
 

 

  

  روتين سرولوژی هایآزمايشتضمين کيفيت در 

 دانشگاه علوم پزشکی شيراز  شناسیايمنیارشد  کارشناس نويسنده: محمدرضا يزدانی،  

  

دادن    هایآزمايش نشان  برای  انجام    ژنآنتیسرولوژی  عفونی  عوامل  به  انسان  بدن  پاسخ  يا  و  اهمیدر سرم  ميت شود. 
آنها   تيتر    درتشخيصی  افزايش  عوامل  هابادینتیآنمايش  برابر  است.  در  پيشرونده  عفونت  يک  آزمايشات    مسبب 
سيستم ايمنی،   هایکنندهتقويتو ساير    هاواکسنجمعيت به    اپيدميولوژيک و اطمينان از پاسخ  هایمطالعهسرولوژيک در  

دارد. شناسايی    هایتست  اهميت  در  همچنين  تعيين و    ميکروبی  هایعفونتسرولوژيک  ز  در  و  عوامل ر يکلاس  کلاس 
  سالمونلا، شيگلا و استرپتوکوک) ( استعفونی، قابل استفاده 

در برابر ميگروارگانيسم های  بدن و يا يک پاسخ ايمنی ميکروارگانيسماختصاصی از  ژنآنتیسرولوژيک يک  هایواکنش
  : دهدمیعفونی را نشان 

o  ژنآنتیفقط 
o  بادیآنتیفقط 
o بادیآنتی به همراه ژنآنتی  

جديدی به اين طيف    هایتستسرولوژيکی در حال حاضر در دسترس است و هر روز    هایآزمايشاز    ایدهگسترطيف  
هزينه  تعريف کند، چراکه علاوه بر    هاآزمايش. هر آزمايشگاه بايد يک سياست را برای انجام اين  شودمی گسترده اضافه  

و    هامعرفمحدود    عمر  و  هاتستبالای   نيازمند  آزمايش  هر  )،ژنآنتی(سرم  آزمايش   هایروشگاه  انجام  استاندارد 
  .باشدمیمستند و مکتوب   صورتبه

  

 دستورالعمل اجرايی  -1
يک  وجود و روزهای مختلف کاری، هاشيفتحاصل از آزمايشگاه در  هایجوابيک عنصر مهم در حفظ يکنواختی 
که اين  باشدمیانجام و کنترل کيفی آزمايش) انتقال نمونه،  نحوه ايمنی،( جزئياتدستورالعمل استاندارد کاری با تمام 

 . گرددمیدستورالعمل توسط کليه پرسنل آزمايشگاه رعايت و اجرا 
  : اين دستورالعمل بايد شامل موارد زير باشد

 اصول روش انجام آزمايش 
 انتقال و نگهداری نمونه گيرینمونه ، 
  دقت خطی بودن، صحت،( عملکردیمشخصات( 
 سيت روشمحدوده اختصاصيت و حسا 
  موردنياز هایمعرفتجهيزات و 
  انجام آزمايش گامبهگامبيان 
  شيوه کنترل کيفی تست 
  و ايکتريک بودن نمونه)  ليپميک هموليز،( گرهامداخله 
  محدوده بيولوژيک 
 قابل گزارش جواب تست محدوده 
  نتايج بحرانی 
 تفسيرهای آزمايشگاهی 



 

 

 احتياطات ايمنی 
  نتايج  و هاتستتغييرپذيری در  بالقوهمنابع  

  
 انتخاب تست يا روش  -2

و   آزمايشات  که  آناليت  هایروشهمانطور  برای  (جديد  ايجاد  هاژنآنتیيا    هابادیآنتیهای مختلف  بايد  شودمی)  با ، 
آزمايش/روش انتخاب شود. در اين خصوص تعدادی از عوامل بايد در نظر    ترينمناسببه نيازهای آزمايشگاه،    توجه

  .باشدمی، حساسيت، اختصاصيت، قيمت و سهولت عملکرد صحت  ل دقت،گرفته شود که شام
Bias  باشندمی  در ارتباط، اختصاصيت و حساسيت با هم.   ً بالا اختصاصيت کمی دارد.   غالبا يک تست با حساسيت 

بايد روش مورد نظر با روش    bias  وجودنتيجه اختصاصيت يا حساسيت پايين باشد. برای تعيين    bias  استممکن  
يکسان بايد با دو روش در يک آزمايشگاه انجام شود و   هاینمونه.  ترجيحاً روش استاندارد مقايسه شود  يا  اعتمادبلقا

مختلف    روش  دونتايج حاصل از    اگر  مفيد باشد.  تواندمیمقايسه بين آزمايشگاهی هم    گرچه   هم مقايسه گردد،   نتايج با
نمود. اختصاصيت يک روش بايد با    گيریتصميمهتر و استفاده از آن  هم سازگار نبود، بايد نسبت به انتخاب روش ب   با

و    هاینمونهانتخاب   گيرد.   هاینمونهمنفی  قرار  ارزيابی  مورد  دارند،  تست  در  تداخل  توانايی  که  موادی    حاوی 
در نظر اما بايد هدف از انجام تست هم    ،ديگر مورد ارزيابی قرار گيرد  هایروشحساسيت روش بايد با مقايسه با  

