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 1/8/89: زمان بازنگري  1/8/88: معتبر از تاريخ  1 :  4: تعداد صفحات  8-31  :سندشمارة 
 ELISA به روش HCV. Ab تست SOP: شرح كلي  سرولوژي: محدودة توزيع 

 

 : تصويب كنندهنام و امضاء  :تاييد كنندهنام و امضاء 
 
 

  

 

  )ELISA) Biokit به روش HCV. Ab تست SOP: عنوان -1
 
 : اقدامات وابسته -2
 )٢۵°c-c°٢٠(  تنظيم دماي محيط-1-2
  بررسي انكوباتور و اندازه گيري دماي آن با دماسنج و دستورالعمل كاربري انكوباتور-2-2
 ELISA Reader دستورالعمل كاربري دستگاه -3-2
 

٪ در سرم بيمار با حساسيت C بادي هپاتيت بررسي وجود يا عدم وجود آنتي: هدف -3  .و در مقايسه با كنترل مثبت ١٠٠
 
 . كاربرد داردCاين آزمايش در بيماران مبتلا به هپاتيت : موارد كاربرد -4
 
 : صلاحيت و شايستگي كاربر -5
 كارشناس ميكروبيولوژي-1-5
 ي كار در بخش الايزا  ماه سابقه8داراي -2-5
 ا سمپلر، تفسير نتايج مثبت و منفي، رقيق سازيداراي مهارت در كار ب-3-5
  انكوباتورHCV . Ab ،SOP تست SOP دستگاه الايزا، SOPآموزش در موارد ايمني، مستند سازي، -4-5
 

 : نمونه -6
 λ10 سرم به حجم -1-6
 . ي پذيرش آن باشدظرف نمونه بايد داراي نام كامل بيمار و شماره-2-6
 
  :هاي مورد نياز قبل از انجام كارسازيهتجهيزات، مواد، لوازم و آماد -7

 ٢۵°c-c°٢٠ها به دماي رساندن دماي محتويات كيت و سرم-1-7

 هاها با تعداد نمونه و تعداد چاهكهاReagentكنترل حجم -2-7
 پر كردن ظرف آب مقطر-3-7
قبل از ) 11-9 و 11-6استفاده در بند براي (آب مقطر  ٩cc + شستشو محلول ١cc:  رقيق كنيد1:10محلول شستشو را به نسبت -4-7

 . استفاده كاملاً مخلوط كنيد
هنگام (ي كونژوگي  محلول رقيق كنندهλ1000 + كونژوگي Strip ← 20به ازاي هر :  رقيق كنيد1:51محلول كونژوگي را به نسبت -5-7

 .قبل از استفاده كاملاً مخلوط كنيد) 11-8اجراي بند 
هنگام (ي سوبسترا  محلول رقيق كنندهגStrip ← λ20 TMB + 1000ּبه ازاي هر :  رقيق كنيد1:51بت محلول سوبسترا را به نس-6-7

 در دماي يخچال به صورت منجمد وجود دارد قبل از استفاده بايد آن را TMBقبل از استفاده كاملاً مخلوط كنيد محلول ) 11-12اجراي بند 
 .  و آنگاه كاملاً آن را يكنواخت كردبه دماي محيط رساند تا از حالت منجمد خارج شود
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 1/8/89: زمان بازنگري  1/8/88: معتبر از تاريخ  2 :  4: تعداد صفحات  8-31  :سندشمارة 
 ELISA به روش HCV. Ab تست SOP: شرح كلي  سرولوژي: محدودة توزيع 

 

 : تصويب كنندهنام و امضاء  :تاييد كنندهنام و امضاء 
 
 

  

 

 
 : نكات ايمني -8
  استفاده از دستكش در حين انجام كار -1-8
  ريختن سر سمپلرهاي استفاده شده در محلول حاوي دترجنت-2-8
 هاي مثبت و سرسمپلرهاي آنكردن نمونه Outو ) به عنوان كنترل مثبت( دستورالعمل نگهداري -3-8
 پوشش مناسب -4-8
 تورالعمل كلي ايمني و بهداشت كاري دس-5-8
 

