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تجهیزات پزشکی تشخیص آزمایشگاهی

برای استفاده به دستورالعمل ها مراجعه کنید

حد بالایی دما

محدودیت دما

تاریخ مصرف

شماره کاتالوگ

شماره انباشته

شماره بسته بندی

مورد استفاده برای n  تست 

سازنده

1- علائم تجهیزات پزشکی

نمادها مطابق با ISO 15223-1:2012 )نمادهایی که باید با برچسـب های تجهیزات پزشـکی اسـتفاده شـوند، برچسـب ها و 
اطلاعاتی که باید ارائه شـود(، بر روی برچسـب های محصول و در دفترچه راهنما اسـتفاده می شـوند.

PN

LOT

REF

IVD

2- مورد مصرف

کیت های کامل PH NBS/PH NBS-D برای اندازه گیری و ارزیابی نیمه کمی غلظت اسیدهای آمینه، کارنیتین آزاد و آسیل 
کارنیتین ها در نمونه های خون خشک شده روی کاغذ صافی برای غربالگری نوزادان در نظر گرفته شده است. 

مقادیـر ارزیابـی شـده آنالیـت هـا )جـدول 1( و ارتبـاط آنهـا بـا یکدیگـر بـرای ایجـاد الگوهـای غلظتـی آنالیـت در تفسـیر اختـلال 
متابولیـک در غربالگـری نـوزاد بـه کار مـی رونـد.
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راهنمای	کاربری	کیت	کامل	غربالگری	نوزادان	

	PH-IM-001	:مدرک	کد
شماره	بازبینی:		یک	

تاریخ	بازبینی:		1400/12/01	

PH NBS/PH NBS-D جدول 1- فهرست آنالیت های قابل اندازه گیری با استفاده از کیت های کامل

اجزای کیت کامل PH NBS/PH NBS-D مطابق این دستورالعمل مورد استفاده قرار می گیرند.

AbbreviationAnalyte 
Amino acids

AlaAlanine
ArgArginine
AspAspartic Acid
CitCitrulline
GluGlutamic Acid
GlyGlycine

Leu/lle/Pro-OHLeucine/ Isoleucine/ Hydroxyproline
MetMethionine
OrnOrnithine
PhePhenylalanine
ProProline
TyrTyrosine
ValValine

Acylcarnitines and free Carnitine
C0Carnitine
C2Acetylcarnitine
C3Propionylcarnitine

C3DC/C4OHMalonylcarnitine/3-Hydroxybutyrylcarnitine
C4Butyrylcarnitine

C4DC/C5OHMethylmalonylcarnitine/3-Hydroxyisovalerylcarnitine
C5Isovalerylcarnitine

C5:1Tiglylcarnitine
C5DC/C6OHGlutarylcarnitine/3-Hydroxyhexanoylcarnitine

C6Hexanoylcarnitine
C6DCAdipylcarnitine

C8Octanoylcarnitine
C8:1Octenoylcarnitine
C10Decanoylcarnitine

C10:1Decenoylcarnitine
C10:2Decadienoylcarnitine
C12Dodecanoylcarnitine

C12:1Dodecenoylcarnitine
C14Tetradecanoylcarnitine

C14:1Tetradecenoylcarnitine
C14:2Tetradecadienoylcarnitine

C14OH3-Hydroxy-Tetradecanoylcarnitine
C16Hexadecanoylcarnitine

C16:1Hexadecenoylcarnitine
C16OH3-Hydroxy-Hexadecanoylcarnitine

C16:1OH3-Hydroxy-Hexadecenoylcarnitine
C18Octadecanoylcarnitine

C18:1Octadecenoylcarnitine
C18:2Octadecadienoylcarnitine

C18OH3-Hydroxy-Octadecanoylcarnitine
C18:1OH3-Hydroxy-Octadecenoylcarnitine
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3- پیشینه بالینی

غربالگری نوزاد یک اقدام پیشگیرانه برای تشخیص نقایص متابولیک ژنتیکی است. کارنیتین آزاد و آسیل کارنیتین ها 
نشانگرهای اختلالات اکسیداسیون اسیدهای چرب )FAO( یا اسیدوری آلی )OA( و اسیدهای آمینه نشانگر نقص متابولیک 

اسید های آمینه هستند.

)FAO( 3-1- اختلالات اکسیداسیون اسیدهای چرب

اختلالات اکسیداسیون اسیدهای چرب، گروهی از حدود 20 نقص در انتقال اسیدهای چرب و بتا-اکسیداسیون در میتوکندری 
هستند، که به عنوان اختلالات اتوزومی مغلوب به ارث می رسند. اختلالات FAO به دلیل فقدان یا کمبود آنزیم های مورد نیاز 

برای تجزیه یا اکسیداسیون اسیدهای چرب ایجاد می شوند که منجر به تاخیر در رشد ذهنی و جسمی می شوند.

)OA( 3-2- اختلالات اسیدوری ارگانیک

اسیدوری های ارگانیک )OA( یک دسته مهم از اختلالات متابولیک ارثی هستند، که به دلیل نقص در مسیرهای متابولیک 
میانی کربوهیدرات ها، اسیدهای آمینه و اکسیداسیون اسیدهای چرب ایجاد می شوند. این نقص، باعث تجمع اسیدهای 
آلی در بافت ها و دفع آنها در ادرار می شود، که در نهایت، منجر به بروز علائم بالینی متعدد از جمله اسیدوز متابولیک، کتوز، 

هیپرآمونمی، اختلال رشد ، عفونت یا کما می شود.

3-3- آمینو اسیدوپاتی ها

ایـن نقـص ارثـی، بـه صـورت فقـدان یـا فعالیـت بیولوژیکـی جزئـی آنزیـم های دخیل در متابولیسـم اسـیدهای آمینه منعکس 
مـی شـود. در نتیجـه، غلظـت اسـیدهای آمینـه تحـت تاثیـر قـرار گرفتـه و متابولیـت هـای آنهـا در بـدن نـوزاد افزایـش مـی یابـد. 
این تغییرات غلظت، می تواند اثرات مضر شدیدی بر سلامت نوزاد از جمله مرگ در پی داشته باشد. اختلالات اسید آمینه 
بـا حمایـت پزشـکی و اعمـال محدودیـت هـای تغذیـه ای، مکمـل هـا و رژیـم تغذیـه ای خـاص کـه مصـرف یـک اسـید آمینـه یـا در 

برخـی مـوارد مصـرف پروتئیـن هـا را محـدود مـی کند، مدیریت می شـوند.

4- بیماری های هدف

دامنه و نیازهای برنامه غربالگری نوزادان در کشورهای مختلف متفاوت است. در ایران، غربالگری 53 بیماری هدف در حال 
حاضر توسط وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی طبق جدول 2 برنامه ریزی شده است.
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جدول 2- بیماری های هدف در ایران

Uniform Screening Panel 1 )20 Core Conditions(

Amino Acid Disorders Fatty Acid Oxidation Disorders Organic Acid Disorders

Argininosuccinic Aciduria Primary Carnitine Deficiency / Carnitine 
Transporter Defect Propionic Acidemia

Citrullinemia Type 1 Medium Chain Acyl-CoA Dehydrogenase 
Deficiency

Methylmalonic Acidemia:
 Methylmalonyl-CoA mutase

Maple Syrup Urine Disease Very Long Chain Acyl-CoA Dehydrogenase 
Deficiency

Methylmalonic Acidemia: Cobalamin 
Disorders

Homocystinuria Long Chain 3-Hydroxyacyl-CoA 
Dehydrogenase Deficiency Isovaleric Acidemia

Phenylketonuria Classic Trifunctional Protein Deficiency 3-Methylcrotonyl-CoA Carboxylase 
Deficiency

Tyrosinemia Type 1 3-Hydroxy-3-Methylglutaric Aciduria

Holocarboxylase Synthetase Deficiency

β-Ketothiolase Deficiency

Glutaric Acidemia Type 1

Uniform Screening Panel 2 )33 Secondary Conditions(

Amino Acid Disorders Fatty Acid Oxidation Disorders Organic Acid Disorders

Argininemia Short Chain Acyl-CoA Dehydrogenase 
Deficiency Methylmalonic acidemia, cblC form

Citrullinemia Type 2 Medium/Short Chain Acyl-CoA 
Dehydrogenase Deficiency Methylmalonic acidemia, cblD form

Hypermethioninemia Glutaric Acidemia Type 2 Malonic Acidemia

Benign Hyperphenylalaninemia Medium Chain ketoacyl-CoA Thiolase 
Deficiency Isobutyrylglycinuria

Biopterin Biosynthesis Defect )2 conditions( 2,4-Dienoyl-CoA Reductase Deficiency 2-Methylbutyrylglycinuria

Biopterin Regeneration Defect )2 conditions( Carnitine Palmitoyltransferase 1 Deficiency 3-Methylglutaconic Aciduria

Non-Ketotic Hyperglycinemia Carnitine Palmitoyltransferase 2 Deficiency 2-Methyl-3-hydroxybutyric Aciduria

Ornithine Transcarbamylase Deficiency Carnitine Acylcarnitine Translocase 
Deficiency Ethylmalonic Encephalopathy

Carbamoyl Phosphate Synthetase 1 Deficiency

HHH Syndrome

Tyrosinemia Types 2,3 )2 conditions(
Glycine N-methyltransferase )GNMR(

 deficiency
Adenosylhomocysteine hydrolase deficiency

Pyruvate carboxylase deficiency

5- شرح کلی آزمایش

کیــت هــای PH NBS/PH NBS-D بــا 26 اســتاندارد داخلــی و نمونــه هــای کنترلــی بــرای انــدازه گیــری کارنیتیــن هــا و اســیدهای 
آمینــه عرضــه مــی شــوند. بنابرایــن، کیت هــای PH NBS/PH NBS-D قابلیــت اندازه گیــری 13 اســید آمینــه و 31 گونــه کارنیتیــن 
را دارنــد )جــدول 3(، زیــرا آســیل کارنیتین هایی بــا طــول زنجیــره یکســان دارای ویژگی هــای عملکــردی مشــابهی هســتند. بــه ایــن 
 C16:1OH و C16، C16:1، C16OH بــرای تعییــن غلظــت ســری آســیل کارنیتیــن C16 ترتیــب مــی تــوان از اســتاندارد داخلــی
 C16 غیــر نشــاندار، مــی توانــد بــه عنــوان یــک کنتــرل خارجــی بــرای تمــام ســری هــای آســیل کارنیتیــن  C16 ،اســتفاده کــرد. بعــلاوه

اســتفاده شود.
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جدول 3- آنالیت های قابل اندازه گیری با استفاده از کیت های PH NBS/PH NBS-D و استانداردهای داخلی و کنترل های مربوط به آنها

Analyte Internal Standard Controls
Amino acids

Alanine Alanine-D4 Alanine 
Arginine Arginine-D7 Arginine 

Aspartic Acid Aspartic acid-D3 Aspartic Acid 
Citrulline Citrulline-D2 Citrulline 

Glutamic Acid Glutamic acid-D5 Glutamic Acid 
Glycine Glycine-13C2, 

15N Glycine 
Leucine/ Isoleucine/ Hydroxyproline Leucine-D3 Leucine

Methionine Methionine-D3 Methionine 
Ornithine Ornithine-D6 Ornithine 

Phenylalanine Phenylalanine-D5 Phenylalanine 
Proline Proline-D7 Proline 

Tyrosine Tyrosine-D4 Tyrosine 
Valine Valine-D8 Valine 

Acylcarnitines and free Carnitine
C0 C0-Carnitine-D9 C0
C2 C2-Carnitine-D3 C2
C3 C3-Carnitine-D3 C3

C3DC/C4OH C4-Carnitine-D3 C4
C4 C4-Carnitine-D3 C4

C4DC/C5OH C5-Carnitine-D9 C5
C5 C5-Carnitine-D9 C5

C5:1 C5-Carnitine-D9 C5
C5DC/C6OH C5DC-Carnitine-D9 C5DC

C6 C6-Carnitine-D3 C6
C6DC C5DC-Carnitine-D9 C5DC

C8 C8-Carnitine-D3 C8
C8:1 C8-Carnitine-D3 C8
C10 C10-Carnitine-D3 C10

C10:1 C10-Carnitine-D3 C10
C10:2 C10-Carnitine-D3 C10
C12 C12-Carnitine-D3 C12

C12:1 C12-Carnitine-D3 C12
C14 C14-Carnitine-D3 C14

C14:1 C14-Carnitine-D3 C14
C14:2 C14-Carnitine-D3 C14

C14OH C14-Carnitine-D3 C14
C16 C16-Carnitine-D3 C16

C16:1 C16-Carnitine-D3 C16
C16OH C16-Carnitine-D3 C16

C16:1OH C16-Carnitine-D3 C16
C18 C18-Carnitine-D3 C18

C18:1 C18-Carnitine-D3 C18
C18:2 C18-Carnitine-D3 C18

C18OH C18-Carnitine-D3 C18
C18:1OH C18-Carnitine-D3 C18
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راهنمای	کاربری	کیت	کامل	غربالگری	نوزادان	

