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شماره کاتالوگ

خلاصه دستورالعمل انجام تست

حد تشخیص

واکنش متقاطع

مواد مداخل هگر

مطالعات انجام شده نشان م یدهد که کیت تشخیص سریع نیمه کمی پروکلس یتونین داراي حد 

تشخی صهاي                             و             م یباشد. 

کیت تشخیص سریع پروکلسی تونین با نمونه هاي حاوي              فاکتور روماتوئید،

سیفلیس،         هلیکوباکتر پیلوري،                         سرخـجه و            آزمایـش شده 

است و هیچ واکنش متقاطعی مشاهده نشد. 

کیت تشخیص سریع پروکلس یتونین براي تداخل احتمالی نمون ههاي همولیز شده و لیپمیک 

مورد آزمایش قرار گرفته و تداخلی مشاهده نشد. 

علاوه بر این، هیچ تداخلی در نمون ههاي حاوي:

Hemoglobin 2000 mg/dL ،Bilirubin 1000 mg/dL و Albumin 2000 mg/dL

مشاهده نشد.

استانداردهاي کنترلی همراه این کیت تعبیه نشد هاند، هـرچند به شکل تجاري در دستـرس 

هستند. مطابق اصول استانـدارد کار در آزمایشگاه، بهتر است کنتـر لهاي مثبت و منفـی بـراي 

تایید صحت تست مورد استفاده قرار بگیرند.

کنترل کیفی

محدودیت هاي تست

این تست صرفا در تشخیص آزمایشگاهی کاربرد دارد. 

نتیجه مثبت تست نشان دهنده حضور پروکلس یتونین در نمونه مـ یباشد و باید در تطابق با 

یافت ههـاي بالینی و سـابقه بیمار و سایـر اطلاعات تشخیصـی به منظور تشخیص صحیح مـورد 

استفاده قرار بگیرد.

حساسیت و اختصاصیت

بررسـی عملکرد تست با ارزیابی 280 نمونــه با استفاده از تست تشخیص ســریع نیم هکمــی 

پروکلسی تونین و کیت تجاري با روش EIA موجود در بازار براي تعیین میزان پروکلس یتونین، 

انجام شد. نتایج نشان دهنده همبستگی دو روش به میزان 98.9% بود. حساسیت کیت %98.8

و اختصاصیت آن 99.0% م یباشد.

کیت تشخیص سریع نیمه کمی پروکلسی تونین
Procalcitonin Semi-Quantitative Rapid Test
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نمونه را داخل کاست (S) بریزید.2

1

(خون کامل/سرم/پلاسما)
 (Whole blood/Serum/Plasma)

نتایج کنترل کیفی

صحت: 98.9%اختصاصیت: 99.0%حساسیت: %98.8

نتایج تست نواري
EIA نتایج نمونه ها با روش

مثبتمنفی
جمع

مثبت

منفی

جمع

28486

1931194

19585280

PCT Rapid Test

C1PC320

خط رنگی که در محل خط کنترل ظاهر م یشود، کنترل فرآیند داخلی محسوب م یشود که 

نشانگر حجم کافی از نمونه، عملکرد کافی پدها و صحت روش اجراي تست م یباشد.

احتیاط گزارش شوند چرا که تمام تس تهاي کمـی داراي اندکی تفـاوت در مقدار خوانده شده 

م یباشند.  

در برخـی موارد افـزایش سطح پروکلسی تونین به دلایل غیرعفونی قابـل مشاهده است که 

شامل موارد زیر می باشد:

روزهاي اول پس از تروما یا مداخله جراحی، سوختگی، آزادسازي سیتوکی نهاي پی شالتهابی، 

سرطان ریه (کارسینوم سلول کوچک)، کارسینوم مدولاري تیروئید

نوزادان تازه متولد شده کمتر از 48 ساعت

شوك قلبی شدید

 ng/ml 0.5مقادیر پروکلس یتونین نــزدیک به حـد تشخیص (مقدار                براي پایی نتـرین خط 

 ng/ml 5 ng/ml 2تســت، مقدار             براي خـط تست دوم و مقدار             بـراي خط تست سوم) بـاید با 

2 ng/ml ،0.5 ng/ml5 ng/ml

،HAMA،HAV

،HIV ،CMV , MONOTOXO 
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منفی مثبت

راهنماي علائم

In Vitroتشخیص

Mتعداد تست در هر کیت محدودیت دمایی

سري ساخت

تست یکبارمصرف م یباشدشماره کاتالوگ

کارخانه دور از رطوبت دوراز نورخورشید

دفترچه راهنما

 آسیب فویل آلومینیوم
دیده استفاده نشود.

15 دقیقهتوجه: نتایج را پس از گذشت               تفسیر نکنید.

