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مشكلات
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حساسيتخطاهاي مخدوش كننده 

اشكالات ماهيتي موجود در كيتهاي



Precisionا
 اندازه گيري يك آناليت در يك نمونه

دقت يا
نزديك بودن نتايج تكرار چندين بار



Repeatabilityيا pي y
آزمايشگاه ، محلول ، كاربر و دستگاه  (ك شرايط

يتكرار پذيري ي يري پ ر ر
وجود دقت در انجام آزمايش در يك

)يكسان



Reproducibilityp y
آزمايشگاه ، محلول ، كاربر و (شرايط متفاوت

yتوليدپذيري يا ي يري پ ي yو
وجود دقت در انجام آزمايش در  ش

)دستگاه متفاوت



الايزا د دقت كننده مخدوشش كننده دقت در الايزاش خطاهاي
خطاهاي محيط

خطاهاي مخدوش

خطاهاي تجهيزات
خطاهاي كاربري



وشي مخدوش كننده دقت ي
لها

ن پاي ل خ يا بالا ل خ ماهاي خيلي بالا يا خيلي پايينماهاي
بل از استفاده
استفاده  از استفادهاز

)فاصله خروج از يخچال و انجام تست(ورها ت(ور م ج ا و ل چ ي از )روج

ياشكالات محيطي ي
نزديك شدن زمان انقضاي محلول
دم معرض در محلولها گرفتن قرار گرفتن محلولها در معرض دمقرار

نرسيدن محلولها به دماي اتاق قبل
متفاوت انكوباسيون قبلزمانهاي قبلزمانهاي انكوباسيون متفاوت

شستشويكسان نبودن 
كاليبراتومتفاوت نمونه ها ودماي ي ود مو ووت يبرا



وشي مخدوش كننده دقت ي

وت

وت

اشكالات محيطي
دماي متفاوت آزمايشگاه

ي ي

استفاده از محلولها با لاتهاي متفاو
محاسبه غلط منحني استاندارد

انجام تست توسط كاربرهاي متفاو
آلودگي پليت با گرد و غبار

نم دار شدن پليت



وشت مخدوش كننده دقت

افتد اتفاق الا ا ا ا غلظت د الا د در اين  .عمولا در غلظتهاي پايين يا بالا اتفاق مي افتد
(.# 
رگر

