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                    RITON BIO ANALYSE      
DIRECT COOMBS GEL TEST 

                  Ref No:R192 
دقت  به  را  راهنما  برگه  در  موجود  ،اطلاعات  آزمایش  انجام  از  قبل  *لطفاً 

 بخوانید. 

: کاربرد  
بر روي    C3dویا    IgG  باگلبول هاي قرمز حساس شده  میزان  یفی  این كیت براي اندازه گیري ك

   د.آزمایشگاه تشخیص پزشکی استفاده می شو نمونه خون تام انسانی در 
 خلاصه:

ریکتیو  در   كراس  صورت  به  یا  پاتولوژیک  صورت  به  ایمنی  سیستم  هاي باديآنتی،مواردي 

واكنش داده و  باعث حساس شدن    RBCژن هاي سطحی  اتوایمیون سنتز میکند كه با  آنتی 

این آزمون جهت تشخیص بیماري شود .  آن میشوند و در موارد شدید باعث لیز خارج عروقی می

جنینی ،  همولیتیکی نوزادان  مانند اختلاط خون نوزاد با مادر در هنگام زایمان و اریتروبلاستوز  

در نتیجه     RBCواكنش هاي انتقال خون ناسازگار ، آنمی همولیتیک اتوایمیون ،حساس شدن  

دیگر طراحی شده   هاي ویروسی و علل  ناشناختهاستفاده از داروهاي ناسازگار و همچنین عفونت

 است .

 اصول آزمایش: 
طح ژل باعث ایجاد  گلبولین بر روي سهیومنشده در حضور آنتیهاي قرمز حساسوجود گلبول

گلبول  سوسپانسیون  صورت  این  غیر  در  میگردد.  ژل  جامد  سطح  روي  بر  آگلوتیناسیون    باند 

اثر   مركزقرمزدر  از  گریز  می  نبروي  منتقل  ستون  كف  به  سانتریفیوژ  در  شده   گردد.ایجاد 

 محتویات: 
 خانه دایركت كومبس   6عدد ژل كارت  16*           

 LISS     2 ×  50 mlبافر * 

 آماده سازی محلول ها : 
 برسانید . (C20-25˚  ) محتویات كیت را پیش از آزمایش به دماي اتاق 

 :  نگه داری و پایداری کیت
كه كیت در دماي مربوطه نگهداري شده   قرار گیرد. درصورتی (  C2-8˚ ) دماي    كیت باید در

آلمینیومی محافظ ستون برچسب  و  ،آسیب  ها  باشد  باشد  نداشته  پایان مهلت    دیدگی  تا  كیت 

 .انقضا پایدار است

هاي مصرفی را سوراخ نموده و از برداشتن  كارت ،صرفا نوار آلمینیومی ستونبراي استفاده از ژل

 كامل برچسب آلمینیومی بپرهیزید .  

 ها اجتناب نمایید .در حین مصرف از آلودگی میکروبی محلول

 ها پس از پایان تاریخ انقضا استفاده ننمایید . از محلول

 : نمونهوری جمع آ
آزمایش حداكثر انچام  شود  توصیه می ستفاده گردد .  ا  EDTAاز نمونه خون تام حاوي  

 نگه داري نمایید.( C2-8˚ در  ) نمونه را گیري انجام شود . پس از نمونه یک هفتهتا 

 از فریز كردن نمونه خوداري نمایید چون باعث لیز گلبول هاي قرمز می گردد.

 :   آزمایش   روش انجام 
1-  ، بیمار  تام  خون  نمونه  آن100از  به  و  ریخته  لوله  داخل  لیتر  میلی 3 میکرولیتر 

دقیقه سانتریفوژ نمایید. محلول    1به مدت    RPM   3000رسالین افزوده و با دونرمال

را   این مرحله  را خالی نموده  و  .  2رویی  نمایید  تکرار  دیگر  مایع  بار  در مرحله سوم 

 نمایید .رویی را كاملا تخلیه 

سوسپانسیون     packed cellاز    -2 تهیه  منظور  به  لوله  انتهاي  شده  ،    %1شسته 

اضافه نموده و تركیب را به آرامی   LISSلیتر از بافر میکرولیتر برداشته به یک میلی10

 همگن نمایید. 

