
 

 

 

 
   

 در سرم انسان Anti-dsDNA  كیت سنجش

Anti-dsDNA 96t  
Cat. No: 6324-96 / Rev: B2 (1402/09/22) 

 

 : مقدمه

افتراق  کیعنوان  هب  Anti-dsDNAتست   تشخ  یتست    ص یجهت 

ار  یماریب است  (SLE)  سیستمیک  تماتوزیلوپوس  شده    .شناخته 

SLE    ادی  یزهای  مکه اندا  استیک بیماری اتوایمیون التهابی مزمن

می  را بر  درگیر  علاوه  از  یافتهکند.  وسیعی  طیف  بالینی،  های 

عنوان مارکر،  ، به(ANA)ای  های هستهژنآنتی  ی ضدها بادی اتوآنتی

بیماری   تشخیص  می  SLEبه  آن  وکنند  کمک  بین  ها، در 

ضد  بادی آنتی رشته  DNAهای  به(dsDNA)ای  دو  تشکیل  ،  دلیل 

ایمنی  کمپلکس گر  های  هستند.  بیماریبسیار  ،  نوخ  دشدر  زا 

تظاهرات کلیوی و    نسبت بهآگهی  پیش  در  Anti-dsDNAعلاوه  به

در   به    بیمارانمغزی  دارد.    SLEمبتلا  اساسکاربرد  مطالعات   بر 

 SLEدرصد بیماران    40در کمتر از    Anti-dsDNA،  اپیدمیولوژیک

یک فعال غیرنفروت  SLEدرصد بیماران    70تا    50غیرفعال، بیش از  

مید  95از    یش ب    و یافت  نفروتیک،  لوپوس  بیماران  شود.  رصد 

Anti-dsDNA  بیماران  شتریب  در  SLE    نوعاز  IgG  کهباشدمی 

است.   مرتبط  نفروتیک  لوپوس  با  کاربرد  بیشتر  کیت  این  حیطه 

سطح  اندازه  کیفی  سنجش  و  کمی  سرم    Anti-dsDNAگیری  در 

 انسان به روش الایزا است.
 

 

  :اصول آزمایش

ت غیرسابر  ت ساین  الایزای  است.  اس  شده  طراحی  این    درمستقیم 

کنترل   شده رقیق  سرم  های نمونهآزمایش،   و  کالیبراتورها  به ،  ها 

شوند. در زمان اضافه می  dsDNAژن  شده با آنتیکوتهای  چاهک 

اول،   ضد  هایبادینتآانکوباسیون  در    dsDNAی    های نمونهموجود 

گردند. تثبیت می  اهکهچا  فک  و کنترل مثبت در ، کالیبراتورسرم

جزاء متصل نشده، با اضافه شدن کونژوگه  پس از شستشو و حذف ا

انسانی متصل به آنزیم    ایمونوگلوبولینبادی ضد  آنزیمی )حاوی آنتی

HRPزا شوند. افزودن محلول رنگهای ایمنی تشکیل می( کمپلکس 

آنزیم    محصول  HRP)سوبسترای  کننده  متوقف  محلول  سپس  و   )

  450موج  ولی را در طد که بیشترین جذب نورکنمی  دیولت  را  ییانه

دارد.   آنتی  نانومتر  غلظت  با  چاهک  هر  نوری  جذب  های  بادیشدت 

غلظت   dsDNAضد   نهایت  در  دارد.  مستقیم  ارتباط  آن  در  موجود 

Anti-dsDNA  شود.  محاسبه می منحنی استاندارددر هر نمونه توسط 
 

 :یتكت ایوتمح

 شده.   تثبیت dsDNAژن حاوی آنتی یتست 96ت ی پلمیکرو (1
های  با غلظت  الیو  چهار  :(Anti-dsDNA Cal A-D)  هاکالیبراتور(  2

 شده از سرم انسان.   هیته IU/mL،  400و100، 30، 0

آنز(  3  کی  : (Anti-dsDNA Enzyme Conjugate)یمیکونژوگه 

نی انسا  ینگلوبولونومای  دضی  دابیآنت  یحاو  یتریلیلیم  11  الیو

 در بافر. HRP آنزیم متصل به

نمونه  4 کننده  رقیق  بافر   )(Sample Diluent-1X)  :50  یالو  دو 

 یتری.لیلیم

5( شستشو  محلول   )Wash Solution-10X  یک  50  الیو(: 