	PH-IM-001	:مدرک	کد
شماره	بازبینی:		یک	

تاریخ	بازبینی:		1400/12/01	

جدول 2- بیماری های هدف در ایران

Uniform Screening Panel 1 )20 Core Conditions(

Amino Acid Disorders Fatty Acid Oxidation Disorders Organic Acid Disorders

Argininosuccinic Aciduria Primary Carnitine Deficiency / Carnitine 
Transporter Defect Propionic Acidemia

Citrullinemia Type 1 Medium Chain Acyl-CoA Dehydrogenase 
Deficiency

Methylmalonic Acidemia:
 Methylmalonyl-CoA mutase

Maple Syrup Urine Disease Very Long Chain Acyl-CoA Dehydrogenase 
Deficiency

Methylmalonic Acidemia: Cobalamin 
Disorders

Homocystinuria Long Chain 3-Hydroxyacyl-CoA 
Dehydrogenase Deficiency Isovaleric Acidemia

Phenylketonuria Classic Trifunctional Protein Deficiency 3-Methylcrotonyl-CoA Carboxylase 
Deficiency

Tyrosinemia Type 1 3-Hydroxy-3-Methylglutaric Aciduria

Holocarboxylase Synthetase Deficiency

β-Ketothiolase Deficiency

Glutaric Acidemia Type 1

Uniform Screening Panel 2 )33 Secondary Conditions(

Amino Acid Disorders Fatty Acid Oxidation Disorders Organic Acid Disorders

Argininemia Short Chain Acyl-CoA Dehydrogenase 
Deficiency Methylmalonic acidemia, cblC form

Citrullinemia Type 2 Medium/Short Chain Acyl-CoA 
Dehydrogenase Deficiency Methylmalonic acidemia, cblD form

Hypermethioninemia Glutaric Acidemia Type 2 Malonic Acidemia

Benign Hyperphenylalaninemia Medium Chain ketoacyl-CoA Thiolase 
Deficiency Isobutyrylglycinuria

Biopterin Biosynthesis Defect )2 conditions( 2,4-Dienoyl-CoA Reductase Deficiency 2-Methylbutyrylglycinuria

Biopterin Regeneration Defect )2 conditions( Carnitine Palmitoyltransferase 1 Deficiency 3-Methylglutaconic Aciduria

Non-Ketotic Hyperglycinemia Carnitine Palmitoyltransferase 2 Deficiency 2-Methyl-3-hydroxybutyric Aciduria

Ornithine Transcarbamylase Deficiency Carnitine Acylcarnitine Translocase 
Deficiency Ethylmalonic Encephalopathy

Carbamoyl Phosphate Synthetase 1 Deficiency

HHH Syndrome

Tyrosinemia Types 2,3 )2 conditions(
Glycine N-methyltransferase )GNMR(

 deficiency
Adenosylhomocysteine hydrolase deficiency

Pyruvate carboxylase deficiency

5- شرح کلی آزمایش

کیــت هــای PH NBS/PH NBS-D بــا 26 اســتاندارد داخلــی و نمونــه هــای کنترلــی بــرای انــدازه گیــری کارنیتیــن هــا و اســیدهای 
آمینــه عرضــه مــی شــوند. بنابرایــن، کیت هــای PH NBS/PH NBS-D قابلیــت اندازه گیــری 13 اســید آمینــه و 31 گونــه کارنیتیــن 
را دارنــد )جــدول 3(، زیــرا آســیل کارنیتین هایی بــا طــول زنجیــره یکســان دارای ویژگی هــای عملکــردی مشــابهی هســتند. بــه ایــن 
 C16:1OH و C16، C16:1، C16OH بــرای تعییــن غلظــت ســری آســیل کارنیتیــن C16 ترتیــب مــی تــوان از اســتاندارد داخلــی
 C16 غیــر نشــاندار، مــی توانــد بــه عنــوان یــک کنتــرل خارجــی بــرای تمــام ســری هــای آســیل کارنیتیــن  C16 ،اســتفاده کــرد. بعــلاوه

اســتفاده شود.

| 4 |

جدول 3- آنالیت های قابل اندازه گیری با استفاده از کیت های PH NBS/PH NBS-D و استانداردهای داخلی و کنترل های مربوط به آنها

Analyte Internal Standard Controls
Amino acids

Alanine Alanine-D4 Alanine 
Arginine Arginine-D7 Arginine 

Aspartic Acid Aspartic acid-D3 Aspartic Acid 
Citrulline Citrulline-D2 Citrulline 

Glutamic Acid Glutamic acid-D5 Glutamic Acid 
Glycine Glycine-13C2, 

15N Glycine 
Leucine/ Isoleucine/ Hydroxyproline Leucine-D3 Leucine

Methionine Methionine-D3 Methionine 
Ornithine Ornithine-D6 Ornithine 

Phenylalanine Phenylalanine-D5 Phenylalanine 
Proline Proline-D7 Proline 

Tyrosine Tyrosine-D4 Tyrosine 
Valine Valine-D8 Valine 

Acylcarnitines and free Carnitine
C0 C0-Carnitine-D9 C0
C2 C2-Carnitine-D3 C2
C3 C3-Carnitine-D3 C3

C3DC/C4OH C4-Carnitine-D3 C4
C4 C4-Carnitine-D3 C4

C4DC/C5OH C5-Carnitine-D9 C5
C5 C5-Carnitine-D9 C5

C5:1 C5-Carnitine-D9 C5
C5DC/C6OH C5DC-Carnitine-D9 C5DC

C6 C6-Carnitine-D3 C6
C6DC C5DC-Carnitine-D9 C5DC

C8 C8-Carnitine-D3 C8
C8:1 C8-Carnitine-D3 C8
C10 C10-Carnitine-D3 C10

C10:1 C10-Carnitine-D3 C10
C10:2 C10-Carnitine-D3 C10
C12 C12-Carnitine-D3 C12

C12:1 C12-Carnitine-D3 C12
C14 C14-Carnitine-D3 C14

C14:1 C14-Carnitine-D3 C14
C14:2 C14-Carnitine-D3 C14

C14OH C14-Carnitine-D3 C14
C16 C16-Carnitine-D3 C16

C16:1 C16-Carnitine-D3 C16
C16OH C16-Carnitine-D3 C16

C16:1OH C16-Carnitine-D3 C16
C18 C18-Carnitine-D3 C18

C18:1 C18-Carnitine-D3 C18
C18:2 C18-Carnitine-D3 C18

C18OH C18-Carnitine-D3 C18
C18:1OH C18-Carnitine-D3 C18
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راهنمای	کاربری	کیت	کامل	غربالگری	نوزادان	

	PH-IM-001	:مدرک	کد
شماره	بازبینی:		یک	

تاریخ	بازبینی:		1400/12/01	

آنالیــز بــه صــورت نیمــه کمــی روی لکــه هــای خونــی خشــک شــده انجــام مــی شــود. اســتاندارد داخلــی بــه نمونــه افــزوده شــده و 
آنالیــت هــا از ماتریــس خــون خشــک شــده اســتخراج مــی شــوند و بــا و بــدون مرحلــه مشــتق ســازی بــا اســتفاده از یــک سیســتم 
طیــف ســنجی جرمــی متوالــی آنالیــز مــی شــوند. پاســخ هــر آنالیــت نســبت بــه اســتاندارد داخلــی نشــاندار شــده بــا ایزوتــوپ پایــدار 

مربوطــه، بــا غلظــت آن آنالیــت متناســب اســت.

در مرحله مشتق سازی، آنالیت ها به مشتق n-Buthylester مربوطه تبدیل می شوند )شکل های 1 و 2(.

شکل 1. مشتق سازی اسیدهای آمینه ) R زنجیره جانبی اسیدهای آمینه است(

شکل 2. مشتق سازی آسیل کارنیتین ها

پس از آماده سازی نمونه، نمونه به طیف سنج جرمی متوالی تزریق شده و وارد منبع یونساز می شود. در طی یونیزاسیون 
الکترواسـپری، اجـزای نمونـه یونیـزه شـده و سـپس بـه فـاز گاز منتقـل مـی شـوند. یون هـا از یـک محفظـه خـلاء عبـور می کننـد و 
مولکول های غیر باردار دفع می شوند. پرتو یون متمرکز شده به اولین فیلتر جرمی چهار قطبی وارد می شود و یون ها با توجه 

بـه نسـبت بـار بـه جـرم شـان )m/z( از هـم جـدا می شـوند.
یون هایی که در سل برخورد حرکت می کنند با مولکول های گاز برخورد کرده و به یون های کوچکتر شکسته می شوند. یون 
های کوچکتر یا یون های دختر نیز برمبنای نسبت بار به جرم شان )m/z( در مرحله دوم آنالیز جرمی جدا می شده و در نهایت 
بـرای ثبـت سـیگنال وارد آشکارسـاز مـی شـوند. بنابرایـن، انـدازه گیـری آنالیـت هـا بـا روش MRM انجـام مـی گیـرد. اندازه گیـری در 
روش MRM، با اندازه گیری آنالیت بر اساس انتقالات جرمی مختص آن آنالیت، شناسایی و تعیین کمیت را با گزینش پذیری 

و حساسیت بالا، تضمین می نماید.
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راهنمای	کاربری	کیت	کامل	غربالگری	نوزادان	

	PH-IM-001	:مدرک	کد
شماره	بازبینی:		یک	

تاریخ	بازبینی:		1400/12/01	
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در مرحله مشتق سازی، آنالیت ها به مشتق n-Buthylester مربوطه تبدیل می شوند )شکل های 1 و 2(.
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الکترواسـپری، اجـزای نمونـه یونیـزه شـده و سـپس بـه فـاز گاز منتقـل مـی شـوند. یون هـا از یـک محفظـه خـلاء عبـور می کننـد و 
مولکول های غیر باردار دفع می شوند. پرتو یون متمرکز شده به اولین فیلتر جرمی چهار قطبی وارد می شود و یون ها با توجه 

بـه نسـبت بـار بـه جـرم شـان )m/z( از هـم جـدا می شـوند.
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های کوچکتر یا یون های دختر نیز برمبنای نسبت بار به جرم شان )m/z( در مرحله دوم آنالیز جرمی جدا می شده و در نهایت 
بـرای ثبـت سـیگنال وارد آشکارسـاز مـی شـوند. بنابرایـن، انـدازه گیـری آنالیـت هـا بـا روش MRM انجـام مـی گیـرد. اندازه گیـری در 
روش MRM، با اندازه گیری آنالیت بر اساس انتقالات جرمی مختص آن آنالیت، شناسایی و تعیین کمیت را با گزینش پذیری 

و حساسیت بالا، تضمین می نماید.
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6- اجزای کیت کامل

6-1- اطلاعات سفارش

PH 2001 شماره سفارش ،PH NBSجدول 4- اطلاعات سفارش برای کیت کامل

PH 2002 شماره سفارش ،PH NBS-D جدول 5- اطلاعات سفارش برای کیت کامل

QuantityDescriptionOrder No.

1 pc
PH NBS complete kit, for Amino Acids and Acylcarnitines, From Dried Blood spot

for 960 assays

PH 2001

4 vialsInternal Standard

1 bottleMobile Phase

1 bottleRinsing Solution

2 bottlesExtraction Buffer

2 bottlesReconstitution Buffer

10 pcsProtective Sheets for 96 Well Plates, aluminum foil

10 pcs96 Well Plates, flat bottom

10 pcs96 Well Plates, conical bottom

1 pcDried Blood Spot Control Level I , II

Manual

QuantityDescriptionOrder No.

1 pc
PH NBS-D complete kit, for Amino Acids and Acylcarnitines, 

From Dried Blood spot
for 960 assays

PH 2002

4 vialsInternal Standard

1 bottleMobile Phase

1 bottleRinsing Solution

2 bottlesExtraction Buffer

3 bottlesDerivatization Reagent

2 bottlesReconstitution Buffer

10 pcsProtective Sheets for 96 Well Plates, aluminum foil

10 pcs96 Well Plates, flat bottom

10 pcs96 Well Plates, conical bottom

1 pcDried Blood Spot Control Level I , II

Manual

تاریـخ انقضـای تمـام اجـزای کیـت روی برچسـب آنهـا درج شـده اسـت. هـر جـزء را همانطـور کـه در برچسـب هـای مربوطـه درج شـده اسـت، 
نگهـداری کنید.
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راهنمای	کاربری	کیت	کامل	غربالگری	نوزادان	

	PH-IM-001	:مدرک	کد
شماره	بازبینی:		یک	

تاریخ	بازبینی:		1400/12/01	

Substance Unit Concentration

Alanine-D4
mg/l 1.15

µmol/l 12.3

Arginine-D7
mg/l 0.56

µmol/l 3.08

Aspartic acid-D3
mg/l 1.93

µmol/l 14.2

Citrulline-D2
mg/l 0.55

µmol/l 3.11

Glutamic acid-D5
mg/l 1.94

µmol/l 12.7

Glycine-13C2, 
15N

mg/l 1.69

µmol/l 21.7

Leucine-D3
mg/l 1.73

µmol/l 12.9

Methionine-D3
mg/l 0.74

µmol/l 4.84

Ornithine-D6
mg/l 1.02

µmol/l 7.4

Phenylalanine-D5
mg/l 1.04

µmol/l 6.1

Proline-D7
mg/l 1.07

µmol/l 8.76

Tyrosine-D4
mg/l 1.61

µmol/l 8.67

Valine-D8
mg/l 1.32

µmol/l 10.5

C0-Carnitine-D9
mg/l 0.129

µmol/l 0.76

C2-Carnitine-D3
mg/l 0.066

µmol/l 0.322

C3-Carnitine-D3
mg/l 0.017

µmol/l 0.078

C4-Carnitine-D3
mg/l 0.009

µmol/l 0.039

6-1-1- غلظت استاندارد داخلی

گواهی کنترل کیفیت مختص هر سری تولید موجود در کیت، غلظت استانداردهای داخلی اسیدهای آمینه، کارنیتین آزاد و آسیل 
کارنیتین های نشاندار شده با ایزوتوپ پایدار را به عنوان غلظت آنها در هر ویال پس از رقیق سازی ارائه می دهد )جدول 6(.