ری باشد. دقت يک حساسيت يک تست تشخيصی نياز نيست در حد حساسيت يک تست غربالگ   طورکلیبه گرفته شود.  
نيمه يا  کمی  توجه  کمی  روش  با  آزمون  موردنياز  دقتبهبايد  نتايج  بالينی  کاربرد  گيرد. برای  قرار  ارزيابی  مورد   ،

سرولوژيکی    هایآزمايشکه اغلب در    در دقت  مؤثرعوامل    اما يکی از   گذارندمی  تأثيرفاکتورهای زيادی روی دقت  
سرولوژيکی  هایتست  دقت ابت باقی بمانند،ثاگر تمام متغيرهای ديگر  .، اندازه افزايش رقت استشودمیناديده گرفته 

افزايش  يابدمیکاهش   آنها  در  ميزان رقت  افزايش  زيرا  که يک  مثا  عنوانبه  ؛يابدمی ،  داشت  انتظار  بايد  با ل،  تست 
. يک تست با حداکثر حساسيت برای تشخيص يک شته باشددا  2دقت کمتری از يک تست با رقت    4ضريب رقت  

قابل درمان است و نتايج مثبت کاذب  زمانی    با حداکثر جديت،  بيماری جدی مطلوب است. تشخيص بايد که بيماری 
ا حداکثر اختصاصيت، زمانی مطلوب است که مشابه، يک تست ب طوربهد. ، انجام شوشودمیمنجر به مشکلات جدی ن 

است   شناختیروان دارای ارزش بهداشتی و    ی،به عدم وجود بيمار  علم  .يک بيماری جدی است ولی قابل درمان نيست
  کهوقتی  ،مثبت تست  نتيجهيک    یمشکلات اساسی باشد. ارزش پيشگويی بالا  ساززمينه  تواندمیو نتايج مثبت کاذب  
  است. ارزشمند ممکن است با عواقب جدی همراه باشد،درمان مثبت کاذب 
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و    سازیآماده،  انتقال  ،هانمونهو شناسايی    آوریجمع  ،هاتستبايد يک سيستم مشخص برای درخواست منظم و کارآمد  
باشد.  هانمونهنگهداری   داشته  داشتن  وجود  اندازه  به  چيز  من  هيچ  نمونه  يک  از  کافی  اگر   نيست؛  مهم  اسبميزان 

نشوند  گذاریبرچسب  ،آوریجمع  درستیبه  هانمونه حمل  ديد.    آزمايشگاه  ،و  خواهد  تست  انجام  از  بيشتری  ضرر 
صورت وجود ذرات در سرم و يا خارج    در  برای مطالعات سرولوژيک مناسب نيستند.و ليپميک  هموليز    هاینمونه

  از آن بايستی ابتدا سرم فيلتر و يا سانتريفيوژ شود 
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 انواع سرم کنترل 
دسترس هستند.  صورتبه  هاکنترلاکثر   اکثر    طورکلیبه   تجاری در  از کنترل وجود   هاکيتدر  حجم کمی 

بيشتر در دسترس    در حجم تجاری    هایکنترلاز  . ميزان کمی  گرددمیدارد که فقط برای همان کيت استفاده  
  هستند.

  
 کنترل:  سازیآماده  



 

 

را در شرايط استريل نگهداری نمود. بطورکلی در هر دستورالعمل   آن بايد برای جلوگيری از خراب شدن کنترل،
 borderline(  بحرانیکنترل منفی)، يک کنترل مثبت قوی و يک کنترل در غلظت  (  نرمالکاری بايد کنترل  

positiveداشته باشد بايد    کيت   هر  هایکنترلهم وجود دارد. از    low  کنترل  هاتستبعضی از    برای  .) وجود 
استفاده نمود. کنترل خارجی جهت   هایکنترلعلاوه بر    گرددمیپيشنهاد    برای همان کيت  از يک  داخلی کيت، 

  مختلف با شماره سریال متفاوت استفاده گردد. هایکيتبررسی کيفيت 
  

  :نگهداری از کنترل 
بايد در حجم کم فريز شوند و از    هاکنترلاستاندارد گردند.    المللی بينبا مواد مرجع    بايد با مقايسه  هاکنترلرم  س

  ذوب و انجماد مکرر آنها جلوگيری شود. 
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 تأثير   هاتستجواب  در تغيير    هامعرف  کهدرصورتی .  ضروری است  باکيفيتبرای انجام آزمايش    باکيفيت  هایعرفم

قديم و با حضور سرم    هایمعرفجديد در کنار    هایمعرفمستند گردد. همه    دقتبه گذارند، بايد هر تغيير در معرف،  
حاصل، نشانگر حساسيت و    نتايج  تضمين عملکرد، استفاده گردند.  رسی شوند و در صورتربايد بی متفاوت  هاکنترل

