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Definition 
 Any macro-molecule, regardless of function can be 

called tumor marker  

 Polypeptide  

 Protein  

 Nucleic acid  

 Enzyme  

 Hormone  



An ideal tumor marker 
 The quality should be included  

High sensitivity  

High specificity 

Can be qualified  

Safe  

Convenience 

Low price  
 



How to identify tumor marker ?  
On cell 
 Cytochemistry, Flow cytometry 

On tissue 
 Histochemistry, Cytosol assays  

 In body fluids 

Blood, urine, CSF, Amniotic fluid 

 



TUMOR MARKERS 
What are they? 

 Are substances usually proteins, that are produced by the 

body in response to cancer growth or by the cancer tissue 

itself and certain benign (noncancerous) conditions 

 Detected in higher than normal amounts in the blood, 

urine, or body tissues 

 Some tumor markers are specific for one type of cancer, 

while others are seen in several cancer types 

 Measurements can be useful – when 

used along with x-rays, or other tests in 

the detection and diagnosis of some 

types of cancer 
 



TUMOR MARKERS 
Measurements of tumor marker levels alone 

are not sufficient to diagnose cancer for the 
following reasons: 
 Tumor marker levels can be elevated in people with benign 

conditions 

 Tumor marker levels are not elevated in every person with 
cancer – especially in early stages of the disease 

 Many tumor markers are not specific to a particular type of 
cancer  

:قُدم تٕيٕؼ يبؼکؽ ْب ثّ تُٓبئی ظؼ تهطیى کبَكؽ ثّ ظلایم غیم کبفی ًَی ثبنع   

قغر تٕيٕؼ يبؼکؽ ظؼ ٔاکُم ْبی انتٓبثی ٔ ضٕل ضیى َیؿ افؿایم يی یبثع  -1  

قغر ثكیبؼی اؾ تٕيٕؼ يبؼکؽ ْب ظؼ يؽازم اثتعائی ٔ أنیّ کبَكؽ افؿایم ًَی یبثع  -2   

تقعاظ ؾیبظی اؾ تٕيٕؼ يبؼکؽ فبلع اضتًبيیت یب ٔیژگی کبفی ثؽای یک َٕؿ کبَكؽ ضبو يی  -3

 ثبنُع



Assay technology 
 Monoclonal antibody (MoAb)  

 Specificity 

 mass production 

 Sandwich technique 

 MoAbs1 + Tumor marker  

 MoAbs2 + Tracer 

  

 

 



Sandwich Techniques 
 Tumor markers as a antigen between two MoAbs  

 The first is bound onto a solid support (tubes or 

wells…) 

 The second, unbound upon introduction into the 

assay carries the signal (tracer: radionuclide, 

enzyme, fluorochrome…) 

 



Sandwich techniques 



Tumor marker in Oncology 

Screening  

Diagnosis 

Staging 

Prognosis 



Screening 
 Tumor markers play a limited role for 

tumor screening, just because…. 
 relatively low sensitivity 

 lack of specificity and relation to tumor size 

 Inappropriate for the detection of small in situ 
cancer 

 In some cases, tumor markers can be equal 
to other examinations envisioned for 
screening 

PSA &  prostate cancer 

calcitonin & medullary thyroid cancer  



Diagnosis 
 Tumor is not the key diagnostic examination, 

but can be a complementary sign to clinical 

finding or medical imaging 

AFP & hepatoma 

 Sometimes implicate the existence within the 

tumor of an exclusive secretary histological 

contingent 

NSE & SCLC 

 



Staging 
The tumor markers and medical imaging 

are complementary in the pre-therapeutic 

and post-therapeutic staging 



Prognosis 
 The pre-therapeutic level of certain tumor marker 

can contributes a prognostic factor because of 
links with...  
 Metabolic activity 

 Tumor size 

 Invasion 

 More valuable in that it is independent or other 
usual prognostic factors for the pathology  



 Allow doctors to refine therapeutic strategy by 
selecting groups with risk of failure response to 
treatment  

This property is one of the major aspects 

of current use of the tumor marker  
 CEA & colon cancer 

 CA19-9 & pancreatic cancer 

 CYFRA 21-1 & lung squamous cell cancer 

 



During treatment 
 High markers level before treatment generally  

 Not only correlate very well with the therapeutic 

result but are sometimes superior to this result in 

the assessment of complete remission 

 The assay must be taking into account the 

marker half-life when during treatment and all 

post-therapeutic re-evaluation 



During monitoring 

 Contribute to a valuable mean and lead to suspicion 
for... 

 local or metastasis 

 curable recurrence 

 much earlier before clinical or radiological detection 

 The protocol of the follow-up must be very strict 

CA15-3 measured every 3 months for 
1 year and then every 6 months in 
breast cancer patient   

 



Diagnosis or monitoring 
 

Measuring patients’ levels of AFP, CA 19-9, 
CEA, Free PSA, and Total PSA are clinically 

useful in the monitoring of cancers 



Classification 
 Carcino-embryonic protein 

 AFP 

 CEA 

 Carcino- associated protein 

 B2M 

 PSA 

 TG 

 TPA 

 

 

 

 

 Carbohydrate antigen 

 CA125 

 CA19-9 

 CA15-3 

 SCC 

 Hormone 

 CT 

 

 

 

 



quality requirements relevant to all tumor marker 

measurements 

 Pre-analytical requirements : 

  choice of tumor marker, specimen type, 

specimen timing, sample handling.  

 Analytical requirements : 

  assay standardisation, internal and external 

quality control, interferences.  

 Post-analytical requirements : 

  reference intervals, interpretation and 

reporting of tumor marker results  

 



 
Pre-analytical quality requirements  

 Reporting of erroneous tumor marker results is more likely 

to cause undue alarm to patients than is the case for many 

other laboratory tests. 

  The laboratory must therefore exercise extra vigilance in ensuring that 

correct results are reported.  

 Errors in the pre-analytical phase reportedly occur ten 

times as often as in the analytical phase 

 the majority of pre-analytical errors for tumor markers will 

be simple specimen handling errors – e.g. inappropriate 

sampling handling, hemolyzed specimens, insufficient 

specimens, and incorrect specimens – and their 

occurrence should be minimized by adherence to good 

laboratory practice and assessment in an effective audit 

cycle. 



Quality requirements in the pre-analytical phase  
Requirements  Recommendations Comments / specific 

examples  

Analyte-
related   
 

Type of 
specimen 
  
 

Requirements should be checked in the product 
information supplied with the kit. It is the 
laboratory’s responsibility to provide clear advice 
about the appropriate tube type for each test, 
thereby ensuring that manufacturers’ 
instructions are always followed.   

 Serum or plasma are 
usually (but not always) equally 
appropriate. Gel tubes may not 
be suitable for some assays.  
Anti-coagulating agents such as 
ethylene- diamine tetraacetic 
acid (EDTA) may interfere in 
some detection methods. 
 
 

Specimen 
stability 
  
 

Tumor markers are generally stable, but serum or 
plasma should be separated from the clot and 
stored at 4°C (short-term) or -30°C (long-term) as 
soon as possible. For longer term storage 
specimens should be stored at -70°C. 
 Heat treatment (e.g. to deplete serum 
complement components or to inactivate HIV) 
should be avoided, particularly for hCG and PSA. 

The stability of total and free PSA 
under different storage conditions is 
especially critical in the context of a 

screening programme   
HCG may dissociate at elevated 
temperature to form its free α- and β-
subunits  



Quality requirements in the pre-analytical phase  
Requirements   Recommendations Comments / specific examples  

Patient-related 

Test selection   
 

Ordering of tumor marker tests 
should be according to locally 
agreed protocols, based on 
established national and 

international guidelines.   
Although in certain circumstances 
tumor markers may aid in diagnosis, 
speculative measurement of panels of 
tumor markers (“fishing”) should be 

discouraged   

NACB recommendations for use of tumor 
markers in routine clinical practice are 
summarized in Table 1,  
PSA should never be measured routinely 
in females.  
CA125 should never be measured routinely 
in males.  
CA15.3 should only be measured routinely 
in males with an established diagnosis of 
breast cancer.  
Interpretation of subsequent results is aided by 
knowledge of the pre-treatment “baseline” level  

Specimen timing   
 

No strong evidence of diurnal variation for 
most markers, so specimens can be taken 
at any time of day.    
Blood for PSA should be taken before 
any clinical manipulation of the 
prostate. Any measurements taken too soon 
should be repeated   
Blood for CA125 should not be taken 
during menstruation, which may 
increase the serum concentration two to 
three-fold. A confirmatory specimen 
avoiding sampling during menses should be 
requested 

.  

Prostatic biopsy, transurethral resection 
of the prostate, or traumatic 
catheterization may markedly elevate 
serum PSA and/or free PSA .repeat of 
PSA recommended in sampling after 
these events   

  
 



Analytical quality requirements  
 The almost universal use of automated immunoassay 

analysers for many commonly requested tests means 

that responsibility for analytical quality now rests 

largely with the diagnostic industry, which must meet quality 

requirements defined by national or international regulatory authorities [e.g. US Food 

and Drug Administration (FDA) regulations, European Commission In Vitro 

Diagnostics Directive (IVDD)]. 

 It is nevertheless crucial for satisfactory measurement of 

any analyte that laboratories independently monitor their 

own performance carefully, both to ensure that analyzers 

are being used appropriately and to confirm that individual 

methods are performing according to specification.  

 This is best achieved by implementation of 

rigorous Internal Quality Control (IQC) and 

participation in well-designed Proficiency Testing 

[External Quality Assessment (EQA)] programs (1).  



Analytical quality requirements  
 Long-term monitoring presents major challenges as patients may 

change hospital and laboratories may change the tumor marker 

methods during the relevant time period. While ideally results obtained 

in different methods would be fully interchangeable, data from PT 

schemes confirm that this is not the case, with between-method 

coefficients of variation in excess of 20% still observed for some tumor 

markers .Major causes of observed between-method variation for these 

complex analytes include poor calibration, differences in the specificity 

of antibodies used, and differences in method design. 

 It should be possible to achieve reasonably standardized and accurate 

calibration, but only for those analytes for which a recognized 

International Standard (IS) or Reference Reagent (IRR) is both available 

and universally adopted by diagnostic manufacturers for primary 

calibration of their methods. Unfortunately, as yet there are no IS for 

any of the important CA series of tumor markers, a major gap that 

should be addressed urgently. Long-term PT scheme data can also confirm 
the effect of successful introduction of a new IS. Data from the UK National 
External Quality Assessment Scheme (UK NEQAS) for PSA, for example, 
confirm that mean geometric coefficients of variation (which reflect scatter) 
decreased from 21.9% in 1995, before the 1st IRR was introduced, to 9.5% in 2004  



NACB recommendations: Quality requirements for Assay Validation, 
Internal Quality Control and Proficiency Testing  

Requirements Recommendations Comments / specific examples 

Assay 
validation  
 

Well-
characterized 

methods   
 

Prior to their introduction in 
routine clinical practice, both 
immunoassay and 
immunohistochemical 
methods must be validated 
by defined and well-
characterized protocol that 
meet regulatory guidelines 
(e.g. FDA approval in the 
United States, CE marking in 
Europe).   
 

It is critically important that 
methods are properly validated 
prior to their introduction to 
avoid misleading reports both 
in routine clinical practice and 
in the scientific literature.  
Failure to have done so accounts 
for some of the past issues with 
diagnostic tests, particularly for 
immunohistochemistry and 
fluorescence in situ hybridization 
(FISH) testing.   
 



NACB recommendations: Quality requirements for Assay Validation, 
Internal Quality Control and Proficiency Testing  

Requirements Recommendations Comments / specific examples  

Internal 
Quality Control 

Assessment of 
reproducibility 

 
 

  
 

Intra-assay variability <5%; 
inter-assay variability <10%.  

Manual and/or research assays 
may be less precise but PT data 
suggests these targets should 
be readily achievable for most 
analytes  

Established 
objective 
criteria for 
assay 
acceptance 
 . 
  

Limits for assay acceptance 
should be pre-defined and 
preferably based on logical 
criteria such as those of 
Westgard 

IQC data should be recorded, 
inspected and acted upon (if 
necessary) prior to release of 
any clinical results for the run. 
  
 
 



NACB recommendations: Quality requirements for Assay Validation, 
Internal Quality Control and Proficiency Testing  

Requirements Recommendations Comments / specific examples  

Internal 
Quality Control 

Appropriate 
number of 
IQC 
specimens. 

The number of IQC specimens 
included per run should allow 
identification of an unacceptable 
run with a given probability 
acceptable for the clinical 
application. 

Specimens 
closely 
resembling 
authentic 
patient sera 
 . 
  

At least one authentic serum 
matrix control from an 
independent source should be 
included in addition to any QC 
materials provided by the 
method manufacturer 

Kit controls may provide an 
overly optimistic impression of 
performance, particularly if 
they are prepared by adding 
standard to an artificial matrix. 
  
 
 



NACB recommendations: Quality requirements for Assay Validation, 
Internal Quality Control and Proficiency Testing  

Requirements Recommendations Comments / specific examples  

Internal 
Quality Control 

IQC 
specimens of 
concentration 
appropriate 
to the clinical 
application. 
 
  
 

Negative and low 
positive controls should 
be included for all 
tumor markers. The 

broad concentration range 
should also be covered and 
IQC specimens should 
ideally include a high 
control to assess the 
accuracy of dilution.  

Where clinical decision points 
are commonly employed (e.g. 
PSA, 4 μg/L; AFP, 5-8 kU/L; 
hCG, 5 U/L), IQC specimens of 
these concentrations should be 
included.   



NACB recommendations: Quality requirements for Assay Validation, 
Internal Quality Control and Proficiency Testing  

Requirements Recommendations Comments / specific examples  

Proficiency 
Testing  

PT specimens 
of appropriate 
analyte 
concentration  

 Concentrations 
should assess performance 
over the working range 

Distribution of occasional 
specimens of high 
concentration to check 
linearity on dilution and of 
specimens containing analyte-
free serum to check baseline 
security for certain analytes 
(e.g. AFP, hCG) is desirable.   

PT 
specimens 
closely 
resembling 
authentic 
patient sera 
 
  

PT specimens should ideally be 
prepared from authentic 
patient sera, which for tumor 
markers may require dilution of 
high concentration patient sera 
into a normal serum base pool.  

PT specimens prepared by spiking 
purified analyte into serum base 
pools provide an overly optimistic 
impression of between-method 
performance (e.g. for CEA, mean 
CVs of 14% cf 20% for pools 
containing patient sera)   



NACB recommendations: Quality requirements for Assay Validation, 
Internal Quality Control and Proficiency Testing  

Requirements Recommendations Comments / specific examples  

Proficiency 
Testing 

PT 
specimens 
that are 
stable in 
transit  

Evidence of the stability of PT 
specimens in transit should be 
available.  

Stability in hot climates is 
particularly relevant for hCG and 
free PSA, but reliable data should 
be available for all tumor 
MARKER 

Accurate 
and stable 
target values 
  
 
  
 

The    validity of the target 
values (u sually consensus 
means) should be demonstrated 
by assessing their accuracy, 
stability and linearity on dilution.  

Accuracy should be assessed by 
recovery experiments with the relevant 
International Standard . stability by 
repeat distribution of the same pool 
and linearity by issue of different 
dilutions of the same sera in the same 
serum base pool. Issue of PT 
specimens containing the IS can also 
for some analytes elucidate the extent 
to which different methods recognise 
different isoforms (e.g. hCG, PSA).  



NACB recommendations: Quality requirements for Assay Validation, Internal Quality 
Control and Proficiency Testing  

Requirements Recommendations Comments / specific examples  

Proficiency 
Testing  

Assessment of 
assay 
interferences 
 
 
  

 

Occasional specimens should 
ideally be issued to check for 
interference (e.g. from 
heterophilic and other 
antibodies, high dose 
hooking, etc).  

The volume of sera required may preclude 
undertaking this for all participants, but 
by distributing such specimens to eg 5 
users of a number of different methods 
valuable information about method 
robustness can be obtained and 
subsequently provided to all participants.  

Evaluation of 
interpretation 
as well as 
technical 
results is 
required for 
PT of 
immunohisto
chemical 
tests  

interpretation of the pathologist as 
well as the technical aspects of the 
test must be evaluated.  

Since immunohistochemistry 
reports routine include an 
interpretive comment, the 
accuracy of these should be 
rigorously and independently 
assessed  



NACB recommendations: Quality requirements for Assay Validation, 
Internal Quality Control and Proficiency Testing  

Requirements Recommendations Comments / specific examples  

Proficiency 
Testing  
 

Interpretative 
exercises and 
surveys  
  

 

Occasional surveys are 
desirable to compare practice 
in difference laboratories.  

PT schemes can make a 
powerful contribution to 
national audit by highlighting 
differences in reference 
intervals, reporting practice 
and interpretation of clinical 
results,  

Provision of 
educational 
updates to all 
participants 
 
  
 

Incorporating regular updates to 
participants on new developments 
relevant to provision of a tumor 
marker service is desirable and can 
be conveniently done in 
Comments sections accompanying 
reports.  

Surveys of recent literature can 
provide a helpful monthly 
addition to PT reports.   



NACB recommendations: Quality Requirements for minimizing risk of 
method-related errors in tumor marker results 

Requirements Recommendations Comments / specific examples  

Type of 
interference 

Cross-
reaction of 
closely 
related 
molecules 
 
  

Manufacturers should 
provide clear information 
about the specificity of their 
methods.  
Users should be aware of 
the characteristics of the 
methods used.  

Often helpful (eg when 
measuring PSA or hCG) but 
differences in recognition of 
the cross-reacting isoforms are 
likely to contribute to 
numerical differences in 
results.  

High dose 
hook effect 
Laboratories 
should have in 
place defined 
protocols for 
identifying 
specimens that 
have “hooked”. 

Tumor marker concentrations 
range over several orders of 
magnitude and may exceed the 
capacity of the solid-phase. 
Recognition of extremely high  

tumor marker concentrations is 
critically important where the 
malignancy is potentially fatal but 
curable, e.g. hCG in 
choriocarcinoma.   
 
