
  

C. 15 دقیقه در دمای اتاق انکوبه نمایید. 

I. سازی اولین لوله صورت گیردالزامی می باشد که شروع زمان انکوباسیون از آماده.  

 

 

B. حجم µl 50 محلول آماده شده از Releasing/Stabilizing کنیدای اضافه را به لوله شیشه. 

 (.را مطالعه بفرماییدبروشور ها در سازی معرفبخش آماده Stabilizing/Releasingسازی محلول آماده برای)

I. آرامی بالای  بهرا    آن  محتویات  و  داده  ر قرا  لوله  انتهای  به  نزدیک  و  دیواره   با  تماس  در  را  سمپلر  نوک

 تعویض گردد.، بهتر است برای هر لوله نوک سمپلر . برای جلوگیری از آلودگینمایید تخلیهنمونه ها 

 

II. محلول بلافاصله بعد از اضافه کردن  Stabilizing/Releasing   به هر لوله، لوله را روی ورتکس برای

 . (ثانیه  3-5 3بار انجام شود )  3بهتر است این عمل برای هر لوله  .نمایید مخلوطثانیه  3-5
 

III.  قبل از اضافه شدن محلولStabilizing/Releasing ورتکس شود.  قبلیوله ل حتماً، لوله بعدی به 

    

 

a) ای شسته شده با آب مقطر  شیشه  یاای اسید واش و  ، شیشهلوله پلاستیکیاز  )   انجام گیرد  استفاده نشده  ایلوله شیشه  سازی باید تنها درآماده

 . (نگردداستفاده 

b) الزامی است. لوله ورتکسسازی وجود دستگاه مادهآ هنگام 

c) شوند رقیق سالیننرمال  محلول با  1:1 رقت با ، بایدپروتئین تر از حد نرمالغلظت بالا با بیماران هاینمونه. 

 .تواند به دلیل عدم رعایت یکی از موارد فوق باشد های آماده شده  میایجاد لخته در لولهتوجه:   

 

 

   

 

d) ای شسته شده با آب مقطر  شیشه  یاای اسید واش و  ، شیشهلوله پلاستیکیاز  )   انجام گیرد  استفاده نشده  ایلوله شیشه  سازی باید تنها درآماده

 . (نگردداستفاده 

e) الزامی است. لوله ورتکسسازی وجود دستگاه مادهآ هنگام 

f) شوند رقیق سالیننرمال  محلول با  1:1 رقت با ، بایدپروتئین تر از حد نرمالغلظت بالا با بیماران هاینمونه. 

 .تواند به دلیل عدم رعایت یکی از موارد فوق باشدمیهای آماده شده  ایجاد لخته در لوله توجه: 

 

 

   

 

g) ای شسته شده با آب مقطر  شیشه  یاای اسید واش و  ، شیشهلوله پلاستیکیاز  )   انجام گیرد  استفاده نشده  ایلوله شیشه  سازی باید تنها درآماده

 . (نگردداستفاده 

h) الزامی است. لوله ورتکسسازی وجود دستگاه مادهآ هنگام 

i) شوند رقیق سالیننرمال  محلول با  1:1 رقت با ، بایدپروتئین تر از حد نرمالغلظت بالا با بیماران هاینمونه. 

 .تواند به دلیل عدم رعایت یکی از موارد فوق باشدهای آماده شده  میایجاد لخته در لوله توجه: 

 

 

   

 

j) ای شسته شده با آب مقطر  شیشه  یاای اسید واش و  ، شیشهلوله پلاستیکیاز  )   انجام گیرد  استفاده نشده  ایلوله شیشه  سازی باید تنها درآماده

 . (نگردداستفاده 

k) الزامی است. لوله ورتکسسازی وجود دستگاه مادهآ هنگام 

l) شوند رقیق سالیننرمال  محلول با  1:1 رقت با ، بایدپروتئین تر از حد نرمالغلظت بالا با بیماران هاینمونه. 