جهيزاشكالات تجهيزات
خطاي سمپلر چند كاناله
edge effect edge effectوجود  

آلودگي ظرف نمونه
ك له دODفا تاندا ا (د معم(دو استانداردODفاصله كم

.موارد بايد شيب خط را چك كرد
زوجود غلظت بالا از ماده مداخله گ ب وجو

بالامواد با ويسكوزيته وجود 



وشزات مخدوش كننده دقت ز

ون سمپلر و نوك سمپلر
گ سمپلر

ا ش )ي يا شيميايي)ا

اشكالات تجهيز
:نشت

ناسازگاري نوك سمپلر

جهيز

جسم خارجي بين پيستووجود
رينگ Oكم بودن روغن روي 

قط آ خزن دگ ك(آل ميكروبي(آلودگي مخزن آب مقطر 
آب با كيفيت پايين
نوك سمپلر كثيف

كري اور
استفاده از سمپلرهاي متفاوت



وشي مخدوش كننده دقت ي

زيزي
ه ها ، كنترلها و استانداردها
cross well contami   (

ربرياشكالات كاربري
وجود حباب در چاهكها

ز ت د خطا در توزيعخطا
وجود اثر انگشت زير چاهكها

زمخلوط نكردن پس از رقيق ساز يق ر ز پس ن ر و
طولاني شدن اضافه كردن نمونه

ination(آلودگي بين چاهكي 



ي مخدوش كننده دقت
ن موارد دوپليكيت كنترل خوب و براي نمونه ها بد  

وش ي

ن
)سيتراته)ات

ا ك ا ا )ر يكسان بر چاهكها)ك
ر

اشكالات كاربري
در اين( مخلوط نشدن نمونه ها 

)ا

ربري

.)است
استفاده از نمونه هاي غير هموژن

ن ا(نان ا ثلا مثلا هپارينه يا س(نادرستنمونه
شستشوي غير يكسان چاهكها

Tapنا نا د غ(ك فشا Tap فشار غير(كردن نامناسب
درست متصل نشدن نوك سمپلر



وشي مخدوش كننده دقت ي

جام كار

اشكالات كاربري
استفاده غلط كاربر از سمپلر

ربري

رعايت نكردن پروتكل سازنده
شدن چاهكها در طول انجخشك



Accuracy يا ي
.  ده از اندازه گيري يك آناليت به مقدار واقعي

. است

صحت
بودن نتيجه به دست آمدنزديك  

تركيبي از درستي و دقتصحت 



يزش كننده صحت در الايزا ر ش مخدوشخطاهاي وشي
خطاهاي محيط

خطاهاي تجهيزات
خطاهاي كاربري



وشي مخدوش كننده صحت ي
)در مورد كاليبراتورهاي سنتتيك(
)در غلظتهاي بالا(

ن انكوباسيون با سوبسترا

درجه33

ياشكالات محيطي ي
(دماي پايين محيط انجام آزمايش

دماي بالاي محيط انجام آزمايشآ
در معرض نور بودن پليت در زمان

ا ل نرسيدن محلولها به دماي اتاقل
دماي نامناسب نگهداري كيت

ا ك ا گ ك 37خ 37تبخير كونژوگه در انكوباسيون



وشي مخدوش كننده صحت ي

)فاصله خروج از يخچال و انجام تست(ها
)سرمايشي–ن شدن سيستم هاي گرمايشي 

)در مورد كاليبراتورهاي سنتتيك(چال و خروج از ان
)در مورد نمونه ها(ردن

اشكالات محيطي
Edge effect 

ي ي

شوك دمايي
دماي متفاوت نمونه ها و كنترله

روشن(تغيير در دماي  آزمايشگاه
چرخه هاي متعدد انتقال به يخچ
چرخه هاي متعدد فريز دفريز كر



ي مخدوش كننده صحت
 علت باز شدن زياد درب آنها دما فقط شبها درست  

وش ي

)در مورد نمونه هاي ارسالي(ا
اتا ك لف خ نقاط )ما در نقاط مختلف يك اتاق)ا

نرسيدن دماي انكوباتور به دماي مناسب

اشكالات محيطي
به(دماي اشتباه يخچال و فريزر

كل غلط ا ا )ا

ي ي

)باشد و يا دماي غلط كلي
حمل و انتقال نامناسب نمونه ها

ا ا ن(تغ ا ك يكسان نبودن د(تغييرات دمايي
در صورت استفاده از انكوباتور، نر

دا نگ ط ا نهش نمونهشرايط نگهداري ن
اثر ماتريكس در نمونه ها



وشت مخدوش كننده صحت

ر
 و فريزرف

اشتباهر، كثيف بودن لامپ يا فيلتر خوانش در طول موج 

زاشكالات تجهيزات جه
عدم صحت تايمر

عدم صحت ترمومتر
صحيح نبودن ترمومتر انكوباتور
ال صحيح نبودن ترمومتر يخچالخ

شستشوآلودگي سيستم 
تش ش ت اشكال سيستم شستشواشكال

كاليبره نبودن دستگاه خوانشگر



وشت مخدوش كننده صحت اشكالات تجهيزات
آلودگي آب مقطر

ز ه

قارچ در انكوباتوروجود
پاييناستفاده از آب با كيفيت 

و قدرت يونيPHتغيير
خطاي سمپلر چند كاناله
ناسازگاري نوك سمپلر



ت مخدوش كننده صحت
)پايينبه ويژه در حجمهاي (نژوگه

وش

گربه مواد مداخله
سر

نتها

اشكالات تجهيزات
كاليبره نبودن پيپت برداشت كون

ز جه

بودن ظروف نمونه گيري بآلوده
كاليبره نبودن  سمپلر يا ديسپنس

Carry overنمونه ها و ريجن



ي مخدوش كننده صحت  
.)لا سديم آزايد جلوي فعاليت پراكسيداز را مي گيرد

اشكالات كاربري
آماده سازي غلط كونژوگه

مثلا(مهار فعاليت آنزيم توسط سوبسترا
:سوبسترااشكالات 
سازي اشتباه رقت 
نبودن سوبستراتازه

آلودگي سوبسترا



ي مخدوش كننده صحت
ه

وش

كار

هنده

اشكالات كاربري
مخلوط نكردن محلولها قبل از استفاد

ر ر

خشك شدن چاهكها در طول انجام ك
شستشوي بسيار قوي

نشدن محلول شستشوآمادهدرست
استفاده از محلول شستشوي اشتباه

برنامه ريزي اشتباه دستگاه شستشو ده



وشي مخدوش كننده صحت ي

هاي مختلف

اشكالات كاربري
طولاني soakingزمان 

ري ر

تاريخ گذشته بودن محلولها
استفاده از مخلوطي از محلولها با لاته



وش  ي مخدوش كننده صحت ي

زودن محلول متوقف

جم غلط محلول

اشكالات كاربري
آلودگي ميكروبي كونژوگه

گه نژ ك دن د ت ا ح

ربري

حرارت ديدن كونژوگه
پس از مدت مجاز بعد از افزخوانش 
كننده

#نامناسب شستشوي 
كاليبراتور ليوفيليزه با حجحل كردن 



ي مخدوش كننده صحت
 به چاهكها

وش ي
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اشكالات كاربري
كردن مقدار اشتباه استاندارداضافه 

