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 اهمیت بالینی 

  با  پروتئاز  ن یسر  کی  ، (  PSA)  پروستات  یاختصاص  ژنیآنت

  PSA  ریمقاد  شی افزا.  باشدیم  ن یپسیموتریک  مشابه   یتیفعال

 ک یمتاستات  و  میبدخ   م،یخخوش  یتومورها  انواع  در  سرم

افزایش  سرم  PSA  سطح  .شودیم  مشاهده   پروستات  حجم   با 

بالای سرطان پروستاتبدلیل شیو.  یابدافزایش می  تومور در   ع 

  نیا عیسر صیتشخ در یمهم  نقش ،PSA سطح سنجش ،آقایان

  تست  کی  PSA  سطح   گیریاندازه   نیهمچن.  دارد  یماریب

  فق، وم  یجراح.  باشدیم  درمان  به  پاسخ  شیپا  یبرا  حساس

  یسرم  سطح  توجه  قابل  کاهش  با  یدرمانهورمون  ای  یمانردوتپر

PSA   کاربرد.  است  همراه کیت    حیطه  کمی اندازه   این  گیری 

 در نمونه سرم انسان به روش الایزا است. PSA غلظت

 

 اصول آزمایش

تست   ساندویچاساس  براین  استاطر  الایزای  شده  با  .  حی 

شدن آنز  لصتم  یبادیآنت  له، ی نیوتیب  یبادیآنت  مخلوط    میبه 

HRP  اتصال   که  شودایجاد می  یکمپلکس  ژن،ی آنت  یو سرم حاو

بدلیلچا  کفبه    آن بااتص  میل  هک  به  لاال  بیوتین  ی 

پس   .گیردچاهک انجام می  کف  ده درتثبیت ش  ویدینااسترپت

افزودن  سشانجام  از   و  به   HRP  میآنز  سوبسترایمحلول  تشو 

آبی    ،هاچاهک  محلول    ندوافز  با  که  شودمی  ایجادرنگ 

محصول نهایی تولید   .گرددکننده تبدیل به رنگ زرد میمتوقف

موج    شده  را  ذج   بیشتریننانومتر    450در طول  نوری   .دار دب 

و شدت رنگ بوجود آمده با غلظت  مپلکس تشکیل شده ار کمقد

PSA  نمونه در  دارد  سرم  موجود  مستقیم   ت ینها   در  .ارتباط 

 .ددگریم محاسبه داستاندار یمنحن کمکبه  سرم PSA غلظت

 

 تمحتویات کی

 :   (Calibrators)اکالیبراتوره ( 1

  50و    25،  10،  5  ،2/ 5  ،0های  ویال کالیبراتور با غلظت  6شامل   

ng/mL. 

 (PSA Enzyme یآنزیم  نژوگهکومحلول    ( 2

(Conjugate 11 یترللیمی: 

ه  ر شدشان دانبادی تینآلول مل مح شامیلی لیتری  11یک ویال 

 .شده  هیلبادی بیوتینینتآ وآنزیم  اب

 : یتست 96پلیت  ( 3

  همراهبه  که  شده  ت  بیتث  ویدیناتاسترپ  حاویپلیت    یک

 .بندی شده استنیومی بسته ومیآل هکیس ردگیر ترطوب

غلیظ    ( 4 شستشو   20  (Wash Buffer-50X)محلول 

 یتر: لمیلی
ویال  رد  دهول شلمح  انتکتافورشامل س  لیتری  میلی   20  یک 

 .فسفات فربا
 A  5/6 (Substrate A)  یراسوبست  لولحم(  5
 :  تریلیلیم

 . (TMB)یدین یل بنزمحلول تترا مت میلی لیتری 6/ 5ل ویا یک
 B  5/6 (Substrate B)  یسوبسترا ول  محل  ( 6

 : لیترمیلی
 .(H2O2)محلول هیدروژن پراکساید  میلی لیتری 6/ 5 ویال یک

متوق  ( 7   12 (Stop Solution) کنندهفمحلول 

 : لیترلییم

 .شنکاکننده ووقفتلول ممح یحاو میلی لیتری 12 ویال کی

 :(PSA Control) سرم کنترل( 8

 .سرم کنترللیتر میلی 0/ 5حاوی  (ی)ها ویال

 : توص پلیبرچسب مخص ( 9

 .ورق کی

اجز:  1  توجه کیت کلیه  دمای  ای  سانتی  8تا    2  در  گراد  درجه 

شود. رامتوقفول  لمح نگهداری  دمایدن  توامی  کننده   اتاق   ر 

 نگهداری کرد.