 .تواند به دلیل عدم رعایت یکی از موارد فوق باشدهای آماده شده  میایجاد لخته در لوله توجه: 

 

 

   

A.   حجم µl 100 بریزید ایشیشه  لوله داخل( بیمار  نمونه و  کنترل کالیبراتور،) نمونه از. 

I. نمایید تخلیهو محتویات آن را داده  رقرا لوله انتهای به نزدیک وتماس با دیواره  در را سمپلر نوک. 

 

 

B.   حجم µl 100 بریزید ایشیشه  لوله داخل( بیمار  نمونه و  کنترل کالیبراتور،) نمونه از. 

II. نمایید تخلیهو محتویات آن را داده  رقرا لوله انتهای به نزدیک وتماس با دیواره  در را سمپلر نوک. 

 

 

C.   حجم µl 100 بریزید ایشیشه  لوله داخل( بیمار  نمونه و  کنترل کالیبراتور،) نمونه از. 

III. نمایید تخلیهو محتویات آن را داده  رقرا لوله انتهای به نزدیک وتماس با دیواره  در را سمپلر نوک. 

 

 

D.   حجم µl 100 بریزید ایشیشه  لوله داخل( بیمار  نمونه و  کنترل کالیبراتور،) نمونه از. 

IV. نمایید تخلیهو محتویات آن را داده  رقرا لوله انتهای به نزدیک وتماس با دیواره  در را سمپلر نوک. 

 

    

 

 Stabilizing Releasing تعداد چاهک 

8 10 λ 390 λ 

16 20 λ 780 λ 

24 30 λ 1170 λ 

32 40λ 1560 λ 

40 50 λ 1950 λ 

48 60 λ 2340 λ 

56 70 λ 2730 λ 

64 80 λ 3120 λ 

72 90 λ 3510 λ 

80 100 λ 3900 λ 

88 110 λ 4290 λ 

96 120 λ 4680 λ 

E. 5  .دقیقه در دمای اتاق انکوبه گردد 

 

F. 5  .دقیقه در دمای اتاق انکوبه گردد 

D. حجم µl 50 محلول از Neutralizing کنید را داخل لوله ها اضافه.  

I. آرامی بالای  بهرا  آن محتویات و داده  رقرا لوله انتهای به نزدیک و دیواره با تماس در را سمپلر نوک

لوله،  در  موجود  ازآلودگی،    .نمایید  تخلیه  محلول  جلوگیری  نوک  برای  لوله  هر  برای  است  بهتر 

 سمپلر تعویض گردد. 
 

II.   کردن اضافه  از  بعد  برای    هر به    Neutralizingبلافاصله  ورتکس  روی  را  لوله  ثانیه    3-5لوله، 

 (ثانیه  3-5 3بار انجام شود. )  3 بهتر است این عمل برای هر لوله .نمایید مخلوط
 

III.  قبل از اضافه شدن محلولNeutralizing ورتکس شود. قبلیوله ل لوله بعدی، حتماً  به 

 

 

 

E. حجم µl 50 محلول از Neutralizing کنید را داخل لوله ها اضافه. 

IV. آرامی بالای  بهرا  آن محتویات و داده  رقرا لوله انتهای به نزدیک و دیواره با تماس در را سمپلر نوک

،کنترل و کالیبراتور   آماده سازی نمونه

Vit B12   

BR / E / Monokit Vit B12 / B4        Date: 1402/12/07 

 

 

150 µl total volume 

50µl releasing agent  

100µl of sample 

 Releasingو    Stabilizing هایتوجه: جدول روبرو محاسبه حجم لازم از محلول

 دهد.را نشان میتعداد چاهک ها  به ازای  

 



 

 

 

 
   

 
 
 
 
 

 
 در سرم انسان   Vitamin B12گیریاندازهکیت 

Vit B12 ELISA Kit 96t 
Cat. No: 6634-96 / Rev: B4 (1402/12/07) 

 

