
 

 

 

 
   

 
 
 

 در سرم انسان Free-PSA  گیریاندازهكیت 
Free-PSA ELISA Kit 96t  

Cat. No: 3934-96 / Rev: B2 (1402/09/25)   
 

 مقدمه: 

PSAبه که  است  گلیکوپروتئینی  پروستات  ،  لومن  در  زیاد  میزان 

سرم، با سرطان پروستات    PSAسطوح افزایش یافته  شود.  افت میی

سرم هم   PSAشتر باشد، سطح  یر بوهر چه حجم تومارتباط دارد.  

برای    PSAبیشتر خواهد بود. سنجش   همچنین یک تست حساس 

درمان می  به  پاسخ  دو شکل  PSA .باشدپایش  به  در جریان خون 

کننده پروتئاز شامل  های مهارمتصل به پروتئینو فرم    (fPSA)آزاد  

1α-و  آنتی که    -2αکیموتریپسین  دارد  وجود  در ماکروگلوبولین 

می  (tPSA)توتال    PSA  عمجمو هایپرپلازی  نامیده  در  شوند. 

یابد،  در خون افزایش می fPSA  سطح  ،(BPH)خیم پروستات  خوش

حالی پروستاتدر  سرطان  افزایش  که  متصل    با  است.همرافرم    ه 

ارتباط    (fPSA %)آزاد    PSAدرصد  این،  بنابر با سرطان پروستات 

دارد. کیتحی  معکوس  این  کاربرد  -Free  حطس  رییگاندازه   ،طه 

PSA باشد.می در سرم انسان 
 

  :اصول آزمایش

  یزای ساندویچ ترتیبی طراحی شده است. با لاین آزمایش براساس اا

آنتی  شدن  آنتی اضافه  حاوی  سرم  و  بیوتینیله  چاهک،بادی  به   ژن 

کمپلکسحرکتبی بین ها سازی  واکنش  توسط  ایمنی    ی 

چاهک استرپتاوید کف  در  شده  تثبیت  و  ین  بیوتینیتیآنها    له بادی 

از شستشوی چاهک صورت می   fPSAضد   آنتیگیرد. پس    بادی ها، 

آنزیم به  کمپلکس HRP متصل  و  شده   تشکیل  ایمنیهای  اضافه 

مجددمی شستشوی  و  واکنش  رسیدن  تعادل  به  از  پس   شوند. 

  و سپس   ( HRPی آنزیمراسوبست)ها، با افزودن محلول رنگزا  چاهک 

متوقف ممحلول   ، توحصکننده  نهایی  میول  بیشترین  لید  که  شود 

طول  جذب در  را  ایجاد   450موج  نوری  رنگ  مقدار  دارد.  نانومتر 

در و  غلظت    شده  با  نوری  ارتباط   fPSAنتیجه شدت جذب  سرم، 

دارد غلظت   .مستقیم  نهایت  منحنی    fPSAدر  کمک  به  سرم 

 .گرددمحاسبه میاستاندارد 
 

 

 

 

 :یات كیتمحتو

 .تثبیت شده  ن یدیاسترپتاو ویاحی تست 96پلیت  میکرو (1

، 0  هایتظغل  رد  لویا  شش:  Cal A – F)   (Free-PSAکالیبراتور  (2

 .سرم انساناز تهیه شده  ng/mL 10و 5 ، 2/ 5، 1،  0/ 5

آنزیمیمحلول    (3  :(Free-PSA Enzyme Conjugate)  کونژوگه 

 .HRPمتصل به آنزیم  بادیحاوی آنتیلیتری میلی 11ویال یک 

  : (Free-PSA Biotin Conjugate)  ینیوتی ب  وگه ژکون  محلول   (4

 .بافر در ن یوتیب به متصل ادیبیآنت یحاو یرتیلیلیم 11 لایو یک

شستشو  (5  میلی  20ویال    یک :  (Wash Solution-50X)  محلول 

 ی.رتیل

  میلی   6/ 5ویال  یک  :  A   (Substrate Solution A)زاگمحلول رن  (6

 تری.یل

  میلی   6/ 5ویال  یک    :B   (Substrate Solution B)زامحلول رنگ  (7

 لیتری.