بخوانید. 10 دقیقه          نتایج را پس از     

40) به آن اضافه کنید. μl (حدود  یک قطره بافر

70�l              سرم/ پلاسما  و یا                  بردارید.خون کاملابتدا          از نمونه 

نامعتبر
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اطلاعات تماس

تهران، آرارات، خیابان سئول، بزرگراه حجت الاسـلام هاشمـی رفسنجانـی، مجتمع 

فکس: 02188219965    تلفن: 02188214743         شهرك فجر، ساختمان نواب صفوي
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کاربرد تست

پروکلسـی تونین (PCT) یک هورمـون پپتیدي است که داراي 116 اسید آمینه با وزن مولکولـی 

تقریبـا 13 کیلو دالتـون م یباشد. پروکلسـ یتونین به طور معمول در سلو لهاي C غده تیروئیـد و

سلو لهاي خاص اندوکـرین ریـه تولید م یشود. سطح بـالاي PCT در بیماران مبتـلا به عفـونت 

سیستمی با منشا باکتریایی، تروما یا شوك گزارش شده و در حال حاضر PCT به عنوان نشانگــر 

اصلی اختـلالات همراه با التهاب سیستمیک و سپسیس در نظر گرفته مــ یشود. ارزش تشخیصی

PCT به دلیل ارتباط نزدیک بین غلظت PCT و شـدت التهاب مهم است. PCT ”التهابــی“ در 

 PCT تیروئید تولید نم یشود بلکه احتمالاً سلو لهاي با منشا نورواندوکرین منبع تولید C سلو لهاي

در شرایط التهابی هستند. این تست با روشــی سـاده و سـریع وجود مقادیر بیشتر از حـد نرمـال 

پروکلس یتونین در نمونه خون کامل/ سرم/ پلاسما را ارزیابـی کرده و ب هصورت نیمه کمـی و قـابل 

تشخیص با چشم، نمون ههاي مثبت را مشخص م یکند.

کیت تشخیص سریع نیمه کمی پروکلسی تونینPCT (Procalcitonin) (خون کامل/سرم/پلاسما) 

یک تست ایمونوکروماتوگرافی جهت تشخیص نیم هکمی حضور پروکلسی تونین یا PCT در نمونه 

فـرد است که از آنتـ یبادي اختصاصی علیه PCT به شکل کنژوگـه به نانوذرات طلا و آنتـ یبادي 

اختصاصی دیگري علیه PCT بر روي خطوط تست استفاده م یکند تا پروکلسی تونین را ب هصورت 

صحیح شناسایی کند.

مقدمه

اصول تست

هشدارها

محصول را پس از گذشت تاریخ انقضا استفاده نکنید.

قبل از انجام تست بایستی اطلاعات این بروشور ب هطور کامل مورد مطالعه قرار گیرد.

در صورت آسیب دیدن فویل آلومینیومی نباید از تست استفاده کرد.

نباید اجزاي کیت هاي مختلف را با هم جابجا یا ترکیب کرد.

از تماس بافر با دست، چشم و دهان اجتناب شود. درصورت تماس، با آب فراوان شستشو داده 
شود.

تمام نمون هها باید آلوده د رنظر گرفته شده و در هنگام کار با کیت از دستکش و ماسک مناسب 

استفاده شـود. نحوه دفـع تمام پسماندهاي کیـت همانند سایـر نمون ههاي عفونـی طبق پـروتکل 

کشوري می باشد.

تست تشخیص سریع نیمه کمی پروکلسی تونین مـ یتواند بر روي خون کامل/ سـرم/ پــلاسما 

انجام شود. جمع آوري نمونه بایستی تحت شرایط استاندارد آزمایشگاهی انجام شود.

به منظور جلوگیري از همولیز، نمونه سرم/ پلاسما را به سرعت با استفاده از سانتریفیوژ از خون 

جدا کنید. فقط از نمونه هاي شفاف فاقد همولیز استفاده کنید.

تست باید به محض نمونه گیري انجام شود و نمونه نباید براي مدت طولانی در دماي اتاق قرار 

بگیرد. در صورت نیاز می توان نمونه سرم و پلاسما را 3 روز در دماي 8-2 درجه سانتیگراد و براي 

زمان طولانی تر در 20- درجه سانتیگراد نگهداري کرد.

کاست و اجـزاي کیت را به شکل بسته بندي در فویل آلومینیومی و جعبه در دمـاي اتاق یا 

یخچال (2-30 درجه سانتیگراد) نگ هداري کنید.

در صورت نگ هداري کاست یا ظرف نمون هگیري حاوي بافر در یخچال (2-8 درجه سانت یگراد)، 

قبل از استفاده، کاست و بافر را 30 دقیقه در دماي اتاق گذاشته تا به دماي محیط برسد. 

کاست یا بافر نباید فریز شود.