 .یتریلیلیم

  6/ 5  الیو  یک  :A  (Substrate Solution A)  رنگزامحلول    (6

 .یتریلیلیم

 6/ 5  الیو  یک:  B  (Substrate Solution B)  ازگرن  لمحلو   (7

 .یتریلیلیم

متوقف  (8  12  الیویک  :  (Stop Solution)  کننده محلول 

 .یتریلیلیم

کنترل  9 محلول  ویال   (Positive control)مثبت(  یک   :75 /0  

 لیتری.میلی

کنترل  10 محلول  ی (Negative control)منفی(  و:    0/ 75یال  ک 

 ی.تریللییم

 .تیخصوص پلمبرچسب ( 11
 

درلومحل  اممت:  1  توجه سانت  8تا    2  یدما  ها    ی نگهدار  گرادیدرجه 

 است. یقابل نگهدار  زیاتاق ن یکننده در دماشوند. محلول متوقف

 ت.درج گردیده اس COAمقادیر کنترل)ها( در  :2 توجه
 

 مواد و وسایل مورد نیاز تأمین نشده در كیت: 

فخوانشاه  گتدس(  1 دارای  پلیت  لتر  یف)  ر تموننا  630و    450لتر  یگر 

 .  مرجع(

 

 ( سمپلر کالیبره.2

 ( آب مقطر دیونیزه.3
 

 تیاط در استفاده از كیت: حا

هم  یبرا  تیک  نیا  اتیمحتو  (1 در    دهیگرد  هیتعب  تیک  نیاستفاده 

از  است؛ سا  لذا  با  مشترک  ساخت   یهاشماره   ای  و  هاتیک  ریاستفاده 

 .دیینما  یار خودد جداً گرید

م  (2 از محلولپایدار ه  یت ک  ء اضقنا  نامزتا    اهلولحکلیه  هایی  ستند. 

 د.شته است استفاده نکنیذگ هاکه تاریخ انقضاء آن 

 قرار نگیرند. مستقیمنور   عرضها در متوجه فرمایید محلول (3

بودن    (4 منفی  نظر  از  انسانی  منشاء  با  کیت  ، HBsAgمحتویات 

HIV1/2    وHCV  ی فمنرد  در مو  ولی تشخیص قطعی  اند؛ه شد  یسبرر  

بیماری عواام  مت  ندوب عفونی  روشمل  از  استفاده  با  متداول  زا  های 

امکان امزآ نیستیشگاهی  بنابراینپذیر  احتمال  ، .  گرفتن  نظر  در   با 

بیماری آلودگی   باید    محتویاتزایی  و  آزمایش  مراحل  تمام  کیت، 

 د.نوجام شهای ایمنی اندستورالعمل مطابق با

در هنگام   .است  یامزلا  را ک  ماگدر هن  نکیع  استفاده از دستکش و  (5

نقاط   ریسا  ایصورت    ر رویب  آن  اتیکه محتو  دییدقت فرما  تیکار با ک

جلوگیری    مخاط جداً  ریبا دهان و سامواد  از تماس    ریخته نشود.بدن  

 .  نمایید

ب(  6 ده ش  ده تفااس  و سر سمپلرهای  هاچاهک ،  اهکنترل  ماران،ینمونه 

پسمانده به   دیبا با  و    ندشو  هتفرگ  رنظ  در  ینعفو  یاعنوان  مطابق 

 .دگردنامحاء  یعفون یدفع پسماندها الزامات
 

 سازی نمونه: آوری و آمادهجمع

 باشد.پلاسما می  یای مورد استفاده برای این آزمایش سرم  نمونه ها  (1

ه تهی  ییاهرگگیری سنمونه خون با استفاده از تکنیک استاندارد خون

و بعد  شود  لخ  سرم  کامل  ه تاز  از    60ا  ت  30)  خون  شدن  دقیقه( 

خسلول جداهای  الامکان    شود.  ونی    ک، یکتریا  هاینمونه  ازحتی 

 .دیاستفاده نکن زیهمول و کیمیپل

روز    2تا  ها حداکثر  نمونه  .بسته باشد  کاملاً  دی با  هامونهف ن درب ظر(  2

  داری نگه  برای  د.تنهس  هداریقابل نگ  گرادی درجه سانت  2-8  دمای  در

کنید. از   یگراد نگهداریدرجه سانت  -20  یامددر ا  ر  اهنمونهر  تینطولا

 ها خودداری کنید.منجمد و ذوب کردن مکرر نمونه
 
 
 

 
 