 



NACB recommendations: Quality Requirements for minimizing risk of method-related 
errors in tumor marker results 

Requirements Recommendations Comments / specific examples  

Type of 
interference 

Interference 
from 
heterophilic 
or human 
anti-mouse 
antibodies 
(HAMA) 
 
  

Laboratories should be aware of the 
possibility of interference from 
heterophilic or human anti-mouse 
antibodies, particularly when 
results are not in accord with the 
clinical picture. Where 
interference is suspected this 
should be investigated, e.g. by re-
assaying the specimen  
1. After treatment with commercially 
available antibody blocking tubes  
2. After addition of further 
immobilized normal, non-immune 
serum, Protein A or Protein G  
3. After precipitation of 
immunoglobulins with polyethylene 
glycol (PEG)  
4. In a different method, preferably 
using a different methodology (eg 
radioimmunoassay)  
5. At several dilutions to assess 
linearity on dilution  

Falsely high or low results may be 
obtained for patient specimens 
containing anti-IgG antibodies 
capable of reacting with antibodies 
used in the assay.  
Such antibodies may be of 
particularly high titre in patients who 
have undergone treatment with 
mouse monoclonal antibodies for 
imaging or therapeutic purposes. 
Serious clinical errors as a result of 
failure to recognise such 
interference have been most 
frequently reported for hCG. A 
high degree of suspicion is usually 
required for identification, which is 
facilitated by good communication 
between clinical and laboratory staff. 
  



NACB recommendations: Quality requirements in the post-analytical phase  
Requirements Recommendations Comments / specific examples  

Factual 
requirements 

Clinical 
information 
from the 
requesting 
doctor  

 Brief clinical information 
indicating the source of the 
suspected/diagnosed malignancy 
and the treatment stage (e.g. post-
op) should accompany the 
specimen.  

Such information is essential if any 
laboratory interpretation is to be 
made and may help to identify 
occasional laboratory errors (e.g. mis-
sampling on an analyser).  

Availability 
of 
appropriate 
reference 
intervals 
 
  

Reference intervals 
should be 
appropriately derived 
using an appropriate 
healthy population.  

Reference intervals are usually most 
relevant for cancer patients pre-
treatment, after which the patient’s 
own “baseline” provides the most 
important reference point for 
interpretation of marker results. If 
this is well-established, increases even 
within the reference interval may be 
significant.   
 
 



NACB recommendations: Quality requirements in the post-analytical phase  
Requirements Recommendations Comments / specific examples  

Factual 
requirement 

Knowledge 
of what 
constitutes a 
significant 
change   
  

percentage increase or decrease 
that constitutes a significant 
change should be defined and 
should take account of both 
analytical and biological variation. 
Laboratories should be willing and 
able to advise on this issue.  

A confirmed increase or decrease 
of ± 25% is frequently considered 
to be of clinical significance  
but more work is required in this 
area, the importance of which has 
recently been illustrated for PSA  

Defined 
protocol 
when 
changing 
methods 
 
  

Laboratories should have a 
defined protocol when 
changing tumor marker 
methods.  

This may necessitate 
analyzing the previous 
specimen by the new 
method or requesting a 
further specimen to re-
establish the baseline 
and/or confirm the trend 
in marker level.   

 
 



NACB recommendations: Quality requirements in the post-analytical phase  
Requirements Recommendations Comments / specific examples  

Factual 
requirements 

Knowledge of 
tumor marker 
half-lives 
 
  

Laboratories should be able to 
provide calculated tumor marker 
half-lives for the markers for 
which these are relevant (e.g. AFP, 
hCG).  

Half-lives are defined as the 
time to 50% reduction of 
circulating tumor marker 
concentration following 
complete removal of tumor 
tissue.   

Objective 
audit of 
tumor marker 
utility  
  
 

Laboratories should be 
involved in on-going audit 
of the clinical utility of the 
results they provide.  

This remains a priority 
and is being considered 
by a number of 
professional 
organizations.   



NACB recommendations: Quality requirements in the post-analytical phase  
Requirements Recommendations Comments / specific examples  

Reporting 
requirements  

Cumulation 
of tumor 
marker 
results   
 

 Laboratories should 
provide fully cumulated tumor 
marker results. Graphical 
representations may also be 
helpful.  

Helpful reports facilitate 
interpretation and 
communication between 
laboratory and clinic. It is helpful 
if the reports incorporate any brief 
clinical information available, 
particularly dates of operation etc. 

Tumor 
marker 
method used 
  

Laboratories should 
indicate the method used 
on the report form and 
highlight whether any 
change of method is likely 
to have affected 
interpretation of the trend 
in marker result.   
 
 



NACB recommendations: Quality requirements in the post-analytical phase  
Requirements Recommendations Comments / specific examples  

Reporting 
requirements  
 

Recommendations 
as to the 
appropriate 
frequency of 
tumor marker 
measurements 
 

  

Laboratories should be 
willing to advise on the 
frequency of monitoring 
and the need for 
confirmatory specimens.  

An apparent rise in marker 
concentration should always 
be confirmed by repeat 
measurement.   
 

Communicatio
n between 
laboratory and 
clinical staff 
 
  
 

Laboratories should 
always welcome and 
encourage good 
communication with 
clinical users of the 
service.  

Good communication 
facilitates appropriate use 
of these (and other) tests. 
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CONCLUSION  
 

Optimal use of tumor markers 
requires care and attention to detail 
in the pre-analytical, analytical and 
post-analytical phases of analysis, 
and should be achievable in 
laboratories fulfilling the quality 
requirements described here. 



 
 
 
  

early 
detection  

case-finding  prognosis  recurrence  therapy   
Testicular 
tumors  

 

Testicular 
tumors  
 
 
 
 
  

No tumor 
markers 
recommended  

AFP, hCG, LDH  AFP, hCG, LDH  AFP, hCG, LDH  AFP, hCG, LDH  

Prostate 
cancer   
 

PSA, cPSA, 
%fPSA   
 

PSA, cPSA, 
%fPSA   
 

PSA, cPSA 
  
 

PSA, cPSA 
  
 

PSA, cPSA 
  
 

Colorectal 
cancer   
 

FOB  
[In subjects >50 
years old;  
Genetic testing 
in high risk 
subjects]   

 

No tumor 
markers 
recommended 
  

 

CEA   
 

CEA   
 

CEA   
 

Liver cancer 
  
 

AFP  
[In high risk 
subjects   
 

AFP   
 

AFP   
 

AFP   
 

AFP   
 



 
 
 
  

early 
detection  

case-
finding  

prognosis  recurrence  therapy   
Testicular 
tumors  

 

Ovarian 
cancer   
 

CA125  
[Only in combination 
with TVUS for early 
detection in 
hereditary syndromes 

  
 

CA125  
[Post-
menopausal 
women only] 

CA125   
 

CA125   
 

CA125   
 

Breast 
cancer   
 

No tumor 
markers 
recommended  

No tumor 
markers 
recommended 

  
 

ER, PR, HER-2, 
uPA, PAI-1 
  
 

No tumor 
markers 
recommended 

  

 

CA 15-3,  
CEA 
[Monitoring 
advanced 
disease] 

Gastric 
cancer   
 

No tumor markers 
recommended 

No tumor 
markers 
recommended 
 

No tumor markers 
recommended 
 

No tumor 
markers 
recommended 
 

No tumor 
markers 
recommended 
 

Bladder 
cancer   
 

No tumor markers 
recommended 
 

No tumor 
markers 
recommended 
 

No tumor markers 
recommended 
 

No tumor 
markers 
recommended 
 

No tumor 
markers 
recommended 
 



 
 
 
  

early 
detection  

case-finding  prognosis  recurrence  therapy   
Testicular 
tumors  

 

Pancreatic 
cancer   
 

No tumor 
markers 
recommended 
  
 

CA19-9  
[If used, only 

with CT or EUS 
and in an 
appropriate 
clinical context 
  
 

CA19-9   
 

No tumor 
markers 
recommended 
  
 

CA19-9  
[During 
palliative therapy 
with imaging 
tests or after 
potentially 
curative surgery] 

  
 

Cervical 
cancer   
 

No tumor 
markers 
recommended 
  
 

Thyroid 
cancer   
 

No tumor 
markers 
recommended 
  
 

No tumor 
markers 
recommended 
  
 

No tumor 
markers 
recommended 
  
 

Thyroglobulin;  
thyroglobulin 
antibodies 

  
 

Thyroglobulin;  
thyroglobulin 
antibodies 

  
 



PSA & Free PSA 
 Total PSA can also be used in the early detection of 

prostate cancer. 

 And the use of % Free PSA aids in discriminating 
between prostate cancer and benign disease, thus 
helping to eliminate unnecessary biopsies. 
Therefore,it is imperative for manufacturers to provide 

reliable tumor marker assays which produce 
consistent  laboratory  results over time. 

 اؼخبؿ اقلایع ثّ خعٔل کُتؽل نًبؼِ قؽیبل ٔ پبیعاؼی ظؼ 
 فبیم ضًیًّ



The consistency of ARCHITECT tumor markers 
 The consistency of ARCHITECT tumor markers was 

previously reported at the 2001 ISOBM meeting which 
covered manufactured reagent lots over one to two 

years.  

 This study is an extension of this previous report and 
reviewed the consistency of tumor marker serum 

panel values and control values produced in an 
artificial matrix as reported by the ARCHITECT 
assays covering manufactured reagent lots over 
four to five years. 



tumor marker Methods 
 Methods 

 Internal quality control procedures at Abbott 

Laboratories require the testing of both serum 

panels and controls at various concentration 

levels throughout the assay range. 



Serum control & patient  
 The testing of serum panels imitates values expected 

with patient samples tested in clinical laboratories. 

  The testing of controls validates reported patient 

results.  

 Serum panels were prepared from patient samples or 

spiked analyte in a human serum matrix.  

 These panels and controls were tested with each 

manufactured reagent lot of AFP, CA 19-9, CEA, Free 

PSA, and Total PSA over four to five years. Mean 

values and % coefficient of variation were determined 

for each level of serum panels and controls. 



Conclusion 
 Consistent results between manufactured lots were 

demonstrated for ARCHITECT AFP, CA 19-9, CEA, 

Free PSA, and Total PSA assays. 

  Consistent performance over time allows 

laboratorians to have greater confidence in the 

results they provide to physicians resulting in better 

clinical decisions and management of patients. 

Physicians can be confident that changes 

in the concentrations of tumor markers in 

patients’ serum is indicative of changes in 

the patients’ disease status and not a result 

of variability in assay manufacturing 



 عؽذ کیفیت پیهُٓبظی 

 ثطم ایًَٕٕنٕژی ْٕٔؼيٌٕ



 ثؽَبيّ اخؽائی کُتؽل کیفی ظاضهی ایًَٕٕنٕژی ٔ ْٕؼيٌٕ

ظؼ ؼظیف ْبی کبؼی پبَم ْٕؼيٌٕ ٔ  کبؼثؽظ ؼٔؾاَّ قؽو  كُتؽل يست ٔ ظلت 1)

زعالم ظٔ قغر اؾ قّ قغر  ( ( SEROیب  Bioradَؾیؽ کُتؽل يست (ایًَٕٕنٕژی 

 ٔ ؼقى يُسُي ٔقتگبؼظ يؽ ثٕعّ خٓت تكت ْبی کًی ٔايهی ( 

ظؼ الایؿا ثب ؼٔل  (ثب ًْبٌ ًََّٕ أل ( كُتؽل  ؼٔؾاَّ يٕاؼظ غیؽ عجیقي 2)

                     تبئیعی ایًَٕٕ آَبلایؿؼ                                                        
                                     Reconfirm of  abnormal result of   ElISA* method with ELFA 

( Vidas) or ECL 

ظؼ يٕاؼظ فعو ًْطٕاَي َتبیح ثب نؽذ تكؽاؼ َتبیح غیؽ عجیقي ثب ًََّٕ خعیع 3)

 Rechecked with newزبل ثیًبؼ ٔ قٕاثك َتبیح لجهي ثیًبؼ      
sample                                                                              

اقتفبظِ : ( ثب ًََّٕ لجهی(کُتؽل ٔ تبئیع َتبیح ًََّٕ ْبی ثیًبؼاٌ 4)

اؾ ًََّٕ ثیًبؼاٌ ثب َتبیح ثبلا یب پبئیٍ ثّ فُٕاٌ كُتؽل ثیًبؼ ظؼ ؼظیف كبؼ ثقعي ثب ظٔ  
 ْعف کُتؽل يدعظ َتبیح لجهی ٔ نُبقبئی يُبثـ ضغب لجم اؾ آَبنیؿ 

(1Rechecked with same sample                                    
                 



 ثؽَبيّ اخؽائی کُتؽل کیفی ظاضهی ایًَٕٕنٕژی ٔ ْٕؼيٌٕ

ظؼ  ْؽ  Patient mean controlيسبقجّ يیبَگیٍ َتبیح ثیًبؼاٌ( 5

ٔ يسبقجّ ضؽیت تغییؽات يبْبَّ تكت ْب ظؼ اؼتجبط  ثب ثؽضی تكت ْبی    ؼظیف کبؼی

خٓت نُبقبیي ضغبْبي  T3 / TSH / Ferritinثب اًْیت ٔ ظاؼای َٕقبٌ اؾخًهّ  

 قیكتًبتیك لجم اؾ آَبنیؿ یب زیٍ آَبنیؿ                               

 : Delta . Check  ْٕؼيٌٕ ٔ ایًَٕٕنٕژيظنتب چك َتبیح ( 6

يمبیكّ َتبیح فقهی ثیًبؼ ثب َتبیح لجهی ٔ پؽَٔعِ ثیًبؼ ثب ْعف نُبقبئی ضغب ْبی ( 

 (ؼاَعٔو

 

 :   Correlation . Checkكُتؽل ؼٔؾاَّ اؼتجبط تكت ْب ثب یكعیگؽ  ( 7

ثؽؼقي اؼتجبط ٔ ًْجكتگی  قغر فؽیتیٍ قؽو  ثب قغر آٍْ قؽو ٔ يؽفٕنٕژي گهجٕنٓبي 

 ...ٔ ANA  ٔRFلؽيؿ یب ؼاثغّ 

 



 ثؽَبيّ اخؽائی کُتؽل کیفی ظاضهی ایًَٕٕنٕژی ٔ ْٕؼيٌٕ
َگبْعاؼی پیهگیؽاَّ تدٓیؿات ثطم ْٕؼيٌٕ ٔ ایًَٕٕاقی                                                                           ( 8

(Daily & weekly & monthly PM) preventive maintenance 

َکبت کیفی ٔ َگبْعاؼی ؼٔؾاَّ الایؿا ؼیعؼ یب  ایًَٕٕ آَبلایؿؼ یب قبیؽ تدٓیؿات  

 ٔاثكتّ ثّ ثطم ْٕؼيٌٕ يغبثك خعٔل َگبِ ظاؼَعِ پیهگیؽاَّ ظقتگبِ ْب

: تًعیك ٔ يسّ گػاؼی کیت ْبی خعیع یب ؼٔل ْبی خعیع یب تدٓیؿات خعیع ( 9  

Verification & validation of new method & equipment 

يمبیكّ ظلت ٔ يست ظٔ ؼٔل آؾيبیهگبْی ثؽای یک َٕؿ آؾيبیم یب ظٔ کیت اؾ  

.  یک َٕؿ آؾيبیم  ثّ نکهی یک نؽکت انؿايب يقتجؽ ٔ ظاؼی تبئیعیّ کیفی ثبنع  

اَدبو یك  یب چُع تكت ثب َتیدّ غیؽ عجیقي ثب ظٔ كیت الایؿا يتفبٔت خٓت يمبیكّ  

يیؿاٌ ضغی ثٕظٌ ًْٔجكتگی َتبیح ظؼ افعاظ ثبلا ٔ پبئیٍ ٔ ثؽؼقی  يمبیكّ ای  

تکؽاؼ پػیؽی ٔ يست ٔ زكبقیت ٔ ٔیژگي کیت خعیع الایؿا ثب کیت يقتجؽ ٔ  

 يؽخـ الایؿا 



 

تعییي اعتباس  ( ّ غیشٍ  PCR, Western blot )آیا سّػ ُای هْسد ًظش، بَ ّعیلَ هقایغَ با سّػ سفشاًظ 

(Validate )هی ؽًْذ؟ 

 هی ؽًْذ؟( Validate)تعییي اعتباس ( ُا-کیت  تِیَ کٌٌذٍ)آیا سّػ ُای هْسد ًظش، بش اعاط دعتْسات عاصًذٍ کیت ُا 

تعییي  ( Mantle Lab)آیا سّػ ُای هْسد ًظش، بَ ّعیلَ هقایغَ با آصهایؾگاٍ سفشاًظ یا آصهایؾگاٍ هْسد اعتواد 

 هی ؽًْذ؟( Validate)اعتباس 

 ؽًْذ؟-هی( Validate)تعییي اعتباس   آیا سّػ ُای هْسد ًظش، بَ ّعیلَ عایش سّػ ُا ُن

 ّ اختصاصی بْدى سّػ کاس هی باؽذ؟( آصهایؼ)آیا تاییذ اعتباس ؽاهل تعییي حغاعیت آًالیتیکال 

 باؽذ؟-آیا تاییذ اعتباس ؽاهل تذاخل ُا هی

 باؽذ؟-آیا تاییذ اعتباس ؽاهل ّاکٌؼ هتقاطع هی

 آیا تاییذ اعتباس ؽاهل هحذّدٍ تؾخیصی هی باؽذ؟

 (.اگش هْخْد باؽٌذ)آیا سّػ کاس با اعتفادٍ اص هْاد قابل سدیابی بَ هْاد سفشاًظ هلی ی بیي الوللی، کالیبشٍ هی ؽْد؟ 

 (ًوًَْ ُای بیواساى)آیا آصهایؾگاٍ دس بشًاهَ ُای هلی یا بیي الوللی تبادل عشم ؽشکت داسد؟ 

 چک نیكت ضٕظ اؼؾیبثی ٔ کُتؽل ثطم ْٕؼيٌٕ ٔ ایًَٕٕنٕژی



 