شده  اختصاصيت معرف (مقايسه  واضح   هامعرف   ت.اس  )جديد  برچسب  دارای  نام    بايد  حاوی  بايد  و برچسب  باشند 
  و تاريخ انقضای معرف باشد. سازیآماده نحوه معرف، خطرات، شيوه نگهداری،

  لازم است. هامعرفتوجه به نکات زير در هنگام بکارگيری 
 به رعايت گردد.مطابق با دستورالعمل همراه و مندرجات روی جع شرايط نگهداری و استفاده از کيت 

 گردد.  خودداری  ژنآنتیآگلوتيناسيون بايستی از مصرف  در موارد اتو 

 ضد  ژنآنتی   هایمحلول مواد  فرمالين  دارای  يا  و  فنل  مانند  بايد    باشدمیميکروبی  هميشه  ی محتو  هایشيشهو 
 شود.  زدگیيخدرجه نگهداری و هرگز نبايد دچار  2-8در يخچال   ژنآنتی

 نبايستی استفاده شود.  زدگیيخ در صورت  ژنآنتی 

  به درجه حرارت اتاق رسيده و سپس استفاده شود. ژنآنتیمحتوی  هایشيشهقبل از انجام آزمايش بايد 
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عا  ایشيشه همه ظروف   و  تميز  بايد  بخش سرولوژی  در  استفاده  باشند. ظروف    ری مورد  شوينده  مواد    ای شيشه از 
کاليبره در آزمايشگاه بايد بررسی و   ایشيشهصحت همه ظروف    بايد از بين برود.خوردگی  دارای  شکسته شده يا  

بايد    ابزارهاشود.    يدتأي فريزرهاانکوباتور  ماری،منظم کنترل شود. دمای بن  صورتبهو تجهيزات  بايد   ، يخچال و 
و آشنا هستند،   ديده  آموزشه با تجهيزات  منظم توسط افرادی ک  طوربه اسناد بايد    منظم کنترل و ثبت شود.  صورتبه



 

 

اسپکترومتر،   اسپکتروفتومتر،  نظير  سنجش  جهت  استفاده  مورد  تجهيزات  کليه  شوند.  و   هاکنندهرقيقنگهداری 
بايد    یهاپتپی کاليبر شوند.    طوربهاتوماتيک  در جدول    هایتست  کنترل  شيوهمنظم  داده شده    2  و  1مختلف  نشان 

  است.
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بررسی   کنترل  با  برای    هایکنترل(  سرمی  هایپانل  .شودمیعملکرد تست  شده   هاژنآنتی مختلف)  شناخته  مقادير  يا 
با واکنش مورد انتظار در   هامعرفمعمول استفاده شوند. عملکرد درست    طوربهدر دسترس هستند و بايد    هابادیآنتی
چند    هايیلوله  يا  يک  برای  جزء  که  ندارندلازم  را  داده    ،واکنش  مثال  ؛شودمی نشان  آنتی    برای  معرف  حضور 

ممانعت کننده از هموليز نشان داده    بادیآنتی هموليز در لوله حاوی بافر و سلول و در عدم حضور    با  o  استرپتوليزين
  .شودمی



 

 

  

  ) گزارش و نگهداری اطلاعات8

اين سوابق بايد شامل اطلاعات پرسنل، جزئيات    .فظ شودبخشی از تضمين کيفيت ح  عنوانبهسوابق کامل و دقيق بايد  
تجهيزات، پيشگيرانه  نگهداری  تعمير  تجهيزات،  و  کپیسرويس  به  ،  سوابق    هاپزشک  گزارش  مشتريان،  ساير  يا 

و نتايج  هارتآزمون م  نتايج ،آزمايش بر روی نمونه گامبهگام در  شدهانجاماقدامات و مواد استفاده شده، ثبت  هامعرف
اقدامات احتياطی لازم    .خطای دفتری را به حداقل برسانداحتمال    دهی بايد سيستم ثبت و گزارش  باشد.  کنترل داخلی 

برای جلوگيری از    شودمیپيشنهاد  حاصل از نمونه اشتباه بايد صورت پذيرد.    هایجواببرای جلوگيری از گزارش  
ي  هاآزمايشکليه نتايج    خطاهااين نوع   داخلی  قرار گيرد.توسط مدير  نهايی  بازبينی  فنی مورد  بايد    سيستم  ا مسئول 

اينکه چه   همچنين  باشد که در صورت لزوم سوابق مربوط به نمونه با جزئيات کامل قابل دسترس باشد.  ایگونهبه
کنترل مورد استفاده و چگونگی و زمان استفاده شده،    LOT NUMبا چه    هايیمعرف  چه   کسی تست را انجام داده، 

  بايد مکتوب و مستند باشد. دهیجواب
 

  ضروری در کنترل کيفی سرولوژی  نکات) 9

   مانند  دخالت دارند  بادیآنتی  -ژنآنتیعواملی که در واکنش اتصالPH   ،مناسب    حرکت  ،دما  مناسب،  بافر  محيط
 شوند. رعايت ،هانمونهو  هامعرفو نسبت 

  احتمال بروزHOOK EFFECT،PROZONE نظر گرفته شود. در 
 مختصات کيت مانند  بهDETECTION LIMIT شود.  توجه 
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