جدول 6. غلظت اسیدهای آمینه / آسیل کارنیتین ها

| 8 |



راهنمای	کاربری	کیت	کامل	غربالگری	نوزادان	

	PH-IM-001	:مدرک	کد
شماره	بازبینی:		یک	

تاریخ	بازبینی:		1400/12/01	

Substance Unit Concentration

Alanine-D4
mg/l 1.15

µmol/l 12.3

Arginine-D7
mg/l 0.56

µmol/l 3.08

Aspartic acid-D3
mg/l 1.93

µmol/l 14.2

Citrulline-D2
mg/l 0.55

µmol/l 3.11

Glutamic acid-D5
mg/l 1.94

µmol/l 12.7

Glycine-13C2, 
15N

mg/l 1.69

µmol/l 21.7

Leucine-D3
mg/l 1.73

µmol/l 12.9

Methionine-D3
mg/l 0.74

µmol/l 4.84

Ornithine-D6
mg/l 1.02

µmol/l 7.4

Phenylalanine-D5
mg/l 1.04

µmol/l 6.1

Proline-D7
mg/l 1.07

µmol/l 8.76

Tyrosine-D4
mg/l 1.61

µmol/l 8.67

Valine-D8
mg/l 1.32

µmol/l 10.5

C0-Carnitine-D9
mg/l 0.129

µmol/l 0.76

C2-Carnitine-D3
mg/l 0.066

µmol/l 0.322

C3-Carnitine-D3
mg/l 0.017

µmol/l 0.078

C4-Carnitine-D3
mg/l 0.009

µmol/l 0.039

6-1-1- غلظت استاندارد داخلی

گواهی کنترل کیفیت مختص هر سری تولید موجود در کیت، غلظت استانداردهای داخلی اسیدهای آمینه، کارنیتین آزاد و آسیل 
کارنیتین های نشاندار شده با ایزوتوپ پایدار را به عنوان غلظت آنها در هر ویال پس از رقیق سازی ارائه می دهد )جدول 6(.

جدول 6. غلظت اسیدهای آمینه / آسیل کارنیتین ها
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6-2- اطلاعات ایمنی 

برخـی از اجـزای کیـت PH NBS/NBS-D حـلال هـا و معـرف هـای شـیمیایی هسـتند و ممکـن اسـت حـاوی مـواد خطرنـاک 
باشند. برای اطلاعات ایمنی هر یک از اجزای کیت، لطفاً به اطلاعات ذکر شده روی برچسب ها یا برگه های اطلاعات ایمنی 

مـواد )MSDS(  مربوطـه مراجعـه کنیـد.

6-3- دفع زباله های آزمایشگاهی

ضایعـات آزمایشـگاهی بایـد بـه طـور جداگانـه بـر اسـاس تنـوع خـواص شـیمیایی آنهـا جمـع آوری شـوند. توصیـه هایـی بـرای دور 
انداختـن و بسـته بنـدی مـواد، در برگـه هـای اطلاعـات ایمنـی مـواد )MSDS( نشـان داده شـده اسـت.

7- تجهیزات مورد نیاز

اسـتفاده از کیـت هـای PH NBS/NBS-D نیازمنـد کروماتوگـراف مایـع همـراه بـا طیـف سـنج جرمـی متوالـی بـا حساسـیت 
مناسـب و نـرم افـزار مناسـب بـرای ارزیابـی داده هـا اسـت.

ماژول های کروماتوگرافی مایع مورد نیاز عبارتند از :

•  اتوسمپلر
•  پمپ HPLC ایزوکراتیک

Degasser  •
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Substance Unit Concentration

C5-Carnitine-D9
mg/l 0.011

µmol/l 0.042

C5DC-Carnitine-D9
mg/l 0.011

µmol/l 0.042

C6-Carnitine-D3
mg/l 0.009

µmol/l 0.036

C8-Carnitine-D3
mg/l 0.012

µmol/l 0.04

C10-Carnitine-D3
mg/l 0.013

µmol/l 0.042

C12-Carnitine-D3
mg/l 0.014

µmol/l 0.041

C14-Carnitine-D3
mg/l 0.015

µmol/l 0.041

C16-Carnitine-D3
mg/l 0.032

µmol/l 0.079

C18-Carnitine-D3
mg/l 0.033

µmol/l 0.076



راهنمای	کاربری	کیت	کامل	غربالگری	نوزادان	

	PH-IM-001	:مدرک	کد
شماره	بازبینی:		یک	

تاریخ	بازبینی:		1400/12/01	

ابزار و تجهیزات آزمایشگاهی :
•  پیپت اتوماتیک یا دستی

•  نوک پیپت
•  بالن ژوژه 25 میلی لیتری

•  ظروف نگهداری واکنشگرها
•  هود آزمایشگاهی

•  تجهیز پانچر )با توانایی پانچ کردن کاغذ صافی با قطر 3/2 میلی متر و یا 18 اینچ(
•  انکوباتور

•  همزن برای پلیت 96 خانه

8- اجرای روش تحلیلی

8-1- جمع آوری و ذخیره سازی نمونه

آسیل کارنیتین ها و اسیدهای آمینه موجود در لکه های خونی خشک شده )DBS( اندازه گیری می شوند. نمونه های خون 
بایـد مسـتقیماً از پاشـنه نـوزاد روی کاغـذ صافـی گرفتـه شـود. خـون ناشـی از خـراش پاشـنه نـوزاد معمـولاً در 36 تـا 72 سـاعت 
اول پس از تولد جمع آوری می شود. روش مبتنی بر استفاده از نمونه های خون خشک شده، نیازمند جمع آوری، جابجایی 
و حمـل و نقـل ماهرانـه نمونـه هـا اسـت. جزئیـات تکنیـک جمـع آوری مطابـق مـدرک CLSI-NBS01-A6 بـوده و نـکات اصلـی 

فرآیند به شـرح زیر اسـت :
•  پوست را با الکل تمیز کنید و اجازه دهید در معرض هوا خشک شود.

•  پاشنه پای نوزاد را با استفاده از یک لانست استریل سوراخ کنید.
•  اولین قطره خون را با یک پد گاز خشک و استریل پاک کنید.

•  اجــازه دهیــد یــک قطــره خــون جدیــد تشــکیل شــود. ســپس، کاغــذ صافــی را بــه آرامــی بــا قطــره خــون تمــاس بدهیــد و اجــازه 
دهیــد دایــره از پیــش چــاپ شــده روی کاغــذ صافــی کامــلاً پــر شــود. نمونــه هــای شــاخص کیفیــت نمونــه در پیوســت اســتاندارد 

CLSI-NBS01-A6 ارائــه شــده اســت.
•  نمونـه خـون را در حالـت افقـی حداقـل بـرای مـدت زمـان سـه سـاعت و در دمـای محیـط 18تـا 25 درجـه سـانتیگراد در هـوا 

خشـک کنیـد. نمونـه هـا را از نـور مسـتقیم خورشـید، گرمـا، انباشـته شـدن و آلودگـی حفـظ کنیـد.
•  مطمئن شوید که اطلاعات مورد نیاز در کارت جمع آوری نمونه تکمیل شده است.

•  نمونه را به شیوه مناسب برای حمل و نقل و آنالیز نمونه در همان روز، بسته بندی نمایید، به گونه ای که کارت های جمع 
آوری شده توسط یک مانع فیزیکی از هم جدا شوند یا با زاویه 180 درجه نسبت به کارت زیرین چیده شوند.

•  از مقررات پستی و حمل و نقل محلی برای بسته بندی و حمل و نقل نمونه پیروی کنید.
•  نمونـه را ظـرف مـدت 24 سـاعت پـس از جمـع آوری بـه آزمایشـگاه منتقـل کنیـد، مگـر اینکـه دسـتورالعمل دیگـری توسـط 

آزمایشـگاه غربالگـری ارائـه شـود.

8-2- ذخیره سازی نمونه های خون خشک شده در حین و پس از آنالیز

نمونـه هـا را مـی تـوان در دمـای اتـاق )18-25 درجـه سـانتیگراد( بـه مـدت 24-48 سـاعت یـا در یخچـال )2-8 درجـه سـانتیگراد( بـه 
مدت 21 روز نگهداری کرد. اگر نمونه های خون خشک شده در دمای )2 تا 8 درجه سانتیگراد( نگهداری شوند و از رطوبت و 

کثر اسیدهای آمینه و آسیل کارنیتین ها پایدار هستند. نور خورشید محافظت شوند، ا
نمونه های باقیمانده باید در دمای زیر 18- درجه سانتیگراد نگهداری و برای مدت طولانی تری از رطوبت محافظت شوند.
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راهنمای	کاربری	کیت	کامل	غربالگری	نوزادان	

	PH-IM-001	:مدرک	کد
شماره	بازبینی:		یک	

تاریخ	بازبینی:		1400/12/01	

ابزار و تجهیزات آزمایشگاهی :
•  پیپت اتوماتیک یا دستی

•  نوک پیپت
•  بالن ژوژه 25 میلی لیتری

•  ظروف نگهداری واکنشگرها
•  هود آزمایشگاهی

•  تجهیز پانچر )با توانایی پانچ کردن کاغذ صافی با قطر 3/2 میلی متر و یا 18 اینچ(
•  انکوباتور

•  همزن برای پلیت 96 خانه

8- اجرای روش تحلیلی

8-1- جمع آوری و ذخیره سازی نمونه

آسیل کارنیتین ها و اسیدهای آمینه موجود در لکه های خونی خشک شده )DBS( اندازه گیری می شوند. نمونه های خون 
بایـد مسـتقیماً از پاشـنه نـوزاد روی کاغـذ صافـی گرفتـه شـود. خـون ناشـی از خـراش پاشـنه نـوزاد معمـولاً در 36 تـا 72 سـاعت 
اول پس از تولد جمع آوری می شود. روش مبتنی بر استفاده از نمونه های خون خشک شده، نیازمند جمع آوری، جابجایی 
و حمـل و نقـل ماهرانـه نمونـه هـا اسـت. جزئیـات تکنیـک جمـع آوری مطابـق مـدرک CLSI-NBS01-A6 بـوده و نـکات اصلـی 

فرآیند به شـرح زیر اسـت :
•  پوست را با الکل تمیز کنید و اجازه دهید در معرض هوا خشک شود.

•  پاشنه پای نوزاد را با استفاده از یک لانست استریل سوراخ کنید.
•  اولین قطره خون را با یک پد گاز خشک و استریل پاک کنید.

•  اجــازه دهیــد یــک قطــره خــون جدیــد تشــکیل شــود. ســپس، کاغــذ صافــی را بــه آرامــی بــا قطــره خــون تمــاس بدهیــد و اجــازه 
دهیــد دایــره از پیــش چــاپ شــده روی کاغــذ صافــی کامــلاً پــر شــود. نمونــه هــای شــاخص کیفیــت نمونــه در پیوســت اســتاندارد 

CLSI-NBS01-A6 ارائــه شــده اســت.
•  نمونـه خـون را در حالـت افقـی حداقـل بـرای مـدت زمـان سـه سـاعت و در دمـای محیـط 18تـا 25 درجـه سـانتیگراد در هـوا 

خشـک کنیـد. نمونـه هـا را از نـور مسـتقیم خورشـید، گرمـا، انباشـته شـدن و آلودگـی حفـظ کنیـد.
•  مطمئن شوید که اطلاعات مورد نیاز در کارت جمع آوری نمونه تکمیل شده است.

•  نمونه را به شیوه مناسب برای حمل و نقل و آنالیز نمونه در همان روز، بسته بندی نمایید، به گونه ای که کارت های جمع 
آوری شده توسط یک مانع فیزیکی از هم جدا شوند یا با زاویه 180 درجه نسبت به کارت زیرین چیده شوند.

•  از مقررات پستی و حمل و نقل محلی برای بسته بندی و حمل و نقل نمونه پیروی کنید.
•  نمونـه را ظـرف مـدت 24 سـاعت پـس از جمـع آوری بـه آزمایشـگاه منتقـل کنیـد، مگـر اینکـه دسـتورالعمل دیگـری توسـط 

آزمایشـگاه غربالگـری ارائـه شـود.

