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نتایج گزارش شده در روش الایزا

نتایج کیفی

نتایج کمی

نتایج نیمه کمی
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نتایج کیفی

وجود یا عدم وجود یک آنالیت را نشان می دهند.

گزارش نتایج بصورت مثبت و یا منفی می باشد.

 نیازمند محاسبه یCut off  هستند تا بر اساس آن وجود یا عدم وجود بیماری و
.یا آنالیت مورد نظر به اثبات برسد
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در تست های کیفی الایزاCUT OFFمحاسبه ی 

❖Cut offتجاری

.بصورت تجاری در داخل کیت مورد نظر وجود دارد•

❖Cut offمحاسباتی

بر اساس مجموع جذب نوری محاسبه شده و فاکتور ارائه شده در داخل بروشور •
.کیت محاسبه می شود
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Cut off OD calculation

Cut off= Mean OD of NC+ F

Ready To Use Cut off: Patient OD / Mean OD of cut off 
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نتایج کیفیتفسیر 

 Negaive: <1.0

 Positive: >1.0

 Negative: <0.9

 Equivocal (مبهم) : 0.9-1.1

 Positive: >1.1

OD Negative <0.10

OD Positive > 1.3

7



8



Troubleshooting

:Cut offپایین بودن جذب نوری 

 افتConjugate

شستشوی نامناسب

 افت کیفیتCut off

زمان انکوباسیون نامناسب

خطاهای تکنیکال مانند سمپلینگ نامناسب

افزایش کاذب موارد مثبت: پیامد ها❖
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Troubleshooting

:Cut offبالا بودن جذب نوری 

شستشوی نامناسب

 تغلیظCut off

زمان و دمای انکوباسیون نامناسب

خطاهای تکنیکال مانند سمپلینگ نامناسب

 آلودگی ویالCut off

افزایش کاذب موارد منفی: پیامد ها❖
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موارد مثبت و منفی کاذب در تست های کیفی

مثبت کاذب❖

Cross reactions

Microclot

انجام غیرصحیح مراحل تست

 خطاهایPre Analytical

آلودگی نمونه

 کاهش کاذب جذب نوریCut off

منفی کاذب❖
حساسیت و اختصاصیت پایین کیت➢
نگهداری نامناسب نمونه تا روز انجام➢
انجام غیرصحیح مراحل تست➢

Cut offافزایش کاذب میزان ➢
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اقدامات آزمایشگاهی لازم پس از تفسیر نتایج کیفی

شرح حال بیمار

تکرار روی همان نمونه

تکرار نمونه گیری

مشاوره با پزشک معالج

تست های تکمیلی
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آزمایش های در  Cut-offمزایای استفاده از مقدار 
الایزا

مقدارازاستفاده:نتایجآسانتفسیرCut-offراآزموننتایجتفسیرفرایندمی تواندسادهتصمیم گیرینقطهیکعنوانبه
.دادتشخیصرامنفیومثبتنمونه هایسرعتبهمی توان،Cut-offمقداربانمونهسیگنالمقایسهبا.کندساده تر

مقدارازاستفاده:بالادقتCut-offبرایواضحمقداریتعیینبا.می شودآزمونبودناعتمادقابلودقتافزایشباعثCut-

off،می شوندترتفسیرقابلنتایجومی یابدکاهشنتایجتفسیرخطای.

مقدارازاستفادهبا:هدفگروهانتخابCut-off،وتحلیلامکانامراین.کردمشخصرامنفیومثبتگروه هایمی توان
.می آورددستبهبررسیموردویژگی هایمورددربیشتریاطلاعاتومی کندفراهمرامختلفگروه هایمقایسه

مقدار:مرزحدتعیینCut-offدرهدفمولکول هایوجودعدمیاوجودمورددرتصمیم گیریبرایرامرزیحدمی تواند
ردمومقایسه ایمعیاریکعنوانبهومی شودتعیینآزمونشرایطواستانداردهااساسبرمعمولاًمرزحداین.دهدارائهنمونه ها
.می گیردقراراستفاده

مقدارازاستفادهبا:تکرارپذیریقابلیتCut-off،مرااین.بردبالاراآزمونتکرارپذیریوکردبازتولیدراآزموننتایجمی توان
.می کندکمکنتایجبودناعتمادقابلوصحتازاطمینانبهزیرااستمهم
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تفسیر نتایج کمی

Interpretation of Quantitative Result
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(Competitive)تفسیر نتایج در تست های رقابتی 

ارتباط معکوس بین غلظت آنالیت مورد نظر و جذب نوری

18



مثال هایی از تست های رقابتی

 T3

 T4

 Free T3& FT4

 17 OH progesterone

 Testosterone

 Vitamines
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(Competitive)تفسیر نتایج در تست های رقابتی  20



تفسیر نتایج

 (مطابق الگوی سرتیفیکیت کیت)شیب خط و شکل نمودار بسیار مهم

مقادیر جذب نوری کالیبراتورها متاثر از:

تاریخ کیت

تعداد باز و بسته شدن و طریقه نگهداری و استفاده از کیت

زمان انکوباسیون

کیفیت شستشو

دقت و مهارت فردی

معیار های کیت مناسب
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الگوی مناسب نمودار
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داده های غیره منتظره در نمودار 23