 .است شده  درج COAرگه بر )ها( دکنترل یرمقاد :2 توجه
 

  مواد و وسایل مورد نیاز تأمین نشده در کیت

دس1 فیلتر    گرخوانش  تگاه (  دارای    نانومتر   630و    450پلیت 

 .  )فیلتر مرجع(

 .یبره ( سمپلر کال2

 طر دیونیزه.ب مق( آ3

 
 

 

 کیتاز احتیاط در استفاده رد امو

کیت ا  این  تستبرای  درنجام  تشخیصی    ی هایطمح  های 

دارد.ایشمآز کاربرد  منشا  گاهی  کیت  انسانی    ءمحتویات  سرم 

ازداشت و  وجود  ه  عدم  آ   HBsAgنظر  های بادی یتنو 

  اند، اما از آنجا که هیچ روشی شده کنترل    HCVو     HIV1/2ضد

ماید، ن  یدیأموارد را ت  بودن این ی  فمن  تواندصد نمی درر صدوطبه

لازبنا استفاده  براین  هنگام  است  لازم  تبمراقکیت،  از  م  به های 

 عمل آورده شود.

درم • شده  تعبیه  کی   حتویات  در  این  استفاده  برای   نهمیت 

استفاد  بوده   ساخت  یرس از  سایر سریو  با  مشترک  ها  ساخته 

 .خودداری فرمایید

به  افتیردای  رب • و  نتایج  مرققیدتر  بین  زمانی  فاصله    احل تر 

د به گونه  این فاصله زمانی نبای  .شودها رعایت  هکپلینگ چاسم

لازم به ذکر است  ( گردد.  drift)  منجر به اثر دریفت   ای باشد که

ت در  نکتکه  این  مراحل  حمامی  داهمیت    ز ئاه  نمایید  است.  قت 

 ها نزدیک به ته چاهک ریخته شوند.حلولم

تباه  شج اآمدن نتای  د باعث بوجود  ناوتمی  ب مناسشستشوی نا •

 .مایش شوددر آز

از استفاده   تند.ار هس ایدء کیت پها تا زمان انقضاکلیه محلول •

محلول تااز  که  آن هایی  انقضاء  گذریخ  استها  داری  دخو  شته 

 نمایید.

 

 هیه نمونه ها جمع آوری و ت

 ن خو  از  هکد  باشمیسرم    ین آزمایشا  درنمونه مورد استفاده   •

  تا   30)  ون خ  لمکاه شدن  تلخ  و سرم بعد از   شده  ههیت  یرگهایس

  فرد به   بودن   اناشت.  ددرگیمجدا    ینوخهای  لو لقه( از سدقی  60

نمونه  به هنگام  نتایج  درستی  در  تأثیرگذاگیری  آمده  ر  دست 

الامکان      بود.د  هاخو نمونهحتی  و    کیمیپل  ک،یکتریا  یهااز 

   .دیاستفاده نکن زیهمول
ان  های درلهودر ل  ایدسرم ب  داریهگن • ها  نمونه.  دشو  جامبسته 

-می  ی دارنگه  لباق  دگرایه سانتدرج  8تا    2مای  روز در د  5ا  ت

حداکثر تا )تر  زمان طولانیمدت  اده برای  استف  صورت  ردو    باشد

دما  (روز  30 از شوندگهداری  نگراد  تیساندرجه    -20  یدر   .

