
         

        

 
w w w . b i o k a r p i r a . c o m 

 

1 

 راهنمای کیت

 Free PSA 

 
 

 مقدمه: 
وژیک نظر ایمونول ملا ازانی مستقر است. این آنتی ژن عطروستات نرمال و هم در سلولهای سرتلیال پاین آنتی ژن هم در سلولهای اپی  ساختمان ومتابولیسم:

ر افراد مبتتلا داین آنتی ژن  غلظتفسفاتاز کاملا متمایز است. ثابت شده که موثرترین روش برای پیگیری و تشخیص کارسینوم پروستات می باشد.  از اسید

ز نظتر ا آن یتک نتو  در سرم به چندین شکل وجود دارد.  PSA .افزایش پیدا می کند ( BPH) به سرطان پیشرفته پروستات و بزرگی خوش خیم پروستات

آنتتی -1-ام آلفتانتمهتار کننتده پروتزتاز بته  در سترم بتا یتک نتو  PSA ماکروگلوبولین احاطه شده است. نو  دیگتر-2-فعالیت ایمنی کارایی نداشته و توسط آلفا

شتخیص با تست های ایمنتی اابتل ت   PSAمتصل می شود،  PSA فقط به جایگاه فعال ACT کمپلکس تشکیل داده است. با وجودی که (ACT) کیموتریپسین
. از نظتر نام دارد Free PSA آزاد یا PSA ت، نیس ACT که نمایانگر یک پروآنزیم یا شکل غیر فعال از نظر آنزیمی و کمپلکس با PSA است. شکل سوم

یم ختمقایسه شود، نقطه تمایز بین کانسر پروستات و بزرگتی ختوش  Total PSA یا PSA زمانی که با مقدار کل Free PSA و PSA-ACT پزشکی مقدار

 PSA        تنانوگرم بر میلتی لیتتر استت، نستب 10ا ت 4آنها بین  Total PSA است. مطالعات نشان داده است که بین بیمارانی که مقدار (BPH) پروستات

 .در آاایان دارای سرطان پروستات پایین تر از آنهایی است که به بزرگی خوش خیم پروستات مبتلا هستند Total PSA  آزاد به

 کاربرد بالینی: و معرفی آزمایش
یشتگیری پدر درمان و  PSAسرطان پروستات افزایش می یابد اندازه گیری در مراحل اولیه  PAP  (Prostate Acid Phosphate)این آزمایش همراه با 

ه تنهائی ب PSAبه عنوان یک شاخص برای پیشگیری بیماران با ریسک بالا و یا بیماری پیشرفته است.  PSAسرطان پروستات موثر است. بالاترین ارزش 

ی در هیپرتروفتی هتا PSAهمتراه باشتد چتون  Digital Rectal examه رکتال شاخص محکمی جهت تشخیص سرطان پروستات نیست و باید حتما با معاین

 خوش خیم پروستات هم بالا می رود.

 محدوده طبیعی:
ر می باشد ولی به روش الایزا بدست آمده به ارار زی زیست کارپیرابا کیت شرکت  Free PSA نمونه سرم مردان سالم مقدار طبیعی 200با مطالعه بر روي 

 تا هر آزمایشگاه مقادیر نرمال خود را بدست آورد:  گردد پیشنهاد می

 

   Up to 1.3 ng/ml  محدوده طبیعی 

 

بزرگتی  و، نقطته تمتایز بتین کانستر پروستتات  Total PSA بته Free PSA نانوگرم بر میلی لیتر باشد ، نستبت 10تا  4بین  Total PSA زمانی که غلظت
رطان ه به نسبت ، احتمال سرطان پروستات می تواند به صورت زیر باشد . با این وجتود لازمته تشتخیص ست. بست(Gray Zone) استخوش خیم پروستات 

راي در جهت کمک به تصمیم گیري پزشک بتراي اناتام بیوپستی داراي اعتبتار استت . بت Free PSAو  Total PSA پروستات فقط بیوپسی بوده و آزمایش