 ه:مقدم
B12  و آب    نیتامییک  در  در ط  استمحلول  ف  یعی وس  فی که  رایندهای از 

 نیقرمز خون و همچن  یها گلبول  لینقش دارد. دخالت در تشکفیزیولوژیک  

بافت عصب اطدر  نیل یغلاف م  لیتشک   ن یا  یهانقش  نیترمهم   ازجمله   یراف 

وهستند  نیتام یو منابع  معمولاً    B12  نیتام ی.    ن یمأ ت  یوانیحغذایی  از 

سالمندانگرددی م افراد  .  گ   یو  کمبود    خواراه یکه  معرض خطر  در  هستند 

دارند.    نیتامیو  نیا از  قرار  حاصل  متهم  یریگاندازه نتایج  سطح    ل یزمان 

و  یافتراق  ص یتشخ  درنیز    نیستئ یوس هوم  و   CoAلیمالون    ن یتامی کمبود 

B12  نیتامی. کمبود و شوندکار برده می به   از کمبود فولات  B12   و فولات هر

.  هستند  نیستئ یمقدار هوموس  شیشامل افزا  یمشابه   ینی بال  علائم  یدو دارا

و  تنهاوجود،    نیا  با کمبود  افزا B12  نیتامی در  مت  شی ،   لیمالون   لیسطح 

CoA  نیتام یو  گیری سطح  اندازه  کیت  حیطه کاربرد این  .ددهی م  رخ  B12 

 باشد. میبه روش الایزا های سرم نهدر نمو

 

   :اصول آزمایش

رقابتی  اساسبر  آزمایش  نیا است  الایزای  شده  اطراحی  در   روش  نی. 

کنترل  هابراتوری کال  ،هانمونه  ب  همراهبه   و   یهاچاهک   به  ین یوتیکونژوگه 

پسدنشومی   اضافه  شده  ت بیتث  نی دی استرپتاو  حاوی   ن یتامی و  اتصالاز    . 

B12 نیتام ی)و یمیکونژوگه آنز له،ینی وتیب یبادی آنت هب B12 م یآنز به متصل  

HRP  اضافه ب .  شودمی (  آنتی آنت  نیرقابت  و  کونژوگه  نموی ژن  براژن    ی نه 

به   آنت   یهاگاه یجااتصال  انکوباس )ها  ی بادی محدود  زمان  در  اول    ونیکه 

ترک  .شودی م   یجادا  (انده اد ندواکنش   حذف  و  شستشو  از  متصل   باتی پس 

و سپس محلول   (HRP  می آنز  یسوبستراه کردن محلول رنگزا )با اضافنشده،  

تولید میکننده  متوقف  نهایی  در  محصول  را  نوری  بیشترین جذب  که  شود 

 جذب   شدت  جهینت  درشده و    جادیرنگ ا  میزانانومتر دارد.  ن  450موج  طول

ها براتوری موجود در سرم و کال  B12  نیتامیو  ا غلظتاهک، بچ  ر ه  در  نوری

در دارد.  معکوس  اظغل   تینهاارتباط  نمونه  نی تامیو  نیت  کمک  ها  در  به 

 گردد. ی محاسبه ماستاندارد  ینحنم

 