 .کنیداری ددا خوهنهمنجمد و ذوب کردن مکرر نمو

  را   (mg/day 5˃)  نیوتیب  از  ییبالا  دوز  که  یرادفا  در •

  از   پس  تساع  8  قلحدا  دیاب  یریگنمونه  کنند،ی م  افتیدر

 .شود جامنا نیوتیب دوز نیآخر افتیدر
 

 

 

 ها محلولزی اماده سآ

شستشو از  میلی  20حجم    : محلول    و شتشس  محلول لیتر 

(50X)  1000  به حجم  دیونیزه   ر قطم  بآ  رتیلمیلی  980با    را  

درجه   8تا    2در دمای  ا  رشده    اده آم  . محلولانیدبرس  لیتریمیل

  ول حل ه رسوب در ماهد شمورت  ص  رد  .کنید  یاراد نگهدرگسانتی

آن بن  شستشو،  در  دهید    دگراسانتی  درجه  37  یرمارا  تا  قرار 

  شستشو،   محلول  در  کدورت  مشاهده   صورتدر    حل شود.رسوب  

 .کنید یراخودد آن فمصر از

ازقب  :استرسوب  محلول استفاده  شروع  از  حجم   ل  کل  کیت، 

داخل  )  B  رنگزامحلول   را  روشن(  ویال )   A  رنگزا محلول  ویال 

م  ره(تی پایان  تا  تست  انجام  برای  و  نمایید  کیتخالی   صرف 

رنگ    .دنماییاستفاده   مشاهده  صورت  و  در  کدوآبی  ر  د  تریا 

 فرمایید. ریدداآن خومحلول رنگزا، از مصرف 

 

 ست جام تان مراحل

آز  قبل شروع  مطمئن  از  که  مایش  اشوید    و   یتک  اءزجتمام 

دمبها  نمونه )ه  اتاق  سانتی  28  تا  22ای  رسیده درجه   .دانگراد( 

کاویال  یهکل کنترورلیبراتهای  نمونه  ل،  راهو  ت  سربار    5با    ا   هو 

 .ییدنمایکنواخت  میآرابه کردن

نموده   را جدا  یشآزمام  نجاهای مورد نیاز برای اکاهچ  تعداد  (1

باقیچاهک  و ه  را  مانده   های  رط به    کیسه در  گیر  وبتمراه 

درجه    2-8در دمای    و  ببندیدرا  آن    درب  ار داده،قرلومینیومی  آ

  .ماییدهداری نراد نگانتی گس

در    را  لترکنیا  ها و  ها، نمونهتر از کالیبراتورمیکرولی  25  حجم  (2

بهتچاهک  بریزید.  نظر  مورد  است های  از  ر  یا   که  نمونه  هر 

 ها ریخته شود.در چاهک )دوپلیکیت( دوتایی صورتبه براتورکالی

آم  100  حجم  (3 کونژوگه  محلول  هر  نزیمییکرولیتر  چاهک    به 

آرامی ثانیه روی سطح میز به   30دت  ماضافه کنید و پلیت را به

 ان دهید.تک

 30مدت  بهبا برچسب مخصوص پلیت بپوشانید و    ا راه چاهک  (4

 دمای اتاق انکوبه نمایید. دقیقه در

پلیت و    ارونه کردندر روش دستی با و را  ها  چاهک حتویات  م(  5

  .تخلیه نمایید کاملاً ردنک اهی با آسپیره در روش دستگ

را  چاهک (  6 مرتبه    3ها  هر  و  محلول  میکرولیتر    300با  مرتبه 

مطال  هامحلولسازی  آماده   بخش)  شده   آماده   یشوشست  عهرا 

شود در م میدستی انجا  صورتبهاگر شستشو    .بشویید  بفرمایید(

شستشو   ر  یآرامبهانتهای  بر  پلیت  دستا  رطوبتروی  یر گمال 

   .بزنید
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 بخش)  شده   آماده   یمحلول سوبستراز  کرولیتر امی  100م  حج  (7