 ی نمونه:  ها و رقیق سازسازی معرفآماده

شستشو:   ازی سآماده (  1 محلول  نگهداری  از میلی  50حجم    و  لیتر 

و   اضافه یزه وندیآب مقطر لیتر میلی 450ه را ب (10X)محلول شستشو 

گراد نگهداری کنید. درجه سانتی  8تا    2زی در دمای  ساه مادآ  از  سپ

  37ماری  در بن   را   آندر محلول شستشو،    بوسدر صورت مشاهده ر

سانتی قرار درجه  تا  د  گراد  مشاهده   برسوهید  صورت  در  شود.  حل 

 .کنیدداری کدورت در محلول شستشو، از مصرف آن خود 

های را با حجم  Bو    A  یاگزرن  یهامحلول:  گزارنل  زی محلواس( آماده 2

( )به1:1مساوی  کنید  مخلوط  تهیه  (  برای  مثال،  لیتر  لییم  2عنوان 

مصرف آماده  رنگزامیلی  1  ،محلول  محلول  از  به    A  یلیتر    1را 

در   دقیقه    10مدت  به  و  اضافه کنید(  B  یمحلول رنگزا  از    تریللیمی

کانتاریکی  و  اق  تامای  د مشاهده  دنید.  کوبه  صورت  وآبگ  نرر    یا  ی 

  محلول رنگزا، از مصرف آن خودداری فرمایید.کدورت در 

  بافر توسط    1:100سرم را به نسبت    یهانمونه  ( رقیق سازی نمونه:3

بهدیکن  قی رق  ه،نمونکننده  قیرق مثال  .  نمونه    تر یلکرویم  10عنوان  از 

 .دیکن هاضاف نمونهکننده قیرق بافر تر یلکرویم  1000 هسرم را ب

رقیق  هاکنترل  و  هاورتاربیلا: کتوجه به  نیاز  و  -آماده مصرف هستند 

 سازی ندارند.
 

 روش انجام آزمایش:  

  به   هاو نمونه  تیکه تمام اجزاء ک  دیمطمئن شو  شیقبل از شروع آزما

)  یدما سانت  28تا    22اتاق  رسگرادیدرجه  کالاندده ی(    ، اهتوربرای. 

 .دیکن کنواختی یامرآبه  نکرد ته و سر  بار 5 با را ها کنترل و هاهوننم

چاهک1 تعداد  ن  یها(  بردار  یبرا  ازیمورد  را  تست  بق  دیانجام    ه یو 

ک  ریگرطوبت  همراه   را  هاچاهک  ده  یومینیآلوم   سهیدر  درب   د،یقرار 

 .  دیینما ینگهدار گرادیدرجه سانت 8تا  2 یآن را بسته و در دما

حجم2 یا   و  هاوراتربیالک  ،شده   قیرق  یهانمونهاز    تریکرولی م  100  ( 

راکنترل )دوپلیکیت( صورت  به  ها  نظر   یهاچاهکدر    دوتایی  مورد 

 ..دیزیبر

پلچاهک(  3 مخصوص  برچسب  با  را  به  دیبپوشان  ت یها    60مدت  و 

 .دییاق انکوبه نماات یدر دما قهیدق

وارونه کردن  ها را  چاهک  اتیمحتو(  4 آسبا  .  کنیدیراسیون تخلیه  پیا 

همرتبه    5  را  هاچاهک  شستشو    تر یکرولی م  300با  تبه  مر  رو  محلول 

. دییبشو  (ماییدلعه بفرها را مطاسازی معرفبخش آماده )رف  آماده مص

 یآرامشستشو به یشود در انتهایم انجام یشستشو به صورت دست اگر



 

 

 

 
   

رو  تیپل رطوبت  یرا  انبه  .دیبزن  ریگدستمال  شسمنظور  تشوی  جام 

ا و  چاهک ستانمناسب  بدارد  مطابق  فها،  در  م  لیا  شده  داده  قرار 

 اقدام نمایید.  1سایت شرکتوب

ها  همه چاهک   به  یمیکونژوگه آنزمحلول  از    تر یکرولی م  100( حجم  5

کنید آن   اضافه  پوشاندن  از  پس  مخصوصو  برچسب  با  را    تیپل  ،ها 

در   تیتکان دادن پل  از  .دییاق انکوبه نماات   یدر دما  قهیدق  30مدت  به

 .نمایید یخوددار ه این مرحل

 .یدهدشو تخلیه کنید و شست 4ند بق بمطاها را چاهک ( 6

بخممش )آممماده مصممرف  یازرنگمم محلممول  تممریکرولیم 100 ( حجممم7

 و  دیزیها بردرون تمام چاهک  (ماییدلعه بفرها را مطاسازی معرفآماده 

از تکان  .دیانکوبه کن یکیاتاق و تار  یدر دما  قهیدق  15مدت  را به  تیپل

 دداری کنید.خوه  ن مرحلپلیت در ای دادن

ها اضافه چاهک  هیکننده به کلمتوقفمحلول    تر یکرول یم  100  ( حجم8

 .دیتکان ده یمآرارا بهثانیه  20مدت بهرا  تیپل .دیکن

برا  ینورب  ذج  دتش  (9 موج    یرا  در طول  نانومتر    450هر چاهک 

تا   مت  قه یدق  15حداکثر  از  بخوانبعد  واکنش  کردن  )ادیوقف  طول    ز. 