 ؽذٍ اعت؟  آیا آصهایؾگاٍ قابل اعتوادی بشای ُوکاسی، ؽٌاعایی ّ تعییي

 ؽْد؟-هی  آیا ًتایح پیچیذٍ ّ یا هبِن، بَ آصهایؾگاٍ قابل اعتواد دیگشی اسعال

 ًتایح اًدام هی ؽْد؟( دسعت بْدى)آیا کٌتشل داخلی، بشای بشسعی دقت ّ صحت 

 گزاؽتَ هی ؽْد؟( Batch)آیا هْاد کٌتشل، دس توام عشی ُای کاسی 

 بَ کاس هی سًّذ؟( کَ ًیاص بَ تعییي غلظت یا تیتش ًذاسًذ)ُای کیفی، -ُای هثبت ّ هٌفی، بشای تغت-آیا کٌتشل

 آیا غلظت یا تیتش کٌتشل هثبت بَ کاس سفتَ، دس حذ قابل قبْل بشای سّػ کاس هْسد ًظش هی باؽذ؟

 ًگِذاسی هی ؽًْذ؟ c , -20°c°70-هی ؽًْذ؟ یا دس   آیا ًوًَْ ُا پظ اص دسیافت، فْساً آصهایؼ

 

 آیا حل کشدى، ًگِذاسی ّ اعتفادٍ اص هْاد لیْفیلیضٍ، ؽشذ دادٍ ؽذٍ اعت؟

 آیا سّػ کاس، احتیاج بَ غیش فعال کشدى کوپلواى دس ًوًَْ بیواس داسد؟

 چک نیكت ضٕظ اؼؾیبثی ٔ کُتؽل ثطم ْٕؼيٌٕ ٔ ایًَٕٕنٕژی



 

 ؽْد؟-ؽْد، آیا دسخَ حشاست، ثابت ًگَ داؽتَ هی-اًدام هی( Radial immunodiffusion)اگش آصهایؼ بَ سّػ ایوًْْدیفیْژى ؽعاعی 

 گیشد آیا تواهی هحلْل ُای سقیق کٌٌذٍ بشای خاسج کشدى رسات اضافی هْخْد، صاف هی ؽًْذ؟-اگش آصهایؼ بَ سّػ ًفلْهتشی اًدام هی

 ؽْد؟-اگش آصهایؼ بَ سّػ ًفلْهتشی اًدام هی گیشد آیا بشای تواهی تغت ُا ّ عشم ُای سفشاًظ، بلاًک گزاؽتَ هی

 ؽْد؟-ُای لاصم، بشای خلْگیشی اص تذاخل آًتی بادی ُای ُتشّفیل اًدام هی-اگش آصهایؼ بَ سّػ ُواگلْتیٌاعیْى اًدام هی گیشد آیا احتیاط

 اگش آصهایؼ بَ سّػ ُواگلْتیٌاعیْى اًدام هی گیشد آیا عْعپاًغیْى گلبْل ُای قشهض، اعتاًذاسد ؽذٍ اعت؟

 چک نیكت ضٕظ اؼؾیبثی ٔ کُتؽل ثطم ْٕؼيٌٕ ٔ ایًَٕٕنٕژی



 ثؽَبيّ اخؽائی تضًیٍ کیفیت ایًَٕٕنٕژی ٔ ْٕؼيٌٕ
 ْٕؼيٌٕ ٔ ایًَٕٕنٕژی ظؼ زٕؾِ ْبی کبؼثؽظی ٔ ثؽ اقبـ َیبؾ قُدی آيٕؾنی  آيٕؾل يكتًؽ کبؼکُبٌ  -1

(  ثعٔ ضعيت ٔ زیٍ ضعيت( ْٕؼيٌٕ ٔ ایًَٕٕنٕژی يتُبقت ثب َٕؿ ٔ زدى کبؼ اؼؾیبثی يلازیت کبؼکُبٌ  -2

تٕقظ يكئٕل فُی ٔ قٕپؽ ٔایؿؼ آؾيبیهگبِ ( زعالم قبلاَّ یک ثبؼ ظؼ زیٍ ضعيت (ظؼ فؽکبَف ؾيبَی تقؽیف نعِ 
 يجتُی ثؽ نٕاْع فیُی زیٍ کبؼ ٔ قٕاثك کیفی اؼائّ نعِ تٕقظ کبؼکُبٌ

ظؼ ْؽ قّ زٕؾِ پیگیؽي ٔ ثجت ؼٔؾاَّ فعو اَغجبق ْبی ثطم ْٕؼيٌٕ ٔ ایًَٕٕنٕژی  -3

 يؽتجظ ثب ثطم يیکؽة نُبقی نبيم

 ...( اؼقبل ًََّٕ يقیٕة اؾ ًََّٕ ثؽظاؼی َؾیؽ ؽؽف آنٕظِ ثّ ظتؽژاٌ ٔ زدى َبکبفی ٔ(لجم اؾ آَبنیؿ

 ...(اقتفبظِ اؾ يُسُی غضیؽِ الایؿا ٔ فعو اقتفبظِ اؾ کبنیجؽاتٕؼ ْب ظؼ ْؽ ؼظیف کبؼی (زیٍ آَبنیؿ 

  ...(َعانتٍ کبيُت ْبی يُبقت خٓت تفكیؽ َتبیح ٔ / ثجت خبثدب َتبیح تكت ْب ظؼ نیكت کبؼ ( پف اؾ آَبنیؿ

 يبژٔؼ ظؼ فؽو فعو اَغجبق ثطم ًْؽاِ ثب ثجت انؿايي العاو ايلازي ٔ پیهگیؽاَّ ( ضغبْبي ( ثجت فعو اَغجبق ْب ( انف

  ثجت ضغبي يیُٕؼ ظؼ فؽو فعو اَغجبق ثطم ثعٌٔ ضؽٔؼت ثجت العاو ايلازي ٔ پیهگیؽاَّ( ة

 ثؽَبيّ اخؽائی کُتؽل کیفی ضبؼخی ْٕؼيٌٕ ٔ ایًَٕٕنٕژی -4
ظؼ ( يٕقكبت يٕؼظ تبئیع آؾيبیهگبِ ؼفؽاَف( ًََّٕ قؽو يدٕٓل اؾ يٕقكبت کُتؽل کیفی ضبؼخی  3ظؼیبفت ( انف

 يبّْ   4فٕايم 

ظؼیبفت ٔ اؼقبل  ًََّٕ ْبی يهکٕک یب يدٕٓل اؾ آؾيبیهگبِ ْبی ؼیفؽال ٔ يقتجؽ َؾیؽ اؼقبل ًََّٕ ثب خٕاة يثجت  ( ة
   (اؼؾیبثی يمبیكّ ای َتبیح يهکٕک ظؼ ثطم ْٕؼيٌٕ ٔ ایًَٕٕنٕژی( ضقیف  

 



 آؾيٌٕ تبئیع يلازیت پؽقُم ایًَٕٕنٕژی ٔ قؽٔنٕژی

 

تٕيیّ خٓت العاو ايلازیايتیبؾ کكت نعِ زعاکثؽايتیبؾفُٕاٌ تكت يٓبؼتیؼظیف

Aيجبَی کُتؽل کیفی  ظاضهی ایًَٕٕقؽٔنٕژی 

30يُبثـ ضغب ؼایح ظؼ ایًَٕٕاقی/ قؽٔنٕژی1

ِ قبؾی أنی2ّ 10کبنیجؽاقیٌٕ ٔ آيبظ

10قؽو کُتؽل ظلت ٔ يست 3

10چبؼت ْبی کُتؽل کیفی ٔقتگبؼظ4

10ظنتب چک تكت5

10تكت يضبفف )کُتؽل ظلت(6

15تٕاَبئی فؽظ ظؼ يكتُعقبؾی نبضى ْب7

15يٓبؼت ظؼتسهیم  نبضًٓبی آيبؼی فعو ظلت ٔفعو يست8

15آنُبئی ثب يُبثـ ؼایح ضغبْبی قیكتًبتیک ٔؼاَعٔو 9

5يیبَگیٍ اعلافبت ثیًبؼ10

Bيٓبؼت ْبی فؽظی پؽقُم فُی 

20يٓبؼت ظؼ کُتؽل يُبثـ ضغب لجم اؾ آَبنیؿ11

20يٓبؼت ظؼ آيبظِ قبؾی کُتؽنٓب ٔ يقؽف ْب12

20قغر يٓبؼت ظؼ قًپهیُگ ٔ پیپتیُگ13

20يٓبؼت ظؼ َگبِ ظاؼی اؾتدٓیؿات ایًَٕٕاقی14

20يٓبؼت ظؼتٓیّ ؼلت قؽیبل ٔ يسبقجّ تیتؽ15

20يٓبؼت کبؼثؽظکُتؽل ثیًبؼظؼ تكت ؼایت/ٔیعال16

20يٓبؼت ظؼ کبنیجؽاقیٌٕ ظقتی اثؿاؼزدًی17

20يٓبؼت ظؼيًؽف ثٓیُّ يقؽف ْب ٔکُتؽل ْب18

بئی تفكیؽ تكتٓبی قؽٔنٕژی19 10تٕاَ

300خًـ کم ايتیبؾ

يکبٌ آؾيٌٕ يٓبؼتیتبؼیص آؾيٌٕ يٓبؼتی

تبئیع يكئٕل فُی ٔ يعیؽ آؾيبیهگبِتبئیع آؾيٌٕ گیؽَعِ

بة ٔ يقیبؼ لبثم لجٕل )تبئیع يلازیت فُی ( کكت 70-60% ايتیبؾ يدًٕؿ )يقبظل 210-180 ايتیبؾ( زعًَ

کكت ايتیبؾ 80%- 70% )يقبظل 240-210 ايتیبؾ( يقیبؼ ضٕة)يلازیت ثبلا(

کكت ايتیبؾ ثبلای 80% )ثبلای 240 ايتیبؾ( يقیبؼ يلازیت فُی فبنی

پیؼُٓبد :
بة ضبؼخی اَدبو گیؽظ بة ظاضهی ٔاخع يلازیت ٔ قبلاَّ یکجبؼ تٕقظ اؼؾی بثی ثٓتؽاقت ْؽ قّ يبِ یکجبؼ ثّ عٕؼ ظاضهی تٕقظ اؼؾی ایٍ اؼؾی

ْؽ پؽقُم فُی کّ ظاؼای زعًَبة کًتؽ اؾ زع تقییٍ نعِ ثبنع يهؿو اقت ثب نؽکت ظؼ کبؼگبِ ْبی آيٕؾنی تئٕؼی ٔفًهی قغر اعلافبت 

بة ظاضهی يٕؼظ آؾيٌٕ يدعظ لؽاؼ گیؽظ تب يلازیت فُی لاؾو خٓت  کبؼثؽظی ضٕیم ؼا اؼتمب ثطهیعِ ٔ ثب افلاو آيبظگی ثّ يكئٕل فُی ٔ اؼؾی

پػیؽل يكئٕنیت ظؼ آٌ ٔازع ؼا اضػ ًَبیع.



Principle of 

 immunoassay 



labeled material 
 

 All immunoassays require the use of labeled material in order to 

measure the amount of antigen or antibody present.  

 A label is a molecule that will react as part 

   of the assay, so a change in signal can be measured in the 

blood:reagent solution. 

 



Examples of a label 
 Examples of a label include a radioactive compound, an 

enzyme that causes a change of color in a solution, or a 

substance that produces light.  

 The label can be applied during the manufacture of the reagent 

to either the antibody (Ab*, see Figure   1-5) or antigen (Ag*, 

see Figure 1-6).  

 Immunoassay technologies utilize different formats to 

distinguish the bound antigen-antibody complex from the free 

unbound label. 

 





Competitive and Noncompetitive 
Immunoassays 
 

 The measurement of analyte in an immunoassay is achieved by 

using either  

 

                a competitive  

                       or 

                a noncompetitive format. 

 



Competitive Format 
 
 In competitive formats,  

 unlabelled analyte (usually antigen) in the test sample is 

measured by its ability to compete with labeled antigen in 

the immunoassay. 

  The unlabeled antigen blocks the ability of the labeled 

antigen to bind because that binding site on the antibody is 

already occupied.  



Con’ted 
 Thus, in a competitive immunoassay, less label measured in the 

assay means more of the unlabeled (test sample) antigen is 

present. The amount of antigen in the test sample is inversely 

related to the amount of label measured in the 

 competitive format (Figure 1-7). 

 



One step competitive format 

 In the one step competitive format (see Figure 1-8), both the 

labeled antigen reagent (Ag*) and the unlabeled specimen (or test 

sample analyte) compete for a limited amount of antibody. 

 



Two step competitive format 

 In the two step competitive format, the antibody concentration 
of the reaction solution is present in excess in comparison to 
the concentration of antigen. Antibody reagent is first 
incubated with specimen containing antigens of interest; then 
in the second step, labeled antigen is added. Remember that in 
the competitive format, less bound labeled antigen indicates 
more antigen present in the test sample. Two step competitive 
assay formats provide several fold improved assay sensitivity 
compared to one step assay formats. 





Noncompetitive (Sandwich) Method 
 

 Noncompetitive assay formats generally provide the highest 

level of assay sensitivity and specificity and are applied to the 

measurement of critical analytes such as cardiac and hepatitis 

markers. This format is referred to as a “sandwich” assay because 

analyte is bound (sandwiched) between two highly specific 

antibody reagents (Figure 1-10). 

 





Noncompetitive assay 
 Noncompetitive assay formats can also utilize either one step or 

two step methods, as with the competitive assay. 

  The two step assay format employs wash steps in which the 
sandwich binding complex is isolated and 

  washed to remove excess unbound labeled reagent and any other 
interfering substances. 

 The two step noncompetitive format usually offers the 
highest specificity and sensitivity of all the assay formats 
discussed here. 
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 تکُٕنٕژی کّ ثّ تبؾگی عؽازی گؽظیعِ ٔ ثّ َبو کًی نٕيیُكبَف يی ثبنع  

. يی ثبنع ( َٕؼ( ٔ ثؽ اقبـ اَعاؾِ گیؽی يسًٕل َٓبئی   

ظؼ ٔاکُم کًی نٕيیُكبَف تست اثؽ اکكیژٌ یب پؽاکكیع ْب ثؽ ؼٔی ثؽضی يٕاظ  

يقعَی يُدؽ ثّ ثؽگهت انکتؽٌٔ ثّ يعاؼ پبیّ يی گؽظظ کّ ایٍ ثؽگهت انکتؽٌٔ ثب  

آؾاظ قبؾی اَؽژی َٕؼی ثٕظِ یب ثّ فجبؼتی اَؽژی آؾاظ نعِ اؾ يهکٕل ْب ثّ 

يیؿاٌ فٕتٌٕ افهبَی ظؼ ٔاکُم . يٕؼت تٕنیع َٕؼ یب فٕتٌٕ افهبَی ضٕاْع ثٕظ 
.ْبی ثیٕنٕيیُكبَف چُعیٍ ثؽاثؽ ٔاکُم ْبی کًی نٕيیُكبَف يی ثبنع   

يیؿاٌ زكبقیت ؼٔل کًی نٕيیُكبَف اؾ ؼٔل ؼاظیٕایًَٕٕاقی ٔ 

فهٕئٕؼٔایًَٕٕاقی ثیهتؽ اقت ٔ زكبقیت ؼٔل 

 فهٕئٕؼٔایًَٕٕاقی َیؿ اؾ ؼٔل اَؿیى ایًَٕٕاقی ثیهتؽ 

.يی ثبنع  

21-10 -109  



 يمبیكّ زكبقیت قُدم ظؼ إَاؿ ؼٔل ْبی ایًَٕٕاقی

 کًی نٕيیُكبَف  10-21ؾپتبيٕل 

18-10  ؼاظیٕ ایًَٕٕ اقی  

12-10  
 

ایًَٕٕ اقی فهٕئٕؼٔ  

9-10  
 

اقی َكم قٕو اَؿیى ایًَٕٕ  

5-10  
 

 اگهٕتیُبقیٌٕ لاتکف



Chemiluminesence 

 کًی نٕيیُكبَف 
: تبؼیطچّ   

أنیٍ ثبؼ اَكبٌ َٕؼ کًی نٕيیُكبَف ؼا ظؼ کؽو نت تبة پیعا ًَٕظ کّ نبيم اَؽژی  

 َٕؼاَی زبيم اؾ فٕتٌٕ ْبی آؾاظ نعِ ثعٌٔ ظضبنت زؽاؼت يی ثبنع 

:يفبْیى أنیّ ؼٔل کًی نٕيیُكبَف ایًَٕٕاقی   

َؾیؽ ؼاظیٕ  (ايٕل کًی نٕيیُكبَف يهبثّ قبیؽ ؼٔل ْبی ایًَٕٕ اقی اقت 

ثب ایٍ تفبٔت کّ نیجم  ...( فهٕئٕؼٔایًَٕٕ اقی ٔ/ آَؿیى ایًَٕٕاقی / ایًَٕٕ اقی 

ثکبؼ گؽفتّ نعِ ثّ فُٕاٌ اَعیکبتٕؼ ایًَٕٕ اقی نبيم نٕيیُٕل ٔ آکؽیعیُیٕو  یب  

ایؿٔنٕيیُٕل يی ثبنع نٕيیُٕل ثب تبثیؽ ثؽ ؼٔی يهکٕل ْب يُدؽ ثّ تٕنیع فٕتٌٕ ٔ  

ٔ تٕقظ یک  ( فٕتٌٕ قُح( يدًٕفّ فٕتٌٕ ْبی َٕؼی تٕقظ ظقتگبِ نٕيیُٕيتؽ

 قیكتى فتٕيٕنتی پلایؽ ظتکتٕؼ  تجعیم ثّ اَؽژی انکتؽیکی نعِ ٔ ثّ يٕؼت 

 ظیژیتبل ٔ کًی َهبٌ ظاظِ يی نَٕع 

 

 

 



