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BXC0585A 
 

 
 پروکلسی تونین

 BXC0585کد محصول : 

R1:2×15ml 
R2:1×10ml 

 شود.  نگهداری  سانتیگراد  درجه 8 تا 2  دمای در

 ول محص  استفاده دستورالعمل

 فقط برای مصرف آزمایشگاهی
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Procalcitonin(PCT) 
 

Kit Contents: BXC0585A 

R1 Buffer 
R2 Antibody Reagent 

2 x 15 ml 
1 x 10 ml 

 

 :مصرفموارد 
 . سرم و پلاسمای انسانیدر   (PCTپروکلسی تونین )تعیین کمی 

 

 : مقدمه
تونین توسط سلول    116دارای    پروکلسی  که  است  تونین  پیش ساز هورمون کلسی  و  آمینه  اسید 

پ )های  افراد سالم سطح سرمی  C-Cellارافولیکولار  در  می شود.  ترشح  تیروئید  بسیار    PCT( غده 

( و افزایش سطح آن در تشخیص و جداسازی عفونت های باکتریایی از 0.05ng/ml>پایین است )

حضور   در  و  باشد  می  اهمیت  حائز  بسیار  ویروسی  های  تونین   sepsisعفونت  پروکلسی  مقدار 

می تواند به صورت فیزیولوژیک افزایش یابد.   PCTدر نوزادان تازه متولد شده مقدار افزایش می یابد. 

افزایش   به  بافتی، سوختگی های شدید، شکستگی ها و عمل جراحی می تواند منجر  آسیب شدید 

به طور قطعی دلیلی بر عدم   PCTپروکلسی تونین در غیاب سپسیس شود. همچنین کاهش مقادیر  

ساعت از عفونت باکتریایی افزایش می یابد و   3تقریبا بعد از  PCTل نمی باشد. حضور عفونت باکتریا

 ساعته به حداکثر مقدار خود می رسد.  25-30نیمه عمر  اساعت ب 6-12بعد از 

 

 روش:
 ایمونوتوربیدیمتریک 

 
 
 

: آزمایش اساس  

بادی ضد   ب  PCTبا    PCTآنتی  واکنش  این  که  کند  می  کمپلکس  ایجاد  نمونه  در  روش موجود  ه 

 کدورت سنجی اندازه گیری می شود. 

 

 

 : اغلظت معرف ه

R1 

Phosphate Buffer pH  7.4 100 mmol/l 

Polyethylene glycol 60 g/l 

NaCI 150 mmol/l 

Sodium Azide 0.95 g/l 

R2 

Anti-human PCT 20% v/v 

Phosphate Buffered saline pH7.4 80 mmol/l 

Sodium Azide 0.95 g/l 

 

 :آماده سازی محلول هاشرایط نگهداری و 
 می باشد.  آماده مصرف محتویات کیت

 باشند. درجه سانتیگراد پایدار می 8تا  2تا تاریخ انقضاء در دمای  محتویات کیت باز نشده

 :و پایداری نمونه ها هنمون

 . لیتیم هپارینیا  EDTA، پلاسمای همراه با سرم

تیگراد درجه سان  8تا  2روز در دمای  3  
:پایداری نمونه  

درجه سانتیگراد  -20ماه در درمای  3  

 :انجام آزمایشروش 

 طول موج دما کووت  اندازه گیری 

بلانک معرف در مقابل   نانومتر  600 37 درجه سانتیگراد  یک سانتیمتر  

 
شود: های آزمایش اضافه به صورت زیر به داخل لوله مواد  

 Standard Sample 

Reagent  R1 180 µl 180 µl 

Standard 20 µl --- 

Sample --- 20 µl 

 اضافه شود. دقیقه  5 بعد ازمخلوط کرده و به خوبی 

Reagent R2 60 µl 60 µl 

دقیقه مجددا   3( و بعد از A1دقیقه جذب نوری خوانده شود ) 3به خوبی مخلوط کرده و بعد از 

 ( A2جذب نوری خوانده شود. ) 

 

 :خطی بودن
 می باشد. خطی  PCT ،ng/ml 52  مقداراین روش تا 

نسب    نمونه  باشد،بالاتر    در مواردی که غلظت نمونه   4با سرم فیزیولوژی رقیق و در عدد    1+3به 

 ضرب شود.