کن  630تا    620رفرانس    موج استفاده  با (.دینانومتر  را  کمی   نتایج 

  .محاسبه کنید  Point to Point  استاندار و با روشتفاده از منحنی  اس

رهای این کیت به عنوان نمونه در زیر  توارلیبمودار کامیزان جذب و ن

   ت.ارائه شده اس
 

 
 
 
 
 

 

 
1. http://www.idealdiag.com/Training.aspx 

 یج و مقادیر مورد انتظار اكمی نت تفسیر
 

تولید ت  کننده شرکت  این  برای  انتظار  مورد  مقادیر  را  کیت،  ه بست 

نالیت باید  آهر  مقادیر برایاگرچه، این . ته اس زیر مشخص کرد رقرا

 دد.  تعیین گرتوسط آزمایشگاه 

 
 

 كیفی محاسبه نتایج 

 :دگردده مینسبت استفا محاسبهبرای زیر  لوفرم

 
  

 باشد.صورت زیر میهنتایج بتفسیر

  
 

 ی فیكنترل ك یهاپارامتر
 

 ( Within Run)  دورنوقت درآزمون د -دقت ی( بررس1

حاصل از سه نمونه سرم    جینتا  یر یرپذاتکر  یابی ارز  با  دورروند  تدق

غلظت در  متفا  یهابا  براکرت  بار  20)   یکارنوبت  کیوت  هر    یار 

 است.  CV˂10%  شی آزما  نیادر    رشیپذ  اریمع شد.  ینمونه( بررس

       
 

                   
 

 

 (Between Run)دور بین آزمون دقت-دقتبررسی ( 2

م  مونه سرن  سهحاصل از  ایج  تن  یا ارزیابی تجدیدپذیرب  ردونقت بید

تکرار بر  5کاری )وبتن  4در    تهای متفاوبا غلظت نمونه    هر   ایبار 

نوبت هر  انج در  شد.کاری(  پذیمع  ام  اینر یار  در  آزمایش    ش 

CV˂10% ت.سا 

 

 
 
 

 (Recovery) یابی بازآزمون  - یرستد ی( بررس3

ا  وی بامس  نسبت ه  ب  و نمونه سرمد  ،زمونهر آ  به ازاء   آزمایش  این  در

 ر د Anti-dsDNA غلظت ، هعنوان یک نمونو به یب شدکریکدیگر ت

سنجش   آزمایشم  د.یگردآن  این  در  پذیرش   Bias˂10%  ،عیار 

 .است یجه مورد انتظارتبت به ننس

 

 

 
 

  (Linearity) زمون خطی بودنآ -یتسدر( بررسی 4

این تس نممخ  هایرقتر  د  Anti-dsDNAظت  غلت  در  برای    نه سرموتلف 

خطییعت کین  بودن  شاندازه   ت ی  ا  رشیپذ  اریمع  د.گیری    ش یماآز  نیدر 

Bias˂10% .است 

 

 

 
 

                        اهسه روشمقای -  بررسی درستی ( 5
(Comparison of Methods)  

ونه  نم  100در    Anti-dsDNAنتایج این کیت، میزان    رستیدجهت بررسی  

 شد و نتایج آن با کیت مرجع  یگیره اندازبالا  ین، نرمال و  ایپدیر  سرم با مقا

   یت، بر اساس دو کز  ا  ده آمدستبه    نتایج  بین یبستگهمیب  رض  و  یسهمقا

معیار پذیرش برای این آزمایش به    ردید.گمحاسبه    0/ 998،  ونپیرس روش

 یر تعریف شده است:  صورت ز
 

 

0.9≤Pearson Correlation Coefficient≤1.0 
 

 