در تمام کالیبراتورهاODافت 
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(Non-Competitive)تفسیر نتایج در تست های غیر رقابتی 

ارتباط مستقیم بین غلظت آنالیت مورد نظر و جذب نوری
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مثال هایی از تست های غیر رقابتی

 TSH

 LH,FSH,Prolactin

 Ferritin

 PSA

 Anti CCP

 AMH
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TSH (0.35-5.2) OD

St concentration KIT 1 KIT 2 KIT 3

0.0 0.01 0.03 0.01

0.5 0.10 0.05 0.04

2.0 0.25 0.20 0.10

5.0 0.48 0.40 0.35

10.0 0.92 0.88 0.77

25 1.55 1.33 1.2

50 2.9 2.7 2.7
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نگاهی به خطاهای رایج در تفسیر نتایج الایزا
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کنترل منفیحضور بک گراند و مقدار بالای

 منفیآلوده شدن چاهک های کنترل

 کنترل منفیآلوده بودن ویال

سر سمپلر مشترک

 وگهکونژشستشوی ناکافی و یا آلوده شدن کنترل منفی با آنزیم

افزایش زمان مراحل انجام
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دلایل گسترش رنگ با سرعت کم

 سوبسترا–محلول کروموژن کیفیت نامناسب

 مثبتآلودگی سوبسترا به اسید و یا آلودگی کنترل

 (دمای کم محیط)دمای نامناسب در مدت انکوباسیون

 مقدار مجازمقدار نمونه کمتر از

کاهش فعالیت آنزیمی

تینگکاهش غلظت آنتی بادی کو-غلظت کم آنتی بادی نشاندار

جش غیرفعال شدن آنزیم یا سوبسترا یا وجود مهارکننده در سن
:آنزیمی

خراب شدن زود هنگام معرف ها قبل از تاریخ انقضاء یا نگهداری
نامناسب کیت

نگهداری غیر صحیح معرف ها یا یخچال معیوب

استفاده از کیت تاریخ گذشته

اد گندزداها یا مو⸲آلودگی ظروف معرف ها یا آب مقطر به دترژنت
کثیف

عدم تهیه درست معرف ها و یا حذف یک مرحله از رقیق سازی

تغییرات در پروتکل پیشنهادی کیت

خراب بودن دستگاه خوانش

 استفاده از طول موج نادرست در خوانش چاهک های الایزا در
دستگاه الایزا ریدر
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جذب زمینه ای بالا

نقص در بهینه سازی یا طراحی کیت

تغییر در ماتریکس کالیبراتورها

اتصال ماده نشاندار به چاهک ها

آلودگی با آنتی سرم در روش های رقابتی

آلودگی با آنالیت

درجه حرارت بالای انکوباسیون

تفاوت پروتکل انجام آزمایش با بروشورکیت

نقص در تهیه محلول شستشو

تهیه نادرست رقت ماده نشاندار یا نمونه های سرم
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Driftرانش سنجش یا 

دواحنمونهیکازآمدهبدستغلظتدراختلافازاستعبارترانش
رینشایعتکهکارینوبتیکدرپلیتیکمختلفهایموقعیتدر

کهنحویبهاستکارینوبتیکدرآزمایشتعدادبودنزیادآنعلت
.باشدداشتهوجودطولانیزمانیفاصلهوهامحلولافزودنبین
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علل رانش سنجش 

نقص در بهینه سازی یا طراحی کیت

نقص در ساخت معرف ها

ناهمگونی بین چاهک ها

سنجش تعداد زیادی چاهک در یک سری آزمایش

افزایش طول زمان اضافه کردن نمونه ها

افزایش زمان اضافه کردن معرف ها

واکنش کند یا سریع محلول متوقف کننده

تغییر در پروتکل انجام آزمایش

 عدم آماده بودن معرف های کیت از نظر درجه حرارت
سنجش قبل از استفاده

مخلوط نشدن مناسب معرف ها

پایین بودن درجه حرارت انکوباسیون

نقص در پی پت ها سمپلرها و دیس پنسرها

طوباستفاده از انکوباتور خشک به جای انکوباتور مر

نقص در محلول یا دستگاه شستشو
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همبستگی ضعیف بین دو کیت

عدم استاندارد کردن مناسب کیت در زمان طراحی

ناپایداری در استانداردهای مرجع سازنده کیت

خطا در منحنی کالیبراسیون ذخیره شده یا در منحنی کالیبراسیون سازنده کیت

استفاده از آنتی بادی هائی با ویژگی متفاوت در هرسری ساخت

استفاده از نمونه های کهنه و مانده

انتخاب محدوده کوچکی از غلظت برای تست همبستگی

استفاده از تعداد معدود نمونه

نقص در وسایل نظیر سمپلر
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Interferencesتداخلات 
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شناسایی وجود تداخل در نتایج یک کیت

استفاده از کنترلهای دلتا

عدم تطابق نتایج بیمار با شرایط بالینی بیمار

مقایسه شرایط وابسته فیزیولوژیکی

نتایج کاملاً غیر منطقی

بدست آمدن نتایج مختلف با روشهای مختلف آنالیز
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دند عواملی که باعث ایجاد تداخل در آزمایشات می گر
را می توان در گروههای مختلف جای داد

 متغیرهای پیش آنالیزیPreanalytical variables

 اثرات ماتریکسMatrix effect
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