متوقفمحل  (8 واکنول    12ویال    یک:   (Stop Solution)شکننده 

 لیتری.میلی

کنترل  (9 یک  محلول    0/ 5 ویالیک    :(Control Level 1)  سطح 

 .یتریلیلیم

کنترل   (10   0/ 5 ویال  یک  :(Control Level 2)  دوسطح    محلول 

 .یتریلیلیم

 ورق. کی: یت بر چسب مخصوص پل (11

تود  غلظت کالیبراتورها:  1  وجهت با مر هر سری  قادیر درج لید مطابق 

آشده   لیبل  روی  آنانبر  گواهی  و  باشد. می  (COA)محصول    لیزها 

دما محلول  هیکل در  سانت  8تا    2  یها    شوند.  ینگهدار  گرادیدرجه 

 است. ینگهداربل قا زیاتاق ن یمتوقف کننده در دما  محلول

 است. شده  درج COA برگه در هاکنترل یرمقاد: 2 توجه
 

 :دباشندر كیت موجود نميواد و وسایل مورد نیاز كه م

خوانش  (1 داپلی  گر دستگاه  فیلتر  ت  )فیلتر    نانومتر   630و    450رای 

   .مرجع(

 ( سمپلر کالیبره.2

 ( آب مقطر دیونیزه.3
 

 كیت: احتیاط در استفاده از 

در  یبرا  تیک  نیا  اتیتومح  (1   دهیگرد  هیتعب  تیک  نیهم  استفاده 

ازاست؛   سا  لذا  با  مشترک  ساخت   یهاشماره   ای  و  هاتیک  ریاستفاده 

 .یدنمای یخوددار  داًج رگید

ت2 از محلول  ات  هامحلولمام  (  پایدار هستند.  انقضاء کیت  هایی  زمان 

 ید.ها گذشته است استفاده نکنکه تاریخ انقضاء آن 

 .نور مستقیم قرار نگیرند  ها در معرضیید که محلولاه فرمتوج (3

ن  یانسان   شاءمنبا    تیکاین    اتیمحتو(  4 مناز  دن بو  یفظر 

HIV1/2،HBsAg     وHCV  ر د  تشخیص قطعی  یول  ؛اندشده   بررسی  

  های با استفاده از روش   زابیماری عفونی    عوامل  تمامبودن    یمنف  مورد

امک آزمایشگاهی  بستینپذیر  ان متداول  احتمال   نیراناب.  به  توجه  با 

بیماری آلودگی   باید  زایی  و  آزمایش  مراحل  تمام  کیت،  محتویات 

 د.نم شوجانا یمنی ا یهادستورالعمل امطابق ب

در هنگام و    است   ی هنگام کار الزام  رد  نکیستکش و عاز داده  استف(  5

نقاط   ریسا  ایصورت    ر رویبآن    اتیکه محتو  دییدقت فرما  تیکار با ک

  جلوگیری   مخاط جداً  ریو ساهان  با دمواد  از تماس    نشود.ته  ریخن  بد

 .کنید

ب(  6 ه شده ادفاست  یو سر سمپلرها  هاک اهچ  ،هاکنترل  ماران،ینمونه 

پسعنوا  به  دیاب شوند  رد  یعفون  یماندها ن  گرفته  با  و    نظر  مطابق 

 گردند.امحاء  یعفون یدفع پسماندها الزامات
 

  :ونهنم سازیو آماده  آوریمعج

آزم  (1 این  برای  مناسب  است.نمونه  سرم  فرد    ایش  بودن  ناشتا 

گیری  هنگام نمونهبه    (گیریقبل از نمونه  ساعت    4ه مدت  بترجیحاً  )