Chemiluminesence 

 کًی نٕيیُكبَف 

گؽچّ نٕيیُٕل أنیٍ َهبَگؽی اقت کّ يٕؼظ اقتفبظِ ٔالـ نعِ  ٔنی ایؿٔ  

نٕيیُٕل کبؼآئی ثٓتؽی  ظاؼظ ایٍ ٔاکُم ثب افؿٔظٌ يطهٕعی اؾ پؽاکكیع 

 ْیعؼٔژٌ  ٔ یک کبتبنیكت اخؽا يی نٕظ 



Chemiluminesence 

 يؿایبی ؼٔل کًی نٕيیُكبَف َكجت ثّ قبیؽ ؼٔل ْبی ایًَٕٕاقی
:ؼٔل کًی نٕيیُكبَف زكبقیت ثكیبؼ ثبلا  -1  

يؿیت غبنت ؼٔل کًی نٕيیُكبَف ثّ قبیؽ ؼٔل ْبی ایًَٕٕ اقی زكبقیت ثبلا ؼٔل يی ثبنع ٔ ظؼ ثؽضی يتعْب تب زع 

زكبقیت کًی نٕيیُكبَف ْؿاؼاٌ ثؽاثؽ ثیهتؽ اؾ ؼٔل الایؿا ٔ ؼاظیٕ ایًَٕٕ اقی يی  / يی ثبنع ( 10 -21(ؾپتبيٕل 

ثبنع ایٍ يٕضٕؿ يُدؽ ثّ کبْم ظفقبت تکؽاؼ ثی يٕؼظ تكت ْب ٔ يمؽٌٔ ثّ يؽفّ نعٌ ایٍ گؽِٔ اؾ آؾيبیهبت  
(  گؽظیعِ اقت    

ثّ ظنیم تبثیؽ پػیؽی کًتؽ ایٍ ؼٔل کًی نٕيیُكبَف َكجت ثّ قبیؽ ؼٔل ْب ظلت ٔ تکؽاؼپػیؽی يُبقت  -2

 ؼٔل اؾ فٕايم يسیغی ٔ پبیعاؼی ثیهتؽ يقؽف ْب

ؼٔل کًی نٕيیُكبَف ٔیژگی ٔ اضتًبيیت ثبلا  -3  

کیت ْبی کًی نٕيیُكبَف َكجت ثب ؼاظیٕ ایًَٕٕ اقی ٔ الایؿا َیًّ فًؽ عٕلاَی ٔ پبیعاؼی  -4  

ثب ؼٔل کًی نٕيیُكبَف ثّ ظنیم زكبقیت ٔ ٔیژگی يُبقت ٔ ثبلا ؼٔل ٔ  گكتؽظگی تكت ْبی لبثم اَدبو  -5

 ايکبٌ اَعاؾِ گیؽی غهؾت ْبی ثكیبؼ پبئیٍ آَبنیت 

ؼٔل کًی نٕيیُكبَف َكجت ثّ قبیؽ ؼٔل ْبی ایًَٕٕاقی کى ضغؽ ٔ ایًٍ ثٕظٌ  -6  

اؾ خًهّ کبؼثؽظ فبؾ اقتفبظِ اؾ ؼٔل کًی نٕيیُكبَف ثّ فُٕاٌ ؼٔل يؽخـ  -7  

 گبؾی کًی نٕيیُكبَف ثّ فُٕاٌ ؼظیبة ظؼ ؼٔل يؽخـ کؽٔيبتٕگؽافی گبؾی

ٔ َعانتٍ يسعٔظیت ْبی ؼٔل ؼَگ قُدی الایؿا فعو َیبؾ ثّ يُجـ َٕؼی ٔ فیهتؽ ضبو  -8  



تفبٔت کًی نٕيیُكبَف ٔ انکتؽٔ کًی نٕيیُكبَف   

CL  &  ECL 
 

ؼٔل کًی نٕيیُكبَف اَؽژی أنیّ خٓت تٓییح اتى ْب ثّ ٔاقظ ظؼ 

ؼٔل يی گؽظظ ظؼ زبنی کّ ظؼ تبيیٍ ٔاکُم نیًیبئی یک 

انکتؽٔ کًی نٕيیُكبَف اَؽژی أنیّ خٓت تٓییح اتى ْب ثّ کًک  

ٔاکُم انکتؽٔنیًیبئی اَؽژی انکتؽیکی زبيم اؾ یک 
 تبيیٍ يی گؽظظ 

ظؼ ْؽظٔ زبنت پف اؾ تٓییح اتى ْب ٔ ظؼ ثؽگهت ثّ زبنت پبیّ 

فٕتٌٕ قبعـ يی گؽظظ ٔ فٕتٌٕ ْبی قبعـ نعِ تٕقظ فٕتٌٕ 

 قُح یب نٕيیُٕيتؽ اَعاؾِ گیؽی کًی یب ظیژیتبل يی نَٕع



 انکتؽٔ کًی نٕيیُكبَف

ECL 
 

اکكیعاقیٌٕ انکتؽٔ نیًیبئی ظؼ ؼٔل انکتؽٔ کًی نٕيیُكبَف 

اقتؽ آکؽیعیٍ ظؼ زضٕؼ آة اکكیژَّ يُدؽ ثّ تٕنیع کًی 

ضٕاَم  430يی گؽظظ کّ ظؼ عٕل يٕج نٕيیُكبَف آثی ؼَگ 

 يی گؽظظ 

انکتؽٔظ ْبی ظقتگبِ انکتؽٔ کًی نٕيیُكبَف يقًٕلا ظؼ يدبٔؼت 

يسهٕل لؽاؼ گؽفتّ ٔ َٕؼ يُتهؽِ ثیٍ قغر انکتؽٔظ ٔ يسهٕل  
 تٕقظ ظتکتٕؼ اَعاؾِ گیؽی يی گؽظظ   



Classification  of  Chemiluminesence 

 قؽفت ٔاکُم  کًی نٕيیُكبَف 
:ٔاکُم کًی نٕيیُكبَف ثّ نسبػ قؽفت ٔاکُم ثّ ظٔ گؽِٔ ؾیؽ تمكیى يی نَٕع  

ٔاکُم فلال   Flash  method   
ثبَیّ کبيم اؾ ثیٍ ؼفتّ ٔ زػف يی  4انی  2ثبَیّ نؽٔؿ ٔ ثّ أج يی ؼقع ٔ ظؼ عٕل  3تب  0.5ظؼ عٕل 

 گؽظظ 

اقت کّ کبؼثؽظ آٌ ؼا يسعٔظ ثّ ( ظؼ زع اتٕ يٕل(زكبقیت ثكیبؼ ثبلا ؼٔل ٔیژگی يثجت ٔاکُم فلال 

 آؾيبیهگبِ ْبی يؽخـ ٔ تسمیمبتی يی ًَبیع 

گؽاَی ؼٔل ٔ کٕتبِ ثٕظٌ ؾيبٌ ٔاکُم اقت کّ خٓت ضٕاَم فٕتٌٕ ْب ٔیژگی ْبی يُفی ؼٔل فلال 

انؿايب ظتکتٕؼ ثبقتی ظؼ يدبٔؼت َؿظیک ثب قیكتى ٔاکُم ثبنع کّ ثّ يسض آؾاظ نعٌ فٕتٌٕ ْب ضٕاَم 

 ثب ظتکتٕؼ اَدبو گؽظظ

ٔاکُم گلأ   GLOW method 
ظلیمّ پبیعاؼ ٔ ثبثت ثبلی يی يبَع  30انی  20ظلیمّ ثّ أج ؼقیعِ ٔ ثّ يعت  7انی  2ظؼ عٕل   

کبؼثؽظ آٌ ظؼ آؾيبیهگبِ ْبی ثبنیُی ؼٔتیٍ اقت کّ ثّ ظنیم ثجبت ٔ پبیعاؼی قیگُبل ٔیژگی يثجت ؼٔل گلأ 

 ْبی َٓبئی ٔ ايکبٌ ثبؾضٕاَی يدعظ تكت ْب ظؼ ایٍ ؼٔل يی ثبنع 

زكبقیت آٌ اقت کّ کًی کًتؽ اؾ ؼٔل فلال يی ثبنع  ٔیژگی يُفی ؼٔل گلأ   



Chemiluminesence 

 يقیبؼ ْبی يُبقت ظؼ ضؽیع قیكتى کًی نٕيیُكبَف 

ضؽیع نٕيیُٕيتؽ اقتبَعاؼظ ٔ ظاؼای تبئیع یّ ثیٍ انًههی ٔ تبئیعیّ يست ٔ ظلت   -1

ظؼ نؽکت پهتیجبٌ ٔ آؾيبیهگبِ ْب ( يسّ گػاؼی (  

تسمیك ٔ اقتقلاو افتجبؼ نؽکت ( پهتیجبَی ٔ ضعيبت پف اؾ فؽٔل ثب قغر ثبلا  -2  

(تؽخیسب ًَبیُعِ اَسًبؼی یب ايهی/ پهتیجبٌ اؾ يؽاکؿ ًَت نعِ    

ظاؼا ثٕظٌ قیكتى ثبؾ کیت کًی نٕيیُكبَف یب قیكتى ثكتّ ثب افتجبؼ ثبلا ٔ تُٕؿ   -3

 گكتؽظِ ظؼ تكت ْبی لبثم اَدبو 

لیًت يُبقت کیت ْب ی قیكتى يتُبقت ثب تقؽفّ ْبی آؾيبیهگبْی ایؽاٌ  -4  

تؽخیسب اقتفبظِ اؾ قیكتى ْبی فٕل اتٕيیهٍ کًی نٕيیُكبَف ثّ ظنیم کبْم   -5

 لبثم يلازؾّ ضغب ْبی پؽقُهی 

(10 -15فًتٕ ( ظاؼا ثٕظٌ زعالم زكبقیت ظؼ ؼٔل ْبی کًی نٕيیُكبَف  -6  



ELISA TROUBLESHOOTING 
 Dr. mehrdad vanaki 

 88/10/17 



 تقؽیف ٔ عجمّ ثُعی  ؼٔل الایؿا
ELISA 

Enzyme Linked Immuno Sorbent Assay 
 قُدم ایًَٕٕيتؽیک ٔاکُم اَتی ژٌ ٔ آَتی ثبظی ثب ْعف خكتدٕی اَتی ژٌ یب آَتی 

 ثبظی ثٕاقغّ آَؿیى ْبی نیجم نعِ

  :عجمّ ثُعی اَؿیى ایًَٕٕاقی 

ٔاکُم فبلع يؽزهّ نكتهٕ ٔ خعاقبؾی  :ًْٕژَٕـ اَؿیى ایًَٕٕاقی  -1
کبؼثؽظ ظؼ (ثٕظِ ٔ اَعاؾِ گیؽی ثؽ اقبـ تغییؽات فقبنیت آَؿیى يی ثبنع 

( اَعاؾِ گیؽی قغر ظاؼْٔب   

ؼٔل يجتُی ثؽ فبؾ خبيع ثٕظِ ٔ ظاؼای  :ْتؽٔژَٕـ اَؿیى ایًَٕٕاقی -2
يؽزهّ نكتهٕ ٔ خعاقبؾی يی ثبنع ٔ اَؿیى ظؼ ایٍ ؼٔل يؽفب یک 
فًعِ (اَعیکبتٕؼ خٓت تبییع زضٕؼ کًپهکف اَتی ژٌ ٔ اَتی ثبظی يی ثبنع 

ؼٔل ْتؽٔژٌ اَؿیى ایًَٕٕ اقی ظٔ َٕؿ ( ؼٔنٓب اؾ ایٍ گؽِٔ يی ثبنع
. ؼلبثتی ٔ غیؽ ؼلبثتی تمكیى يی گؽظظ   



 

 الایؿا قبَعٔیچ

Elisa Sandwich 

Ab sandwich  or Ag Capture 

 ظؼ ایٍ ؼٔل یک آَتی ژٌ ظؼ ثیٍ ظٔ آَتی ثبظی اضتًبيی لؽاؼ يی گیؽظ 

ٔ قبَعٔیچ يی گؽظظ ٔ نبیقتؽیٍ ؼٔل الایؿا يسكٕة يی گؽظظ يثم تكت  

PSA/TSH/FSH/LH/HCG  

 ظؼ ؼٔل آَتی ژٌ کپچؽ یب آَتی ثبظی قبَعٔیچ  يهکٕل آَتی ژٌ زعالم  

 ثبیكتی ظاؼای ظٔ قبیت یب َبزیّ آَتی ژَیک يتفبٔت ثبنع 

Ag Sandwich or Ab Capture   

ایٍ ؼٔل کّ ثؽای خكتدٕی آَتی ثبظی ثّ کبؼ يی ؼٔظ یک يهکٕل 

. آَتی ثبظی ثیٍ ظٔ يهکٕل اَتی ژٌ قبَعٔیچ ٔ کبپچؽ يی گؽظظ   



Antibody capture 
رٔع ( ةAntibody capture 

1-Ag sandwich or direct Ab capture 

 ايٍ رٔع ثزاي تعییٍ طُجغ آَتي ثبدي يٕرد اطتفبدِ قزار يي گیزد ثذيٍ صٕرت كّ اس

يك آَتي ژٌ كٕت ػذِ ثز رٔي فبس جبيذ ثزاي ثّ داو اَذاختٍ آَتي ثبدي اختصبصي آٌ 

پذيزاي ًْبٌ آَتي ( Fab(اطتفبدِ يي ػٕد ٔ ًْبٌ آَتي ثبدي اس عزيق ثبسٔي ديگز خٕد 

آَتي ژٌ   2آَتي ثبظي اضتًبيي ظؼ ثیٍ ژٌ ايب ثّ صٕرت َؼبٌ دار يي ثبػذ در َتیجّ 

در ايٍ رٔع آَتي ثبدي تٕتبل اس ْز كلاص ايًَٕٕگهٕثٕنیٍ يیظز .قبَعٔیچ يي گؽظظ 

یكي اؾ اضتًبيي تؽیٍ ٔ زكبـ تؽیٍ ؼٔل ْب ثؽاي تهطیى آَتي ثبظي ظؼ اطت ٔ 

يثبل ثبرس ايٍ رٔع كیت اَذاسِ گیزي آَتي ثبدي ثز عهیّ پلاطًٕديٕو ًََّٕ اقت 
 .يي ثبػذ HBs Abٔيٕاكض ٔ تزپًَٕبپبنیذٔو ٔ 

2-Indirect Ag Sandwich or Indirect Ab capture   

 در ايٍ رٔع پض اس ثّ داو اَذاختٍ آَتي ثبدي تٕطظ آَتي ْیٕيٍ گهٕثٕنیٍ كٕت ػذِ در

كف چبْك ْب ثب اضبفّ كزدٌ آَتي ژٌ اختصبصي ٔ تؼكیم كًپهكض اس يك آَتي ثبدي  

 .اختصبصي َؼبٌ دار ثز عهیّ آَتي ژٌ ثّ عُٕاٌ طیظتى ػُبطبگز اطتفبدِ يي ػٕد

 



 

 الایؿا ؼلبثتی ٔ يٓبؼی

Elisa Competetive & Blocking 

: الایؿا ؼلبثتی   Elisa Competetive 

ثّ يسیظ ( ًْؿيبٌ(اگؽ ْؽظٔ آَبنیت یب آَتی ثبظی َهبَعاؼ ٔ غیؽ َهبَعاؼ ثب ْى   

 اضبفّ نَٕع ؼٔل الایؿا ؼلبثتی َبيیعِ يی نٕظ 

 

: الایؿا يٓبؼی   Elisa Blocking 

اضبفّ نعِ ٔ پف اؾ یک ظٔؼِ  ( ًََّٕ ثیًبؼ( اثتعا آَبنیت یب آَتی ثبظی غیؽ َهبَعاؼ 

ظؼ يؽزهّ ثقعی آَبنیت یب آَتی ثبظی  ( ثب نكتهٕ یب ثعٌٔ نكتهٕ( اَکٕثبقیٌٕ 

 َهبَعاؼ اضبفّ يی گؽظظ 



 الایؿای ؼلبثتی یب يٓبؼی
 كّ  ( ظؼ ؼٔنٓبي ؼلبثتي اقبـ قُدم ثؽ ؼلبثت ظٔ آَتي ژٌ یب ظٔ آَتي ثبظي

.  ثؽاي اتًبل ثّ نیگبَع ثب يمعاؼ يسعٔظ اقتٕاؼ اقت( یكي اؾ آٌ ظٔ َهبَعاؼ اقت

اگؽ ْؽ ظٔ آَبنیت َهبَعاؼ ٔ غیؽ َهبَعاؼ ثب ْى ثّ قیكتى اضبفّ نَٕع ؼٔل ؼا  

ؼلبثتي يي َبيُع ٔني چُبَچّ اثتعا آَبنیت اضبفّ نعِ ٔ پف اؾ یك ظٔؼِ  

 .اَكٕثبقیٌٕ آَبنیت َهبَعاؼ اضبفّ گؽظظ ؼٔل ؼا يٓبؼي یب ثلاكیُگ يي َبيُع

  ٍيؽزهّ ٔ لجم اؾ اضبفّ ًَٕظٌ آَبنیت   2ظؼ ؼٔل يٓبؼي يًكٍ اقت ظؼ ثی

ثقعي نكتهٕ اَدبو نٕظ یب اَدبو َهٕظ يثبل ثبؼؾ ؼٔنٓبي ؼلبثتي ٔ يٓبؼي  

 .  يي ثبنع 4T3,Tقُدم 

إَاؿ ؼٔنٓبي ؼلبثتي فجبؼتُع اؾ: 

 



 الایؿای ؼلبثتی یب يٓبؼی
ؼٔل ؼلبثتي یب يٓبؼي ثؽاي اَتي ژٌ( انف: 
 ؼلبثت ثیٍ آَتي ژٌ َهبَعاؼ ٔ آَتي ژٌ يٕخٕظ ظؼ ًََّٕ ثؽاي اتًبل ثّ یك آَتي ثبظي اطبص ايٍ رٔع ثز

در ايٍ رٔع يقذار آَتي ثبدي كٕت ػذِ ثبيذ يحذٔد ثبػذ ٔ . اضتًبيي كٕت نعِ ظؼ چبْك اقتٕاؼ اقت