پس بتا تعیین کرد . ست زیست کارپیرا همان نمونه را با کیتهاي شرکت Free PSA و Total PSA ه غلظتنمونه ، لازم است ک Free PSA محاسبه درصد

 . را بدست آورید Free PSA ، درصد 100ضربدر عدد  Total PSA به Free PSA تقسیم

 

 Total PSA به FreePSAنسبت  سال 59 -50 سال 65-60 سال 70بیش از 

 صددر 10صفر تا  49.2% 57.5% 64.5%

 درصد 18تا  11 26.9% 33.9% 40.8%

 درصد 25تا  19 18.3% 23.9% 29.7%

 درصد 25بیش از  9.1% 12.2% 15.8%

 

 اساس آزمایش :
  Free PSA , Coatاساس این کیت به روش ساندویچ الایزا  می باشد. در این روش چاهکها توسط آنتتی بتادی منوکلونتال بتر علیته یتک واحتد آنتتی ژنیتک 

ه متی شتود کته بته چاهکهتا اضتاف HRPشده در چاهکها مااور می شود، سپس آنتی بادی ثانویته متصتل بته آنتزیم   Coatنمونه بیماران با آنتی بادی  میشوند.

و  H2O2در نمونه ها می باشد. در ادامه پس از شستشو ، محلول رنگزا کته حتاوی  Free PSAباعث ایااد یک کمپلکس ایمنی می شود که نشانگر غلظت 

با  هکها می باشد.کروموژن است به داخل چاهکها ریخته میشود و تولید رنگ آبی می کند که رنگ آبی تولید شده متناسب با کملپکس ایمنی  ایااد شده در چا

 نانومتر دارد. 450افزودن محلول متواف کننده رنگ آبی به زرد تبدیل میشود که بهترین جذب نوری را در طول موج 

 اده سازي نمونه :جمع آوري و آمْ
راد ویا براي مدت گدرجه سانتي  8تا  2ساعت در دماي  24سرم یا پلاسما را مي توان پس از جدا نمودن از خون استفاده نمود . نمونه را مي توان به مدت  

اینته بایتد ابتل د ( سن بیمار و سابقه معنمودن پرهیز شو Freeze – Thawدرجه سانتیگراد نگهداري كرد.) درضمن باید از  -20زمان طولاني تر  در دماي 

 از نمونه گیری پرسیده شود.

 محتویات کیت :
 چاهک 96( دارای Anti –Free PSA coated Plate) Free PSAیک عدد پلیت حاوی چاهکهای پوشش داده شده با آنتی بادی ضد  -1

یتتر متی میلتی ل 0.5که هر ویال محتوی   2.5،5،10، 1، 0.5 -فرص  ng/mlویال استاندارد دارای غلظت های  6:  (Standard Set)سری استاندارد  -2

 باشد.

 .مشخص نوشته شده روی برچسب ویال های میلی لیتر سرم کنترل با غلظت 0.5ویال حاوی  یک:  (Control Serum)سرم کنترل  -3
ترین استاندارد مونه هائی که غلظت بالاتری از بالامیلی لیتر برای رایق کردن ن 1: یک ویال حاوی  (Sample Diluent)محلول رایق کننده نمونه ها  -4

 کیت را دارا می باشند.

 . HRPکنژوکه شده با  PSA میلی لیتر محلول حاوی  12( : یک ویال حاوی Enzyme Conjugate (محلول آنزیم کنژوگه  -5

رف ( که برای تهیه محلول شستشوی آماده مصX 25میلی لیتر محلول شستشوی غلیظ ) 40: یک ویال حاوی   (Washing Solution)محلول شستشو  -6

 با آب مقطر رایق کنید. 25/1مقدار لازم از محلول شستشوی غلیظ را به نسبت 

 میلی لیتر و آماده برای مصرف. 12: یک ویال محتوی   (Chromogen Substrate)محلول رنگزا -7

 میلی لیتر. 12:یک ویال محتوی  (Stop Solution)محلول متواف کننده  -8

 Card Board Sealer))  خصوص پلیتبر چسب م -10



         