بیمار    -3 هر  ازاي  ژل،  به  از  آلمینیومی یک ستون  را   برچسب  نموده كارت  و   سوراخ 

 بیمار را زیر آن ستون درج نمایید . ت مشخصا

 میکرولیتر از سوسپانسیون تهیه شده را به ستون مورد نظر اضافه نمایید .  50-4

ها را به گونه ای داخل ژل تزریق نمایید که بین مایع رویی ژل و سوسپانسیون 

و   ژل  دوفازی  ساختار  همچنین  و  نشود  تشکیل  حبابی  سوسپانسیون 

 سوپرناتانت به هم نریزد .  

 

 

 

 

 

 دقیقه در دماي اتاق اینکوبه نمایید  10كارت را به مدت ژل -5

 سانتریفوژ نمایید . RPM 1000دقیقه با دور  10ها را به مدت كارت ژلسپس  -6

 : ت نتایجئقرا
نتایج را مطابق تصویر كافی  نور  و در حضور  كاغذ سفید  بر روي  كارت  قرار دادن ژل  زیر    ارایه شده    با 

 میتوانید از ذره بین نیز استفاده نمایید.. براي خوانش با وضوح بهتر اییدت نمئقرا

 

 کنترل کیفیت: 
از  براي   میتوان  تجاري  كنترل  هاي  سل  .چک  نمود  استفاده  تجاري  هاي  سل  چک 

شد حساس  گلبولی  هاي  سوسپانسیون  میباشند3-5ه  معمولا  استفاده     .درصد  از  قبل 

  رقیق نموده و سپس آزمون را نجام داد.   LISSحجم    4حجم از آن را با    1میباست  

نشان دهنده عملکرد مطلوب ستون هاي ژل میباشد. در غیر     4حضور آگلوتیناسیون +

بخش   با  حتما  مشکل  بروز  درصورت  و  شود  تکرار  مجدد  نمونه  میباست  اینصورت 

 پشتبانی شركت تماس حاصل نمایید .

براي كنترل منفی نیز از نمونه هایی كه به روش لوله اي منفی گزارش شده اند میتوان  

 ده نمود.استفا

از چک سل   .استفاده  نمایید  توجه  آن  انقضا  تاریخ  به  از چک سل  استفاده  هنگام  در 

 تاریخ گذشته باعث ایجاد واكنش ضعیف و یا منفی كاذب میگردد.

 : شاخص های عملکردی

كوم  دایركت  روش  و  ژل  تکنیک  مقایسه  لولهدر  روي  بس  بر  كه  بیمار   100اي  نمونه 

 شد   صورت پذیرفت نتایج زیر حاصل

 مقایسه روش  : 

 %96.9 حساسیت :

 %97.0 اختصاصیت :

 %97 اثربخشی: 

 بررسی دقت: 
Intra assay precision 

از قبل در دماي    1نمونه مثبت و    2 نمونه )  3تعداد    منفی ( كه  ( C2-8˚ )  نمونه 

ثابت و در شرایط یکسان هر كدام   . توسط یک تکنیسین  اند  مرتبه    3نگهداري شده 

مشاهده   درجه  یک  از  بیشتر  آگلوتیناسیون  شدت  اختلاف   . گرفت  قرار  ارزیابی  مورد 

 نشد .

Inter assay precision 

)  3تعداد    و    2نمونه  مثبت  دماي    1نمونه  در  قبل  از  كه   ) منفی  ( C2-8˚ )نمونه 

ه اند . توسط یک تکنیسین  دیگر ودر روز دیگر مورد ارزیابی قرار گرفت .  نگهداري شد

 اختلاف شدت آگلوتیناسیون بیشتر از یک درجه مشاهده نشد .