8-2- ذخیره سازی نمونه های خون خشک شده در حین و پس از آنالیز

نمونـه هـا را مـی تـوان در دمـای اتـاق )18-25 درجـه سـانتیگراد( بـه مـدت 24-48 سـاعت یـا در یخچـال )2-8 درجـه سـانتیگراد( بـه 
مدت 21 روز نگهداری کرد. اگر نمونه های خون خشک شده در دمای )2 تا 8 درجه سانتیگراد( نگهداری شوند و از رطوبت و 

کثر اسیدهای آمینه و آسیل کارنیتین ها پایدار هستند. نور خورشید محافظت شوند، ا
نمونه های باقیمانده باید در دمای زیر 18- درجه سانتیگراد نگهداری و برای مدت طولانی تری از رطوبت محافظت شوند.
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8-3- آماده سازی نمونه

مراحل آماده سازی نمونه برای هر دو کیت PH NBS و PH NBS-D توضیح داده شده است.
قبل از انجام آنالیز، پرسنل واجد شرایط باید تجهیزات آنالیزی را بهینه کرده و تنظیمات روش آنالیز را کامل کنند.

فقـط از غلظـت هـای مشـخص شـده در گواهـی کنتـرل کیفیـت مختـص هـر سـری تولیـد بـرای اسـتانداردهای داخلـی نشـاندار 
شـده بـا ایزوتـوپ پایـدار اسـتفاده نماییـد.

PH NBS 8-3-1- مراحل آماده سازی نمونه برای کیت کامل

نحوه کار برای مراحل آماده سازی نمونه به شرح زیر است:

اسـتاندارد ویـال  بـه  را  اسـتخراج   حـلال 
 داخلی اضافه کرده و مخلوط کنید، سپس
یـک در  کامـل  طـور  بـه  را  ویـال   محتویـات 
 بالـن ژوژه حجمـی 25 میلـی لیتـری منتقـل
کنیـد. بروشـور اسـتاندارد داخلـی را ببینیـد

 یــک دایــره از نمونــه قطــــــــــــــره خــون خشـــــــک
شــده پانــچ کنیــد

آن را در پلیت 96 خانه قرار دهید

100 میکرولیتــــــــــر از محلـــــــول اســــــــتاندارد 
داخلــی را بــه هــر خانــه از پلیــت اضافــه کنیــد.

پلیت 96 خانه را بپوشانید

استخراج در حین هم زدن
) 45˚ C 30 دقیقه، در 700 دور در دقیقه، دمای(

محلول روی نمونه را به پلیت96 خانه ای
کنید V شکل منتقل 

پلیت 96 خانه را با فویل آلومینیومی بپوشانید

اتوسمپلر  در   MS/MS آنالیز برای  را  پلیت 
قرار دهید

مراحل آماده سازی نمونه برای کیت کامل 
PH NBS

 مرحله
۱

 مرحله
۲

 مرحله
۴

 مرحله
۶

 مرحله
۸

 مرحله
۳

 مرحله
۵

 مرحله
۷

 مرحله
۹
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	PH-IM-001	:مدرک	کد
شماره	بازبینی:		یک	

تاریخ	بازبینی:		1400/12/01	

8-3-1-1- رقیق سازی استاندارد داخلی لیوفیلیز شده 

محتوای ویال استاندارد داخلی باید در حلال استخراج  حل شده و تا حجم نهایی 25 میلی لیتر رقیق شود. برای این منظور 
به شرح زیر عمل کنید:

حلال استخراج را به ویال استاندارد داخلی اضافه کنید و همراه با همزدن آهسته به مدت حدود 15 دقیقه استخراج نمایید. 
سپس محتویات ویال را به یک بالن ژوژه حجمی 25 میلی لیتری منتقل کنید، ویال را دو مرتبه با حجم 3 میلی لیتر از حلال 
اسـتخراج بشـویید و ایـن حجـم هـا را بـه بالـن ژوژه حجمـی 25 میلـی لیتـری انتقـال دهیـد. در نهایـت بالـن ژوژه حجمـی 25 میلـی 

لیتری را با حلال استخراج دقیقاً تا 25 میلی لیتر به حجم رسانده و محلول را همگن نمایید.

8-3-1-2- استخراج / افزایش استاندارد داخلی

از خون خشـک شـده روی کاغذ صافی )نمونه شـاهد یا بیمار( دایره ای با قطر 3/2 میلی متری را پانچ کرده و آن را به خانه 
مـورد نظـر در پلیـت 96 خانـه تـه صـاف منتقـل کنیـد. سـپس 100 میکرولیتـر اسـتاندارد داخلـی )رقیـق شـده بـا حـلال اسـتخراج( 

را بـه نمونـه بیفزایید.
برای استخراج نمونه، پلیت 96 خانه ای را با پوشش محافظ بپوشانید و به مدت 30 دقیقه با سرعت 700 دور در دقیقه ، در 

دمای 45 درجه سانتیگراد، به وسیله شیکر مخصوص پلیت به هم بزنید و فرآیند استخراج را انجام دهید.

8-3-1-3- انتقال

پوشـش محافـظ پلیـت را برداریـد و مایـع رویـی نمونـه را بـه یـک پلیـت 96 خانـه V شـکل، منتقـل کنیـد. بـا اسـتفاده از پوشـش 
محافـظ فویـل آلومینیومـی، پلیـت را بپوشـانید تـا تبخیـر محلـول بـه حداقـل برسـد.

LC-MS-MS 8-3-1-4- آنالیز

  LC-MS-MS پلیت 96خانه دارای پوشش محافظ را داخل اتوسمپلر قرار دهید.10-20 میکرولیتر از مایع رویی را به سیستم
تزریق کنید. حجم تزریق باید با توجه به حساسیت طیف سنج جرمی متوالی مورد استفاده انتخاب شود.

PH NBS-D 8-3-2- مراحل آماده سازی نمونه برای کیت کامل

نحوه کار برای مراحل آماده سازی نمونه به شرح زیر است:
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اسـتاندارد  ویــــــال  بـه  را  اسـتخراج  حـــــــلال 
داخلی اضافه کرده و مخلوط کنید، سپس 
یـک  در  کامـل  طـور  بـه  را  ویـال  محتویـات 
بالـن ژوژه حجمـی 25 میلـی لیتـری منتقـل 
کنیـد. بروشـور اسـتاندارد داخلـی را ببینیـد.

 یــک دایــره از نمونــه قطــــــــــــــره خــون خشـــــــک
شــده پانــچ کنیــد

آن را در پلیت 96 خانه قرار دهید

100 میکرولیتــــــــــر از محلـــــــول اســــــــتاندارد 
داخلــی را بــه هــر خانــه از پلیــت اضافــه کنیــد.

پلیت 96 خانه را بپوشانید

محلول روی نمونه را به پلیت96 خانه ای
V شکل منتقل کنید

تا خشک شدن کامل تبخیر کنید .
30 دقیقه در C ˚40  )از خشک کن مخصوص 

یا هوای گرم استفاده کنید(

کنشگر مشتق سازی  50 میکرولیتر وا
اضافه کنید

 مراحل آماده سازی نمونه برای کیت کامل
PH NBS - D

 مرحله
۱

 مرحله
۲

 مرحله
۴

 مرحله
۶

 مرحله
۸

 مرحله
۳

 مرحله
۵

 مرحله
۷

 مرحله
۹

در حین هم زدن، حل کنید
)5 دقیقه با دور 700 در دقیقه(

پلیت را برای آنالیز MS/MS در 
اتو سمپلر قرار دهید

روی صفحــه را بپوشــانید و حــرارت 
) 60˚ C بدهیــد )20 دقیقــه در

تا خشک شدن کامل تبخیر کنید
) 40˚ C 30 دقیقــه در(

نمونه خشک شده را با استفاده از 100 
میکرولیتر حلال رقیق سازی، رقیق کنید.

پلیت 96 خانه را با فویل آلومینیومی 
بپوشانید

 مرحله
۱0

 مرحله
۱۴

 مرحله
۱۲

 مرحله
۱۱

 مرحله
۱۳

 مرحله
۱۵
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استخراج در حین هم زدن
) 45˚ C 30 دقیقه، در 700 دور در دقیقه، دمای(



راهنمای	کاربری	کیت	کامل	غربالگری	نوزادان	

	PH-IM-001	:مدرک	کد
شماره	بازبینی:		یک	

تاریخ	بازبینی:		1400/12/01	

8-3-1-1- رقیق سازی استاندارد داخلی لیوفیلیز شده 

محتوای ویال استاندارد داخلی باید در حلال استخراج  حل شده و تا حجم نهایی 25 میلی لیتر رقیق شود. برای این منظور 
به شرح زیر عمل کنید:

حلال استخراج را به ویال استاندارد داخلی اضافه کنید و همراه با همزدن آهسته به مدت حدود 15 دقیقه استخراج نمایید. 
سپس محتویات ویال را به یک بالن ژوژه حجمی 25 میلی لیتری منتقل کنید، ویال را دو مرتبه با حجم 3 میلی لیتر از حلال 
اسـتخراج بشـویید و ایـن حجـم هـا را بـه بالـن ژوژه حجمـی 25 میلـی لیتـری انتقـال دهیـد. در نهایـت بالـن ژوژه حجمـی 25 میلـی 

لیتری را با حلال استخراج دقیقاً تا 25 میلی لیتر به حجم رسانده و محلول را همگن نمایید.

8-3-1-2- استخراج / افزایش استاندارد داخلی

از خون خشـک شـده روی کاغذ صافی )نمونه شـاهد یا بیمار( دایره ای با قطر 3/2 میلی متری را پانچ کرده و آن را به خانه 
مـورد نظـر در پلیـت 96 خانـه تـه صـاف منتقـل کنیـد. سـپس 100 میکرولیتـر اسـتاندارد داخلـی )رقیـق شـده بـا حـلال اسـتخراج( 

را بـه نمونـه بیفزایید.
برای استخراج نمونه، پلیت 96 خانه ای را با پوشش محافظ بپوشانید و به مدت 30 دقیقه با سرعت 700 دور در دقیقه ، در 

دمای 45 درجه سانتیگراد، به وسیله شیکر مخصوص پلیت به هم بزنید و فرآیند استخراج را انجام دهید.

8-3-1-3- انتقال

پوشـش محافـظ پلیـت را برداریـد و مایـع رویـی نمونـه را بـه یـک پلیـت 96 خانـه V شـکل، منتقـل کنیـد. بـا اسـتفاده از پوشـش 
محافـظ فویـل آلومینیومـی، پلیـت را بپوشـانید تـا تبخیـر محلـول بـه حداقـل برسـد.

LC-MS-MS 8-3-1-4- آنالیز

  LC-MS-MS پلیت 96خانه دارای پوشش محافظ را داخل اتوسمپلر قرار دهید.10-20 میکرولیتر از مایع رویی را به سیستم
تزریق کنید. حجم تزریق باید با توجه به حساسیت طیف سنج جرمی متوالی مورد استفاده انتخاب شود.

PH NBS-D 8-3-2- مراحل آماده سازی نمونه برای کیت کامل

نحوه کار برای مراحل آماده سازی نمونه به شرح زیر است:
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اسـتاندارد  ویــــــال  بـه  را  اسـتخراج  حـــــــلال 
داخلی اضافه کرده و مخلوط کنید، سپس 
یـک  در  کامـل  طـور  بـه  را  ویـال  محتویـات 
بالـن ژوژه حجمـی 25 میلـی لیتـری منتقـل 
کنیـد. بروشـور اسـتاندارد داخلـی را ببینیـد.

 یــک دایــره از نمونــه قطــــــــــــــره خــون خشـــــــک
شــده پانــچ کنیــد

آن را در پلیت 96 خانه قرار دهید

100 میکرولیتــــــــــر از محلـــــــول اســــــــتاندارد 
داخلــی را بــه هــر خانــه از پلیــت اضافــه کنیــد.

پلیت 96 خانه را بپوشانید

محلول روی نمونه را به پلیت96 خانه ای
V شکل منتقل کنید

تا خشک شدن کامل تبخیر کنید .
30 دقیقه در C ˚40  )از خشک کن مخصوص 

یا هوای گرم استفاده کنید(

کنشگر مشتق سازی  50 میکرولیتر وا
اضافه کنید

 مراحل آماده سازی نمونه برای کیت کامل
PH NBS - D

 مرحله
۱

 مرحله
۲

 مرحله
۴

 مرحله
۶

 مرحله
۸

 مرحله
۳

 مرحله
۵

 مرحله
۷

 مرحله
۹

در حین هم زدن، حل کنید
)5 دقیقه با دور 700 در دقیقه(

پلیت را برای آنالیز MS/MS در 
اتو سمپلر قرار دهید

روی صفحــه را بپوشــانید و حــرارت 
) 60˚ C بدهیــد )20 دقیقــه در

تا خشک شدن کامل تبخیر کنید
) 40˚ C 30 دقیقــه در(

نمونه خشک شده را با استفاده از 100 
میکرولیتر حلال رقیق سازی، رقیق کنید.