 

 :حساسیت 
 در این روش : ،CLSI منطبق بر قوانین   بر اساس ارزیابی های صورت گرفته

LOB 0.06  ng/ml 

LOD 1.60  ng/ml 

LOQ 0.20  ng/ml 

 

 دقت:
 ( تعیین و نتایج زیر بدست آمد؛ n= 20های انسانی )تکرار پذیری با استفاده از نمونه

 Intra Assay – Within Run  

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

Control Serum 1 2.1 0.06 2.85 

Control Serum 2 8.9 0.12 1.34 

Control Serum 3 27.2 0.59 2.16 

 

 Inter Assay – Between Run 

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

Control Serum 1 2.3 0.09 3.91 

Control Serum 2 9.1 0.25 2.74 

Control Serum 3 28.8 0.91 3.15 

 

 : نرمالمقادیر 

0.02 – 0.3 ng/ml 

بیمار خود بررسی کرده   پذیری مقادیر مورد انتظار را با توجه به جمعیتقاطب هر آزمایشگاه باید ان

برا  . نماید  تعیین  را  خود  مرجع  مقادیر  الزاماً  نتایج    ی و  تشخیصی  با    PCTاهداف  همراه  باید 

 های دیگر تفسیر شود. های بالینی و یافتهتاریخچه پزشکی بیمار، آزمایش
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 ها؛ مقایسه روش
نتایج   (X)  تجاری  رایج   تکی( با  Y)    بایرکس فارس   PCTدر مقایسه انجام شده جهت ارزیابی کیت  

 زیر بدست آمد؛ 
Y = 1.050(X) -0.25 ng/ml; r = 0.983 

 

تداخل:  -هامحدودیت  
 .mg/dl 20 روبینبیلی غلظت تادار عدم تداخل معنی  :بیلی روبین

 .mg/dl 500 غلظت هموگلوبین تادار عدم تداخل معنی  :همولیز

 .mg/dl 500  گلیسریدغلظت تری تادار عدم تداخل معنی  لیپمیا:

 . پدیده منطقه ای مشاهده نشد ng/ml  200تا غلظت در این روش 

به عنوان عفونت باکتریایی یا عفونت سیستمی اولیه شناخته نمی شود  <ng/ml5/0مقدار کمتر از 

 . ساعت( 6)در کمتر از 

 در حالات مشخصی، بدون حضور عفونت می تواند رخ دهد.  PCTافزایش مقدار 

 

 : اتوماتیک اهتگدس در استفاده
.  باشد   می  مناسب  اتوماتیک  سنجش  های  دستگاه   از  وسیعی  طیف  استفاده  برای  معرف  این

 می   موجود  فارس  بایرکس  شرکت  فنی  بخش  در  مختلف   های  کاربرد  برای  خاصی  های  دستورالعمل

 . باشد
Biorexfars PCT Calibrator Set Cat No BXC0585 

 : کیفیت کنترل

  استفاده  روش این در  گیری اندازه برای که  ای وسیله نوع  هر  و ها معرف صحیح عملکرد بررسی برای

 روش  این   صحت  تایید  منظور  به  نرمال  غیر  و  نرمال  هایکنترل  سرم   از  که  شودمی  توصیه  شده،

 .  گیرد قرار شده  مشخص مقادیر  محدوده در باید آمده بدست نتایج. نمایید استفاده

Biorexfars PCT Control Set BXC0585 
 و (  2  و  1)  نوع  HIV  بادی  آنتی  ،  HBsAg  به  آلودگی   نظرعدم  از  فارس،  بایرکس  کیفی  کنترل  مواد

 هیچ   چه  اگر.  است  شده  گزارش  منفی  نتایج  و  شده  بررسی  انسانی  نمونه  در  HCV  بادی  آنتی

  مواد   همه  با  باید  بنابراین  کند،  تضمین  را  عفونی  های   بیماری  نبود  کامل  طور  به  تواند  نمی  آزمایشی

 توجه   با  مناسبی  اعمال  باشند،باید  قبول  قابل  محدوه  از  خارج  نتایج  اگر.  شود  رفتار  آلوده  مواد  همانند

 . پذیرد صورت آزمایشگاه  داخل کیفی های روش به

 

 :ایمنی و بهداشت
 کار   هنگام  در.  است  شده  طراحی  آزمایشگاه  شرایط  واجد  پرسنل  توسط  استفاده  برای  صرفا  کیت  این

 ها   معرف  این.  باشدمی  ضروری  نیاز  مورد  احتیاطی  اقدامات  کردن  رعایت  آزمایشگاهی،  یها  فمعر  با

  شده   تدوین  قوانین  طبق  مواد   ریختن  دور  چگونگی  مورد  در.  باشندمی  نوشیدن  و  خوردن  قابل  غیر

 . شود عمل
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