 : محتویات کیت

  .تثبیت شده نیدی استرپتاوحاوی  تستی96پلیت میکرو  (1

غلظت  الویشش    :  Cal A-F)  (Vit B12  هاکالیبراتور  (2 ،  100  ،0هایبا 

   . pg/mL 2000 و 1000،  400 ،200

  6ویال    یک:   (Vit B12 Enzyme Conjugate)آنزیمی  وگهژکون  (3

 . در بافر HRP آنزیم متصل به ژنآنتی  لیتری حاویمیلی 

بژنکو  (4   6  الیو  یک:  Biotin Conjugate)   (Vit B12ین یوتیوگه 

 .در بافر نبیوتی متصل به بادیی تن آ یحاو یتریلی ل یم

 13ویال    یک:  (Vit B12 Releasing Agent)کننده  آزاد  حلولم  (5

 لیتری. میلی 

ویال   یک:  (Vit B12 Stabilizing Agent)کننده  پایدار  محلول  (6

 لیتری. میلی 7/0

خنثی   (7   6ویال  یک  :  (Vit B12 Neutralizing Buffer)کننده  بافر 

 لیتری. میلی 

 . یتریلی ل یم 20 الیو یک: (Wash  Solution-50X) تشوشس لمحلو (8

 . یتریلیل یم 12 الیو یک: (Substrate Solution) رنگزامحلول  (9

 . یتریلی ل یم 12 الیویک : (Stop Solution) کنندهمحلول متوقف  (10

  .لیتریمیلی 5/0(: ویال)های( Vit B12 Control( محلول کنترل )11

 . ت( برچسب مخصوص پلی12

گراد نگهداری شوند.  سانتی درجه    8تا    2در دمای    ها: تمام محلول1توجه  

کیت  محتویات .کننده در دمای اتاق نیز قابل نگهداری استمحلول متوقف 

مدت   به  شدن  باز  از  دمای    60پس  در  سانتی   2-8روز  پایدار درجه  گراد 

 هستند.  

 .درج شده است COAبرگه : مقادیر کنترل)ها( در 2توجه 

 

 تأمین نشده در کیت:   مواد و وسایل مورد نیاز

 . )فیلتر مرجع( رتموننا 630و  450ای فیلتر ارلیت دگر پ( دستگاه خوانش 1

 ره. ر کالیب( سمپل 2

 ( آب مقطر دیونیزه. 3

 

 تیاط در استفاده از کیت: حا

لذا    است؛  دهیگرد  هیتعب  تیک  نیاستفاده در هم  یبرا  تیک  نیا  اتیمحتو  (1

ساک  ترشم   استفاده  از د  یهاشماره   ای  و  هاتیک   ریبا   جداً  گریساخت 

 . دیی نما یخوددار

امحلولیه  کل   (2 زمان  تا  ه  ءا ضقنها  پایدار  ازستندکیت  که حلول م  .  هایی 

 د. شته است استفاده نکنیذگ هاتاریخ انقضاء آن 

 قرار نگیرند.  مستقیمنور  عرضها در متوجه فرمایید محلول (3

و    HBsAg  ،HIV1/2دن  منفی بو   انسانی از نظر  ءا شمحتویات کیت با من   (4

HCV   ام عوامل م ت  نمنفی بودرد  قطعی در موص  خیتش   ولی  اند؛بررسی شده

بیم روش   زااری عفونی  از  استفاده  مبا  آهای  امکان امزتداول  پذیر یشگاهی 

 محتویاتزایی  و بیماری آلودگی   با در نظر گرفتن احتمال  ،بنابراین.  نیست

مرا تمام  بای  لحکیت،  باآزمایش  مطابق  انجام  العملتوردس   د  ایمنی  های 

 د. نشو

با  م کار  در هنگا  .است  یلزام ا  رادر هنگام ک   نکیتکش و ع دس ه از  استفاد  (5

ریخته بدن  نقاط    ریسا  ایصورت    ر رویب  آن  اتی که محتو  دییدقت فرما  تیک

 .  جلوگیری نمایید مخاط جداً  ریبا دهان و سامواد از تماس  نشود.

سمپلرهای  اهکچاه،  اهکنترل  ماران،یب  هنونم(  6 سر  با  و  شده    د یاستفاده 

نظر    یعفون  یماندهاپسوان  نعبه شوندتفرگدر  با  و    ه  دفع    تالزامامطابق 

 . دگردنامحاء  یعفون یپسماندها

 

  :نمونهو نگهداری  سازیآماده ،آوریجمع 

آزمایش  نمونه (  1 این  برای  به   .استسرم    مناسب  فرد  بودن  م گانه  ناشتا 

خون نمونه  خواهد بود.    رگذاریدست آمده تأثبه   جینتا  یدر درست  یریگنمونه 

شود و سرم بعد از   هیته  یاهرگ یس  یریگاستاندارد خون   کی تکنبا استفاده از  

( خون  کامل  شدن  سلولقه یدق   60تا    30لخته  از  شود.    یخون  یها(  جدا 

نمونه   یحت از  همول  کیپم یل   ک،یکتریا  یهاالامکان  نکنتسا  زیو  .  دی فاده 

ا در هادن نمونه دقرار  ، از  UVدر برابر اشعه    B12امین  ایداری ویتعلت ناپبه

سرم بلافاصله مورد استفاده    هایه ن ونمت  سابهتر  معرض نور خودداری کنید.  