 .كلاطیك ثّ ًْیٍ رٔع اطتٕار اطت RIA  ٔEIAاطبص , يهكٕل طیگُبل دُْذِ ًْبٌ آَتي ژٌ َؼبَذار اطت

ثذيٍ يعُي كّ آَبنیت َؼبَذار در حضٕر , دٔس ثّ صٕرت يعكٕص خٕاْذ ثٕد -در ايٍ رٔع يُحُي پبطخ

يقبديز سيبدي اس آَبنیت غیز َؼبتُذار يٕجٕد در ًََّٕ ثّ يقذار كًتزي ثّ آَتي ثبدي يتصم يي ػٕد ٔ در 

 .َتیجّ طیگُبل ْى ثٕجٕد خْٕٓذ آيذ

 يحذٔدِ تعییٍ آَبنیت ثب ايٍ رٔع يًكٍ اطت ثٕطیهّ اطتفبدِ اس يٕنكٕل َؼبَذار ثب فعبنیت اختصبصي سيبد

تٕطظ ( كًتزيٍ يقذار اس آَبنیت كّ قبثم تؼخیص خٕاْذ ثٕد)تقٕيت ػٕد ايب حذاقم يقذار قبثم تؼخیص 

ثب ايٍ ٔجٕد غهظتٓبي خیهي كى اس ْبپتٍ ْب عًٕيب تٕطظ , تًبيم آَتي ثبدي يٕرد اطتفبدِ تعییٍ يي ػٕد

 .را ْى تؼخیص دْذ fmolًْیٍ رٔع قبثم تعییٍ اَذ ٔ حظبص تزيٍ رٔػي اطت كّ يي تٕاَذ يقذار كًتز 

 در ثزخي اس يٕارد َؼبَذار كزدٌ رٔي خصٕصیبت ْبپتٍ اثز يي گذارد در َتیجّ در رٔع رقبثتي ثزاي

در ايٍ َٕع اس طُجغ ْب ايٍ يغهت ضزٔري اطت , تعییٍ آَتي ژٌ اس يك آَتي ثبدي َؼبَذار اطتفبد يي ػٕد

در ايٍ رٔع آَبنیت يٕجٕد در ًََّٕ ثب , كّ فبس جبيذ تٕطظ آَتي ژٌ ثب يقذار كى ٔ ثبثت پٕػیذِ يي ػٕد

در ايُجب ْى يُحُي اطتبَذار . آَبنیت كٕت ػذِ در چبْك ثزاي اتصبل ثّ آَتي ثبدي َؼبَذار رقبثت يي كُذ

 .اس ايٍ رٔع ثیؼتز ثزاي طُجغ ثّ رٔع كًي نٕيیُظبَض اطتفبدِ يي ػٕد, يعكٕع اطت

 



 الایؿای ؼلبثتی یب يٓبؼی
ؼٔل ؼلبثتي ثؽاي آَتي ثبظي(ة: 

 ؼلبثت ثیٍ ظٔ آَتي ثبظي یكي ظؼ ًََّٕ ثّ يٕؼت غیؽ َهبَعاؼ  درايٍ رٔع

ٔ یكي ثّ يٕؼت َهبَعاؼ نعِ ثب آَؿیى ثؽا اتًبل ثّ یكي آَتي ژٌ كٕت نعِ  

ثذيٓي اطت كّ ْز چّ يقذار آَتي ثبدي ًََّٕ  , ظؼ چبْك يٕؼت يي پػیؽظ

ثیؼتز ثبػذ اَتی ثبدي َؼبَذار كًتزي ثّ چبْكٓب يتصم ػذِ ٔ طیگُبل َیش  

ػبخص  , كًتز خٕاْذ ثٕد ٔ در َتیجّ يُحُي اطتبَذارد َیش يعكٕص يي ثبػذ
  HBc  &HBc Abتزيٍ يثبل ايٍ رٔع اَذاسِ گیزي آَتی ثبدی ثز ضذ 

 اطت

 



 



الایؿاي يكتمیى( DIRECT ELISA) 

 ظؼ ایٍ ؼٔل آَتي ژٌ یب آَتي ثبظي يٕخٕظ ظؼ ًََّٕ ي كّ ثبیع تهطیى

ظاظِ نٕظ ثّ عٕؼ يكتمیى ثؽ قغر فبؾ خبيع كٕت يي نٕظ ٔ قپف آَتي  

ثبظي یب آَتي ژٌ يكًم آٌ كّ َهبٌ ظاؼ نعِ اقت ثّ قیكتى اضبفّ  

ظؼ يٕؼت ٔخٕظ آَتي ژٌ یب آَتي ثبظي يٕؼظ َؾؽ ظؼ ًََّٕ ي  . يیهٕظ

 .قیگُبل يُبقت ایدبظ يي نٕظ

   ايب كبؼثؽظ ایٍ ؼٔل يهبثّ ایًَٕٕفهٕؼقبَف يكتمیى اقت

چُعاَي ظؼ كیت ْبي تهطیًي َعاؼظ ٔ ثیهتؽ ظؼ كبؼْبي تسمیمبتي 

 اقتفبظِ يي نٕظ   

 



الایؿاي غیؽيكتمیى(  indirect ELISA) 
ایٍ ؼٔل ثؽاي تقییٍ آَتي ثبظي اضتًبيي ٔ یب تیتؽاقیٌٕ آَتي ثبظي ظؼ ًََّٕ 

. ْبي قؽو يٕؼظ اقتفبظِ لؽاؼ يي گیؽظ  

اقبـ آؾيبیم ثعیٍ َسٕ اقت كّ يقًٕلا قؽو ؼلیك نعِ ثّ آَتي ژٌ ْبي كٕت  

آَتي ژٌ كٕت نعِ  . اضبفّ يي نٕظ( يیكؽٔ ٔل یب چبْك(نعِ ظؼ فبؾ خبيع 

آَتي ژت اضتًبيي يؽثٕط ثّ آَتي ثبظي اقت كّ لؽاؼ اقت ظؼ ًََّٕ ؼظیبثي 

نٕظ پف اؾ افؿٔظٌ ًََّٕ ٔ عي ؾيبٌ اَكٕثبقیٌٕ ٔ یك يؽزهّ ي نكتهٕ  

ثّ چبْك اضبفّ يي آَتي ْیٕيٍ گهٕثٕنیٍ َهبٌ ظاؼ نعِ ثب آَؿیى 

نٕظ ثؽ زكت ایُكّ چّ كلاقي اؾ اَتي ثبظي ثؽاي ؼظیبثي اًْیت ظاؼظ َٕؿ  

يٕؼظ اقتفبظِ َیؿ يتفبٔت اقت يثلا ثؽاي ؼظیبثي آَتي ثبظي كلاـ    Igآَتي 

IgG  ٍاؾ اَتي ْیٕيIgG  ثؽاي ؼظیبثي كلاـ ٔIgA  ٍاؾ آَتي ْیٕيIgA 
.اقتفبظِ يي نٕظ  



Antibody capture ELISA 
  اختصبصیت طُجغ يظتقیًب تٕطظ آَتي ژٌ كٕت ػذِ در فبس جبيذ تعییٍ يي ػٕد

ٔ يب َظجتب خبو ٔ غیز اختصبصي كّ يًكٍ اطت كبيلا خبنص ٔ اختصبصي ثبػذ 

طزو حبٔي اَتي ثبدي اختصبصي يي تٕاَذ در يك ثبفز ثزاي جهٕگیزي اس  . ثبػذ 

جذة غیز اختصبصي پزٔتئیٍ ْب ٔ جهٕگیزي اس اػغبل َقبط اتصبل آَتي ژٌ رقیق  

.  گفتّ يي ػٕد sample diluentثّ چُیٍ ثبفزي يحهٕل رقیق كُُذِ ًََّٕ . ػٕد

 Antibodyزكبقیت ٔ ٔیژگي چُیٍ ؼٔنٓبیي يي تٕاَع ثب ثّ كبؼ گیؽي ؼٔل 
capture ثب كبْم تعاضم اثؽ آَتي ثبظي غیؽ اضتًبيي ثٓتؽ نٕظ. 

رٔثلا  ,ثٓتزيٍ يثبنٓب در يٕرد ايٍ رٔع تعییٍ آَتي ثبدي ثز عهیّ تٕكظٕپلاطًب

در طزو   IgM  ٔIgAٔIgGٔيزٔص طیتٕيگبل ٔ ْهیكٕثبكتزپیهٕري اس كلاطٓبي ,

ثز عهیّ ايٍ عٕايم عًٕيب اس رٔع   IgMانجتّ ايزٔسِ ثزاي تعییٍ .يي ثبػذ

capture  اطتفبدِ يي ػٕد در رٔعcapture    ًََّٕ آَتي ثبدي ْبي يٕجٕد در

جذة ػذِ ٔ طپض   IgMثّ رٔي چبْك ْبي كذ ػذِ ثب آَتي ْیٕيٍ  IgMاس كلاص

اس آَتي ژٌ اختصبصي يزثٕعّ كّ آَشيى َؼبٌ دار ػذِ اطُت ٔ يب  , ثزاي تؼخیص 

 .  آَتي ثبدي َؼبٌ دار ضذ آٌ ثّ صٕرت يشدٔج اطتفبدِ يي ػٕد

 



ELISA TROUBLESHOOTING 
 No Signal or Weak Signal 

 High Background 

 Poor Duplicate 

 Poor Standard Curve 

 Poor Linearity 

 Poor Assay Sensitivity 

 Poor Correlation 

 Unexpected Clinical Classification 

 Apparent Shift in Reference Interval 

 

 



ELISA Stage 



No Signal or Weak Signal 

Omission of key 

reagents 

Collection system 

Scratch 

incubation 

Incorrect time or temperature 
Wash too 

stringent 
Inactivation of 

conjugate 

Inactivation, Incomplete 

or incorrect preparation 

of chromogen  

Wrong filter 

Expire date, 

incorrect storage, 

reagent not to RT 



َؾیؽ کُژٔکّ ظؼ ؼٔل اخؽائی کبؼ يُدؽ ثّ زػف یکی اؾ يقؽف ْبی کهیعی  -1  

يی گؽظظ( فعو ٔاکُم ( قیگُبل يُفی   

یب کبْم اثؽ تؽکیت قٕثكتؽا ٔ کؽٔيٕژٌ کّ ( افت تیتؽ کُژٔکّ غیؽ فقبل نعٌ کُژٔگّ 

ظؼ يؽاکؿی کّ تقعاظ ( يقًٕلا ثّ ظنیم آنٕظگی يقؽف ْب یب ظؼ اَتٓبی يًؽ ف ْؽ کیت 

( ًََّٕ کى ثٕظِ ٔ کیت يکؽؼا ٔ ظؼ چُعیٍ َٕثت يٕؼظ اقتفبظِ لؽاؼ يی گیؽظ   

يُدؽ ثّ کبْم  قیگُبل ضؽٔج اؾ کبنیجؽ اثؿاؼ ْبی زدًی ثؽظانت ًََّٕ ٔ اقتبَعاؼظ  -2

َٓبئی يی گؽظظ ثّ فُٕاٌ يثبل اگؽ اؾ يُسُی اقتبَعاؼظ غضیؽِ نعِ ظؼ زبفؾّ ظقتگبِ 

اقتفبظِ ًَبئیى ٔ اثؿاؼ زدًی ظؼ زیٍ کبؼ اؾ کبنیجؽ ضبؼج گؽظظ ثّ  ظنیم ایُکّ تكت ٔ 

اقتبَعاؼظ ظؼ ْؽ ؼظیف کبؼی ًْؿيبٌ گػانتّ ًَی نَٕع ظؼ يٕؼت کبْم ثؽظانت زدى  

ًََّٕ ظؼقیگُبل يؽثٕط ثّ تكت ْب کبْم ٔ ضقف ایدبظ يی گؽظظ ٔ َتبیح يُفی کبغة یب 

 يثجت کبغة ثكتّ ثّ َٕؿ يُسُی زبيم يی ًَبیع

يی تٕاَع يُدؽ ثّ کبْم قیگُبل نٕظضؽال ظؼ کف پهیت ْب  -3  

ثؽ ضلاف ظقتٕؼ انقًم کیت يُدؽ ثّ کبْم ؾيبٌ اَکٕثبقیٌٕ یب ظيبی اَکٕثبقیٌٕ  -4
 کبْم قیگُبل يی گؽظظ کّ ثّ ظنیم کبْم تقعاظ تؽکیت ْبی اتًبنی َٓبئی يی ثبنع  

No Signal or Weak Signal 



No Signal or Weak Signal 

ٔ یب اقتفبظِ اؾ ثبفؽ ثب پ ْبل  نكتهٕ ثیم اؾ تقعاظ ظفقبت تقؽیف نعِ  -5

َبيُبقت یب ظچبؼ آنٕظگی ثبکتؽیبل ٔ لبؼچی يُدؽ ثّ ظفـ ٔاکُم ْبی اضتًبيی  

 ایًٍ کًپهکف ٔ َٓبیتب افت ٔ کبْم قیگُبل یب ؼَگ َٓبئی يی گؽظظ 

يُدؽ ثّ کبْم قیگُبل يی گؽظظکبؼثؽظ فیهتؽ َبيُبقت ظؼ الایؿا  -6  

يقؽف ْب ٔ  نؽٔؿ اَدبو تكت الایؿا ثعٌٔ اَتؾبؼ خٓت ثّ ظيبی اعبق ؼقبَعٌ  -7

 پهیت ْبی کیت الایؿا اؾ خًهّ فٕايم نبیـ افت قیگُبل ٔ کبْم ؼَگ يی ثبنع

(  ضؽاة ثٕظٌ قیكتى گؽيبیم آؾيبیهگبِ( زؽاؼت پبئیٍ يسیظ کبؼ ثطم الایؿا  -8

يُدؽ ثّ افت قیگُبل ٔ ؼَگ ظْی ٔاکُم ٔ ثكتّ ثّ ٔاکُم غیؽ ؼلبثتی یب  

ضًٕيب ظؼ  ( ؼلبثتی يُدؽ ثّ افت یب افؿایم کبغة يمبظیؽ تكت ْب يی گؽظظ 

( نؽایظ کّ تكت ْب ثعٌٔ اقتبَعاؼظ ًْؿيبٌ ضٕاَعِ نَٕع   

 



HIGH BACKGROUND 

Chromogen exposed to light 

  

Incorrect assay temperature 

Inadequate washing 

Improperly set up blank 

Wrong filter in ELISA 

reader 

Evaporation of well 

during incubation 

Concentration of 

conjugate too high 

Contamination of pipette , dispenser 

 or substrate with conjugate 

Cross 

contamination from 

other specimen or 

positive control 

Contaminated substrate 

solution with metal ions 

or oxidizing reagent 

Contaminating 
enzyme present 

in sample 



ثّ ظنیم يدبٔؼت ثب کُتؽل يثجت یب  آنٕظگی چبْک ثّ چبْک ًََّٕ ثیًبؼاٌ  -1

 اقتبَعاؼظ یب ًََّٕ يثجت يدبٔؼ 

ثؽ ضلاف ظقتٕؼ انقًم افؿایم ؾيبٌ اَکٕثبقیٌٕ یب ظيبی اَکٕثبقیٌٕ  -2

کیت يُدؽ ثّ افؿایم قیگُبل يی گؽظظ کّ ثّ ظنیم افؿایم تقعاظ تؽکیت ْبی 

 اتًبنی َٓبئی يی ثبنع 

ٔ یب اقتفبظِ اؾ ثبفؽ ثب پ ْبل  نكتهٕ کًتؽ اؾ تقعاظ ظفقبت تقؽیف نعِ  -3

َبيُبقت یب ظچبؼ آنٕظگی ثبکتؽیبل ٔ لبؼچی يُدؽ ثّ فعو ظفـ ٔاکُم ْبی غیؽ  

 اضتًبيی ٔ َٓبیتب افؿایم قیگُبل یب ؼَگ َٓبئی يی گؽظظ 

يُدؽ ثّ افؿایم قیگُبل يی گؽظظکبؼثؽظ فیهتؽ َبيُبقت ظؼ الایؿا  -4  

ضؽاة ثٕظٌ قیكتى قؽيبیم آؾيبیهگبِ  ( زؽاؼت ثبلا يسیظ کبؼ ثطم الایؿا  -5

يُدؽ ثّ تغییؽ قیگُبل  ( ضًٕيب ظؼ يُبعك گؽو ٔ يؽعٕة نًبل یب خُٕة کهٕؼ

ٔ ؼَگ ظْی ٔاکُم ٔ ثكتّ ثّ ٔاکُم غیؽ ؼلبثتی یب ؼلبثتی يُدؽ ثّ افت یب  

ضًٕيب ظؼ نؽایظ کّ تكت ْب ثعٌٔ  ( افؿایم کبغة يمبظیؽ تكت ْب يی گؽظظ 

( اقتبَعاؼظ ًْؿيبٌ ضٕاَعِ نَٕع   

 

HIGH BACKGROUND 



ثبؾ يبَعٌ ظؼة  ( افؿایم غهؾت ٔ تیتؽ کُژٔکّ کیت الایؿا ثّ ظنیم تجطیؽ یب تغهیؼ  -6

یب انتجبِ ( ؽؽف کُژٔکّ ثّ يعت عٕلاَی ظؼ زؽاؼت اعبق ظؼ چُع َٕثت يکؽؼ  

 کبؼضبَّ قبؾَعِ ظؼ تقییٍ تیتؽ يُبقت 

تجطیؽ ٔ تغهیؼ ًََّٕ ْبی اقتبَعاؼظ کیت ثّ ظنیم ثبؾ يبَعٌ عٕلاَی ظؼة ٔیبل   -7

 اقتبَعاؼظ ْب ظؼ چُع َٕثت يکؽؼ

فًعتب  / آنٕظگی پیپت ٔ ظیكپُكؽ يٕؼظ اقتفبظِ ثؽای قٕثكتؽا ثب يقؽف کُژٔکّ  -8

 ثّ ظنیم انتجبِ پؽقُهی ٔ اقتفبظِ يهتؽک اؾ یک پیپت اقت 

آنٕظگی قٕثكتؽا ثّ یٌٕ ْبی فهؿی ٔ اکكیعاٌ ْب یب يدبٔؼت ثب َٕؼ کّ يُدؽ ثّ  -9

لجم ( پف اؾ اضتلاط قٕثكتؽا ٔ کؽٔيٕژٌ( تهکیم ؼَگ ؾيیُّ ای آثی پؽ ؼَگ   

  (خٓت قٕثكتؽا ٔ کؽٔيٕژٌ تیًیعیٍ يتیهٍ ثهٕ(اؾ يدبٔؼت ثب پهیت يی گؽظظ 

 