مط  هامحلولسازی  آماده  اضافه  چاهکبه    (اییدبفرم  عهالرا  ها 

  15ت  مد  . سپس پلیت را بهپلیت بپوشانیدچسب  برنمایید و با  

  ت تکان دادن پلی  از.  ه نماییدکی انکوباریق و تتاای امدر  ددقیقه  

 خودداری فرمایید. مرحله یندر ا

  دست   به  2  از  رکمت  براتوریکال  جذب  زانی م  نیشتریب  اگر   :توجه

  10  مدت  به  را  بستراسو  محلول  ونینکوباسا  زمان  دیتوانیم  آمد،

 .دیده شیافزا قهیدق

  ا اضافه ههکبه چا  کنندهقفومتمیکرولیتر محلول    50  حجم(  8

 د.آرامی تکان دهیثانیه به 15-20موده و به مدت ن

با استفاده  ر  نانومت  450وج  م  طول  را در  هاجذب نوری چاهک(  9

متوقف    بعد از  هقیدق  15  حداکثر تاو    Point to Point  روشاز  

نانومتر    630  تا  620ج رفرانس  از طول مو)  دیواکنش بخوان  نکرد

کن   ت یک  نیا  یبراتورهایکال  رنمودا  و   جذب  زانی م .(دیاستفاده 

 .است  شده  آورده  ریز در نمونه عنوانبه

 

 
 
 
 
 

 
 

 

 
 

 

 نهمچنی  و  رهااتوکالیبر   از   آمده   دست به  نوری  جذب  :نکته

  آزمایشگاهی   هر  در  و  شده  ذکر  ثال م  عنوانبه  فقط  ق فو  منحنی

 .گردد مترسی دیجدی منحنی باید آزمایش همرتب هر در

 
 
 
 
 

 مقادیر مورد انتظار

ر برای این تست را  د انتظادیر مورمقا  ، نده کیتکنولیدشرکت ت

آنالیت ین مقادیر برای  چه، ارت. اگ ه اس قرار زیر مشخص کرده  ب

 دد.گر تعیینط آزمایشگاه ید توسبا رظند مور

 

 

 
 

 نترل کیفی ک مترهایاپار
 

 Intra – Assay 
سه    از  حاصل  جینتا  تکرارپذیریابی  ارزیبا    ستیتدرون قتد

بار   20)  کاری  یک نوبت  در  های متفاوتغلظتبا    سرمی  مونهن

  ش یآزما  نیا  در  رشیذپ  اریعم  .یددگر  بررسی  تکرار(  

CV˂10% است. 

 
 
 

 

 
 

 

Inter – Assay 
ناز    لحاصنتایج  رزیابی  ابا    تستیبین  دقت   با   سرمیمونه  سه 

متفاوتلظتغ ن)  کاری  نوبت  چهار  در  های    ار ب  پنجوبت  هر 

  ش یآزما  نیا  در  رشیپذ   اریمع  .یدگرد  بررسی  (تکرار

CV˂10% است. 

 

 

 

 
 

Recovery 
ن  تتس  در این ترکیب    یکدیگر  باساوی  مبت  نسبه  ه سرم ونمدو 

  گیری شد.در آن اندازه   PSA  قدارمونه، م عنوان یک نبهشده و  

 .است Bias˂18.7% شیآزما  نیا در رشیپذ اریمع

 

 

 

 
 
 

 
 
 

 
 

Linearity 
 یسرم برا  مونهنف  تلمخ  یهاتر رقد  PSAت  ظ، غلتتس  ر ایند

کی دبو  تعیین خطی  اندازه ن   نیا  در  شریپذ  اریمع   .گیری شدت 

 .تاس Bias˂18.7% شی امآز

 

 

 
 

 

 

Cross Reactivity 
آز این   زا  لفیتمخای  هظتغل  دنکر  هافاضبا  مایش  اختصاصیت 

بهخلدام  دموا م سرم  هگر    ش کنوا  .تگرفار  قر  جشنس  درو، 

بتم اقاطع  نگیردازه نا  بهداخلم  ده ما  زود  بین تسبی    دوز  هگر 

PSA دش یابیز ار ار جذبدهمان مق یبرا زیان دمور. 