 .  رندیقرار گ

کاملاً بسته    دیبا  هادرب ظرف نمونهها  ز به نگهداری نمونهدر صورت نیا(  2

رنگ  بسته    در  لهولدر    هانمونه باشد.   تیره  درجه    8تا    2  یدما  رد و 

حداکثر  ادگری نتسا درجه  -20 یو در دماروز  5حداکثر به مدت  گرادی سانت 

کردن  زا  .هستند  استفاده روز قابل  30مدت هب ذوب  و  مکرر   منجمد 

 . دیکن  یخوددار هانمونه 

ند، کنی م  فترا دریا  (mg/day 5˃)در افرادی که دوز بالایی از بیوتین  (  3

باید  نمونه  د  8حداقل  گیری  از  انجام  ساعت پس  بیوتین  دوز  آخرین  ریافت 

 شود. 

 

  :هامونهن و هافسازی معرآماده

شستشو:  ازیسآماده  (1 محلول  نگهداری  از  میلی  02م  حج   و  محلول لیتر 

به    (50X)شستشو   از  میلی   980را  پس  و  اضافه  دیونیزه  مقطر  آب  لیتر 

دماآماده  در  سانتی   8تا    2ی  سازی  نگدرجه  کنید.  گراد  صورت هداری  در 

د  گرانتی رجه ساد  37ماری  در بن  را  آندر محلول شستشو،    بوسمشاهده ر

تا  د  قرار ک  برسوهید  مشاهده  صورت  در  شود.  محلول حل  در  دورت 

 مصرف آن خودداری کنید. شستشو، از 

آزامحلول   استخراج:  محلولسازی  آماده (  2 و  پایدارکننده  با   هدن کندهای  را 

مثال  به ) ید  نمای  مخلوط   1:39نسبت   محلول   100عنوان  میکرولیتر 

بهه  کنندپایدار آزادمیلی  9/3  را  محلول  کنی اضا  هکنندلیتر  توصیه    .(دفه 

  .تهیه شود به مقدار نیاز قبل از مصرف و لول این محشود که می 
کنترلنمونهاستخراج  (  3 و  کالیبراتور  نمونه   :،  تعداد  ببه   ،ر امیهای 

 µl  100  به هر لولهتهیه نمایید.  ای  شیشه آزمایش وله  تورها و کنترل لکالیبرا

نمونه کالیبر  و، کنترل  از  استخراج  µl  50  و  اتوریا  محلول   آماده مصرف  از 

ااضافه کر بار  )  ز مخلوط کردنده و پس  بار    سک تورسه   5تا    3مدت  به هر 

مدت  (ثانیه  دمای15  به  در  نما  دقیقه  انکوبه  بافر    µl50پس  س  .دیی اتاق  از 

)سه بار ورتکس هر   وط کردنمخل  پس از  ها رالوله   کنید.  ننده اضافهکخنثی 

 یید. مای اتاق انکوبه نمایقه در دقد 5 مدته ب ثانیه( 5تا  3  مدتبار به 

نمونهتوجه:   استخراج  برای  الامکان  نو ی  اشیشه های  لوله   از  حتی  و  تازه 

تمیزی شیشه اهله ولدقت فرمایید که  استفاده کنید.   و فاقد املاح    ای کاملاً 

 باشند. 

   :روش انجام آزمایش

ها به دمای  نمونه  د که تمام اجزاء کیت ومایش مطمئن شویشروع آز  از  قبل

-ها و نمونه، کنترلهااند. کالیبراتورگراد( رسیدهسانتی  درجه  28تا    22ق )اتا

 .نید آرامی یکنواخت کبار سر و ته کردن به 5را با  ها

ها  چاهک  هیو بق رید  دارا برتست    انجام  یبرا  ازیمورد ن   یهاهکاچ   ددا تع  (1