پلیت 96 خانه را با فویل آلومینیومی 
بپوشانید

 مرحله
۱0

 مرحله
۱۴

 مرحله
۱۲

 مرحله
۱۱

 مرحله
۱۳

 مرحله
۱۵
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استخراج در حین هم زدن
) 45˚ C 30 دقیقه، در 700 دور در دقیقه، دمای(



راهنمای	کاربری	کیت	کامل	غربالگری	نوزادان	

	PH-IM-001	:مدرک	کد
شماره	بازبینی:		یک	

تاریخ	بازبینی:		1400/12/01	

8-3-2-1- رقیق سازی استاندارد داخلی لیوفیلیز شده 

محتوای ویال استاندارد داخلی باید در حلال استخراج  حل شده و تا حجم نهایی 25 میلی لیتر رقیق شود. برای این منظور 
به شرح زیر عمل کنید:

حلال استخراج را به ویال استاندارد داخلی اضافه کنید و همراه با همزدن آهسته به مدت حدود 15 دقیقه استخراج نمایید. 
سپس محتویات ویال را به یک بالن ژوژه حجمی 25 میلی لیتری منتقل کنید، ویال را دو مرتبه با حجم 3 میلی لیتر از حلال 
اسـتخراج بشـویید و ایـن حجـم هـا را بـه بالـن ژوژه حجمـی 25 میلـی لیتـری انتقـال دهیـد. در نهایـت بالـن ژوژه حجمـی 25 میلـی 

لیتری را با حلال استخراج دقیقاً تا 25 میلی لیتر به حجم رسانده و محلول را همگن نمایید.

8-3-2-2- استخراج / افزایش استاندارد داخلی

از خون خشـک شـده روی کاغذ صافی )نمونه شـاهد یا بیمار( دایره ای با قطر 3/2 میلی متری را پانچ کرده و آن را به خانه 
مـورد نظـر در پلیـت 96 خانـه تـه صـاف منتقـل کنیـد. سـپس 100 میکرولیتـر اسـتاندارد داخلـی )رقیـق شـده بـا حـلال اسـتخراج( 

را بـه نمونـه بیفزایید.
برای استخراج نمونه، پلیت 96 خانه ای را با پوشش محافظ بپوشانید و به مدت 30 دقیقه با سرعت 700 دور در دقیقه ، در 

دمای 45 درجه سانتیگراد، به وسیله شیکر مخصوص پلیت به هم بزنید و فرآیند استخراج را انجام دهید.

8-3-2-3- انتقال

پوشـش محافظ پلیت را بردارید و مایع رویی نمونه را به یک پلیت 96 خانه V شـکل، منتقل کنید. تا خشـک شـدن کامل به 
مدت 30 دقیقه در دمای 40 درجه سـانتیگراد تبخیر کنید.

8-3-2-4- مشتق سازی

کنشـگر مشـتق سـازی را روی نمونـه پیپـت کنیـد. پلیـت 96 خانـه را بـا پوشـش محافـظ بپوشـانید و بـه مـدت  50 میکرولیتـر از وا
20 دقیقـه در دمـای 60 درجـه سـانتیگراد حـرارت دهیـد. در مرحلـه بعـد، پوشـش محافـظ را برداشـته و نمونـه را تـا خشـک شـدن 

کامـل تبخیـر کنیـد )30 دقیقـه، در 40 درجـه سـانتیگراد(. 

8-3-2-5- رقیق سازی

یکصد میکرولیتر حلال رقیق سازی را روی نمونه پیپت کنید. با استفاده از پوشش محافظ فویل آلومینیومی بپوشانید و به 
مدت 5 دقیقه با سرعت 700 دور در دقیقه بهم بزنید تا نمونه به طور کامل حل شود )شیکر مخصوص پلیت(.

LC-MS-MS 8-3-2-6- آنالیز

  LC-MS-MS پلیت 96خانه دارای پوشش محافظ را داخل اتوسمپلر قرار دهید.10-20 میکرولیتر از مایع رویی را به سیستم
تزریق کنید. حجم تزریق باید با توجه به حساسیت طیف سنج جرمی متوالی مورد استفاده انتخاب شود.

8-4- دستگاه طیف سنج جرمی متوالی

توصیه می شود به طور منظم صحت جرمی دستگاه را بررسی کنید. در صورت لزوم، طیف سنج را مجدد کالیبره کنید.

8-4-1- بهینه سازی طیف سنج جرمی متوالی و آنالیز آزمایشی
بهینه سازی پارامترهای عملیاتی منبع یونساز و انتقالات جرم ترکیب باید در فرآیند بهینه سازی دستگاه انجام شود. برای 
بهینه سازی می توان از محلول های ترکیبی بهینه سازی تجاری و نمونه های کنترل لکه های خون خشک شده استفاده کرد. 
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8-4-2- پایداری تجهیز آنالیزی

اجـازه دهیـد عملکـرد اجـزاء تجهیـز آنالیـزی قبـل از تزریـق نمونـه، حداقـل بـه مـدت 30 دقیقـه بـه پایـداری برسـد. توصیـه می شـود 
کـه در ابتـدای هـر سـری آنالیـز، سـه تزریـق بلانـک انجـام شـود تـا نتایـج آنالیـز تکرارپذیـر شـوند. بـرای اطمینـان از پایـداری نتایـج 
آنالیـز، نمونه هـای کنتـرل لکه هـای خـون خشـک آمـاده شـده را در دو سـطح غلظتـی 1 و 2 بـرای چندیـن مرتبـه تزریـق کنیـد تـا دو 

کروماتوگـرام قابـل مقایسـه متوالـی، از نظـر زمـان بـازداری و سـطح زیـر پیـک بدسـت آیـد.

8-4-3- اندازه گیری و ارزیابی نمونه

محلول استاندارد داخلی به نمونه افزوده می شود و غلظت های آنالیت موجود در نمونه، با استفاده از غلظت های معلوم 
اسـتاندارد داخلی مطابق با بند 6-1-1 و بروشـور اسـتاندارد داخلی محاسـبه می گردند. غلظت آنالیت بر اسـاس این فرمول 

محاسـبه می شود:

C (Analyte)[µmol/l] =
A (analyte)×C(IS)[µmol/l]

A (IS)
×

V (IS)[µl]
V (A)[µl]

که:
)C )Analyte : غلظت آنالیت در نمونه 

)A )Analyte : سطح زیر پیک آنالیت در نمونه 
)C )IS : غلظت آنالیت نشاندار ایزوتوپی در استاندارد داخلی

)A )IS : سطح زیر پیک آنالیت نشاندار ایزوتوپی در استاندارد داخلی
)V )IS : حجم استاندارد داخلی 

)V )A : حجم نمونه
مبنای این محاسبه، حجم 100 میکرولیتر از استاندارد داخلی و دایره پانچ شده از نمونه با قطر 3/2 میلی متر می باشد. 

حجم واقعی نمونه ممکن است از موردی به مورد دیگر متفاوت باشد، اما حجم نمونه متوسط، برای کاغذهای فیلتر تایید 
شده در نظر گرفته می شود. بنابراین، این روش نمی تواند برای آنالیز کمی اسیدهای آمینه و آسیل کارنیتین ها به کار گرفته 

شود. این روش یک روش اندازه گیری نیمه کمی برای غربالگری نوزادان است.

9- ارزیابی عملکرد

ارزیابی عملکرد کیت کامل با محصولات زیر مورد مطالعه قرار گرفت :

Order no.: PH 2001

Product name: PH NBS )Complete Kit for Amino Acids and Acylcarnitines from Dried Blood Spots(

Order no.: PH 2002

Product name: PH NBS-D )Complete Kit for Amino Acids and Acylcarnitines from Dried Blood Spots(

9-1- درستی اندازه گیری 

9-1-1- صحت اندازه گیری 
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راهنمای	کاربری	کیت	کامل	غربالگری	نوزادان	

	PH-IM-001	:مدرک	کد
شماره	بازبینی:		یک	

تاریخ	بازبینی:		1400/12/01	

8-3-2-1- رقیق سازی استاندارد داخلی لیوفیلیز شده 

محتوای ویال استاندارد داخلی باید در حلال استخراج  حل شده و تا حجم نهایی 25 میلی لیتر رقیق شود. برای این منظور 
به شرح زیر عمل کنید:

حلال استخراج را به ویال استاندارد داخلی اضافه کنید و همراه با همزدن آهسته به مدت حدود 15 دقیقه استخراج نمایید. 
سپس محتویات ویال را به یک بالن ژوژه حجمی 25 میلی لیتری منتقل کنید، ویال را دو مرتبه با حجم 3 میلی لیتر از حلال 
اسـتخراج بشـویید و ایـن حجـم هـا را بـه بالـن ژوژه حجمـی 25 میلـی لیتـری انتقـال دهیـد. در نهایـت بالـن ژوژه حجمـی 25 میلـی 

لیتری را با حلال استخراج دقیقاً تا 25 میلی لیتر به حجم رسانده و محلول را همگن نمایید.

8-3-2-2- استخراج / افزایش استاندارد داخلی

از خون خشـک شـده روی کاغذ صافی )نمونه شـاهد یا بیمار( دایره ای با قطر 3/2 میلی متری را پانچ کرده و آن را به خانه 
مـورد نظـر در پلیـت 96 خانـه تـه صـاف منتقـل کنیـد. سـپس 100 میکرولیتـر اسـتاندارد داخلـی )رقیـق شـده بـا حـلال اسـتخراج( 

را بـه نمونـه بیفزایید.
برای استخراج نمونه، پلیت 96 خانه ای را با پوشش محافظ بپوشانید و به مدت 30 دقیقه با سرعت 700 دور در دقیقه ، در 

دمای 45 درجه سانتیگراد، به وسیله شیکر مخصوص پلیت به هم بزنید و فرآیند استخراج را انجام دهید.

8-3-2-3- انتقال

پوشـش محافظ پلیت را بردارید و مایع رویی نمونه را به یک پلیت 96 خانه V شـکل، منتقل کنید. تا خشـک شـدن کامل به 
مدت 30 دقیقه در دمای 40 درجه سـانتیگراد تبخیر کنید.

8-3-2-4- مشتق سازی

کنشـگر مشـتق سـازی را روی نمونـه پیپـت کنیـد. پلیـت 96 خانـه را بـا پوشـش محافـظ بپوشـانید و بـه مـدت  50 میکرولیتـر از وا
20 دقیقـه در دمـای 60 درجـه سـانتیگراد حـرارت دهیـد. در مرحلـه بعـد، پوشـش محافـظ را برداشـته و نمونـه را تـا خشـک شـدن 

کامـل تبخیـر کنیـد )30 دقیقـه، در 40 درجـه سـانتیگراد(. 

8-3-2-5- رقیق سازی

یکصد میکرولیتر حلال رقیق سازی را روی نمونه پیپت کنید. با استفاده از پوشش محافظ فویل آلومینیومی بپوشانید و به 
مدت 5 دقیقه با سرعت 700 دور در دقیقه بهم بزنید تا نمونه به طور کامل حل شود )شیکر مخصوص پلیت(.

LC-MS-MS 8-3-2-6- آنالیز

  LC-MS-MS پلیت 96خانه دارای پوشش محافظ را داخل اتوسمپلر قرار دهید.10-20 میکرولیتر از مایع رویی را به سیستم
تزریق کنید. حجم تزریق باید با توجه به حساسیت طیف سنج جرمی متوالی مورد استفاده انتخاب شود.

8-4- دستگاه طیف سنج جرمی متوالی

توصیه می شود به طور منظم صحت جرمی دستگاه را بررسی کنید. در صورت لزوم، طیف سنج را مجدد کالیبره کنید.

8-4-1- بهینه سازی طیف سنج جرمی متوالی و آنالیز آزمایشی
بهینه سازی پارامترهای عملیاتی منبع یونساز و انتقالات جرم ترکیب باید در فرآیند بهینه سازی دستگاه انجام شود. برای 
بهینه سازی می توان از محلول های ترکیبی بهینه سازی تجاری و نمونه های کنترل لکه های خون خشک شده استفاده کرد. 
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8-4-2- پایداری تجهیز آنالیزی

اجـازه دهیـد عملکـرد اجـزاء تجهیـز آنالیـزی قبـل از تزریـق نمونـه، حداقـل بـه مـدت 30 دقیقـه بـه پایـداری برسـد. توصیـه می شـود 
کـه در ابتـدای هـر سـری آنالیـز، سـه تزریـق بلانـک انجـام شـود تـا نتایـج آنالیـز تکرارپذیـر شـوند. بـرای اطمینـان از پایـداری نتایـج 
آنالیـز، نمونه هـای کنتـرل لکه هـای خـون خشـک آمـاده شـده را در دو سـطح غلظتـی 1 و 2 بـرای چندیـن مرتبـه تزریـق کنیـد تـا دو 

کروماتوگـرام قابـل مقایسـه متوالـی، از نظـر زمـان بـازداری و سـطح زیـر پیـک بدسـت آیـد.

8-4-3- اندازه گیری و ارزیابی نمونه

محلول استاندارد داخلی به نمونه افزوده می شود و غلظت های آنالیت موجود در نمونه، با استفاده از غلظت های معلوم 
اسـتاندارد داخلی مطابق با بند 6-1-1 و بروشـور اسـتاندارد داخلی محاسـبه می گردند. غلظت آنالیت بر اسـاس این فرمول 

محاسـبه می شود:

C (Analyte)[µmol/l] =
A (analyte)×C(IS)[µmol/l]

A (IS)
×

V (IS)[µl]
V (A)[µl]

که:
)C )Analyte : غلظت آنالیت در نمونه 

)A )Analyte : سطح زیر پیک آنالیت در نمونه 
)C )IS : غلظت آنالیت نشاندار ایزوتوپی در استاندارد داخلی

)A )IS : سطح زیر پیک آنالیت نشاندار ایزوتوپی در استاندارد داخلی
)V )IS : حجم استاندارد داخلی 

)V )A : حجم نمونه
مبنای این محاسبه، حجم 100 میکرولیتر از استاندارد داخلی و دایره پانچ شده از نمونه با قطر 3/2 میلی متر می باشد. 