        

 
w w w . b i o k a r p i r a . c o m 

 

2 

 راهنمای کیت

 Free PSA 

 
 

 مواد و وسایل مورد نیاز که در کیت موجود نمی باشد: 
 به عنوان فیلتر رفرانس. 630نانومتر ودر صورت امکان  450دارای فیلتر  (Eliza Reader)دستگاه خوانش الایزا  -1

 میکرولیتر دایق 100و  25سمپلر های  -2

 آب مقطر  -3

 ف كنندگان :نكات قابل ذكر براي مصر
 محتویات این كیت براي مصرف در همین كیت مي باشد .   -1
 از مخلوط كردن محتویات كیتها باشماره ساختهاي مختلف جدا" خودداري نمائید .   -2

هتت احتیتاط جباشند .  كنترل  گردیده اند و فااد این عوامل مي HIV,HCV, HBs AGكلیه مواد موجود در كیت كه منشاء سرمي دارند از نظر وجود     -3

 بهتراست هر کاربري كه با كیت كار مي كند از تماس مستقیم با مواد بپرهیزد .

 توضیحات عمومي:
 ابل از شرو  مراحل آزمایش تمام مواد و نمونه ها را به درجه حرارت اتاق رسانده و به خوبي تكان دهید تا كاملا" یكنواخت شوند.  -1

 یه مراحل بدون تواف اناام پذیرند .بهتراست به محض شرو  آزمایش كل -2

 ازنوك سمپلر یك بار مصرف براي هر نمونه استفاده كنید . -3

 پس از افزودن محلول متواف كننده ، جذب نوري چاهكها حداكثر تا نیم ساعت اابل ارائت مي باشد . -4

 شستشو از چاهكها تخلیه شوند . براي كسب نتایج مطلوب باید شستشوي چاهكها بصورت كامل صورت گرفته وآخرین اطرات پس از -5

متام متواد و تاز مهمترین فاكتورها در حصول نتیاه مطلوب ، زمان انكو باسیون مناسب مي باشد ، بنابراین پیشنهاد متي گتردد ابتل از شترو  آزمتایش  -6

یقتري اعث نتایج داماني بین مراحل سمپلینگ بمحلولهاي مورد نیازرا آماده نموده و درب محلولهاي مورد نیاز را باز كنید ، این عمل با كاهش فاصله ز

 میشود.

 دایقه به طول نیاناامد .5بهتر است كه حام اناام تست محدود باشد وزمان ریختن نمونه ها پیش از  -7

 مراحل انجام آزمایش :
 ا ببندید .ررد نظر را انتخاب نموده و بااي چاهكها را به همراه نمگیر درون كیسه مخصوص نگهداري پلیت ارار داده و درب آن تعداد چاهكهاي مو -1

پلیكیت ا به صورت داهمیكرولیتر از هر استاندارد ، سرم كنترل و نمونه را به داخل هر چاهك بریزید ، پیشنهاد مي گردد كه از استانداردها و نمونه  25 -2

 د .استفاده كنی تفاده شود بدین معني كه هر استاندارد و نمونه را در دوچاهك بریزید و در انتها از میانگین جذب نوري آنها براي محاسبه نتایجاس
یات آن حتومثانیه تكان دهید تا  15را به هر چاهك اضافه نموده و پلیت را به آرامي به مدت   Enzyme Conjugateمیكرولیتر از محلول  100سپس  -3

 بخوبي مخلوط شوند .

 نمائید . درجه ساتیگراد ( انكوبه 22-28دایقه در درجه حرارت اتاق )  30درب چاهكها را با برچسب مخصوص پلیت پوشانده و چاهكها را به مدت  -4

ستتفاده نمتود اكانالته  8از ستمپلر بار با محلول شستشوي آماده مصرف بشوئید ) براي شستشو مي تتوان  5محتویات چاهكها را خالي كرده و چاهكها را  -5

در هتر دفعته  ولي باید مواظب بود كه محلول شستشو از یك چاهك به چاهك دیگر وارد نشود زیرا مي تواند موجب ایااد خطا در نتیاه آزمایش گردد(.