 (cross Reactivity) طعمتقا آزمون واكنش -سی ویژگی ررب( 6

اضا  شیآزما  نیا  تیاختصاص غلظتبا  کردن  مواد    یلفمخت  یهافه  از 

 یریگاندازه   با  متقاطع  واکنش.  تگرف  رارق  سنجش  وردم  سرم،  به  گرمداخله

همان    یبرا  ازینمورد    Anti-dsDNA  دوز  به  گرماده مداخلهدوز    نینسبت ب

جذب سرمی تقاطمواکنش  نتایج    طبق  شد.  یابیارز  مقدار  سرم  ع  های با 

 شد.شاهده نوئید ماتومتریت رعلیه اسکلروما و ار  یهابادیمثبت از نظر آنتی
 

 (Sensitivity) حساسیتبررسی  ( 7

اسا بر  کیت   Limit ofو  Limit of Detection  (LOD)س  حساسیت 

(LOB)  Blank  ابابر  بر  و شد محاسبه یرز رمولاز ف ه استفاد  با IU/mL 2 

 .دعیین گردیت

LOD = LOB + 1.645 SDs 

LOB = Meanb + 1.645 SDb 
 

(s: Diluted sample & b: Blank) 
 

 

 (Stability) سی پایداری( برر8
Accelerated Stability Test  :فته ه  4  مدت  به   تیک  پایداری  بررسی  

   .گرادی سانت درجه 37 یدما در

In Use Stability Test  :بدر  کردن  باز  از  پس  تیک  پایداری  بررسی  
 .گرادیسانت  درجه 4 یدما در هفته 8 مدت  به ،هامحلول

Shelf Stability Test:  سال  2  مدت  به  تیک  عدد  8  پایداری  ی ررسب  
 بار  کی  ماه   سه  هر  صورتهب   نتایج  ارزیابی  و  گرادی سانت  درجه  4  یدما  در
م  یدار یا پ  ی بررس  لفمطالعات مخت  .اشدبمی   ورد م  تیک  که  دهدینشان 
ه  مربوط ب  یهاش یدر آزما  رشیپذ  اریمع  .است  داریپا  ماه18  مدت  به   نظر

   .استدرصد  20 ازکمتر  نتایج یرغیت ،یداریپا نییتع

 سب كالاهاچبردر شده   علائم استفاده

 Authorized representative in the 

European community 

 
Manufacturer 

 
Use-by date 

 
Batch code 

 
In vitro diagnostic medical 

device 

 
European conformity 

 
Catalogue number 

 
Contains sufficient for tests 

 
Temperature limit 

 
Date of manufacture 

 

es:crenRefe 
1.Buris CA, Ashwood ER, Bruns DE. Tietz textbook 
of clinical chemistry and molecular diagnostics. 
Health Sciences. (2012). 
2.Abbas A, Lichtman A, Pillai S. Cellular and 
molecular immunology - 9th Edition. Elsevier. 
(2017). 

های مندرج بر  با تلفناست اهشمند وشکل خصورت بروز هرگونه م در
 رید.روی جعبه بخش پشتیبانی تماس بگی

Serum Sample 1 2 3 

No. of Repeats 20 20 20 

Mean (IU/mL) 37.4 145.52 276.11 

SD (IU/mL) 2.1 6.1 10.9 

CV (%) 5.6 4.2 3.9 

 

Serum Sample 1 2 3 

No. of Repeats 20 20 20 

Mean (IU/mL) 45.71 133.71 262.13 

SD (IU/mL) 2.72 5.9 11.3 

CV (%) 5.9 4.4 4.3 

 

 

No. 
Sample 
(IU/mL) 

Added 
(IU/mL) 

Exp. 
(IU/mL) 

Obs. 
(IU/mL) 

Rec. 
(%) 

1 34.1 101.5 67.8 67.5 99.5 

2 98.7 193.1 145.9 144.1 98.7 

3 184.3 28.1 106.2 107.3 101 

 

No. 
Sample 
(IU/mL) 

1/2 1/4 1/8 

% Bias 

1 250.7 2.47 -3.7 -3.2 

2 293.2 1.5 3.35 -3.09 

3 328 1.86 2.66 -3.6 

 

Calibrators 
Well 

Number 
OD 

Mean 
OD 

Conc. 
(IU/mL) 

Cal. A 
A1 0.007 

0.008 0 
B1 0.009 

Cal. B 
C1 0.227 

0.233 30 
D1 0.239 

Cal. C 
E1 0.695 

0.722 100 
F1 0.749 

Cal. D 
G1 2.297 

2.308 400 
H1 2.319 

 

 

Positive Result Negative Range 

≥100  100 (IU/mL) > 

 

Positive Result Negative Range 

Index ≥1 (IU/mL)   1 (IU/mL)>Index 

  

 

Index = OD of Sample or Control/OD of Cal C 
 

http://www.idealdiag.com/Training.aspx