 اشتباه  صحیح
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 تداخلات: 

 عدم شستشوي كافی گلبول هاي قرمز میتواند باعث نتایج منفی كاذب گردد.

باعث ایجاد نتایج مثبت  نمونه هاي حاوي ذرات لخته ریز ویا   اتواگلوتیناسیون میتواند 

 كاذب گردد.

 : منابع خطا*

مراحل شست وشو باید كامل باشد در غیر این صورت بقایاي سرم در محیط منجر    -1

 شود .گلبولین و در نتیجه باعث ایجاد منفی كاذب میهیومنبه خنثی شدن آنتی

ود یون كلسیم در محیط و فعال شدن  انجام كومبس بر روي نمونه لخته به علت وج  -2

 كمپلمان ممکن است باعث ایجاد مثبت كاذب شود .

نمونه خون جمع  -3 قندي  اگر  سرم  تزریقی  ست  از  كومبس  آزمون  براي  شده  آوري 

تهیه شود ، احتمال ایجاد نتیجه مثبت كاذب وجود دارد و علت آن كاهش قدرت یونی 

 شود .می RBCآن كمپلمان جذب غشاء باشد كه در نتیجه محیط در حضور قند می

خود  -4 آگلوتیناسیون  ایجاد  موجب  عفونی  عوامل  با  خون  مثبت  بهآلودگی  و  خودي 

 شود .كاذب می 

 بالا بودن دور یا زمان سانتریفیوژ میتواند باعث ایجاد نتایج منفی كاذب گردد .-5

 مراقبت ها و هشدارها 
در    - اي  حرفه  استفاده  براي  كیت  است.  این  شده  طراحی  طبی  تشخیص  آزمایشگاه 

بنابراین احتیاط هاي لازم طبق دستورالعمل هاي حفاظتی و بهداشتی در آزمایشگاه ، 

 رعایت گردد.
 می باشد. انجاماین آزمون فقط براي نمونه هاي انسانی قابل  -
بالقوه عفونی در نظر گرفته شود و توصیه متمام نمونه  - باید  با منشاءانسانی  یشود  ها 

 هاي ایمنی حین انجام آزمایش رعایت شود .دستورالعمل

دفع كیت استفاده شده باید مطابق دستورالعمل هاي حفاظتی آزمایشگاه تشخیص      -

 طبی صورت پذیرد .  

لطفا براي كار با پیپت ، حتما از پوآر استفاده نمایید و  از برخورد با پوست و غشاهاي  -

 مخاطی جلوگیري نمایید.

 c  8-2°پس از اینکه سنجش ها صورت پذیرفت درب ویال ها پوشانیده و در دماي    -

 نگه داري شوند.

جهت   با  *  راهنمایی  گونه  هر  زیست    دریافت  شرکت  فنی  پشتیبانی  بخش 

 تماس  حاصل نمایید.  021-77891261گستران کوشا به شماره 

 منابع: 
1.Blaney, k. D( .1394مفاه .)شهیانک خون و طب انتقال خون تهران, اندب   يو كاربرد  هیپا   می 

 . عیرف

2.Hashmi, S. R. T. m. F. (12 september 2022). "Coombs Test." 
3.Vanamala Alwar , A. M. S. D., S.Sitalakshmi , R.K.Karuna (10 

january 2011). "Evaluation of the use of GelCard system for 
assessment of Direct Coombs Test : weighing the Pros and Cons." 

4( ر.  ر.  سرولوژ1369.پوركاردوست,  ا  ي(.  ا  يمونولوژی،  دانشگاهیشگاهیآزما  یمیمونوشیو  جهاد   ی, 

 . ی بهشت دی شه یدانشگاه علوم پزشک
 طب.  نیب انتقال خون تهران آرت و ط يهماتولوژمونو ی(. ا1393, ک. ط. ر. د. ز. آ. ر. ش. )یحسام .5
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