ا كاغتذ ت ملایم بر روي یك پارچه یتمیكرولیتر محلول شستشو در هر چاهك ریخته و سپس چاهك ها را درحالت وارونه و با ضربا 300شستشو حدود 

 نمگیر بكوبید تا اطرات اضافي محلول شستشو خارج شوند.

و  دایقته در درجته حترارت اتتاق 15بته هرچاهتك اضتافه نمائیتد و چاهكهتا را بته متدت  (Chromogen – Substrate)میكرولیتر محلول رنگتزا  100 -6

 درتاریكي انكوبه نمائید .

ستناش جتذب  به هرچاهك ادامه واكنشهاي آنزیمي را متواف نمائید . براي   (Stop Solution )ر محلول متواف كننده میكرولیت 100با اضافه كردن  -7

 س استفاده گردد.(به عنوان فیلتر رفران  nm 630استفاده نمائید .) توصیه مي شود از فیلتر nm 450  نوري هرچاهك از دستگاه الایزا ریدر با فیلتر 

 محاسبه نتایج :
 630nmو در صورت امکان در مقابل فیلتر رفرانس  450nmدر طول موج  Eliza Readerب نوری استاندارد ها و نمونه ها را به کمک دستگاه جذ -1

 بخوانید.

اردها را ستاندارسم کنید ،به این صورت که جذب نوری  Point To Pointبا استفاده از میانگین جذب نوری استاندارد ها و غلظت معلوم آنها نموداری  -2

در ادامه برده و نقطه تلاای غلظت و جذب نوری را برای هر استاندارد بدست آورید ،  (X)و غلظت آنها را روی محور افقی (Y)روی محور عمودی 

 نقاط بدست آمده را به یکدیگر وصل نمائید تا منحنی بدست آید.
وصتل  جای آن را پیدا کنید ، سپس نقطه مذکور را توسط خطتی بته منحنتی میانگین جذب نوری برای هر نمونه را بدست آورده و روی محور عمودی -3

ی ، نقطه تلاا نمائید بطوریکه این خط کاملا بر محور عمودی عمود باشد و در ادامه از محل تلاای خط و منحنی ،خطی عمود بر محور افقی وارد کنید

 .قی مقدار غلظت را نشان خواهد داداین خط با محور اف

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 ماید.نجذب های نوری و منحنی مربوط فقط به عنوان نمونه می باشند و هر آزمایشگاه در هر دفعه اناام آزمایش باید منحنی جدیدی رسم  توجه :

  
Conc.  

ng/ml 

OD 

450/630 

St 1 0 0.03 

St 2 0.5 0.16 

St 3 1.0 0.32 

St 4 2.5 0.64 

St 5 5 1.2 

St 6 10 2.3  
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 فرآورده تشخیصی: شرایط نگهداري 
 نگهداري شود .                    ' 4Cمي باشد و بهتراست كه در    'C 8-2دماي نگهداري كیت بین  -1

ایتن  د ودرمتاه پایتدار متي باشت 12ري صتحی  تتا این كیت درصورت رعایت متوارد  نگهتدا   Full Term و  Accelerateبا توجه به اناام تست هاي  -2

                ی باشد .مبا توجه به آزمایشات اناام شده در صورت باز نمودن کیت یک ماه پایدار اولیه را داراست.  درصد كارایي   90مدت كیت حاضر بالاي 

 چاهكها را در كیسه مخصوص پلیت همراه با نمگیر نگهداري نمائید . -3

 رخ ندهد كیت پایدار خواهند بود. درصورت بازشدن درب كیت و محلول ها تازماني كه آلودگي میكروبي و اارچي توجه : -4
 

 شاخصهاي اجرائي:

 
 حداال مقدار اابل اندازه گیري : -1

 .مي باشد  ng/ml 0.05اابل تشخیص در این كیت  Free PSAحداال غلظت  (SD)برابر انحراف معیار  دوبراساس جذب نوري استاندارد صفر و 