 
 

 

 

 

 

 
 

 
Sensitivity 

  فحرافر و سه برابر انر صیبراتوب کالجذ  جمع میانگیناساس  بر  

  ng/mL  05 /0  تاین کیتشخیص در    ل بقا  تلظغ  لحداقیار،  عم

  .باشدمی

  
Stability 

Accelerated Stability Test  :مدت   به  تیک  پایداری  بررسی  

   .گرادینتسا درجه 37 یدما در فتهه 4

In Use Stability Test  :باز  از  پس  تیک  پایداری  بررسی  

  جه در  4  یدما  در  هفته   8  مدت  به  ،هامحلول  بدر  کردن

 .دگرایسانت

Shelf Stability Test  :مدت   به  تیک  عدد  8  پایداری  یبررس  

  هر  صورتهب  نتایج  ارزیابی  و   گرادیسانت  درجه  4  یدما  در  سال  2

  .باشدمی بار کی ماه  سه

مخت م  یداری اپ  یبررس  لفمطالعات   وردم  تیک  که  دهدی نشان 

در    رشیپذ  اریمع  .است  داریپا  شده مشخص  یهازمان  در  نظر

 20  از کمتر    نتایج  تغییر  ،یداریپا  نییتع  هب  بوطمر  یهاش ی زماآ

  .استدرصد 

 
 

 بعمنا
1. Wild D, The Immunoassay Handbook, 
Stockton Press, 452, (1994). 
2. Prestigiacomo AF, Stamey TA, “Physiological 
variations of serum prostate antigen in the (4-10 
ng/ml) range in male volunteers’ J Urol, 155, 
1977-80 (1996).  
3. Stamey TA, McNeal JE, Yemoto CM, Sigal BM, 
Johnstone IM, “Biological determinants of cancer 
progression in men with prostate cancer” , JAMA 
281, 1395-1400 (1999).  
4.  Pagana KD. Mosby's manual of diagnostic and 
laboratory tests. Elsevier Health Sciences; 2013. 
 

بروز صورت  بخ  مشکل  نهو هرگ  در  پشبا  شرکت  ش  تیبانی 

 هان آروین تماس حاصل فرمایید.تینا پژو

دستگاهتوجه:   از  پروسسواهچنانچه  الایزا  استفاده ر  ی 

میمی تنظیکنید،  شرکت توانید  از  را  خود  دستگاه  مات 

 .نمایید تدریاف

 

Serum Sample 1 2 3 

No. of Repeats 20 20 20 

Mean PSA (ng/mL)  2.99 6.21 17.11 

SD (ng/mL) 0.17 0.33 0.78 

CV (%) 5.6 5.3 4.5 

 

Serum Sample 1 2 3 

No. of Repeats 20 20 20 

Mean PSA (ng/mL) 2.11 5.3 14.82 

SD (ng/mL) 0.11 0.26 0.64 

CV (%) 5.2 4.9 4.3 

 

No. 
Sample 

(ng/mL) 

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

% Bias 

1 2.12 -1.3 -2.8 1.8 2.1 

2 5.61 2.3 -3.3 -1.2 3.3 

3 11.94 2.8 -3.6 1.9 1.1 

 

 

No. 
Sample 

(ng/mL) 

Added 

(ng/mL) 

Exp. 

(ng/mL) 

Obs. 

(ng/mL) 
% Rec 

1 1.68 12.23 6.95 7.13 102.5 

2 5.88 2.23 4.05 3.99 98.5 

3 11.01 6.15 8.58 8.72 101.6 

 

Calibrators 
Well 

Number 
Abs. 

Mean 
Abs 

Conc. 
(ng/mL) 

Cal. A 
A1 0.049 

0.05 0 
B1 0.051 

Cal. B 
C1 0.166 

0.172 2.5 
D1 0.179 

Cal. C 
E1 0.266 

0.273 5 
F1 0.281 

Cal. D 
G1 0.511 

0.522 10 
H1 0.533 

Cal. E 
A2 1.141 

1.153 25 
B2 1.165 

Cal. F 
C2 2.099 

2.105 50 
D2 2.112 

 

Expected value 

 ng/mL 4 > مردان سالم 

 

Concentration Analyte 

100 µg/mL 
100 µg/mL 
100 µg/mL 
10 µg/mL 
10 µg/mL 

10,000 IU/mL 
1000 IU/mL 
10 IU/mL 

100 mIU/mL 
100 µg/mL 

Acetylsalicylic Acid 
Ascorbic acid 

Caffeine 
CEA 
AFP 

CA 125 
hCG 
hLH 

hTSH 
hPRL 

 

http://www.tinapajoohan.com/