به نتایج  درستی  تأثیرگذادر  آمده  بود.هاخور  دست  خون  د  با    نمونه 

استااستف تکنیک  از  خوناده  سرم  ندارد  و  شود  تهیه  سیاهرگی  گیری 

از لخته ش )بعد  از س ق د  60تا    30دن کامل خون  ی  های خونوللیقه( 

الامکان  گردد  جدا حتی  نمونه.    زیهمولو    کیمیپل  ک،یکتر یا  یهااز 

   .نشوداستفاده 

بیوتین  2 از  بالایی  دوز  که  افرادی  در   )(˃5 mg/day)   دریافت را 

ساعت پس از دریافت آخرین دوز   8اقل  گیری باید حدنمونه  نند،کمی

 د.بیوتین انجام شو

ر  د  ساعت   8تا    هانمونه  .بسته باشد  کاملاً   دیها بانمونه  ظرف  درب  (3

  1اکثر تا  گراد و حدیجه سانتدر  8تا    2  دمای  درروز    2تا    و  ای اتاقدم

  . قابل نگهداری و استفاده هستندگراد  ی جه سانترد   -20  یماه در دما

 ها خودداری کنید.کردن مکرر نمونهمنجمد و ذوب  از
 

  :هامعرف و نگهداری  سازیآماده

ن  سازی آماده (  1 محلولو  الیتیمیل  20حجم    تشو: سش  گهداری  ز ر 

مقطر دیونیزه اضافه و  لیتر آب یلیم  980را به  (50X)شستشو  محلول 

ری کنید. هداگن  دارگدرجه سانتی  8تا    2در دمای    سازیآماده پس از  

 37ماری  در بن  آن راشستشو،  اهده رسوب در محلول  ت مشصور  در

دهیدسانتی  رجهد قرار  رسو  گراد  شوتا  حل   مشاهده   تورصدر  د.  ب 

 شستشو، از مصرف آن خودداری کنید. لولمح در کدورت

رنگزا:  آماده (  2 محلول  رنگزا  محلولسازی  حجم  Bو    Aهای  با  های  را 

مخ1:1)  مساوی )بیکن  ط لو(  تبرا  ،المث  عنوان هد    لیتر میلی  2هیه  ی 

لیتر از  میلی  1را به    Aل رنگزا  تر از محلو لیمیلی  1  ،محلول آماده مصرف

          یدقیقه در دمای اتاق و تاریک  10ت  مدهو ب د(  نیاضافه ک  B  ازگنرمحلول  

محلول رنگزا، از  انکوبه کنید. در صورت مشاهده رنگ آبی و یا کدورت در 

 .دمایی فر یاروددخ آنمصرف 
 

 :جام آزمایشان روش

آزما شروع  از  شو  شیقبل  که  ک  دیمطمئن  اجزاء  و    ت، یتمام  کنترل 

)  یدما  به  اهنمونه .  اندده یرس(  دارگیسانتجه  در  28  تا  22اتاق 

  ی آرام  به  کردن  ته  و  سر  بار   5  با  را  هاکنترل  و  هاه نمون  ها،براتوریکال

 .دیکن کنواختی

ابرا  زنیارد  وم  هایچاهک  تعداد  (1 آزنجای  بقیه    بردارید  را  مایشم  و 

 درب آن   هید،مینیومی قرار دوگیر در کیسه آلهمراه رطوبت را  ها  چاهک 

 .  نمایید ریگهدان گرادیتاندرجه س 2-8ی ادم در را بسته و

در  را  کنترل  یا    هانمونه  ،هاکالیبراتور  از  تریکرولیم  50  حجم  (2

از هر  ک  ر است هت. بدیزیمورد نظر بر  یها چاهک  به    کالیبراتور  ایه  ننموه 

 شود. ختهیها ر( در چاهک دوپلیکیت) ییصورت دوتا

کون  میکرولیتر  100  حجم  (3 ها هک چا  همه  به   بیوتینی  ژوگهمحلول 

و  به  اضافه کنید  را  رو   30  مدتپلیت  به ثانیه  میز  تکان    ی سطح  آرامی 

 .دهید

  دقیقه   30مدت  به  نید واچسب مخصوص پلیت بپوشبرها را با  چاهک  (4

 نکوبه نمایید.ق ادر دمای اتا

چاهک   (5 کردن  محتویات  وارونه  با  را  آسپیراسیون  ها  کنید.    تخلیهیا 

  میکرولیتر محلول شستشو  300مرتبه با  به و هر مرت 3را ها ک سپس چاه

  اگر   بشویید.بفرمایید(    عهها را مطالسازی معرف)بخش آماده   ،شده آماده  

به دسترصوشستشو  میت  انجام  شستشو  در  ،شودی  به   انتهای  را  پلیت 

بر   رطآرامی  دستمال  شستشوبه  بزنید.گیر  وبتروی  انجام  ی  منظور 

سایت  ا فیلم قرار داده شده در وبمطابق بها،  اهک رد چامناسب و استاند

 یید.اقدام نما 1شرکت

کونژ   کرولیترمی  100حجم    (6 همه  آنزیمی  وگهاز  اضافه    هاچاهک  به 

 .نماییدداری ه خودن مرحل از تکان دادن پلیت در ای. کنید

  دقیقه   30ه مدتب  بپوشانید و  پلیت   را با برچسب مخصوص   اهک چاه  (7

 ید.نمای  نکوبهتاق اا در دمای

 .نمایید تکرار 5 بند با مطابق را هاچاهک شستشوی (8
 

1. http://www.samantajhiz.com/Support.aspx 
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ازیمیکرول  100  حجم  (9 رنگ  تر  )بخش   شده اده  آم  یزا محلول 