 

 دات آزمایش : -2

ر سري اسي ) همخواني غلظت مشخص ازیك نمونه د -خص از یك نمونه در یك  سري آزمایش ( و اینتراسي ) همخواني غلظت مش -آزمایشهاي اینترا

 آمده است . 2و1اناام گردید كه در جداول   Free PSAآزمایشهاي مختلف ( بااستفاده از استانداردهائی با غلظتهاي مختلف 

 اسي ( -) اینترا 1جدول شماره 

 

 %ng/ml SD ng/ml CVین میانگ تعداد دفعات تكرار نمونه

1 12 0.21 0.015 7.4 

2 12 1.75 0.07 4.9 

3 12 5.4 0.29 3.2 

 
 اسي (  -) اینتر 2جدول شماره 

 

  %ng/ml SD ng/ml CVمیانگین  تعداد دفعات تكرار نمونه

1 6 0.16 0.015 7.4 

2 6 1.4 0.15 6.6 

3 6 4.7 0.3 5.8 

 

 ام شده است .انا  Duplicateهرسري آزمایش بصورت 

 

 ریكاوري آزمایش : -3

فحه بعد صافزوده شد و ریكاوري آنها محاسبه گردید كه نتایج آن در جدول   Free PSAسرم با غلظتهاي مشخص  4به   Free PSAمقادیر معلومي از

 آمده است .

 

 جدول ریكاوري :

 

 نمونه
 FPSAمقدار 

 ((ng/mlموجود درسرم 

مقدار افزوده شده 

FPSA 

(ng/ml) 

 دار مورد انتظارمق

(ng/ml) 

 مقدار بدست آمده

(ng/ml) 

 ریكاوري

(%) 

1 0.14 0.5 0.32 0.29 90 

1 0.14 1 0.57 .65 114 

1 0.14 2.5 1.32 1.41 106 

2 1.8 0.5 1.15 1 86 

2 1.8 1 1.4 1.28 91 

2 1.8 2.5 2.15 2.3 112 

3 3.6 0.5 2.05 1.95 95 

3 3.6 1 2.3 2.3 100 

3 3.6 2.5 3.05 3.14 102 

4 5.2 0.5 2.85 2.77 97 

4 5.2 1 3.1 3.1 100 

4 5.2 2.5 3.85 3.66 95 

 

 خطي بودن آزمایش : -4

ه ضتریب راتت محاستبه شتد كتتهیته گردیتد و نتتایج بتر استاس  Free PSAنمونه سرم بتا غلظتت مشتخص از  4به كمك استاندارد صفر راتهاي متوالي 

 نتایج آن آورده شده است . درجدول 
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 راهنمای کیت

 Free PSA 

 
 

  

 

 جدول خطي بودن :

 

 نمونه
موجود در   Free PSAمقدار 

 (ng/ml)سرم رایق نشده 

 ریكاوري )%(

 %100رات  %75رات  %50رات  %25رات 

1 2.2 97 98 100 105 

2 3.9 100 103 90 98 

3 6.75 105 94 92 92 

 

 (Hook Effect)اثرهوك  -5

 صورت گرفت كه پدیده هوك مشاهده نشد . (10μg/ml)از این آنالیت جهت سرمهایي با غلظت بسیار بالا   Free PSA آزمایش 

 

  اختصاصیت کیت -6

 مشتاهده PSA-ACTو بتا کیتت   AFP(10 μg/ml) و   CEA (5 μg/ml) و  HCG (50000 IU/L)واکنش متقاطع با غلظت بسیار بالا از آنالیتهتای

 .نشد
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Adress   :  

No:1161 , Bid Avenue , Payetakht , Industrial zone , Tehran , Iran  

Tel : +98 21 66 56 91 84 - 66 59 37 41  Fax : +98 21 66 56 14 28 

Email : info@biokarpira.com 

www.biokarpira.com 
 

 

 
 