HIGH BACKGROUND 



Poor Duplicate 

Pipetting error of standard 

sample 

Plate scratch 

Transfer liquid from well to well 

Incorrect dispensing of reagents 

Particulate or 

precipitate 

 in sample 

Dirty microwell 

Edge effect 



ًََّٕ ضبؼج نعِ اؾ فؽیؿؼ ٔ ( ًََّٕ ضٕة يیکف َهعِ  -1

( ظاؼای نیت غهؾتی ٔ ؼقٕة   

ضؽال ؾیؽ پهیت  -2  

ظیكپُكیُگ َبظؼقت ًََّٕ یب يقؽف ْب ظؼ پهیت -3  

اثؽ نجّ ای  -4  

چبْک آنٕظِ یب ثی اثؽ  -5  

آنٕظگی چبْک ثّ چبْک  -6  
 

Poor Duplicate 

(ثعٌٔ ْى ضٕاَی (ًََّٕ يضبفف ضقیف   



Poor Standard Curve 

Plate not clean 

Poor mixing of reagents 

Pipetting error  

poor dilution 

Plate scratch 

Improper , insufficient washing 

Reagent from 

different kit or 

different lot  



اقتفبظِ اؾ يقؽف یب اقتبَعاؼظ یک کیت ظیگؽ ضًٕيب  -1

 ثب قؽی قبضت يتفبٔت 

ضغب ظؼ زیٍ آيبظِ قبؾی اقتبَعاؼظ ْب َبنی اؾ پیپتیُگ  -2

...َبيُبقت ٔ   

اضتلاط َبيُبقت اقتبَعاؼظ ْب  -3  

ضؽال ٔ کعٔؼت کف پهیت ْب ظؼ َبزیّ اقتبَعاؼظ ْب  -4  

کف پهیت کثیف ٔ تًیؿ َهعِ   -5  

نكتهٕی َبظؼقت یب َبکبفی -6  

Poor Standard Curve 



 ٔیژگی ْبی يُسُی اقتبَعاؼظ یب کبنیجؽاقیٌٕ
Calibration curve  or Dose Response Curve  

خػة َٕؼی یب  ( يُسُی اقتبَعاؼظ  چٌٕ ؼاثغّ ثیٍ ظٔؾ آَبنیت ٔ پبقص 

پبقص  َیؿ  –ؼا ثیبٌ يی ًَبیع  ثّ فُٕاٌ يُسُی ظٔؾ ( قیگُبل زبيم

 َبيیعِ يی نٕظ 

   

يُٕ  ( ظؼ نؽایظ ایعِ آل يُسُی کبنیجؽاقیٌٕ یب اقتبَعاؼظ ثبیكتی یکُٕاضت 

فبلع لهّ یب  ( ثبنع یب ثّ فجبؼتی يُسُی تغییؽ خٓت َعانتّ ثبنع ( تَٕیک 

(ظؼِ ظؼ يیبَّ يُسُی ثبنع  

: يُسُی ْبی اقتبَعاؼظ ظؼ ظٔ َٕؿ کهی عجمّ ثُعی يی گؽظَع  

يكتمیى اقت( قیگُبل( ؼاثغّ ظٔؾ ٔ پبقص : يُسُی نیت يثجت  -1  

غیؽيكتمیى اقت( قیگُبل( ؼاثغّ ظٔؾ ٔ پبقص : يُسُی نیت يُفی  -2  

افؿایم تقعاظ اقتبَعاؼظ ْب یب کبنیجؽاتٕؼ ْب يُدؽ ثّ افؿایم يست ٔ کبْم  

 ثبیبـ يُسُی کبنیجؽاقیٌٕ يی گؽظظ 

 



Poor Assay Sensitivity 

Incomplete mixing of 

zero calibrator 

Dirty tube or 

wells 

Variation of 

wells 

Kit lot at fault 
Incomplete mixing 

of reagents  

Kit reagents not 

allowed to RT 

Poor kit design or 

optimization 

Insufficient slop of 

curve at very low 

concentration 
Deterioration of kit 

during shelf life or 

exposure to extreme 

temperature 



يیکكیُگ َبلى ؼاژَت ْب ٔ ًََّٕ ْب   -1  

ثّ زؽاؼت اعبق َؽقبَعٌ کیت ْبی الایؿا لجم اؾ يًؽف -2  

فعو اقتفبظِ اؾ کبنیجؽاتٕؼ يفؽ ظؼ تكت یب اضتلاط َبلى  -3

 کبنیجؽاتٕؼ يفؽ 

تفبٔت ٔ تُٕؿ ظؼ چبْک ْب  -4  

..آنٕظگی نٕنّ ْب ثّ ظتؽژاٌ ٔ -5  

فكبظ يقؽف ْب ٔ پهیت کیت الایؿا لجم اؾ تبؼیص اَمضب ثّ ظنیم  -6

 زؽاؼت َبيُبقت يسیغی ٔ اقتفبظِ يکؽؼ

نیت َبکبفی يُسُی اقتبَعاؼظ ظؼ غهؾت ْبی پبئیٍ  -7  

َمى ظؼ قؽی قبضت کیت   -8  

Poor Assay Sensitivity 

 زكبقیت ضقیف قُدم



Poor Correlation Between Two Kits 

Limited range of 

concentration used 

Used of old 

samples 

Limited number of patient 

sample used for study 

Kit lot at fault 
Incorrect 

Standardization of Kit  

Instability of 

reference 

standard 

Curve fit bias with 

either or both kits 

Only one or two assay 

performed 

Equipment fault 

Use of different 

units or 

international 

standard 



اقتفبظِ اؾ کیت غیؽ اقتبَعاؼظ -1  

َبپبیعاؼی اقتبَعاؼظ ْبی يؽخـ -2  

ؼَح يسعٔظ اقتبَعاؼظ ْب ظؼ کیت الایؿا -3  

اقتفبظِ اؾ تدٓیؿات يتفبٔت ٔ غیؽ کبنیجؽ -4  

تقعاظ يسعٔظ ًََّٕ ثیًبؼاٌ ظؼ يغبنقّ يمبیكّ ای ظٔ ؼٔل ثّ َٕاٌ يثبل ظؼ   -5

ًََّٕ  10ثؽؼقی يمبیكّ ای ظٔ کیت یب ظٔ ؼٔل ثؽای یک تكت ثبیكتی زعالم 

 ظؼ قّ قغر غهؾتی يتفبٔت يٕؼظ اؼؾیبثی لؽاؼ گیؽظ تب اضتلاف يقُی ظاؼ زبو 

 لبثم اؼؾیبثی ثبنع

ثٓتؽ اقت ْؽ ًََّٕ زعالم ظٔ تب / اَدبو یک ثب ؼتكت ؼٔی ْؽ ًََّٕ ثیًبؼ  -6    

 قّ ثبؼ اَدبو نٕظ ٔ يیبَگیٍ آٌ يٕؼظ اقتُبظ لؽاؼ گیؽظ

اقتفبظِ اؾ ظٔ َٕؿ ٔازع اقتبَعاؼظ ثیٍ انًههی ظؼ گؿاؼل َتبیح -7  

ی قبضت کیت  َمى ظؼقؽ -8  

Poor Correlation Between Two Kits 

 ًْجكتگی پبئیٍ َتبیح ظٔ کیت 



Unexpected or Inconsistent Clinical Classification 

Incomplete mixing or 

warming up of reagents 

Interference by 

cross reactant 

(drug metabolites) 

Change in 

 protocol 

Kit lot at fault 

Unusual type of 

patient sample  

High dose hook 

effect 

Poor assay design 

Use incorrect unite 

Error or instability 

in store calibration 

curve 

Equipment fault 

Incorrect storage of 

sample or reagents 

Wrong sample tested or 

wrong label 



/  ًْٕنیؿ انمبئی / غیؽ َبنتب ( ًََّٕ َبظؼقت ٔ غیؽ يقًٕل ثیًبؼ اقتفبظِ اؾ  -1

...(نیپًیک ٔ آنٕظِ   

پؽٔلاکتیٍ / فؽیتیٍ / يثم ثتب قبة یَٕیت اثؽ للاثی ثب ظٔؾ ثبلا  -2  

ٔیژگی پبئیٍ کیت / ٔ غیؽ ظاؼٔئی تعاضم تكت الایؿا ثب يتبثٕنیت ْبی ظاؼٔئی  -3  

گؽو کؽظٌ َبيُبقت کیت/ اضتلاط َبکبفی ًََّٕ ٔ ؼاژَت ْب  -4  

غضیؽِ قبؾی َبيُبقت ًََّٕ ثیًبؼ  -5  

ضغب ظؼ تدٓیؿات -6  

ٔازع َبظؼقت تكت -7  

َبپبیعاؼی يُسُی اقتبَعاؼظ غضیؽِ -8  

َمى ظؼ قؽی قبضت کیت -9  

ؼاَعٔو  يثم خبثدب ؼیطتٍ ًََّٕ ظٔ ثیًبؼ یب  ( انتجبْبت ٔ ضغب ْبی پؽقُهی  -10

قیكتًبتیک يثم کى یب ؾیبظ  / کى ٔؾیبظ ؼیطتٍ ًََّٕ یب يقؽف ظؼ یک چبْک 

قؽفت پبئیٍ ظقت  / فبظت ثّ ضٕاَعٌ تٕاو ثب تبضیؽ پهیت ْب / نكتٍ پهیت ْب 

 پؽقُم ظؼ ؾيبٌ ؼیطتٍ یب ثؽظانتٍ ًََّٕ ٔ يقؽف ْب 

Unexpected or Inconsistent Clinical Classification 

 فعو اَغجبق َتبیح کیت ثب اَتؾبؼات ثبنیُی



Apparent Shift in Reference Interval 

Change in protocol 

Use of expired 

kit 

Change in sample 

collection method  

Change in 

technician 

Change in curve fit 

program 

Error or instability 

in store calibration 

curve 

Equipment fault Change in laboratory 

temp/humidity 

Poorly calibrated or 

unstable calibrator 



 خبثدبئی آنکبؼ َتبیح ظؼ يسعٔظِ يؽخـ 
تقٕیض تکُكیٍ   -1  

تغییؽ فًعِ ظؼ ؼٔل خًـ آٔؼی ًََّٕ  -2  

تغییؽ فًعِ ظؼ زؽاؼت ٔ يیؿاٌ ؼعٕثت آؾيبیهگبِ -3  

کبنیجؽاتٕؼ َبپبیعاؼ  -4  

فعو اعلاؿ تکُكیٍ اؾ تغییؽ ؼٔل کبؼ يتع الایؿا -5  

کبؼثؽظ يُسُی کبنیجؽاقیٌٕ غضیؽِ   -6  

َمى ظؼ تدٓیؿات َؾیؽ انیؿا ؼیعؼ  -7  

کیت تبؼیص گػنتّ  -8  



ALL WELL YELLOW 
 Contaminated substrate 

 

 Contaminated stop solution 

 

 Incorrect dilution 

 

 Inefficient washing 

 



ALL WELL CLEAR 

 ELISA not performed correctly 

 

 Contaminated conjugate 

 

 Incorrect storage of kit 

 

Over washing of plate 

 



 يُبثـ ضغب نبیـ ظؼ ؼٔل اَؿیى ایًَٕٕ اقی 
ظلیمّ يی  5ظؼخّ  37زعاکثؽ ؾيبٌ يدبؾ خٓت َگبِ ظاؼی ضٌٕ کبيم  خعا َهعِ ظؼ  -1

ؾيبٌ عٕلاَی تؽ فلأِ ثؽ تطؽیت قبضتبؼ پؽٔتئیُی ثؽضی ْٕؼيٌٕ ْب ٔ اَبنیت ( ثبنع 
ْبی زكبـ يُدؽ ثّ اؾاظ قبؾی ثؽضی فبکتٕؼ ْبی قؽيی ظؼ يسیظ نعِ کّ يُدؽ ثّ 

 افؿایم کبغة خػة يی گؽظظ

نیپًیک یب ایکتؽیک ثبنع ظنیم اٌ تعاضم ؼَگ / ًََّٕ زتی الايکبٌ َجبیكت ًْٕنیؿ  -2
 اضبفی ظؼ ٔاکُم ؼَگ قُدی الایؿا ؼیعؼ اقت 

قبفت ثعٌٔ نؽایظ اَدًبظ ظؼ  48ًََّٕ ْبی ْٕؼيٌٕ یب قبیؽ اَبنیت ْب زعاکثؽ تب  -3
قبفت ثٓتؽ اقت  48ظؼخّ لبثم َگبِ ظاؼی اقت ٔ ظؼ ؾيبٌ ْبی ثبلای  8انی  2یطچبل 

فؽیؿ ٔ َگبِ ظاؼی گؽظظ – 20ظؼ   

غٔة ٔ فؽیؿ يکؽؼ ًََّٕ يُدؽ ثّ کبْم قغر ْٕؼيٌٕ ْبی قؽو ضًٕيب ْٕؼيٌٕ  -4
ْبی تیؽٔئیعی يی گؽظظ نػا ثٓتؽ اقت اگؽ ًََّٕ قؽو ظؼ چُع ؼظیف کبؼی َیبؾ ثّ غٔة 
ظاؼظ ظؼ چُع ٔیبل فؽیؿ ٔ ظؼ ْؽ َٕثت یک ٔیبل ظفؽیؿ گؽظظ ظؼ ضًٍ ًََّٕ قؽو کّ اؾ 
فؽیؿؼ ضبؼج يی گؽظظ ثّ ظنیم نیت غهؾتی کّ ظؼ تّ نٕنّ زبيم نعِ اقت ثبیكتی ثّ 

. ضٕثی لجم اؾ اقتفبظِ يیکف گؽظظ ٔ ثّ زؽاؼت اعبق ؼقبَعِ نٕظ   



 يُبثـ ضغب نبیـ ظؼ ؼٔل اَؿیى ایًَٕٕ اقی 
اخؿا کیت پف اؾ ضؽٔج اؾ یطچبل انؿايب ثبیكتی ثّ زؽاؼت اعبق ٔ تقبظل  -5

ظيبی پبییٍ ثب کبْم قؽفت ٔاکُم اَؿیًی يُدؽ ثّ . ظيبئی ثب يسیظ  ثؽقع
ایدبظ خػة ْبی غیؽ یکُٕاضت ضًٕيب ظؼ اقتؽیپ ْبی اثتعائی پهیت يی 

  گؽظظ

  ظؼيع ثبنع% 70ؼعٕثت يسیظ کبؼ ایًَٕٕاقی ثبیكتی کًتؽ اؾ  -6

يُدؽ ثّ ( ثّ ظنیم انٕظگی لبؼچی یب ثبکتؽیبل(اقیعی یب لهیبئی نعٌ ثبفؽ  -7
افؿایم یب کبْم کبغة خػة يی گؽظظ ٔ پ ْبل اپتیًبل پؽٔقّ فقبنیت 

اَؿیًی ؼا اؾ ثیٍ يی ثؽظ نػا تٓیّ تبؾِ ثّ تبؾِ ثبفؽ يٕؼظ َیبؾ ظؼ ْؽ ؼظیف 
.کبؼی لبثم تٕيیّ يی ثبنع   

ظؼخّ ثبنع ٔ ثب ظيبقُح ظلیك  25تب  20ظيبی يسیظ آؾيبیهگبِ ثبیكتی  -8
ظيبی ثبلا يسیظ افؿایم کبغة خػة ٔ ثبنقکف . ؼٔؾاَّ کُتؽل ٔ ثجت گؽظظ 

 زبيم يی ًَبیع  



 يُبثـ ضغب نبیـ ظؼ ؼٔل اَؿیى ایًَٕٕ اقی 
. ظؼخّ يی ثبنع  -+2ظؼخّ  37تغییؽات ظيبئی يدبؾ اَکٕثبتٕؼ -9  

 Edge effect  اثؽ نجّ ای

ضغبی َبنی اؾ نٕک زؽاؼتی ثّ پهیت ظؼ اَؿیى ایًَٕٕ اقی يی ثبنع کّ ظؼ 

ٔ ظؼ يدبٔؼت پُدؽِ ْب ثؽ ؼٔی يیؿ کبؼ  37لكًت يدبٔؼ ظؼة اَکٕثبتٕؼ

ْٕؼيٌٕ نُبقی  يًکٍ اقت ثؽ ؼٔی پهیت ؼش ظاظِ ٔ يُدؽ ثّ ایدبظ خػة 

ْبی غیؽ یکُٕاضت ظؼ اقتؽیپ ْبی نٕک ضٕؼظِ ٔ قبیؽ اقتؽیپ يی 

نػا لبثم تٕيیّ يی ثبنع پهیت ْب ظؼ فًك ( نٕک قؽيبئی یب گؽيبئی(گؽظظ

اَکٕثبتٕؼ لؽاؼ ظاظِ نٕظ ٔ يیؿ کبؼ ْٕؼيٌٕ ظؼ يدبٔؼ پُدؽِ یب قیكتى 

.ْبی قؽيبیم ٔ گؽيبیم َجبنع   

ایدبظ زجبة ْٕا ظؼ چبْک ْبی پهیت يبَـ تًبـ کبيم کُژٔکّ ٔ قؽو یب  -10
 ثؽٔؾ خػة ْبی غیؽ یکُٕاضت يی گؽظظ 
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اقتفبظِ اؾ پبؼافیهى یب کبٔؼ چكجُعِ يُبقت ظؼ قغر پهیت ظؼ ْؽ يؽزهّ اؾ  -11
اَکٕثبقیٌٕ  انؿايی ثٕظِ ٔ يبَـ تجطیؽ ٔ زضٕؼ گؽظ ٔ غجبؼ ظؼ يسیظ زكبـ ٔاکُم 