ها بریزید  چاهک درون تمام  ها را مطالعه بفرمایید(  سازی معرفآماده 

از  ه کنید.  نکوبو تاریکی ا  قدمای اتادر    هدقیق  15ت  مدا بهو پلیت ر

 .نماییدرحله خودداری دن پلیت در این مداتکان 

دست هب  2ز  االیبراتور کمتر  ذب نوری کجترین میزان  اگر بالا  توجه:

دقیقه    10مدت    زا را بهید زمان انکوباسیون محلول رنگتوان، میآمد

 هید.دافزایش 

ها  چاهک   متماه به  ندکن وقفحلول متممیکرولیتر از    50  حجم  (10

ثانیه به آرامی تکان دهید تا تمام    20مدت  بهپلیت را  ضافه کنید و  ا

 به زرد تبدیل شود.رنگ آبی آن 

بر  (11 را  هر  امقدار جذب  در طول موج  ی  با  نانوم   450چاهک  تر 

از   تا    Point to Point  روشاستفاده  از د  15حداکثر  بعد  قیقه 

ب واکنش    630تا    620  نسرفرا  وج م  طولاز  )  خوانیدمتوقف کردن 

ک استفاده  این    .(دیننانومتر  کالیبراتورهای  نمودار  و  جذب  میزان 

 شده است. نمونه در زیر ارائه کیت به عنوان 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 

 
 

 

 

 

 
 
 
 

 

  fPSA   ی الایزا برای تست انتظارمقادیر مورد 

تولید کیتکنندشرکت  آزمایم  ،ه  این  برای  انتظار  مورد  را قادیر  ش 

ید برای آنالیت رده است. اگرچه، این مقادیر باخص کمشیر  ر زقراهب

 تعیین گردد.   مورد نظر توسط آزمایشگاه 

 

 

 

 های كنترل كیفي مترپارا

 (Within-Run)دور درونآزمون دقت -بررسي دقت ( 1

نتااایج حاصاال از سااه نمونااه   یرارپذیرابی تکبا ارزی  دوردروندقت   

بار تکرار برای هر   20کاری )تنوب  یکدر  وت  متفا  یهاظتسرم با غل

 است. CV˂10%معیار پذیرش در این آزمایش  ی شد.نمونه( بررس

 
 

 
 
 

 (Between-Run) ردودقت بینآزمون -تبررسي دق( 2

سرم  نمونه  با ارزیابی تجدیدپذیری نتایج حاصل از سه    دوردقت بین

)نوبت  4های متفاوت در  لظتغ  با ت  5کاری  ه  مونهر نی  برارار  کبار 

نوبت هر  شد.در  انجام  پذیرش  م  کاری(  آزمایش  عیار  این  در 

CV˂10% .است 
 
 
 
 

 
 

 (Recovery)  بازیابيآزمون -يدرست ي( بررس3

دو نمونه سرم به نساابت مساااوی ، زمایش به ازاء هر آزمونآ  ندر ای

در آن  fPSAان یااک نمونااه، غلظاات نوعبااه  و  ب شدبا یکدیگر ترکی

نسبت  Bias˂10% ،این آزمایش  در  ذیرشپیار  مع  .جش گردیدسن

 انتظار است.نتیجه مورد به  

 

 

 
 

 

 

 

 (Linearity)  آزمون خطي بودن-يتسدر( بررسي 4

های مختلف نمونه سرم برای تعیین  در رقت  fPSAدر این تست غلظت  

اند کیت  بودن  شدگیازه خطی  ا  رشیپذ  ار یمع  .ری    ش یآزما   نیدر 

Bias˂10 % .است 

 

 

 

 

 (Cross Reactivity) واكنش متقاطع آزمون-ویژگي سيبرر( 5

غلظت  ویژگی کردن  اضافه  کمک  به  آزمایش  مواد  این  از  مختلفی  های 

دمندر زیرج  جدول  استرم،  س  یهانمونهبه    ر  شده  واکنش  ارزیابی   .

 fPSA  به مقدار  ه اضافه شدار ماده  مقد  نسبت بیگیری نمتقاطع با اندازه 

معیار پذیرش .  ه استشدرسی  برذب،  قدار ج مهمان    یجادبرای ا  مورد نیاز

 بسته به نوع آنالیت و ماده اضافه شده( برای آنالیت در  کنش متقاطع )وا

درصد   25ضافه شده حداکثر تا  ا  ه درصد و برای ماد  100±10محدوده  

 است.