ربري

صفر آلودگي كاليبراتور
غليظ(كاليبراتورها بودن غلظت بالا 

كونژوگه قوي و رقيق نشده



وشي مخدوش كننده صحت   ي
نژوگه

استرپتاويدين ت استرپتاويدينت
وبسترا

ربرياشكالات كاربري
زمان طولاني انكوباسيون با كون

ت پل با ون انكوباس طولان زمان طولاني انكوباسيون با پليتزمان
زمان طولاني انكوباسيون با سو



Sensitivityيا
بنابراين  . يير سيگنال و تغيير غلظت آناليت است

.غلظتي است كه مي تواند در سيگنال تغيير ايجاد كند

يحساسيت
ارتباط بين تغي: در تستهاي كمي 

حساسيت نشان دهنده كمترين غ



 كننده حساسيت در الايزا

گه ن(نژ پاي هاي حج د يژه )به )به ويژه در حجمهاي پايين(نژوگه
يون

پايين سيار پايينسيار

خطاهاي مخدوش
استفاده از كونژوگه ضعيف

ن ك داشت ب ت پ دن ن ه كاليبره نبودن پيپت برداشت كونكال
كافي نبودن اولين زمان انكوباسي

نامناسب دماي نامناسبدماي
شوك حرارتي

بس غلظتهاي در منحني كم شيب كم منحني در غلظتهاي بسشيب



يز كننده حساسيت در الايزا ر ي خطاهاي مخدوش
برداشت حجم كم
ق ا تش ش

وش ي

شستشوي بسيار قوي
طولاني  soakingزمان 

انش اهخ اشت ج م ل ط د در طول موج اشتباهخوانش
تعداد شستشوي زياد

كونژوگه ميكروب آلودگي ميكروبي كونژوگهآلودگ
حرارت ديدن كونژوگه

كيت نگهداري نامناسب دماي نامناسب نگهداري كيتدماي



يز موجود در كيتهاي الايزا ي ه ي ر وجو

ي از تستها

اشكالات ماهيتي
باديهاي مداخله گرآنتي 

ي ي

آزادهورمونهايتست
دوره پنجره

حساسيت و اختصاصيت كلينيكي
موتانتها و سروتيپها
انواع گليكوفرمها

خطاي كل قابل قبول بالا براي برخي



رهاي مداخله گر ي آنتي باديهه
اتوآنتي باديها

يه ب ي

آنتي باديهاي هتروفيل
HAAA



اتوآآنتي باديها
آنتي باديهاي موجود در بيماري گريوز

روماتوئيد فاكتور
آناليتآنتي باديهاي ضد 



وزموجود در بيماري گريوز ر ري ب ر و يآنتي باديهاي مو ه ب ي



روماتتوئيد فاكتور



آنتي بادييهاي ضد آناليت



Immunoassays dispy p
reactivity with m

TSH measurement by different methods

Instrument Manufacturer Refe

Elecsys Roche 0
Centaur Siemens 0
Lumipulse Fuji Rebio 0.6
Architect Abbott 0.3

play variable p y
macro-TSH

rence range TSH (µIU/mL)

0.5 ∼ 5.0 152.0
0.4 ∼ 4.0 20.5
61 ∼ 4.68 112.4
35 ∼ 4.94 9.8

Sakai, Endocr J 2009



آنتي باديههاي هتروفيل



HAAAA



آزادهورمونهاي
ترين مساله اين است كه تعادل بين هورمون 

علت كم بودن غلظت هورمون آزاد ، رها شدن  
ا ق تاث ت ش ا ا  هورمون آزاد را به شدت تحت تاثير قرار مي آ

سنجش ه
سنجش هورمونهاي آزاد مهمتدر 

آزاد و متصل حفظ شود زيرا به ع
ا ق ل ا ك اندكي از هورمون متصل ، مقداران

.دهد



window of v

بايد محدوده
ا ق شش ت ت ا تحت پوشش قرارا

 window of(ييد
خارج.اميده مي شود
ش نمي توانند

به ش ه اي ب د براي هر روش بهد
ص تعريف شده است
ف نتايج مختلف به

validity

هر نوع روش سنجش تاييد شده ب
ال ات ا ن تئ ك ژ ل ز فيزيولوژيك پروتئينهاي اتصالي رف

اين محدوده با نام پنجره تايي. دهد
validity(براي سنجشfT4نا

از محدوده پنجره ، روشهاي سنجش
.هورمون آزاد را بسنجند

د تاي ه پنج اس ن اي شهاي در روشهاي ايمونواسي پنجره تاييدد
صورت جداگانه  و با روش مشخص
بنابراين در مقايسه روشهاي مختلف

.دست مي آيدآ



دووره پنجره



دووره پنجره



يبالينيسيت ب حساس



يبالينيصيت ب اختصاص



ياختصاصيت كلينيكي وحساسيت و ا



موتانتهها و سروتيپها



گلييكوفرمها



هل بالا براي برخي از تستها ز ي ر ر وخطاي كل قابل قبول



موفق باشيد
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