کاست تست بایستی تا زمان مصرف در فویل آلومینیومـی بسته بماند و پس از خـارج کردن 

کاست از فویل بلافاصله تست انجام شود.

نگ هداري تست در شرایط محیطی نامناسب (دما و یا رطوبت بالا) موجب تخریب تست خواهد 

شد.

جمع آوري و آماده سازي نمونه

شرایط نگهداري و پایداري

دست ها را قبل و بعد از استفاده از کیت بشویید و از خوردن و آشامیدن یا سیگار کشیدن در 

محل انجام تست بپرهیزید.

محتویات کیت

20 عدد تست کاستی 

ظرف بافر حاوي 1 میلی لیتر بافر

1 عدد بروشور

خون کامل گرفته شده از رگ را مـ یتوان تا 2 روز در دمـاي 8-2 درجــه سانتیگراد 

نگ هداري نمود. خون کامل نباید فریز شود.

نمون هها قبل از انجام تست باید به دماي اتاق برسند. نمونه هاي فریز شده باید کاملا 

ذوب شده و همگن شوند. فریز و ذوب مکرر نمونه مجاز نیست.

تفسیر نتایج

1. نمونه، کاست و اجزاي کیت باید قبل از شروع آزمایش به دماي اتاق (30-15 درجه سانتیگراد)

دستورالعمل انجام تست
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کیت تشخیص سریع نیمه کمی پروکلسی تونین

Procalcitonin Semi-Quantitative Rapid Test

(خون کامل/سرم/پلاسما)

 (Whole blood/Serum/Plasma)

،  و  ng/ml 5حد تشخیص 2 ng/ml 0.5 ng/ml 

کیت تشخیص سریع نیمه کمی پروکلسی تونین PCT (Procalcitonin) جهت تشخیص نیمه 

کمی مارکر التهابی پروکلس یتونین یا PCT در نمونه خون کامل/ سرم/ پلاسما به کار م یرود و به 

تشخیص شرایط التهابی با حد تشخیصng/ml ، 0.5 ng/ml 2 و ng/ml 5 کمک می کند.

کاربرد و استفاده از این تست، فقط در آزمایشگا ههاي تشخیصی (IVD) م یباشد.

برسند.

2. کاسـت را از فویل آلومینیومی خارج کرده و بر روي سطح صاف و تمیـز قرار دهید. پس از خـروج  

کاست از فویل، تست باید هرچه سریعتر (در مدت زمان کمتر از یک ساعت) انجام شود.

µl  3. براي نمونه سرم/پلاسما یا خون کامل، با استفاده از سمپلر    70 از نمونه و سپس یک قطره

µl S.از بافر (حدود    40) را به آرامی در محل نمونه (علامت    بر روي کاست) بریزید

در صورت استفاده از پیپت پاستور آن را به صورت عمودي نگه داشتـه و دو قطره نمونـه (حـدود

 70µl µl) و سپس یک قطره از بافر (حدود    40) را به آن اضافه کنید. 

پس از گذشت مدت زمان 10 دقیقه نتایج را تفسیر کنید. نتایج پس از 15 دقیقه قابل ارزیابی 

نیستند.

دو خط رنگی مجزا ظاهر م یشود که یک خط کنترل (علامت C مثبت: 

بر روي کاست) و یک خط تست م یباشد و نشان دهنده غلظت پروکلسی 

تونین ng/ml 2-0.5 م یباشد.

سه خط رنگی مجزا ظاهر م یشوند که یک خط کنترل (علامت C بر روي 

کاست) و دو خط تست م یباشد و نشان دهنــده غلظـت پروکلس یتونین

ßد. wz5-2 م ی ng/ml 

از             م یباشد.

C چهار خط رنگی مجزا ظاهر م یشوند که یک خط کنترل (علامت    بر روي

کاست) و سه خط تست م یباشد و نشا ندهنده غلظت پروکلس یتونین بیش 

5 ng/ml  

رنگی در خط تست باید به عنوان نتیجه مثبت تلقی شود. 

 PCTنکته: 

خط رنگــی در محـل خـط کنتــرل (علامت C بـر روي کاست) نامعتبر:

مشاهده نم یشود. حجم ناکافی از نمونه یا خطاي تکنیکی محتم لترین علل 

هستند. تست را با استفاده از کیت جـدید تکرار کنید. 

در صورتی که نتیجه همچنان نامعتبـر است، با شرکت تولید کننده تمـاس 

بگیرید.

min
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یک خط رنگی در محل خط کنترل (علامت C بر روي کاست) ظاهر منفی:

م یشود ولی هیچ خط رنگی در محل خطوط تست مشاهده نم یشود.
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باتوجه به غلظت        در نمونه، شدت رنگ م یتواند متفاوت باشد. بنـابراین هر سایه 
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