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 (Sensitivity) اسیت( بررسي حس6

   Limit ofو    Limit of Detection  (LOD)  است کیت بر اسحساسی

Blank (LOB)     فرمو از  استفاده  محال  با  برابر  سبهزیر  و     با     شد 

ng/mL 08 /0 تعیین گردید. 
 

 

LOD = LOB + 1.645 SDs 

LOB = Meanb + 1.645 SDb 
 

 

(s: Diluted sample & b: Blank) 
 

 (Stability)پایداری ررسيب( 7

Accelerated Stability Test  :فته ه  4  مدت  به   تیک  پایداری  بررسی  

   .گرادی سانت درجه 37 یدما در

 

In Use Stability Test  :کردن   باز  از  پس  تیک  پایداری   بررسی  

 .گرادیسانت درجه 4 یدما در هفته  8 مدت به ،هامحلول بدر

Shelf Stability Test  :سال   2  مدت  به  تیک  عدد  8  یداریپا  یبررس  

  ک ی  ماه   سه  هر  صورتهب  نتایج  ارزیابی  و  گرادی سانت  هرجد  4  یدما  در

 .اشدبمی بار

 در  نظر   وردم   ت یک  که  دهدینشان م  یداریاپ  یبررس  لفمطالعات مخت 

آزما  رشیپذ  اریمع  .است  داریپا  شده مشخص  یهازمان   ی ها ش یدر 

   .استدرصد  20 ازکمتر  نتایج تغییر ،یداریپا نییه تعمربوط ب
 

 هاعلائم استفاده شده در برچسب كالا
 

 
Manufacturer 

 
Use-by date 

 

Batch code 

 

In vitro diagnostic medical 

device 

 
Catalogue number 

 
Contains sufficient for tests 

 
Temperature limit 

 
Date of manufacture 
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های مندرج بر ا شماره ب تسونه مشکل خواهشمند اهرگدر صورت بروز 

 تماس بگیرید. (بخش پشتیبانی)روی جعبه 

 

Calibrators 
Well 

Number 
OD 

Mean 
OD 

Conc. 
(ng/mL) 

Cal. A 
A1 0.023 

0.025 0 
B1 0.027 

Cal. B 
C1 0.194 

0.197 0.5 
D1 0.200 

Cal. C 
E1 0.377 

0.388 1 
F1 0.399 

Cal. D 
G1 1.030 

1.041 2.5 
H1 1.052 

Cal. E 
A2 1.656 

1.712 5 
B2 1.768 

Cal. F 
C2 2.755 

2.821 10 
D2 2.887 

 

No. 
Sample 
(ng/mL) 

Added 
(ng/mL) 

Exp. 
(ng/mL) 

Obs. 
(ng/mL) 

% Rec. 

1 1.3 10.2 5.75 5.63 97.9 

2 12.11 1.2 6.65 6.52 98 

3 0.5 9.51 5 5.15 103 

 

No. 
  

Sample 
(ng/mL) 

1/2 1/4 1/8 1/16 

% Bias  

1 2.1 -1.2 -1.6 1.1 -3.2 

2 4.9 2.3 0.9 -2.2 14 

3 9.2 -1.3 -2.2 3.1 -2.8 

 

 

Expected value (ng/mL) 

 1.0 ≥ مردان سالم 

 

Analyte Concentration 

AFP 
Atropine 

Acetylsalicylic acid 
Ascorbic acid 

Caffeine 
Dexamethasone 

Flutamide 
hCG 
hLH 

Methotrexate 
Prolactin 

TSH 

10 µg/mL 

100 µg/mL 

100 µg/mL 

100 µg/mL 

100 µg/mL 

10 µg/mL 

100 µg/mL 

100 IU/mL 

100 IU/mL 

100 µg /mL 

100 µg /mL 

100 mIU /mL 

 

Serum Sample 1 2 3 

No. of Repeats 20 20 20 

Mean fPSA (ng/mL) 0.59 3.9 9.2 

SD (ng/mL) 0.04 0.21 0.49 

CV (%) 6.7 5.4 5.3 

 

Serum Sample 1 2 3 

No. of Repeats 20 20 20 

Mean fPSA (ng/mL) 0.63 4.1 9.5 

SD (ng/mL) 0.04 0.23 0.47 

CV (%) 6.3 5.6 4.9 

 