.تجطیؽ يقؽف ْب يُدؽ ثّ ثؽٔؾ  افؿایم کبغة خػة َٕؼی يی گؽظظ . اَؿیًی يی گؽظظ   

لؽاؼ ظاظٌ پهیت ظؼ تبؼیکی پف اؾ اضبفّ ًَٕظٌ قٕثكتؽا ٔ کؽٔيٕژٌ انؿايی اقت ٔ  -12
  يبَـ ثؽٔؾ ٔاکُم خػة اضبفی ٔ کبغة يی گؽظظ

کُتؽل ( انف: کُتؽل يقؽف ْبی کیت الایؿا لجم اؾ يًؽف انؿايی اقت کّ نبيم  -13
قلايت يقؽف قٕثكتؽا ٔ کؽٔيٕژٌ ثب اضتلاط زدى يكبٔی اؾ کُژٔکّ ٔ يطهٕط 

قٕثكتؽا ٔ کؽٔيٕژٌ ظؼ یک نٕنّ َٕ خعاگبَّ اقت کّ ثبیكتی ثب تغییؽ ؼَگ قؽیـ ثّ 
کُتؽل يبکؽٔقکٕپی يقؽف ْبی کیت ثّ نسبػ کٕظؼت َبنی اؾ ( ةؼَگ آثی ًْؽاِ ثبنع 

ؽٕٓؼ  ( جانٕظگی لبؼچی یب ثبکتؽیبل ٔ یب زضٕؼ خكى ضبؼخی ظؼ يقؽف ْب انؿايی اقت 
ؼَگ اثی ظؼ يسهٕل کؽٔيٕژٌ ثی ؼَگ لجم اؾ ٔاکُم َٓبئی َهبَّ انٕظگی کؽٔيٕژٌ ثّ 

 يٕاظ اکكیعاٌ ٔ غیؽ لبثم يًؽف ثٕظٌ اٌ يی ثبنع 

تٓیّ يسهٕل قٕثكتؽا ثیم اؾ زع يٕؼظ َیبؾ ٔ يبَعٌ اٌ ظؼ يسیظ اؾيبیهگبِ يُدؽ ثّ  -14
انٕظگی لبؼچی ثبکتؽیبل يقؽف ٔ ثی اثؽ نعٌ يقؽف يی گؽظظ نػا يسهٕل آيبظِ ثّ کبؼ 

قٕثكتؽا کؽٔيٕژٌ  ثبیكتی زعاکثؽ یک قبفت لجم اؾ يًؽف تٓیّ گؽظظ ٔ ظؼ تبؼیکی 
.َگبِ ظاؼی گؽظظ   

 



 يُبثـ ضغب نبیـ ظؼ ؼٔل اَؿیى ایًَٕٕ اقی 
 

يًبَقت اؾ تًبـ يكتمیى ظقت ثب يسهٕل کؽٔيٕژٌ کّ زبٔی زلال يتبَٕل ٔ ظی يتیم   -15
 قٕنفٕکكبیع يی ثبنع کّ قًیت ظانتّ ٔ ظاؼای خػة پٕقتی يی ثبنع

يیکف کؽظٌ اؼاو ٔ ؾيبَعاؼ کبنیجؽاتٕؼ ْب ٔ ًََّٕ ْب لجم اؾ نؽٔؿ کبؼ انؿايی اقت  -16  

ثب تٕخّ ثّ تغییؽ نؽایظ يسیغی ٔ پؽقُهی ظؼ ْؽ ؼظیف کبؼی اقتفبظِ اؾ کبنیجؽاتٕؼ   -17
ْب ظؼ ْؽ ؼظیف کبؼی انؿايی اقت ٔ اقتفبظِ اؾ يُسُی غضیؽِ نعِ ظؼ ظقتگبِ يؽفب 

خٓت يٕاؼظ ضؽٔؼی ٔ ظؼ يٕؼت فعو ظقتؽقی ثّ کبنیجؽاتٕؼْبی کیت لبثم تٕخیّ يی 
اقتفبظِ اؾ يُسُی غضیؽِ کبنیجؽاقیٌٕ اؾ يًٓتؽیٍ يُبثـ ضغب ْبی قیكتًبتیک . ثبنع 

.ظؼ ؼٔل ْبی ایًَٕٕ اقی يی ثبنع   

خبثدبئی نیجم ْب ظؼ کبنیجؽاتٕؼ ظؼ ُْگبو يَٕتبژ کیت ْب ايکبٌ پػیؽ ثٕظِ ٔ اؾ فهم  -18
.يهبْعِ يُسُی ْبی غیؽ يقتجؽ يی ثبنع   

کبنیجؽاتٕؼ ( ظؼ ثٕؼٔنٕؼ کیت ْب تٕيیّ يی گؽظظ ظؼ أنیٍ ؼظیف کبؼی اقتبَعاؼظ ْب  -19
گػانتّ نٕظ تب ضؽیت ظلت ٔ يست يُسُی زبيم ثبلا ثؽٔظ( يضبفف( ظٔپهیکیت ( ْب  

یب ؼقٕة ًَک ( کبَبنّ 8( ظؼ يٕؼت فعو ًْطٕاَی کبَبل ْبی قًپهؽ يٕنتی کبَبل  -20
ظؼ یکی اؾ نبضّ ْبی قًپهؽيٕنتی کبَبل یب ٔانؽ ازتًبل ثؽٔؾ خػة ْبی غیؽ یکُٕاضت 

 ظؼ ًََّٕ ْب ٔ اقتبَعاؼظ ْبی يضبفف ٔخٕظ ظاؼظ



 يُبثـ ضغب نبیـ ظؼ ؼٔل اَؿیى ایًَٕٕاقی 
  soaking Time 

ٔ   20ؾيبٌ ضیف ضٕؼظٌ ظؼ فٕايم نكتهٕ ثبیكت زعالم : ؾيبٌ ضیف ضٕؼظٌ  -21
ثبَیّ ثبنع تب يُدؽ ثّ ظفـ اتًبلات غیؽ اضتًبيی اؾ يدبٔؼ اتًبلات  40زعاکثؽ 

.اضتًبيی گؽظظ   

پف اؾ اضبفّ ًَٕظٌ يسهٕل اقیعی تٕلف  ( ثبَیّ 20زعالم ( فعو تکبٌ ظاظٌ پهیت -22
ظُْعِ ٔاکُم يُدؽ ثّ فعو اضتلاط کبيم اقیع ثب يقؽف ْب ٔ فعو تٕلف کبيم ٔاکُم 

اَؿیًی ٔ ظؼ َٓبیت پیهؽفت ٔاکُم اَؿیًی ظؼ پبیبٌ کبؼ ٔ تغییؽخػة ًََّٕ ْب ٔ  
 اقتبَعاؼظ ْب ٔ نیت يُسُی کبنیجؽاقیٌٕ ظؼ ؾيبٌ ْبی يطتهف يی گؽظظ

ثب تٕخّ ثّ ایُکّ يكیؽ ضٕاَم ٔ فجٕؼ َٕؼ ظؼ يیکؽٔ پهیت الایؿا اؾ ثبلا ثّ پبییٍ  -23
اقت پبک َکؽظٌ کف پهیت لجم اؾ ضٕاَم َٓبئی ثب الایؿاؼیعؼ يُدؽ ثّ ؽٕٓؼ خػة ْبی 
غیؽ یکُٕاضت يی گؽظظ ضًٕيب انٕظگی کف پهیت ثّ چؽثی قغسی پٕقت ظقت یب ثبفؽ 

 قؽؼیؿ نعِ ٔ ضهک نعِ  یب انٕظگی قغر يیؿ کبؼ

فبکتٕؼ ؼٔيبتٕئیعی يثجت ظؼ ثیًبؼ يُدؽ ثّ ثؽٔؾ َتیدّ يثجت کبغة ظؼ تكت ْبی  -24
الایؿا يیگؽظظ نػا گؽفتٍ نؽذ زبل ٔ اَدبو یک تكت ؼٔيبتٕییع فبکتٕؼ ظؼ افؽاظ يهکٕک 

. کًک کُُعِ يی ثبنع   



 يُبثـ ضغب نبیـ ظؼ ؼٔل اَؿیى ایًَٕٕاقی 
  Well to well contamination 

َبنی اؾ قؽفت ثبلای تطهیّ یب تطهیّ فًٕظی يسهٕل ثّ : آنٕظگی چبْک ثّ چبْک  -25
ظاضم يیکؽٔ پهیت يی ثبنع یب ثّ ظنیم پؽکؽظٌ ثیم اؾ زع ثبفؽ ظاضم چبْک ْب يی ثبنع 

تکُیک يسیر تطهیّ ثّ عٕؼ يبیم ٔ چكجیعِ ثّ خعاؼ خبَجی ٔ فٕلبَی چبْک يی ثبنع . 
خٓت خهٕگیؽی انٕظگی چبْک ثّ چبْک ظؼ تكت ْبی کیفی یب کًی تٕيیّ يی گؽظظ . 

کُتؽل يُفی اثتعا ؼیطتّ نٕظ ٔ قپم کُتؽل يثجت ؼیطتّ نٕظ ظؼ ضًٍ تكت يدبٔؼ 
. کُتؽل يثجت ثّ عٕؼ يضبفف ٔ ظؼ اَتٓبی پهیت يدعظا ؼیطتّ نٕظ   

Hook effect 
ًْبٌ پعیعِ پؽٔؾٌٔ ظؼ ٔاکُم ْبی ایًَٕٕاقی يی ثبنع کّ ثّ : اثؽ للاثی یب تهّ ای  -26

( ظنیم غهؾت ثكیبؼ ثبلا اَتی ژٌ ثؽٔؾ کؽظِ ٔ يُدؽ ثّ ثؽٔؾ خٕاة ْبی يُفی کبغة 
انفب فتٕ  / فؽیتیٍ / ضًٕيب ظؼ تكت ْبی کًی ثتب قبة یَٕیت يی گؽظ ظ ( ثیُبثیُی 

/TSH - PSA/-CA 125-ٍپؽٔتئی 

اثؽ للاثی یب تهّ ای  ثّ ظنیم پؽنعٌ کهیّ اَتی ژٌ ثبیُعیُگ قبیت ْب ی کُژٔکّ تٕقظ اَتی 
 ژٌ ْبی فؽأاٌ يٕخٕظ ظؼ يسیظ يی ثبنع کّ ثّ فجبؼتی ثب َٕتؽانیؿِ کؽظٌ اَتی ژٌ 

. يبَـ تًبـ اَتی ژٌ ثب اَتی ثبظی کف پهیت يی گؽظظ  

: ؼاِ پیهگیؽی اؾ اثؽ للاثی ظؼ کیت ْبی الایؿا   

( ثبَٕیّ( اضبفّ ًَٕظٌ یک يؽزهّ نكتهٕ لجم اؾ افؿٔظٌ آَتی ثبظی َٓبئی  -1  

اقتفبظِ أنیّ اؾ ؼلت يُبقت ثؽای ًََّٕ ْبی قؽو ثب اقتفبظِ اؾ ؼلیك کُُعِ ضٕظ کیت  -2
 ٔ ظؼ يٕؼت فعو ظقتؽقی اقتفبظِ اؾ قؽو افؽاظ َؽيبل  



 يُبثـ ضغب نبیـ ظؼ ؼٔل اَؿیى ایًَٕٕاقی 
  high back ground noise  

ثیم اؾ ( ثّ تُٓبئی( ؾيبَی کّ خػة ثبفؽ فكفبت ظؼ چبْک : خػة ؾيیُّ ای ثبلا پهیت  -26
ظؼ خػة ؾيیُّ ای ثبلا يی تٕاٌ ثب اضبفّ ( / ثبنع 0.05ثبیكتی کًتؽ اؾ ( ثبنع  0.1

ظؼ يٕؼتی کّ / کؽظٌ یک تب ظٔ َٕثت نكتهٕ اضبفی ایٍ اثؽ ؾيیُّ ای ؼا اؾثیٍ ثؽظ 
يیتٕاٌ  %( 1( ثبنع ثب يدبٔؼت اٌ ثب قؽو َؽيبل اَكبٌ 0.2خػة کُتؽل يُفی کیت ثبلا 

 قبیت ْبی غیؽ اضتًبيی ؼا زػف ٔ خػة ًَٕظِ تب خٕاة ْبی يُبقت ثعقت أؼیى 

ظؼ قّ عٕل يٕج پبییٍ ٔ ( گؽی فیهتؽ ( تُؾیى فیهتؽ ظقتگبِ تٕقظ فیهتؽ ضبکكتؽی  – 27
يُدؽ ثّ افؿایم افتًبظ ثّ ( نم يبّْ یب قبلاَّ ( يتٕقظ ٔ ثبلا تٕقظ نؽکت پهتیجبٌ 

 يست عٕل يٕج ْبی اَعاؾِ گیؽی ظؼ الایؿا ؼیعؼ يی گؽظظ

خٓت کُتؽل تکؽاؼ پػیؽی فتٕيتؽ يی تٕاٌ اؾ یک يسهٕل ؼَگی یکُٕاضت ٔ پبیعاؼ  -28
يثم ظی کؽٔيبت پتبـ ظؼ يیکؽٔپهیت اقتفبظِ ًَٕظ ٔ ظؼیبفت خػة ْبی یکُٕاضت َهبَّ 

ظؼ غیؽ ایٍ يٕؼت خػة ْبی غیؽ یکُٕاضت ثعقت (قلايت قیكتى َٕؼی فتٕيتؽ اقت   
( يی ایع   



 يُبثـ ضغب نبیـ ظؼ ؼٔل اَؿیى ایًَٕٕاقی 
:ؼاَم ظؼ قُدم  DRIFT 29-  

/  ؼاَم فجبؼت اقت اؾ اضتلاف غهؾت زبيم اؾ یک ًََّٕ ٔازع ظؼ يٕلقیت ْبی يطتهف  
ثٓتؽیٍ ؼاِ نُبقبئی ؼاَم اقتفبظِ ظٔپهیکیت کُتؽل یب / یک پهیت ظؼ یک َٕثت کبؼی  

 ًََّٕ اؾ لجم تقییٍ نعِ ظؼ اثتعا ٔ اَتٓبی پهیت ظؼ یک ؼظیف کبؼی يی ثبنع

: ظلایم ايهی ؼاَم ظؼ قُدم   

نبیقتؽیٍ فهت ظؼیفت یب ؼاَم قُدم تقعاظ آؾيبیم ثبلا ظؼ یک ؼاٌ یب ؼظیف کبؼی يی -1
.ثبنع ثّ َسٕی کّ ثیٍ افؿٔظٌ يسهٕل ْب فبيهّ ؾيبَی عٕلاَی ٔخٕظ ظانتّ ثبنع   

َبًْگَٕی ثیٍ چبْک ْب  -2  

فعو ؼفبیت تؽتیت ظؼ ؼیطتٍ ؼاژَت ْب اؾ اثتعا تب اَتٓب پهیت  -3  

قؽظ ثٕظٌ يقؽف ْب ظؼ ُْگبو نؽٔؿ ثّ کبؼ يُدؽ ثّ اضتلاف ظيب أنیٍ چبْک ثب  -4
 آضؽیٍ چبْک ٔ ؼاَم ظؼ قُدم يی گؽظظ 

يطهٕط َهعٌ يقؽف ْب ظؼ ؾيبٌ ؼیطتٍ ثّ چبْک ْب  -5  

ٔاکُم کُع ٔ قؽیـ يسهٕل يتٕلف کُُعِ َٓبئی خٓت تٕلف َٓبئی ٔاکُم  -6  

 



 َسِٕ کبؼثؽظ يسیر َٕک قًپهؽ ٔ قًپهؽظؼ اَؿیى ایًَٕٕاقی
 

ظؼ يٕؼت انؿاو ثّ اقتفبظِ اؾ َٕک قًپهؽ يًؽف نعِ َٕک قًپهؽ ثبیكتی اتٕکلأ نعِ ٔ ثبؾثٕظٌ َٕک  -1
تک تک َٕک قًپهؽ ْب چک نعِ ثبنع ظؼ ضًٍ َٕک يًؽف نعِ فبلع يبْیت َچكت ثٕظٌ يی ثبنع ٔ 

 ظؼ اثؽ اتٕکلأ تغییؽ نکم ٔ زدى يی ظْع 

يسکى َهعٌ َٕک ؼٔی ثعَّ قًپهؽ يُدؽ ثّ ؼیؿل ًََّٕ یب يقؽف ٔ ثؽٔؾ ضغب يی گؽظظ  -2  

ثع خب اَعاضتٍ أؼیُگ قًپهؽ ظؼ ُْگبو َؾبفت ٔ قؽٔیف قًپهؽ يُدؽ ثّ ؼیؿل يبیـ اؾ َٕک قًپهؽ  -3
 ٔثؽٔؾ ضغب يی گؽظظ 

تًبـ ظقت ثب َٕک قًپهؽ ٔ انٕظگی ثبکتؽیبل اٌ يی تٕاَع يُدؽ ثّ انٕظگی يسهٕل کُژٔکّ ٔ تضقیف یب  -4
اقتبف ٔ اقتؽپتٕکٕک ثٕاقغّ ؼقپتٕؼ اف قی لبظؼ ثّ خػة غیؽ . ضُثی نعٌ يقؽف کُژٔکّ گؽظظ

اضتًبيی  ایًَٕٕگهٕثیٍ خی  ظؼ يسیظ ثٕظِ ٔ يُدؽ ثّ خػة اَتی ثبظی کُژکّ ٔ تضقیف تیتؽ کُژٔکّ يی 
 گؽظظ  

ضًٕيب ؾيبَی کّ ( ضًٕيب انجٕيیٍ ( چكجُعگی تؽکیجبت پؽٔتئیُی قؽو ٔ پلاقًب ثّ قغر َٕک قًپهؽ  -5
ؼاِ زم اقبقی ( َٕک ؼا ظاضم نٕنّ غٕعّ ٔؼ يی ًَبییى يُدؽ ثّ تطهیّ قؽو اضبفی ٔ ثؽٔؾ ضغب يی گؽظظ 