حجم واقعی نمونه ممکن است از موردی به مورد دیگر متفاوت باشد، اما حجم نمونه متوسط، برای کاغذهای فیلتر تایید 
شده در نظر گرفته می شود. بنابراین، این روش نمی تواند برای آنالیز کمی اسیدهای آمینه و آسیل کارنیتین ها به کار گرفته 

شود. این روش یک روش اندازه گیری نیمه کمی برای غربالگری نوزادان است.

9- ارزیابی عملکرد

ارزیابی عملکرد کیت کامل با محصولات زیر مورد مطالعه قرار گرفت :

Order no.: PH 2001

Product name: PH NBS )Complete Kit for Amino Acids and Acylcarnitines from Dried Blood Spots(

Order no.: PH 2002

Product name: PH NBS-D )Complete Kit for Amino Acids and Acylcarnitines from Dried Blood Spots(

9-1- درستی اندازه گیری 

9-1-1- صحت اندازه گیری 
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راهنمای	کاربری	کیت	کامل	غربالگری	نوزادان	

	PH-IM-001	:مدرک	کد
شماره	بازبینی:		یک	

تاریخ	بازبینی:		1400/12/01	

9-1-1-1- بازیابی 

بازیابی بر روی نمونه کنترل لکه خون خشک شده با سه مرتبه آماده سازی و اندازه گیری نمونه ها در 5 سری کاری متفاوت 
با استفاده از سیستم AB SCIEX API3200 مورد ارزیابی قرار گرفت.

جدول 7: درصد بازیابی آنالیت ها 

Analyte 
PH NBS-D )PH 2002( PH NBS )PH 2001(

Level I Level II Level I Level II

Amino Acids

Ornithine 107.91 97.04 103.21 95.36

 Proline 108.46 112.16 103.89 104.26

Methionine 92.45 109.16 105.59 109.42

Leucine 110.84 114.93 109.54 112.77

Glutamic acid 99.61 95.66 109.35 117.23

Citrulline 106.21 109.62 95.23 87.40

Arginine 94.89 91.06 112.65 115.66

Tyrosine 98.61 99.33 110.61 110.87

Aspartic acid 104.38 105.36 93.16 99.46

Valine 106.97 112.12 109.68 119.83

Glycine 103.19 95.23 98.38 96.69

Phenylalanine 109.97 109.02 109.86 120.10

Alanine 96.67 99.52 107.03 91.19

Acylcarnitines and free Carnitine

C0 93.92 96.07 117.26 120.49

C2 106.70 94.20 102.99 98.01

C3 90.74 90.46 102.90 96.09

C4 94.38 90.76 101.53 108.89

C5 98.52 91.35 110.79 102.59

C5DC 99.15 96.44 90.79 44.72

C6 97.07 111.87 91.44 89.11

C8 101.01 102.62 84.00 83.64

C10 98.71 99.74 74.97 75.43

C12 102.03 106.19 112.25 108.50

C14 111.03 111.25 92.24 88.53

C16 104.35 94.14 94.81 88.82

C18 101.28 115.22 104.72 105.02
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راهنمای	کاربری	کیت	کامل	غربالگری	نوزادان	

	PH-IM-001	:مدرک	کد
شماره	بازبینی:		یک	

تاریخ	بازبینی:		1400/12/01	

9-1-1-1- بازیابی 

بازیابی بر روی نمونه کنترل لکه خون خشک شده با سه مرتبه آماده سازی و اندازه گیری نمونه ها در 5 سری کاری متفاوت 
با استفاده از سیستم AB SCIEX API3200 مورد ارزیابی قرار گرفت.

جدول 7: درصد بازیابی آنالیت ها 

Analyte 
PH NBS-D )PH 2002( PH NBS )PH 2001(

Level I Level II Level I Level II

Amino Acids

Ornithine 107.91 97.04 103.21 95.36

 Proline 108.46 112.16 103.89 104.26

Methionine 92.45 109.16 105.59 109.42

Leucine 110.84 114.93 109.54 112.77

Glutamic acid 99.61 95.66 109.35 117.23

Citrulline 106.21 109.62 95.23 87.40

Arginine 94.89 91.06 112.65 115.66

Tyrosine 98.61 99.33 110.61 110.87

Aspartic acid 104.38 105.36 93.16 99.46

Valine 106.97 112.12 109.68 119.83

Glycine 103.19 95.23 98.38 96.69

Phenylalanine 109.97 109.02 109.86 120.10

Alanine 96.67 99.52 107.03 91.19

Acylcarnitines and free Carnitine

C0 93.92 96.07 117.26 120.49

C2 106.70 94.20 102.99 98.01

C3 90.74 90.46 102.90 96.09

C4 94.38 90.76 101.53 108.89

C5 98.52 91.35 110.79 102.59

C5DC 99.15 96.44 90.79 44.72

C6 97.07 111.87 91.44 89.11

C8 101.01 102.62 84.00 83.64

C10 98.71 99.74 74.97 75.43

C12 102.03 106.19 112.25 108.50

C14 111.03 111.25 92.24 88.53

C16 104.35 94.14 94.81 88.82

C18 101.28 115.22 104.72 105.02
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9-1-1-2- مقایسه روش 

نمونه هـای کنتـرل لکـه  خـون خشـک شـده پـس از آماده سـازی نمونـه بـا کیـت کامـل PH NBS و کیـت کامـل PH-NBS-D بـا 
اسـتفاده از دسـتگاه AB SCIEX 3200 اندازه گیـری شـدند.

Analyte 
AB SCIEX 3200

PH NBS-D kit PH-NBS kit Deviation %

Amino Acids

Ornithine 183.44 237 23

 Proline 295.02 311 5

Methionine 47.15 52 9

Leucine 271.55 305 11

Glutamic acid 464.16 507 9

Citrulline 69.04 65 -7

Arginine 111.97 109 -2

Tyrosine 200.17 212 6

Aspartic acid 100.20 102 2

Valine 264.22 268 1

Glycine 312.67 253 -24

Phenylalanine 112.17 133 16

Alanine 320.94 379 15

Acylcarnitines and free Carnitine

C0 40.52 58.28 29

C2 23.90 21.63 -11

C3 4.32 4.50 4

C4 0.76 0.84 9

C5 0.44 0.54 18

C5DC 0.50 0.54 9

C6 0.40 0.41 3

C8 0.41 0.41 -1

C10 0.33 0.36 9

C12 0.48 0.52 7

C14 0.51 0.44 -15

C16 5.25 4.47 -17

C18 2.31 2.59 11

PH-NBS-D و PH NBS جدول 8: مقادیر میانگین 15 نمونه کنترلی سطح                      و درصد انحراف نتایج برای کیت های[µmol/L] I
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راهنمای	کاربری	کیت	کامل	غربالگری	نوزادان	

	PH-IM-001	:مدرک	کد
شماره	بازبینی:		یک	

تاریخ	بازبینی:		1400/12/01	

Analyte PH NBS-D kit PH-NBS kit Deviation %

Amino Acids

Ornithine 409.52 522 21

 Proline 817.68 807 -1

Methionine 220.50 209 -6

Leucine 580.38 568 -2

Glutamic acid 797.77 856 7

Citrulline 286.10 262 -9

Arginine 288.67 260 -11

Tyrosine 581.11 626 7

Aspartic acid 268.68 260 -4

Valine 519.12 508 -2

Glycine 814.24 628 -28

Phenylalanine 439.36 524 16

Alanine 641.91 671 4

Acylcarnitines and free Carnitine

C0 88.38 121.69 27

C2 59.35 58.90 -1

C3 12.30 12.49 2

C4 3.23 3.58 10

C5 1.86 2.23 16

C5DC 1.95 1.16 -

C6 1.97 1.89 -4

C8 1.95 1.82 -7

C10 1.44 1.48 3

C12 2.16 2.27 5

C14 2.19 1.85 -18

C16 14.21 11.65 -22

C18 8.38 8.70 4

[µmol/L] IIPH-NBS-D و PH NBS جدول 9: مقادیر میانگین 15 نمونه کنترلی سطح                        و درصد انحراف نتایج برای کیت های

9-1-2- دقت اندازه گیری

9-1-2-1- تکرار پذیری )دقت درون سنجی (

دقت درون سنجی با استفاده از تجهیز AB SCIEX 3200 با 20 مرتبه آماده سازی و اندازه گیری نمونه های کنترل لکه خون 
خشک شده در یک سری کاری مورد ارزیابی قرار گرفت.
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  CV [%] - جدول 10- دقت درون سنجی

Analyte
PH NBS-D kit )PH 2002( PH NBS kit )PH 2001(

Level I Level II Level I Level II

Amino Acids

Ornithine 6.66 4.52 9.42 7.43

 Proline 4.81 4.88 6.00 4.36

Methionine 5.91 10.45 4.24 4.46

Leucine 5.03 4.84 5.27 3.74

Glutamic acid 5.44 5.13 7.30 5.29

Citrulline 3.95 4.08 6.25 6.37

Arginine 13.17 6.16 8.83 4.68

Tyrosine 5.20 4.27 4.10 2.99

Aspartic acid 4.36 3.92 15.49 7.75

Valine 5.29 4.79 6.74 3.87

Glycine 4.60 4.53 12.65 5.67

Phenylalanine 4.97 4.91 4.39 3.41

Alanine 4.52 4.85 4.11 4.24

Acylcarnitines and free Carnitine

C0 7.20 5.49 5.14 6.97

C2 4.36 4.81 9.29 4.55

C3 7.89 5.95 5.32 4.69

C4 4.31 5.83 5.83 4.34

C5 6.50 5.11 5.83 4.47

C5DC 3.96 5.00 14.31 9.82

C6 5.92 5.37 5.57 6.09

C8 4.93 5.66 4.62 4.68

C10 5.78 4.76 5.26 4.68

C12 9.37 5.09 5.03 4.50

C14 6.21 5.98 8.09 3.98

C16 9.68 5.11 2.73 3.40

C18 3.86 4.50 3.45 3.41

9-1-2-2- تجدید پذیری )دقت برون سنجی (

دقـت بـرون سـنجی بـا اسـتفاده از تجهیـز AB SCIEX 3200 بـا 2 مرتبـه آماده سـازی و اندازه گیـری نمونه هـای کنتـرل لکه هـای 
خـون خشـک شـده در 5 سـری کاری متفـاوت ارزیابـی شـد.
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راهنمای	کاربری	کیت	کامل	غربالگری	نوزادان	

	PH-IM-001	:مدرک	کد
شماره	بازبینی:		یک	

تاریخ	بازبینی:		1400/12/01	

Analyte PH NBS-D kit PH-NBS kit Deviation %

Amino Acids

Ornithine 409.52 522 21

 Proline 817.68 807 -1

Methionine 220.50 209 -6

Leucine 580.38 568 -2

Glutamic acid 797.77 856 7

Citrulline 286.10 262 -9

Arginine 288.67 260 -11

Tyrosine 581.11 626 7

Aspartic acid 268.68 260 -4

Valine 519.12 508 -2

Glycine 814.24 628 -28

Phenylalanine 439.36 524 16

Alanine 641.91 671 4

Acylcarnitines and free Carnitine

C0 88.38 121.69 27

C2 59.35 58.90 -1

C3 12.30 12.49 2

C4 3.23 3.58 10

C5 1.86 2.23 16

C5DC 1.95 1.16 -

C6 1.97 1.89 -4

C8 1.95 1.82 -7

C10 1.44 1.48 3

C12 2.16 2.27 5

C14 2.19 1.85 -18

C16 14.21 11.65 -22

C18 8.38 8.70 4

[µmol/L] IIPH-NBS-D و PH NBS جدول 9: مقادیر میانگین 15 نمونه کنترلی سطح                        و درصد انحراف نتایج برای کیت های

9-1-2- دقت اندازه گیری

9-1-2-1- تکرار پذیری )دقت درون سنجی (

دقت درون سنجی با استفاده از تجهیز AB SCIEX 3200 با 20 مرتبه آماده سازی و اندازه گیری نمونه های کنترل لکه خون 
خشک شده در یک سری کاری مورد ارزیابی قرار گرفت.
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  CV [%] - جدول 10- دقت درون سنجی