درب آن را بسته و در    دهید،قرار    یوم ین یآلوم   سهیدر ک  ریگترطوب  همراهرا  

 . کنید یدارگراد نگهیانتدرجه س 8تا  2 یدما

را   های استخراج شدهنمونه  یا  هاکالیبراتور،  کنترل  ولیتر ازکر می  50  حجم  (2

موردک هاچدر   بریزید.    های  هنظر  که  است  یا  بهتر  نمونه   کالیبراتورر 

 ها ریخته شود. در چاهک  دوتایی صورتبه

ازمیکرول  50  حجم  (3 هرب  بیوتینیکونژوگه  محلول    یتر  اضافه  هک  چا  ه 

 . آرامی تکان دهیدیه روی سطح میز به ثان 30مدت  به کنید و پلیت را

در    دقیقه  45  مدتبه  انید وشبپو  لیتپ  ها را با برچسب مخصوصچاهک  (4

 دمای اتاق انکوبه نمایید. 

آنزیمی     میکرولیتر  50  حجم  (5 کونژوگه  محلول  اضافه از  چاهک  هر  به 

سپس   دیتکان ده  یآرام به  زیسطح م  یور  هیثان  30مدت    پلیت را بهکنید و  

 دقیقه در دمای اتاق انکوبه نمایید.  30مدت به

. سپس دیکن   تخلیه  یا آسپیراسیون  ونه کردنوار ها را با  چاهک   اتیمحتو  (6

ده  اآم ی  محلول شستشو  تر ی لکرویم  300ا  مرتبه و هر مرتبه ب  3  ا راهچاهک 

. اگر شستشو دیی بشو ید( ها را مطالعه بفرمای سازی معرف)بخش آماده، مصرف

انتهای م  انجام  یصورت دست به به  یشود در  رو  تیپل   یآرامشستشو  بر   یرا 

رطوبت  انجام  به   .د یبزن  ریگدستمال  مناسبمنظور  استاندا  شستشوی   در و 

 ید. قدام نمایا 1سایت شرکترار داده شده در وب ها، مطابق با فیلم قچاهک 

و پلیت  ها بریزیدهکچا درون تمام رنگزا  محلول از میکرولیتر 100 حجم (7

ت دادن پلیاز تکان  .اتاق و تاریکی انکوبه کنید  ه در دمایقیقد 20مدت را به

 ایید. این مرحله خودداری نم رد

  انید تومی   به دست آمد،  2میزان جذب کالیبراتور کمتر از   توجه: اگر بالاترین

 .دقیقه افزایش دهید 10مدت ان انکوباسیون محلول رنگزا را به زم

نید و  ها اضافه کهکیه چاکل  هب کنندهمحلول متوقف  میکرولیتر 50 محج (8

بی آن به زرد تبدیل رنگ آ  دهید تاتکان    یام آربه ثانیه    20به مدت    پلیت را

   .شود

 دقیقه 15 اکثر تاحد نانومتر 450موج در طولرا  هر چاهک نوری  جذب (9

 تا  620موج رفرانس  )از طول  یدگیری کنبعد از متوقف کردن واکنش اندازه 

 Pointش رو در این آزمایش محاسبه غلظت به نانومتر استفاده کنید(.  630

to Point   4  وPL    یا(Logic-log )  است؛  قاب اجرا  استفل  از  در صورت  اده 

کال  4PLوش  ر عدد  A  براتوریغلظت  )  یرا   0.01مثال عنوان    بهکوچک 

pg/mLبگ نظر  در  کالیبراتومیزان    .ردی(  نمودار  و  کیت جذب  این  رهای 

 عنوان نمونه در زیر ارائه شده است. به

 
1. http://www.samantajhiz.com/Support.aspx 
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 B12 ویتامین  ت الایزای برای تس انتظار مقادیر مورد

مورد  مق   ، یتک  هندکنتولیدشرکت   این  انادیر  برای  به  آزمایشتظار  زیر را  قرار 

است.   کرده  مقادیر  اگرچه،مشخص  نظرآنالیت    برای  این  توسط  باید    مورد 

 عیین گردد.   ت آزمایشگاه 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

 نترل کیفیای کهارامترپ

 (Within Run) دوردرونآزمون دقت  -بررسی دقت( 1
ارزیاب  دوردرون  دقت تکربا  نتذپ اری  سرم  ح  ایجیری  نمونه  سه  از  با اصل 

برای    بار تکرار  20کاری )در یک نوبترل  و سه سطح کنتهای متفاوت  غلظت

 ت.اس CV˂13.2%ر این آزمایش معیار پذیرش د هر نمونه( بررسی شد.