ثؽظانت ًََّٕ اؾ قغر ضبؼخی قؽو ٔ فعو غٕعّ ٔؼکؽظٌ َٕک ظؼ قؽو یب پبک کؽظٌ يتُبٔة َٕک ْب ثب 
(گبؾ یب ظقتًبل ثعٌٔ پؽؾ يی ثبنع    

کُتؽل ؼٔؾاَّ یب ْفتگی يطؽٔط قًپهؽ ثّ نسبػ انٕظگی ثّ قؽو یب يقؽف یب اقیع  -6  

انُبئی ثّ تکُیک ثؽظانت يقکٕـ ًََّٕ ظؼ زدى ْبی پبییٍ قؽو  -7  

ٔ کُتؽل يست (  قّ تب نم يبِ یک ثبؼ ثّ عٕؼ يُؾى( لاَعا  200کُتؽل کیفی ٔؾَی قًپهؽ ْبی کًتؽ اؾ  -8  

%( 5ٔ ضؽیت تغییؽات کًتؽ اؾ % 3ثبیبـ کًتؽ اؾ ( ٔ ظلت يدبؾ ْؽ قًپهؽ   

يیهی يتؽ پبئیٍ تؽ اؾ تمقؽ قغر ًََّٕ  5تب  2( َٕک ؼا زتی الايکبٌ تب زع يسیر ظؼ ًََّٕ پبئیٍ ثجؽیع  -9  

( ظؼ نٕنّ   

َٕک قًپهؽ َجبیكتی ثب تّ چبْک تًبـ یبثع ٔ َجبیكتی اؾ ثبلا ثّ ظاضم چبْک چکبَعِ نٕظ  -10  



 َکبت يٓى ظؼ آيبظِ قبؾی ًََّٕ ْبی ایًَٕٕ اقی

 قؽو ْبی ثیًبؼاَی کّ غهؾت ثبلائی اؾ ایًَٕٕگهٕثٕنیٍ ٔ پؽٔتئیٍ ْبی اضتًبيی ٔ آَؿیى ْب ؼا ظاؼا  -1

يی ثبنع ظچبؼ تغییؽ يبتؽیکف نعِ ٔ َتبیح َبظؼقت َهبٌ ضٕاْع ظاظ نػا ؼلیك ًَٕظٌ ایٍ ًََّٕ ْب ثب یک 

اؾ ثؽضی ؼلیك کُُعِ . ؼلیك کُُعِ يُبقت يُدؽ ثّ تقعیم يبتؽیکف ٔ اؼائّ خٕاة ْبی يسیر يی گؽظظ

قؽو فبؼی اؾ / يسهٕل ثبفؽقُدم زبٔی پؽٔتئیٍ / اقتبَعاؼظ يفؽ : ْبی يُبقت يیتٕاٌ َبو ثؽظ 

پٕنع قؽو ثب غهؾت پبئیٍ/  ْٕؼيٌٕ ٔ آَبنیت   

 تمؽیجب ظؼ تًبو قُدم ْبی ایًُی ًََّٕ ايهی قؽو يی ثبنع ٔ ظؼيٕؼت اقتفبظِ اؾ پلاقًب ثبیكتی  -2

انؿايب ثب ظلت ثؽٔنٕؼ کیت ضٕاَعِ نٕظ ٔ ظؼ يٕؼت ثلايبَـ ثٕظٌ کبؼثؽظ پلاقًب اؾ ًََّٕ پلاقًب اقتفبظِ 

گؽظظ ظؼ ضًٍ َٕؿ ضع اَقمبظ َیؿ يٓى اقت ثّ فُٕاٌ يثبل ظؼ ؼٔل ْبی اَؿیى ایًَٕٕ اقی کّ آَؿیى 

آنکبنٍ فكفبتبؾ ثّ فُٕاٌ آَؿیى َهبَعاؼ کبؼثؽظ ظاؼظ اقتفبظِ اؾ ضع اَقمبظ قیتؽات ٔ اتیهٍ ظی آيیٍ تتؽا 

يی  /اقتیک اقیع يًُٕؿ اقت کّ ْؽ ظٔنلاتٕؼ لٕی یٌٕ ْبی فهؿی ٔ يٓبؼ کُُعِ آَؿیى آنکبنٍ فكفبتبؾ 

/ ثبنع   

 پبؼاپؽٔتئیًُی يُدؽ ثّ افؿایم ٔیكکٕؾیتّ قؽو ٔ کبْم ثؽظانت قؽو ٔ َٓبیتب  -3

 خٕاة ْبی ثب کبْم کبغة يی گؽظظ

 ظؼ قُدم ْبی اَؿیى ایًَٕٕ اقی کّ َهبَگؽ آَؿیًی آٌ پؽاکكیعاؾ اقت يغهمب  -4

 َجبیكتی اؾ ًََّٕ زبٔی قعیى آؾایع اقتفبظِ ًَٕظ 

 ( ًْٕنیؿ ًََّٕ يُدؽ ثّ افؿایم کبغة خػة َٕؼی ظؼ ؼٔل ایًَٕٕ اقی يی گؽظظ  -5

( ضًٕيب ظؼ اَعاؾِ گیؽی تیؽٔکكیٍ آؾاظ کّ يُدؽ ثّ کبْم کبغة يی گؽظظ  

     

   



 َکبت يٓى ظؼ يؽازم نكتهٕ چبْک ْب ثب ثبفؽ
يسهٕل ْبی نكتهٕ فًعتب زبٔی ظتؽژَت يی ثبنُع کّ يُدؽ ثّ تٕنیع زجبة یب کف ظؼ  -1

زیٍ قبضت يسهٕل کبؼ ثبفؽ يی گؽظظ نػا ثبیكتی يؽالت     ثٕظ ظؼ ؾيبٌ نكتهٕ ایٍ 

زجبة یب کف ْب ٔاؼظ چبْک ْب َهَٕع کّ يُدؽ ثّ کبْم قغر تًبـ ثبفؽ ثب چبْک ْب 

 ٔ کبْم اثؽ نكتهٕ يی گؽظَع 

اؾ کبؼْبی ايٕنی اقت  ( يسهٕل کبؼ ثبفؽ ( اَعاؾِ گیؽی پ ْبل ثبفؽ نكتهٕ َٓبئی  -2

اقت ٔ  7.2ثّ فُبٌ يثبل ظؼ ثبفؽ فكفبت پ ْبل ایعِ آل . کّ ثٓتؽ اقت اَدبو گؽظظ 

خٓت . نؽایظ اقیعی یب لهیبئی يُدؽ ثّ ؽٕٓؼ خػة َٕؼی کبغة ثبلا یب پبئیٍ يی گؽظظ 

 ایٍ کبؼ تست کُتؽل ثٕظٌ پ ْبل آة يمغؽ يٕؼظ َیبؾ خٓت تٓیّ ثبفؽ انؿايی اقت 

تبؼیص تٓیّ ثبفؽ ؼٔی ؽؽف ثبفؽ لیع نٕظ ٔ يسهٕل ثبفؽ تبؾِ ثّ تبؾِ ٔ ثّ يیؿاٌ َیبؾ  -3

 تٓیّ گؽظظ 

ظؼ ٔانؽ ْبی اتٕيبتیک ثبیكتی قؽفت ؼیطتٍ ثبفؽ ٔ آقپیؽاقیٌٕ ثبفؽ ثّ نکهی تُؾیى  -4

. گؽظظ تب ؾيبٌ ضیف ضٕؼظٌ پهیت ثّ عٕؼ کبيم ؼفبیت گؽظظ   

تٓیّ ثبفؽ غهیؼ یب ؼلیك ضبؼج اؾ ؼَح ؼلت ثؽٔنٕؼ يُدؽ ثّ کبْم یب افؿایم لعؼت  -5

ثبفؽ ٔ َٓبیتب قیگُبل يثجت یب يُفی کبغة ظؼ ؼٔل يی گؽظظ ثّ فُٕال يثبل ثبفؽ کّ ثیم 

اؾ زع ؼلیك نعِ ثبنع لبظؼ ثّ خعاقبؾی اتًبلات غیؽ اضتًبيی اؾ يسیظ چبْک َجٕظِ 

ثؽای ثبفؽ غهیؼ فکف ایٍ يٕضٕؿ يعق يی ًَبیع ٔ قیگُبل يثجت کبغة زبيم يی ًَبیع ٔ   



پهیت ظؼقؽفت ٔاکُم ایًَٕٕ اقی ( نیکیُگ (َمم تکبٌ ظاظٌ   
ؾيبَی کّ پهیت انیؿا نیک يی گؽظظ اَؽژی کبفی ثؽای اَتمبل يهکٕل آَبنیت ثّ فبؾ  

 خبيع فؽاْى يی نٕظ ٔ اَتهبؼ کًتؽ اًْیت    يی یبثع 

ٔاکُم ؼا ثّ تقبظل يی يعت یک قبفت ظٔؼ ظؼ ظلیمّ ثّ  1200ثّ عٕؼ کهی نیک 

ثعٌٔ نیک ثّ تقبظل   قبفت 32انی  16يعت ؾيبٌ ؼقبَع کّ ًْیٍ قیكتى ظؼ 

 ضٕاْع ؼقیع

(  يطهٕط کؽظٌ کبفی ٔ يُبقت يقؽف ْب ؾيبٌ اَکٕثبقیٌٕ ؼا کٕتبْتؽ يی ًَبیع 

اَکٕثبقیٌٕ عٕلاَی  ْى زكبقیت ٔ ْى ٔیژگی قُدم ؼا ظؼ ؼٔل ْبی غیؽ  

 ؼلبثتی ایًَٕٕ اقی افؿایم  يی ظْع ضًٕيب ظؼ تكت ْبئی کّ زكبقیت یک خؿ 

 ضؽٔؼی اقت ؼفبیت ظلیك ؾيبٌ اَکٕثبقیٌٕ انؿايی اقت َؾیؽ 

TSH&Hbs Ag 



 نبضى ْبی پبیعاؼی يقؽف ْبی الایؿا 
تغییؽ ؼَگ یب ثیؽَگ نعٌ يقؽف  ٔ  :  يٕاؼظ َمى پبیعاؼی فیؿیکی  يقؽف نبيم 

 ؼقٕة گػاؼی يقؽف

غهؾت َبيُبقت ٔ َٕؿ َبيُبقت يٕاظ  : يٕاؼظ َمى پبیعاؼی ثبکتؽیٕاقتبتیک يقؽف 

ضع ثبکتؽی ظؼ يقؽف ْب يُدؽ ثّ ؼنع ثبکتؽی ظؼ يقؽف ْب ٔ آنٕظگی يقؽف يی 

 گؽظظ

کبْم تًبیم اتًبل ثّ ظنیم تطؽیت آَتی  : يٕاؼظ َمى پبیعاؼی نیًیبئی يقؽف ْب 

ثبظی یب آَؿیى يٕخٕظ ظؼ کُژٔکّ یب تغییؽ ؼَگ يقؽف کؽٔيٕژٌ ثّ ظنیم ْیعؼٔنیؿ  

 یب اکكیعاقیٌٕ  یب ازیب  

   

 



 تقییٍ نبضى ْبی فًهکؽظی کیت ْبی الایؿا

ٔیژگی تهطیًی / زكبقیت تهطیًی   

Diagnostic sensivity / Diagnostic Specifity 

 Diagnostic sensivity   زكبقیت تهطیًی  

 ثیًبؼی اقت کّ ظاؼای آؾيبیم يثجت يی ثبنُع ٔ ٔ نبيم تقعاظ افؽاظ ظاؼای 

اؼؾل ايهی زكبقیت تهطیًی نُبقبَعٌ  افؽاظ ثیًبؼ کّ آؾيبیم يُفی ظاؼَع 

يی ثبنع( گؽِٔ يُفی کبغة (  

 Diagnostic Specifity ٔیژگی تهطیًی 

 ٔیژگی تهطیًی نبيم تقعاظ افؽاظ غیؽ ثیًبؼ اقت کّ آؾيبیم يُفی ظاؼَع ٔ ٔ اؼؾل 

 ايهی ٔیژگی تهطیًی تقییٍ افؽاظ غیؽ ثیًبؼ کّ َتیدّ آؾيبیم يثجت ظاؼَع               

 يی ثبنع( گؽِٔ يثجت کبغة  (  

 : ؼٔل اَعاؾِ گیؽی ٔیژگی تهطیًی ٔ زكبقیت تهطیًی ظؼ کیت ْبی الایؿا   

 ( یب قؽو ؼفؽاَف( اَعاؾِ گیؽی ثؽ ؼٔی تقعاظ ؾیبظی ًََّٕ قؽو کُتؽل يثجت ٔ يُفی  -1  

 خعاقبؾی افؽاظ ثیًبؼ اؾ غیؽ ثیًبؼ ثب ؼٔل ْبی اقتبَعاؼظ ٔ يؽخـ   -2  

 يمبیكّ ظٔ ؼٔل اَعاؾِ گیؽی يقًٕل ٔ ؼٔل يؽخـ ٔ يسبقجّ آيبؼی نبضى ْب -3  



 تقییٍ نبضى ْبی فًهکؽظی کیت ْبی الایؿا

ٔیژگی آَبنیتیکبل / زكبقیت آَبنیتیکبل   

Analytical sensivity / Analytical Specifity 

:Analytical sensivity   زكبقیت آَبنیتیکبل  

زكبقیت آَبنیتیکبل یب قُدم نبيم کًتؽیٍ يمعاؼ لبثم اَعاؾِ گیؽی یک آَبنیت ثب     

 تکؽاؼ پػیؽی لبثم لجٕل ٔ لبثم گؿاؼل يی ثبنع 

 ؼٔل آَبنیؿ آضؽیٍ تیتؽ ؼلتؼٔل تقییٍ زكبقیت آَبنیتیکبل اقتفبظِ اؾ عؽیك 

لبثم نُبقبئی يی ثبنع ظؼ ایٍ ؼٔل یک کبنیجؽاتٕؼ ثب غهؾت پبئیٍ ؼا ثّ نکم قؽیبل  

ظایهٕنٍ ؼلیك ًَٕظِ ٔ آضؽیٍ تیتؽ کّ ظؼ آٌ آَبنیت لبثم نُبقبئی ثبنع تست فُٕاٌ 

 زكبقیت آَبنیتیکبل َبيیعِ يی نٕظ  

:Analytical Specifity ٔیژگی آَبنیتیکبل 

ٔیژگی آَبنیتیکبل ثّ يقُبی فعو ایدبظ ٔاکُم يتمبعـ ثب قبیؽ آَبنیت ْبی يؽتجظ  ؼا نبيم  

کبؼثؽظ پبَم قؽو ْبئی زبٔی آَبنیت : ؼٔل اَعاؾِ گیؽی ٔیژگی آَبنیتیکبل . يی نٕظ

 ْبی يهبثّ یب آَتی ثبظی ْبی يهبثّ کّ ازتًبل ٔاکُم يتمبعـ ظؼ آٌ ٔخٕظ ظاؼظ 

   



Serology QC 
Affinity 

لعؼت اتًبل ثیٍ یک اپی تٕپ یک آَتی ژٌ ثب یک خبیگبِ اتًبل اَتی ثبظی  

 ؼا گٕیُع 

 افیُیتی یک ثبثت تقبظنی اقت کّ لعؼت ٔاکُم ثیٍ یک قبیت اپی تٕپ 

 آَتی ژٌ ٔیک قبیت گیؽَعِ اَتی ثبظی ؼا تٕيیف يی ًَبیع

 Avidity 
أیعیتی یّ عٕؼ کهی ٔ يدًٕؿ لعؼت قبیت ْبی آَتی ژَیک یک آَتی ژٌ  

 ؼا ظؼ اتًبل ثّ يدًٕؿ قبیت ْبی یک آَتی ثبظی ؼا ثیبٌ يی کُع 

 لعؼت ٔ ًَبظ فعظی أیعیتی ًْٕاؼِ اؾ يدًٕؿ فعظی افیُیتی ثبلاتؽ اقت  



 َکبت تٓیّ ؼلت ظؼ قؽٔنٕژی 
ؼلت ْبی يطتهف قؽو ثب ثب تؽکیت یک َكجت يقیٍ قؽو ثب يبظِ ؼلیك کُُعِ  

ثعقت يی آیع کّ قبظِ تؽیٍ يكیؽ آٌ تٓیّ ؼلت قؽیبنی اقت      

ظؼ تٓیّ ؼلت قؽیبنی تٓیّ ؼلت أل يُبقت ٔ أت کؽظٌ زدى ثبثت اؾ  

يطهٕط ظؼ ؼلت اضؽ َکبت کهیعی کبؼ يی ثبنع کّ ظؼ تٓیّ ؼلت قؽو ظؼ  

کبؼثؽظ ؼٔتیٍ  .. تكت ؼایت ٔ ٔیعال ٔ قی آؼ پی ٔ ؼٔيبتٕئیع فبکتٕؼ ٔ

.ظاؼظ  

ثٓتؽیٍ يبظِ ؼلیك کُُعِ ظؼ قؽٔنٕژی  َؽيبل قبنیٍ اقت ثّ فُٕاٌ يثبل  

ثطم َؽيبل  7ثبیكتی یک ثطم قؽو ؼا ثب  8ثّ  1خٓت تٓیّ یک ؼلت   

 قبنیٍ يطهٕط ًَبئیى

   



Seroconversion 

 قؽٔ کبَٕؼنٍ
 ایدبظ ٔ تٕققّ آَتی ثبظی اضتًبيی لبثم تهطیى  ثؽ فهیّ یک يیکؽٔ 

اؼگبَیكى ظؼ قؽو ضٌٕ ؼا قؽٔ کبَٕؼنٍ گٕیُع کّ ثّ ظنیم ایًَٕیؿِ نعٌ  

 اٌ فؽظ ثؽ فهیّ اٌ يیکؽٔ اؼگبَیكى يی ثبنع 

 



 ثب تؼکز اس تٕجّ ٔ حٕصهّ ػًب 