Analyte
PH NBS-D kit )PH 2002( PH NBS kit )PH 2001(

Level I Level II Level I Level II

Amino Acids

Ornithine 6.66 4.52 9.42 7.43

 Proline 4.81 4.88 6.00 4.36

Methionine 5.91 10.45 4.24 4.46

Leucine 5.03 4.84 5.27 3.74

Glutamic acid 5.44 5.13 7.30 5.29

Citrulline 3.95 4.08 6.25 6.37

Arginine 13.17 6.16 8.83 4.68

Tyrosine 5.20 4.27 4.10 2.99

Aspartic acid 4.36 3.92 15.49 7.75

Valine 5.29 4.79 6.74 3.87

Glycine 4.60 4.53 12.65 5.67

Phenylalanine 4.97 4.91 4.39 3.41

Alanine 4.52 4.85 4.11 4.24

Acylcarnitines and free Carnitine

C0 7.20 5.49 5.14 6.97

C2 4.36 4.81 9.29 4.55

C3 7.89 5.95 5.32 4.69

C4 4.31 5.83 5.83 4.34

C5 6.50 5.11 5.83 4.47

C5DC 3.96 5.00 14.31 9.82

C6 5.92 5.37 5.57 6.09

C8 4.93 5.66 4.62 4.68

C10 5.78 4.76 5.26 4.68

C12 9.37 5.09 5.03 4.50

C14 6.21 5.98 8.09 3.98

C16 9.68 5.11 2.73 3.40

C18 3.86 4.50 3.45 3.41

9-1-2-2- تجدید پذیری )دقت برون سنجی (

دقـت بـرون سـنجی بـا اسـتفاده از تجهیـز AB SCIEX 3200 بـا 2 مرتبـه آماده سـازی و اندازه گیـری نمونه هـای کنتـرل لکه هـای 
خـون خشـک شـده در 5 سـری کاری متفـاوت ارزیابـی شـد.
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راهنمای	کاربری	کیت	کامل	غربالگری	نوزادان	

	PH-IM-001	:مدرک	کد
شماره	بازبینی:		یک	

تاریخ	بازبینی:		1400/12/01	

Analyte CV 
PH NBS-D kit )PH 2002( PH NBS kit )PH 2001(

Level I Level II Level I Level II

Amino Acids

Alanine

Total 5.64 9.85 4.21 8.22

Repeatability 3.51 9.85 3.94 6.16

Between Day 4.42 0.00 1.49 5.45

Arginine

Total 9.06 15.11 9.25 12.40

Repeatability 4.53 5.06 5.20 1.81

Between Day 7.84 14.24 7.64 12.27

Aspartic acid

Total 5.62 9.78 9.32 10.37

Repeatability 3.56 7.48 5.66 4.42

Between Day 4.34 6.31 7.41 9.38

Ornithine

Total 11.97 17.31 16.16 7.91

Repeatability 7.10 5.89 6.81 2.63

Between Day 9.63 16.27 14.66 7.46

Proline

Total 5.34 10.11 4.81 8.87

Repeatability 3.50 10.11 2.61 5.06

Between Day 4.04 0.00 4.04 7.28

Methionine

Total 15.15 13.58 7.22 9.91

Repeatability 11.86 13.58 5.48 6.01

Between Day 9.42 0.00 4.71 7.88

Glutamic acid

Total 10.79 13.65 5.11 8.74

Repeatability 4.10 9.55 3.05 5.49

Between Day 9.98 9.75 4.10 6.80

Leucine

Total 12.60 17.38 5.46 9.76

Repeatability 4.97 9.31 4.07 5.95

Between Day 11.58 14.67 3.64 7.74

Citrulline

Total 5.92 9.35 5.60 6.40

Repeatability 2.98 7.42 5.60 4.34

Between Day 5.11 5.69 0.00 4.70

Tyrosine 

Total 4.01 8.48 4.62 8.59

Repeatability 3.40 7.38 3.81 5.15

Between Day 2.13 4.19 2.62 6.88

Valine

Total 8.30 11.60 6.37 9.81

Repeatability 3.67 10.01 3.24 5.71

Between Day 7.45 5.87 5.48 7.97

Glycine

Total 8.56 10.94 13.45 7.84

Repeatability 2.32 8.21 13.45 6.18

Between Day 8.24 7.24 0.00 4.83

Phenylalanine

Total 10.08 13.26 5.02 8.85

Repeatability 2.70 8.91 3.50 5.98

Between Day 9.71 9.81 3.60 6.53

CV [%] - جدول 11: دقت برون سنجی برای اسیدهای آمینه
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راهنمای	کاربری	کیت	کامل	غربالگری	نوزادان	

	PH-IM-001	:مدرک	کد
شماره	بازبینی:		یک	

تاریخ	بازبینی:		1400/12/01	

Analyte CV 
PH NBS-D kit )PH 2002( PH NBS kit )PH 2001(

Level I Level II Level I Level II

Amino Acids

Alanine

Total 5.64 9.85 4.21 8.22

Repeatability 3.51 9.85 3.94 6.16

Between Day 4.42 0.00 1.49 5.45

Arginine

Total 9.06 15.11 9.25 12.40

Repeatability 4.53 5.06 5.20 1.81

Between Day 7.84 14.24 7.64 12.27

Aspartic acid

Total 5.62 9.78 9.32 10.37

Repeatability 3.56 7.48 5.66 4.42

Between Day 4.34 6.31 7.41 9.38

Ornithine

Total 11.97 17.31 16.16 7.91

Repeatability 7.10 5.89 6.81 2.63

Between Day 9.63 16.27 14.66 7.46

Proline

Total 5.34 10.11 4.81 8.87

Repeatability 3.50 10.11 2.61 5.06

Between Day 4.04 0.00 4.04 7.28

Methionine

Total 15.15 13.58 7.22 9.91

Repeatability 11.86 13.58 5.48 6.01

Between Day 9.42 0.00 4.71 7.88

Glutamic acid

Total 10.79 13.65 5.11 8.74

Repeatability 4.10 9.55 3.05 5.49

Between Day 9.98 9.75 4.10 6.80

Leucine

Total 12.60 17.38 5.46 9.76

Repeatability 4.97 9.31 4.07 5.95

Between Day 11.58 14.67 3.64 7.74

Citrulline

Total 5.92 9.35 5.60 6.40

Repeatability 2.98 7.42 5.60 4.34

Between Day 5.11 5.69 0.00 4.70

Tyrosine 

Total 4.01 8.48 4.62 8.59

Repeatability 3.40 7.38 3.81 5.15

Between Day 2.13 4.19 2.62 6.88

Valine

Total 8.30 11.60 6.37 9.81

Repeatability 3.67 10.01 3.24 5.71

Between Day 7.45 5.87 5.48 7.97

Glycine

Total 8.56 10.94 13.45 7.84

Repeatability 2.32 8.21 13.45 6.18

Between Day 8.24 7.24 0.00 4.83

Phenylalanine

Total 10.08 13.26 5.02 8.85

Repeatability 2.70 8.91 3.50 5.98

Between Day 9.71 9.81 3.60 6.53

CV [%] - جدول 11: دقت برون سنجی برای اسیدهای آمینه
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CV [%] - جدول 12: دقت برون سنجی برای کارنیتین آزاد و آسیل کارنیتین ها

Analyte CV 
PH NBS-D kit )PH 2002( PH NBS kit )PH 2001(

Level I Level II Level I Level II

Acylcarnitines and free Carnitine

C0

Total 8.05 11.03 6.42 12.50

Repeatability 6.67 9.09 5.97 6.50

Between Day 4.49 6.25 2.35 10.67

C2

Total 8.46 8.47 5.92 8.14

Repeatability 5.38 8.47 3.19 4.47

Between Day 6.53 0.00 4.99 6.80

C3

Total 9.43 9.21 3.92 8.62

Repeatability 7.45 9.21 3.43 6.04

Between Day 5.78 0.00 1.89 6.16

C4

Total 5.84 9.09 5.48 6.60

Repeatability 5.80 8.66 3.93 5.53

Between Day 0.62 2.75 3.82 3.60

C5

Total 8.97 13.63 5.20 7.89

Repeatability 5.15 10.37 5.20 5.75

Between Day 7.34 8.84 0.00 5.39

C5DC

Total 10.74 12.89 7.87 17.83

Repeatability 9.45 8.06 4.44 7.29

Between Day 5.09 10.06 6.50 16.27

C6

Total 12.39 12.71 5.32 6.76

Repeatability 7.65 10.90 4.89 5.83

Between Day 9.74 6.53 2.08 3.43

C8

Total 12.50 13.18 5.18 10.94

Repeatability 11.37 12.64 4.71 7.36

Between Day 5.19 3.73 2.16 8.09

C10

Total 9.49 14.83 4.17 10.81

Repeatability 5.03 13.74 4.10 7.00

Between Day 8.05 5.58 0.78 8.23

C12

Total 13.00 14.75 3.13 9.59

Repeatability 7.11 12.14 2.45 7.72

Between Day 10.88 8.38 1.95 5.69

C14

Total 9.25 13.11 6.34 9.59

Repeatability 8.17 11.70 4.44 6.06

Between Day 4.33 5.91 4.52 7.43

C16

Total 12.56 11.43 3.52 6.74

Repeatability 8.48 9.15 3.39 5.78

Between Day 9.26 6.85 0.97 3.46

C18

Total 10.17 11.70 4.11 5.54

Repeatability 7.49 9.68 3.47 4.80

Between Day 6.87 6.57 2.22 2.77
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راهنمای	کاربری	کیت	کامل	غربالگری	نوزادان	

	PH-IM-001	:مدرک	کد
شماره	بازبینی:		یک	

تاریخ	بازبینی:		1400/12/01	

)LOD, LLOQ( 9-2- حساسیت آنالیز

نمونه های کنترل لکه های خون خشک شده با "استاندارد داخلی + حلال استخراج" با نسبت های زیر رقیق شدند :
 1:1000 ;  1:500 ; 1:200  ;  1:100 ;  1:50 ;  1:20 ; 1:10

نمونه های رقیق شده به دستگاه AB SCIEX 3200 تزریق شد. یک بار اندازه گیری در سطح غلظتی I و دو بار اندازه گیری 
در سطح غلظتی II نمونه کنترل، در 5 روز متفاوت انجام گرفت.

  LOD , LLOQ جدول 13: نتایج[µmol/L] 

Amino Acids

Analytes 
PH NBS-D kit )PH 2002( PH NBS kit )PH 2001(

LOD LLOQ LOD LLOQ

Ornithine 4.10 12.30 4.16 12.48

 Proline 1.30 3.90 2.69 8.06

Methionine 2.10 6.30 0.77 2.30

Leucine 1.30 3.90 1.32 3.97

Glutamic acid 4.60 13.80 2.97 8.91

Citrulline 1.20 3.60 2.39 7.17

Arginine 1.10 3.30 1.11 3.33

Tyrosine 1.10 3.30 1.12 3.35

Aspartic acid 2.20 6.60 2.14 6.42

Valine 4.40 13.20 2.23 6.69

Glycine 6.90 20.70 6.91 20.72

Phenylalanine 1.20 3.60 1.17 3.51

Alanine 3.50 10.50 3.54 10.61

Acylcarnitines and free Carnitine

C0 0.20 0.60 0.41 1.22

C2 0.10 0.30 0.29 0.88

C3 0.03 0.09 0.03 0.09

C4 0.04 0.12 0.04 0.12

C5 0.01 0.03 0.01 0.03

C5DC 0.01 0.03 0.02 0.06

C6 0.02 0.06 0.01 0.02

C8 0.03 0.09 0.00 0.01

C10 0.01 0.03 0.01 0.03

C12 0.02 0.06 0.02 0.07

C14 0.01 0.03 0.01 0.02

C16 0.01 0.03 0.03 0.08

C18 0.01 0.03 0.01 0.03
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9-3- اختصاصیت آنالیتیکال 

9-3-1- تداخلات 

)M= 132 Da( 9-3-1-1- تداخل آسپارژین و ارنیتین

نمونه های کنترل لکه های خون خشک قبل و بعد از افزایش آسپارژین )Asn( تا 2500 میکرومول در لیتر، با خوانش انتقال 
جرم ارنیتین مورد آنالیز قرار گرفتند. بطور متوسط، کمتر از 20 درصد آسپارژین به عنوان ارنیتین شناسایی می شود.

)C2( )M= 26۰ Da(  9-3-1-2- تداخل گلوتامیک اسید و آسیل کارنیتین

نمونه هـای کنتـرل لکه هـای خـون خشـک شـده قبـل و بعـد از افزایـش اسـید گلوتامیـک )Glu( تـا 2500 میکرومـول در لیتـر بـا 
خوانـش انتقـال جـرم اسـتیل کارنیتیـن )C2( آنالیـز شـدند. هیـچ تداخـل قابـل توجهـی از Glu در C2 )>2%( مشـاهده نمـی شـود.

 )M= 132 Da( 9-3-1-3- تداخل لوسین و ایزولوسین

ایزولوسـین و لوسـین مـواد ایزوبـار بـا الگـوی شکسـت یکسـان هسـتند و قابـل شناسـایی از یکدیگـر نیسـتند. بنابرایـن غلظـت 
انـدازه گیـری شـده در نمونـه مجمـوع غلظـت هـر دو ترکیـب اسـت.

)M= 132 Da( 9-3-1-4- تداخل لوسین و هیدروکسی پرولین

هیدروکسی پرولین و لوسین مواد ایزوبار با الگوی شکست یکسان هستند و قابل شناسایی از یکدیگر نیستند. با این حال، 
حتی در موارد نادر هیدروکسی پرولینمیا، نتایج مثبت کاذب MSUD قابل انتظار نیست.