 

 

 
 

 
 

 
 

 (Between Run)دور بین آزمون دقت-دقتبررسی ( 2
بین تجدیدپذ  دوردقت  ارزیابی  از    ییربا  حاصل  سرن  سهنتایج  با مونه  م 

متفاوتغلظت )نوبت   4در    های  هر   5کاری  در  نمونه  هر  برای  تکرار  بار 

 ت.سا CV˂13.2%معیار پذیرش در این آزمایش   انجام شد. کاری(نوبت

 

 
 
 

 

 (Recovery) یابی بازآزمون  - یستدر یرس( بر3

این   آزمون  آزمایشدر  ازاء هر  نمونه سرم  ،به  یکدیگر   بتنسه  ب   دو  با    مساوی 

به   یب شدکرت نمونه عنوان  و  آن سنجش    B12  ویتامینغلظت    ،یک    د. یگرد در 

 . است رنسبت به نتیجه مورد انتظا Bias˂10% ،ایشمعیار پذیرش در این آزم

 

 

 

 

  (Linearity) طی بودنمون خآز -یتسدر( بررسی 4

این تست   تب  نه سرموهای مختلف نمرقتدر    B12  امینویتغلظت  در  یین  ع رای 

 Bias˂10%  شیآزما  نیدر ا  رشیپذ  اریمع  د.گیری شاندازه  تکی  خطی بودن

 .است

 

 

 

 
 

 

 

 

  (Comparison of Methods) هاسه روشای مق -( بررسی درستی5

نمونه سرم با   100در    B12  ویتامین  میزانکیت،    نتایج این  درستیهت بررسی  ج

  و   یسهجع مقایج آن با کیت مرنتاشد و    گیریاندازه پایین، نرمال و بالا  مقادیر  

،  پیرسون  روش  دو کیت، بر اساساز   آمدهدستبه   نتایج  بین  یهمبستگیب  رض

این آزمایش    به گردید.محاس  993/0 به صورت زیر تعریف معیار پذیرش برای 

 ت: شده اس
 

0.9≤Pearson Correlation Coefficient≤1.0 
 

 
 

 (Cross Reactivity)   آزمون واکنش متقاطع -بررسی ویژگی( 6

مندرج در  های مختلفی از مواد کردن غلظتافه ضکمک ا یش بهاین آزما ویژگی

 یگیراندازهاطع با  متق  واکنش  .تارزیابی شده اس  ،سرمهای  نمونه به    جدول زیر

نیاز  B12  ویتامین  مقداربه    شده  فهضااماده    ارنسبت بین مقد ایجاد  برای    مورد 

متقاطع )بسته به معیار پذیرش واکنش  .  ه استشدبررسی    ،همان مقدار جذب

درصد و برای    100±10ماده اضافه شده( برای آنالیت در محدوده    یت ووع آنالن

 درصد است.  25اده اضافه شده حداکثر تا م

 
 
 

Cross Reactivity Substances 

0.0008 Rheumatoid Factor 

< 0.0001 Cobinamide 

 
 

    (Interference) ( بررسی تداخلات7

مورد ارزیابی   B12 ویتامین شسنج  رج درای د تداخلاتدرص ،یراساس فرمول ز بر

 قرار گرفت:

 

 

 
بدسرب نتایج  آمده اساس  تا  ،ت  تاروبیبیلی ،  500 هموگلوبین  و   30 ن 

 . د تأثیری بر نتیجه سنجش ندارلیتر رم بر دسی گلیمی 2500 گلیسرید تاتری

 
 (Sensitivity) ( بررسی حساسیت8

 Limit of Blankو  Limit of Detection  (LOD)  سیت کیت بر اساسحسا

(LOB)    با برابر  و  از فرمول زیر محاسبه شد  تعیین   pg/mL  15/70با استفاده 

 .گردید
 

s5 SD1.64 LOD=LOB + 

LOB= Meanb + 1.645 SDb 

 
 