  ):سوابق مورد نياز جهت رديابي و شناسايي عملكرد( مستندات  -9
 Log Book فرم -1-9
 فرم درخواست كالا-2-9
 دفتركار-3-9
 فرم كنترل دماي انكوباتور-4-9
 فرم كاليبراسيون سمپلرها-5-9
 )نتيجه آزمايشات(پرينت دستگاه الايزا -6-9
 

 :  از انجام كار و حين كاركنترل كيفي قبل -10

 )آب مقطر ديونيزه( PHاطمينان از صحت آب مقطر مورد استفاده از نظر -1-10
 هاقرار دادن يك سرم در ران كاري و برخورد با آن همانند ساير نمونه-2-10
 كنترل كاليبراسيون سمپلرهاي مورد استفاده -3-10
در دفعات بعدي از سرم مثبت بيمار به . ت از كنترل مثبت و منفي كيت استفاده شودبراي كنترل اين تست در شروع استفاده از كي-4-10

 . مسئول انجام تست وظيفه دارد، سرم هاي مثبت بيماران را تفكيك و بايگاني كند .عنوان كنترل مثبت استفاده شود 
 

 : مراحل اجرايي كار -11
 .  كنيدMixها را شروع كار سرمها را طبق ليست، رديف و شماره گذاري كنيد قبل از سرم-1-11
كنترل مثبت تا حد امكان از . ها را در ميكروپليت قرار دهيد يك چاهك براي كنترل مثبت در نظر بگيريدها، چاهكبه تعداد نمونه-2-11

 .سرم مثبت بيمار باشد در غير اين صورت از كنترل مثبت كيت استفاده كنيد
3-11-λ200ها را درون هر چاهك بريزيدنهي نمو از محلول رقيق كننده .λ10 از سرم بيماران را به هر چاهك اضافه كنيد توجه شود كه 

در صورت استفاده از سرم .سرسمپلر را چند بار درون هر چاهك شستشو دهيد بايد دقت كرد كه سرسمپلر با كف چاهك برخورد نكند 
 لاندا از آن را به طور 200ولي در صورت استفاده از سرم مثبت كيت به ميزان مثبت بيمار ، خمانند ساير نمونه ها با آن برخورد مي كنيم  

 . مستقيم درون چاهك مربوطه مي ريزيم 
 ) دستگاه الايزاSOPرجوع شود به ( كنيد Mix با استفاده از دستگاه الايزا 25''ميكر و پليت را به مدت -4-11
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 1/8/89: زمان بازنگري  1/8/88: معتبر از تاريخ  3 :  4: تعداد صفحات  8-31  :سندشمارة 
 ELISA به روش HCV. Ab تست SOP: شرح كلي  سرولوژي: محدودة توزيع 

 

 : تصويب كنندهنام و امضاء  :تاييد كنندهنام و امضاء 
 
 

  

 

 .قرار دهيد c°٣٧ميكر و پليت را به مدت يك ساعت در انكوباتور -5-11
ها را با حركت سريع، ها را برداريد محتويات چاهكپس از يك ساعت ميكروپليت را از انكوباتور خارج كرده و برچسب روي چاهك-6-11

 استفاده كنيد و λ1000از سمپلر (شستشو دهيد ) 7-4رجوع به بند ( بار با محلول شستشوها آماده 5ها را درون سطل خالي كنيد چاهك
 . در نظر بگيريدSoaking Time را به عنوان 30'' الي 20''در فواصل شستشو )  از محلول شستشو را به هر چاهك بيافزاييدλ250دار مق
 .ي ملايم ميكروپليت بر روي دستمال خشك كنيدي محلول شستشو را با چند ضربهباقيمانده-7-11
8-11-λ100 را به هر چاهك بيافزاييد) 7-5رجوع شود به بند ( محلول كونژوگي آماده. 
 .در انكوباتور قرار دهيد) 30''(ها را با چسب كاور كرده و به مدت نيم ساعت سطح چاهك-9-11

