
 

             
 

Anti-Cyclic Citrullinated Peptide 
Antibody(Anti-CCP) 

PRODUCT CODE : BXC0379 

   

BXC0379A 
 

            

 آنتی بادی پپتید ضد حلقوی سیترولینه  
 BXC0379کد محصول :    

 

R1:1x30ml , R2:1x10ml 

 شود.  نگهداری  سانتیگراد  درجه 8 تا 2  دمای در

 دستورالعمل استفاده محصول 

 فقط برای مصرف آزمایشگاهی
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 ضد حلقوی سیترولینه  ی آنتی بادی پپتید  

 
Kit Contents: BXC0379A 

R1 Buffer                   
R2 Antibody Reagent 

1 x 30 ml 
1 x 10 ml 

 

 موارد مصرف :
 . یدر سرم و پلاسمای انسان   Anti-CCP تعیین کمی

 

 : مقدمه
( یت  ییمتاری اهابتایی ا ان یتا نلتل نتاشتتت تاخاته استتت  کته یتا یت  پلی آتریت   RA)آرتریت  رواتاتیدیت   

فعال   RAاز آنجایی که  ااقارن که شایع ترین فرم آرتری  اهابایی ا ان ای یاش ، اشخص ای شید.

تشتخیص و  ای شتید ،و پای ار اغلب یانث آستیب افلتلی ، تخریب استاخیانی و ناتیانی نمل رد ی نی 

. ب یه فرد گردد، ضتتروری خیا   ییدقبل از ای  ه ایجب آستتی ،  گام ییماریدراان شتت ی  و زود   

اعمیل  ( یه طیر Anti-CCPsآنای یادی  ای سترای یر ضت  پیای   ای ستیاروهی ی شت ق یلقیی )

یه کار رفاه و یه ن یان   RAشتتتاال فاکایر روااتیدی ی در ارزیایی تشتتتخیص ییماران اشتتت ی  یه 

نظر تشخیص ا می  دارن . اطاهعات ااع د شیا  ی را اب ی  یب ای شین  که از  یییاارکر ایی احس

اثب  و ستتیگار کشتتی ن، ییماری هثه و ای رویییم د ان اراده ای   Anti-CCPیا   RAیر ارتباط یین 

اریله پیش یاهی ی یه وستتتیله از کار افاادن رون  تحمل خیدی  RAد   . یه نظر ای رستتت  که در 

ام ن   Anti-CCPو  RFه  ایی که نشتان ای د    اتیآنای یادی  ایی نظیر اشتخص ای شتید. یافا

 اس  در سرم ییماران و سال  ا قبل از شروع یاهی ی یاف  شین .

  

 روش:
  ایمینیتیریی وااری 

 

: آزمایش اساس  

ایجید در نمینه ایجاد کمیل س ای ک   که این واک ش   Anti-CCPیا    Anti-CCPآنای یادی ض  

 ان ازق گیری ای شید.  یروش ک ورت س ج یه 

 
 

 : اغلظت معرف ه

R1 

phosphate Buffer pH 7.4 100 mmol/l 

Polyethylene glycol 60 g/l 

NaCI 8.9 g/l 

Sodium Azide 0.95 g/l 

R2 

Anti-human Anti-CCP 20 % v/v 

phosphate Buffer pH7.4 100 mmol/l 

NaCI 8.9 g/l 

Sodium Azide 0.95 g/l 

 

 آماده سازی محلول ها:شرایط نگهداری و 
 ای یاش .  آاادق الرف احاییات کی 

 یاش  . درجه سانایگراد پای ار ای 8تا  2 ا دور از نیر تا تاریخ انقضاء در داای  مه اعرف

 

 :و پایداری نمونه ها نمونه

 . EDTA، پلاسمای  مراق یا سرم

درجه سانایگراد  2-8در داای سان   8  
:پایداری نمونه  

درجه سانایگراد  -20ااق در داای  1  

 

 :انجام آزمایشروش 

 طول موج دما کووت  اندازه گیری 

یلان  اعرف در اقایل   نانیاار  546 37 درجه سانایگراد  ی  سانایمار  

 
شید:  ای آزاایش اضافه یه صیرت زیر یه داخل هیهه ایاد  

 Standard Sample 

Reagent  R1 150  µl 150  µl 

Standard 5 µl --- 

Sample --- 5 µl 

 (A1)جذب نیری خیان ق شید دقیقه  5 یع  ازاخلیط کردق و 

Reagent R2 50 µl 50 µl 

 (A2)  .شیدخیان ق   جذب نیری  دقیقه 5اخلیط کردق و یع  از 

 

 :خطی بودن
 ای یاش . خطی  Anti-CCP ،U/ml 200   این روش تا اق ار

 :حساسیت 
 U/ml      یرایر یا   LOD  در این روش ای ان  CLSIیر اساس ارزیایی صیرت گرفاه ا طبق یر قیانین  

 یاش .ای  5

 

 ختصاصیت: ا
 ناایج زیر ی س  آا :  Anti-CCPدر یررسی اخالاصی  تس  

 
Auto immune Disease: 97%                                                                                   
Infectious Disease : 100 %                                                                                      
EBV IgG Positive: 96 %                                                                                            

 

 دقت:
 ( تعیین و ناایج زیر ی س  آا ؛ n= 20 ای انسانی )ت رار پذیری یا اسافادق از نمینه

 Intra Assay – Within Run  

Sample  Mean(U/ml) SD(U/ml) CV % 

Control 1 8.00 0.70 8.75 

Control 2 60.2 3.70 6.14 

Control 3 124.1 7.80 6.28 

 