(s: Diluted sample & b: Blank) 

 

 

 (Stability) سی پایداری( برر9
Accelerated Stability Test  :در   فتهه  4  مدت  به  تیک  پایداری   بررسی  

   .گرادی سانت درجه 37 یدما

In Use Stability Test  :بدر  کردن  باز  از   پس  تیک  پایداری  بررسی 

 . گرادی سانت  درجه 4 یدما در هفته 8 مدت به ،هاول محل 

Shelf Stability Test :یدما در سال 2 مدت به تی ک عدد 8 پایداری یبررس 

   .اشدبمی  بار کی ماه سه هر  صورته ب نتایج ارزیابی و گرادی سانت  درجه 4

 یهازمان   در  نظر وردم  تیک که  دهدی نشان م   یداریا پ  یبررس لفمطالعات مخت

آزما   رشیپذ  اریمع   .است  داریاپ  شدهمشخص  ب  یهاشیدر  تعمربوط    ن ییه 

  .استدرصد  20 ازکمتر  نتایج تغییر ،یداریپا

 

 

 

 
 
 
 

 

 
 

 استفاده شده در برچسب کالاهاعلائم 
 

 
Manufacturer 

 
Use-by date 

 

Batch code 

 

In vitro diagnostic medical 

device 

OBL Own brand Labeling 

 
Contains sufficient for tests 

 
Temperature limit 

 
Date of manufacture 
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صو شماره در  با  است  خواهشمند  مشکل  هرگونه  بروز  های رت 

 ید.رج بر روی جعبه )بخش پشتیبانی( تماس بگیرمند

 
 

Calibrator 
Well 

Number 
OD 

Mean 
OD 

Conc. 
(pg/mL) 

Cal. A 
A1 2.913 

2.987 0 
B1 3.062 

Cal. B 
C1 2.401 

2.472 100 
D1 2.544 

Cal. C 
E1 2.031 

2.118 200 
F1 2.206 

Cal. D 
G1 1.511 

1.497 400 
H1 1.483 

Cal. E 
A2 0.803 

0.769 1000 
B2 0.736 

Cal. F 
C2 0.264 

0.252 2000 
D2 0.241 

 

Sample/ 
Control 

1 2 3 
Ctrl. 

1 
Ctrl. 

2 
Ctrl.  

3 

No. of Repeats 20 20 20 20 20 20 

Mean (pg/mL) 234 721 1533 449 738 1297 

SD (pg/mL) 12.6 37.1 63.1 25.5 39.6 64.9 

CV (%) 5.3 5.1 4.1 5.7 5.4 5 

 

No. 
Sample 
(pg/mL) 

Added 
(pg/mL) 

Exp. 
(pg/mL) 

Obs. 
(pg/mL) 

Rec. 
(%) 

1 97 433 265 274 103.4 

2 615 101 358 346 96.6 

3 455 656 555 570 102.7 

 

 

No. 
Sample 
 (pg/mL) 

1/2 1/4 1/8 1/16 

Bias%  

1 1150 -1.5 -2.3 2.9 1.1 

2 1291 1.3 1.5 -2.2 -2.3 

3 1407 1 -1.8 2.5 0.9 

 

Sample/ Control 1 2 3 
Ctrl. 

1 
Ctrl. 

2 
Ctrl.  

3 

No. of Repeats 20 20 20 20 20 20 

Mean (pg/mL) 274 688 1259 425 730 1271 

SD (pg/mL) 14.9 35.4 62.6 23.5 37.3 61.4 

CV (%) 5.4 5.1 5 5.5 5.1 4.8 

 

pmol/L pg/mL Population 

118-957 160-1300 Newborn 

147-615 200-835 Adult 

81-589 110-800 Adult˃60 Years 

pg/mL × 0.736 = pmol/L 

 

 × 100 درصد تداخل  =

 له گر غلظت بعد از افزودن آنالیت مداخنگین  یام -الیت مداخله گر افزودن آن زمیانگین غلظت قبل ا

 گرآنالیت مداخله غلظت  
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