 بار با محلول شستشوي 5ها را ها را خالي كنيد جاهكها برداشته و محتويات چاهك پس از نيم ساعت چسب را از روي چاهك-10-11
 )ي اول شستشومانند مرحله(ستشو دهيد ش) 7-4رجوع شود به بند (آماده 

 . ي ملايم بر روي دستمال خشك كنيدي محلول شستشو را با چند ضربهباقيمانده-11-11
12-11-λ100 را به هر چاهك اضافه كنيد) 7-6رجوع شود به بند ( محلول سوبستراي آماده . 
 . اريكي قرار دهيددر دماي محيط و در ت) 30''(ميكروپليت را به مدت نيم ساعت -13-11
هاي  از محلول متوفق كننده به محتويات چاهك اضافه كنيد نمونهλ100سپس از نيم ساعت ميكروپليت را از تاريكي خارج كرده و -14-11

 .باشندمثبت بيماران و كنترل مثبت با تغيير رنگ از آبي به زرد كاملاً مشخص مي
15-11-ODتفاده از دستگاه  يا ميزان جذب نوري هر چاهك را با اسELISA Reader مراجعه ( نانومتر بخوانيد ۶٣٠-۴۵٠ در طول موج

 ) دستگاه الايزاSOPشود به 
 

 : هامحدوديت -12
 ي نادرست محلول شستشو، محلول كونژوگي و محلول سوبستراتهيه-1-12
 .شود كف چاهك ميبرخورد سرسمپلر با كف چاهك در هنگام ريختن مايعات، اين امر باعث جدا شدن اتصالات-2-12
 . شودها در سطل با فشار و شدت، اين امر باعث جدا شدن اتصالات كف چاهك ميپرتاب كردن محتويات چاهك-3-12
 ها با دستمالهاي محكم در هنگام خشك كردن چاهكوارد كردن ضربه-4-12
  رعايت نكردن شرايط دمايي و نوري در هر مرحله -5-12
 آلودهاستفاده از سرسمپلر -6-12
 ايجاد وقفه در بين مراحل -7-12
 . ي كيت، از يك سري كيت نباشدمحتويات استفاده شده-8-12
9-12-PHنباشد4/7 – 6/7ي  آب مقطر در محدوده . 

 اختلافات دستگاه-10-12
 

 ): علل تكرار، چگونگي و نحوه گزارش آن( تفسير  -13

 . دار بايد دوباره چك شودقهي بيماران ساب به غير از نمونه مثبت ي نتايجكليه-1-13
 )منفي بودن تست در مورد بيماران با سابقه(ي بيمار با نتيجه مطابقت ندارد بايد دوباره چك شود نتايجي كه در آن سابقه-2-13
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 1/8/89: زمان بازنگري  1/8/88: معتبر از تاريخ  4 :  4: تعداد صفحات  8-31  :سندشمارة 
 ELISA به روش HCV. Ab تست SOP: شرح كلي  سرولوژي: محدودة توزيع 

 

 : تصويب كنندهنام و امضاء  :تاييد كنندهنام و امضاء 
 
 

  

 

 )صحيح نبودن نتايج كنترل منفي و مثبت( در حين كار QCعدم قاطعيت در گزارش -3-13
 .ي كنترل كيفي با مسئول كنترل كيفي و يا مسئول فني مشورت شودسير در نتيجهدر صورت بروز هرگونه نياز به تف-4-13
 . ي گزارش دهي بايد به دستورالعمل پگزارش دهي مراجعه شوددر مورد نحوه-5-13
 

 :مراجع و منابع -14
 بروشور كيت و آموزش -1-14
 
 