 Inter Assay – Between Run 

Sample  Mean(U/ml) SD(U/ml) CV % 

Control 1 9.90 0.90 9.09 

Control 2 64.2 4.50 7.00 

Control 3 131.6 8.80 6.68 

 

 : نرمالمقادیر 

< 60 U/ml 

یا تیجه یه جمعیت  ییای   یا اقتادیر ارجع رانراال  پذیری اقتادیر  انطبتا    ر آزاایشتتتگتاق یای  

یرای ا ت اف   و در صتتتیرت ضتتترورت، اقتادیر ارجع خید را تعیین ک ت .  تعیین نمتایت خید  

 ای یاهی ی و یای   مراق یا تاریخچه پ شتت ی ییمار، آزاایش  Anti-CCPتشتتخیلتتی ناایج  

 شید.  ای دیگر تفسیریافاه
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 ها؛ مقایسه روش
ناایج    (X)یا روش ارجع  (  Y)  یایرکس فارس  Anti-CCP در اقایسه انجام ش ق جب  ارزیایی کی   

 زیر ی س  آا ؛ 

Y = 1.22 (X) + 0.91  U/ml;      r=0.94 
 

تداخل:  -هامحدودیت  
 .mg/dl 45رویین دار تا غلظ  ییلین م ت اخل اع ی  :بیلی روبین

 .mg/dl 200دار تا غلظ   میگلییین ن م ت اخل اع ی  :همولیز

 .mg/dl 500گلیسری  دار تا غلظ  ترین م ت اخل اع ی  لیپمیا:

 . IU/ml 200:ن م ت اخل اع ی دار تا غلظ  فاکتور روماتوئید

 

اف ایش شتتتاخص  ای اهابایی    غاهبآ RAدر ییماران ابالا یه ییماری اهابایی ستتتیستتتامی  اان     -

در  RFو   Anti-CCPاشتا  ق ای شتید.تشتخیص انای یادی  ای    CRPیا  ESRغیراخالتاصتی اان    

خاصتی  تشخیلی   RFاز ییماری  ای پلی آرتی یهر یستیار اب  است . ر د   که  RAسترم ، در تمای  

ن ارد و ام ن استت  یا ستتایر ییماری  ای اهابایی ا ان که آرتری  در زارق ی تظا رات یاهی ی آنبا  

 احسیب ای شید، اشا  ق گردد.

در ارایل ایا ایی آرتری  اهابایی یرای تشتتخیص    Anti-CCPتستت  اثب  یرای آنای یادی  ای  -

RA .از سایر اش ال آرتری  سیدا   خیا   یید 

یه طیر  م اان ارزشتتتم   خیا   یید ، زیرا در   Anti-CCPو  RFانجام آزاایش در ایرد یضتتتیر  -

 ا فی ای یاش  و یاهع س.   Anti-CCPاثب  ییدق ااا نایجه    RFنایجه    RAیرخی از ییماران ابالا یه 

از نظر پیش آگبی نی  دارای ا می  استت  و ستت جش    Anti-CCPیا آنای یادی  ای   RFیضتتیر   -

Anti-CCP . ییش ترین ارزش را یرای پیش یی ی ناایج ی تر دارا ای یاش 

 

 : اتوماتیک دستگاه در استفاده
 دسایراهعمل .  یاش   ای  ا اسب  اتیااتی   س جش   ای  دساگاق   از  وسیعی  طیف  اسافادق  یرای  اعرف  این

 .  یاش  ای  ایجید فارس یایرکس شرک  ف ی  یخش در اخالف  ای کاریرد یرای خاصی  ای
Biorexfars Anti-CCP Calibrator Set Cat No BXC0379B 

 
 
 
 
 

 : کیفیت کنترل

  اسافادق  روش این در  گیری ان ازق یرای که  ای وسیله نیع   ر  و  ا اعرف صحیح نمل رد یررسی یرای

  اسافادق   روش  این  صح   تایی   ا ظیر  یه  نراال  غیر  و  نراال   ایک ارل  سرم  از  که  شیدای  تیصیه  ش ق،

 .  گیرد قرار ش ق  اشخص اقادیر  اح ودق در یای  آا ق ی س  ناایج. نمایی 

Biorexfars Anti-CCP Control Set BXC0379C 
 و (  2  و  1)  نیع  HIV  یادی  آنای  ،  HBsAg  یه  آهیدگی   نظرن م  از  فارس،  یایرکس  کیفی  ک ارل  ایاد

 آزاایشی    یچ  ده  اگر.  اس   ش ق  گ ارش  ا فی  ناایج  و  ش ق  یررسی  انسانی  نمینه  در  HCV  یادی  آنای

  ایاد    مان    ایاد   مه  یا   یای   ی ایراین  ک  ،  تضمین  را  نفینی   ای  ییماری  نبید  کاال  طیر  یه  تیان   نمی

  ای  روش یه تیجه یا ا اسبی انمال یاش  ،یای  قبیل قایل اح وق از خارج ناایج اگر. شید رفاار آهیدق

 . پذیرد  صیرت آزاایشگاق داخل  کیفی

 :ایمنی و بهداشت
  کار    گام  در.  اس   ش ق  طرایی  آزاایشگاق  شرایط  واج   پرس ل  تیسط  اسافادق  یرای   صرفا  کی   این

   ا   اعرف  این.  یاش ای  ضروری  نیاز  ایرد  ایایاطی  اق ااات  کردن  رنای   آزاایشگا ی،   ای  اعرف  یا

  ش ق   ت وین  قیانین  طبق  ایاد  ریخان  دور  دگینگی  ایرد  در.  یاش  ای  نیشی ن  و  خیردن  قایل  غیر

 . شید نمل
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