9-3-2- تست بلانک 

کاغذهای صافی بلانک، مانند نمونه بیمار آماده سازی شده و با دستگاه AB SCIEX 3200 اندازه گیری گردید. مقادیر اندازه 
گیری شده در نمونه های کاغذ صافی بلانک کمتر از LLOQ است.

9-3-3- اثر حافظه  

نمونه های کاغذ صافی بلانک، مستقیماً پس از تزریق 2 مرتبه نمونه کنترل لکه های خون خشک شده سطح II غلظتی، به 
دسـتگاه AB SCIEX  3200  تزریق شـد. مقادیر اندازه گیری شـده در نمونه های کاغذ صافی بلانک کمتر از  LLOQ  اسـت.

9-4- محدوده اندازه گیری سنجش )خطی بودن(

نمونه هـای کنتـرل لکه هـای خـون خشـک شـده بـرای افزایـش غلظـت آنالیـت بـه گونـه ای کـه کل محـدوده مـورد مطالعـه بالینـی 
 AB SCIEX 3200  را پوشـش دهنـد، تغلیـظ شـدند. بـا دو مرتبـه آمـاده سـازی نمونـه، خطـی بـودن روش بـا اسـتفاده از دسـتگاه

ارزیابی شـد.
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راهنمای	کاربری	کیت	کامل	غربالگری	نوزادان	

	PH-IM-001	:مدرک	کد
شماره	بازبینی:		یک	

تاریخ	بازبینی:		1400/12/01	

)PH NBS-D )PH 2002جدول 14- نتایج بررسی خطی بودن روش [µmol/L] برای کیت  

Analyte Repeatability [CV%] Nonlinearity [%] Linear Range [µmol/L]

Amino Acids

Orn 16.82 -14.48-4.31 15.94-1001.25

Pro 11.6 -6.60-3.23 37.76-1208.25

Met 27.86 -2.51-7.58 27.7-886.5

Leu 19.43 -10.17-5.28 46.48-1487.25

Glu 15.48 -6.56-3.17 64.125-2052

Cit 10.61 -8.02-3.93 16.8-537.75

Arg 2.54 -14.32-5.08 14.86-475

Tyr 12.05 -11.49-1.72 19.55-1251

Asp 8.99 -12.35-3.45 7.52-481.5

Val 19.59 -8.02-4.09 38.67-1237.5

Gly 14.51 -14.69-1.94 24.27-3107.25

Phe 17.51 -10.58-5.65 52.38-1676.25

Ala 12.82 -14.16-2.88 50.5-3235.5

Acylcarnitines and free Carnitine

C0 11.23 -14.28-2.38 5.3-337.5

C2 9.20 -13.70-7.70 4.11-131.4

C3 15.31 -13.39-2.68 0.358-22.95

C4 11.12 -6.18-2.82 0.55-17.48

C5 14.76 -14.78-3.02 0.078-4.973

C5DC 8.79 -3.93-14.74 0.478-7.65

C6 6.71 -5.49-4.36 0.165-2.64

C8 11.76 -8.04-3.69 0.13-4.16

C10 12.99 -10.41-5.28 0.08-2.56

C12 11.52 -9.03-4.23 0.426-13.63

C14 13.09 -11.88-5.58 0.223-7.15

C16 14.07 -11.53-0.73 0.206-26.325

C18 11.66 -8.14-1.31 0.127-8.145
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)PH NBS )PH 2001جدول 15- نتایج بررسی خطی بودن روش [µmol/L] برای کیت  

Analyte Repeatability [CV%] Nonlinearity [%] Linear Range [µmol/L]

Amino Acids

Orn 10.15 -10.66-6.89 31.29-1001.25

Pro 6.62 -9.03-4.78 37.76-1208.25

Met 10.77 -5.76-2.46 27.7-886.5

Leu 7.00 -8.55-1.61 23.24-1487.25

Glu 10.42 -9.65-5.45 64.125-2052

Cit 8.02 -7.05-3.36 16.8-537.75

Arg 8.91 -3.12-12.19 15.61-249.75

Tyr 6.99 -5.95-1.92 39.1-1251

Asp 7.74 -3.17-14.85 30.1-481.5

Val 8.57 -2.76-1.26 38.67-1237.5

Gly 13.92 -1.72-7.91 24.27-3107.25

Phe 9.13 -7.5-3.49 52.38-1676.25

Ala 7.02 -11.75-2.62 50.55-3235.5

Acylcarnitines and free Carnitine

C0 8.36 -9.15-0.77 2.837-337.5

C2 9.93 -0.46-11.52 0.513-131.4

C3 6.92 -12.94-0.95 0.179-22.95

C4 7.77 -1.10-7.64 0.273-17.48

C5 9.11 -11.32-0.57 0.019-4.973

C5DC 13.21 -4.01-12.56 0.119-0.956

C6 9.01 -11.95-6.47 0.072-2.295

C8 7.80 -6.76-1.17 0.065-4.1625

C10 8.51 -1.33-8.43 0.04-2.565

C12 7.64 -5.78-2.59 0.426-13.635

C14 9.79 -0.38-10.71 0.028-7.155

C16 7.13 -13.41-2.20 0.411-26.325

C18 7.65 -13.76-2.23 0.127-8.145
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راهنمای	کاربری	کیت	کامل	غربالگری	نوزادان	

	PH-IM-001	:مدرک	کد
شماره	بازبینی:		یک	

تاریخ	بازبینی:		1400/12/01	

)PH NBS-D )PH 2002جدول 14- نتایج بررسی خطی بودن روش [µmol/L] برای کیت  

Analyte Repeatability [CV%] Nonlinearity [%] Linear Range [µmol/L]

Amino Acids

Orn 16.82 -14.48-4.31 15.94-1001.25

Pro 11.6 -6.60-3.23 37.76-1208.25

Met 27.86 -2.51-7.58 27.7-886.5

Leu 19.43 -10.17-5.28 46.48-1487.25

Glu 15.48 -6.56-3.17 64.125-2052

Cit 10.61 -8.02-3.93 16.8-537.75

Arg 2.54 -14.32-5.08 14.86-475

Tyr 12.05 -11.49-1.72 19.55-1251

Asp 8.99 -12.35-3.45 7.52-481.5

Val 19.59 -8.02-4.09 38.67-1237.5

Gly 14.51 -14.69-1.94 24.27-3107.25

Phe 17.51 -10.58-5.65 52.38-1676.25

Ala 12.82 -14.16-2.88 50.5-3235.5

Acylcarnitines and free Carnitine

C0 11.23 -14.28-2.38 5.3-337.5

C2 9.20 -13.70-7.70 4.11-131.4

C3 15.31 -13.39-2.68 0.358-22.95

C4 11.12 -6.18-2.82 0.55-17.48

C5 14.76 -14.78-3.02 0.078-4.973

C5DC 8.79 -3.93-14.74 0.478-7.65

C6 6.71 -5.49-4.36 0.165-2.64

C8 11.76 -8.04-3.69 0.13-4.16

C10 12.99 -10.41-5.28 0.08-2.56

C12 11.52 -9.03-4.23 0.426-13.63

C14 13.09 -11.88-5.58 0.223-7.15

C16 14.07 -11.53-0.73 0.206-26.325

C18 11.66 -8.14-1.31 0.127-8.145
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)PH NBS )PH 2001جدول 15- نتایج بررسی خطی بودن روش [µmol/L] برای کیت  

Analyte Repeatability [CV%] Nonlinearity [%] Linear Range [µmol/L]

Amino Acids

Orn 10.15 -10.66-6.89 31.29-1001.25

Pro 6.62 -9.03-4.78 37.76-1208.25

Met 10.77 -5.76-2.46 27.7-886.5

Leu 7.00 -8.55-1.61 23.24-1487.25

Glu 10.42 -9.65-5.45 64.125-2052

Cit 8.02 -7.05-3.36 16.8-537.75

Arg 8.91 -3.12-12.19 15.61-249.75

Tyr 6.99 -5.95-1.92 39.1-1251

Asp 7.74 -3.17-14.85 30.1-481.5

Val 8.57 -2.76-1.26 38.67-1237.5

Gly 13.92 -1.72-7.91 24.27-3107.25

Phe 9.13 -7.5-3.49 52.38-1676.25

Ala 7.02 -11.75-2.62 50.55-3235.5

Acylcarnitines and free Carnitine

C0 8.36 -9.15-0.77 2.837-337.5

C2 9.93 -0.46-11.52 0.513-131.4

C3 6.92 -12.94-0.95 0.179-22.95

C4 7.77 -1.10-7.64 0.273-17.48

C5 9.11 -11.32-0.57 0.019-4.973

C5DC 13.21 -4.01-12.56 0.119-0.956

C6 9.01 -11.95-6.47 0.072-2.295

C8 7.80 -6.76-1.17 0.065-4.1625

C10 8.51 -1.33-8.43 0.04-2.565

C12 7.64 -5.78-2.59 0.426-13.635

C14 9.79 -0.38-10.71 0.028-7.155

C16 7.13 -13.41-2.20 0.411-26.325

C18 7.65 -13.76-2.23 0.127-8.145
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راهنمای	کاربری	کیت	کامل	غربالگری	نوزادان	

	PH-IM-001	:مدرک	کد
شماره	بازبینی:		یک	

تاریخ	بازبینی:		1400/12/01	

)PH NBS-D )PH 2002جدول 14- نتایج بررسی خطی بودن روش [µmol/L] برای کیت  

Analyte Repeatability [CV%] Nonlinearity [%] Linear Range [µmol/L]

Amino Acids

Orn 16.82 -14.48-4.31 15.94-1001.25

Pro 11.6 -6.60-3.23 37.76-1208.25

Met 27.86 -2.51-7.58 27.7-886.5

Leu 19.43 -10.17-5.28 46.48-1487.25

Glu 15.48 -6.56-3.17 64.125-2052

Cit 10.61 -8.02-3.93 16.8-537.75

Arg 2.54 -14.32-5.08 14.86-475

Tyr 12.05 -11.49-1.72 19.55-1251

Asp 8.99 -12.35-3.45 7.52-481.5

Val 19.59 -8.02-4.09 38.67-1237.5

Gly 14.51 -14.69-1.94 24.27-3107.25

Phe 17.51 -10.58-5.65 52.38-1676.25

Ala 12.82 -14.16-2.88 50.5-3235.5

Acylcarnitines and free Carnitine

C0 11.23 -14.28-2.38 5.3-337.5

C2 9.20 -13.70-7.70 4.11-131.4

C3 15.31 -13.39-2.68 0.358-22.95

C4 11.12 -6.18-2.82 0.55-17.48

C5 14.76 -14.78-3.02 0.078-4.973

C5DC 8.79 -3.93-14.74 0.478-7.65

C6 6.71 -5.49-4.36 0.165-2.64

C8 11.76 -8.04-3.69 0.13-4.16

C10 12.99 -10.41-5.28 0.08-2.56

C12 11.52 -9.03-4.23 0.426-13.63

C14 13.09 -11.88-5.58 0.223-7.15

C16 14.07 -11.53-0.73 0.206-26.325

C18 11.66 -8.14-1.31 0.127-8.145
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راهنمای	کاربری	کیت	کامل	غربالگری	نوزادان	

	PH-IM-001	:مدرک	کد
شماره	بازبینی:		یک	

تاریخ	بازبینی:		1400/12/01	

)PH NBS-D )PH 2002جدول 14- نتایج بررسی خطی بودن روش [µmol/L] برای کیت  

Analyte Repeatability [CV%] Nonlinearity [%] Linear Range [µmol/L]

Amino Acids

Orn 16.82 -14.48-4.31 15.94-1001.25

Pro 11.6 -6.60-3.23 37.76-1208.25

Met 27.86 -2.51-7.58 27.7-886.5

Leu 19.43 -10.17-5.28 46.48-1487.25

Glu 15.48 -6.56-3.17 64.125-2052

Cit 10.61 -8.02-3.93 16.8-537.75

Arg 2.54 -14.32-5.08 14.86-475

Tyr 12.05 -11.49-1.72 19.55-1251

Asp 8.99 -12.35-3.45 7.52-481.5

Val 19.59 -8.02-4.09 38.67-1237.5

Gly 14.51 -14.69-1.94 24.27-3107.25

Phe 17.51 -10.58-5.65 52.38-1676.25

Ala 12.82 -14.16-2.88 50.5-3235.5

Acylcarnitines and free Carnitine

C0 11.23 -14.28-2.38 5.3-337.5

C2 9.20 -13.70-7.70 4.11-131.4

C3 15.31 -13.39-2.68 0.358-22.95

C4 11.12 -6.18-2.82 0.55-17.48

C5 14.76 -14.78-3.02 0.078-4.973

C5DC 8.79 -3.93-14.74 0.478-7.65

C6 6.71 -5.49-4.36 0.165-2.64

C8 11.76 -8.04-3.69 0.13-4.16

C10 12.99 -10.41-5.28 0.08-2.56

C12 11.52 -9.03-4.23 0.426-13.63

C14 13.09 -11.88-5.58 0.223-7.15

C16 14.07 -11.53-0.73 0.206-26.325

C18 11.66 -8.14-1.31 0.127-8.145
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