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 مقدمه: 

ز  ظاار مااا اا د ا:ااا ر اسااتن اناا  ن اااد  و  طرتساااان  راااا  ت هااا  ر ساالیسلای ساارساااماماو تااالیسی:ااای  اناا  ن اااد  و هااا  ر ساالیسلای ا ااد  لیااا   

 کی  رت ئی  لاگلیف:فا از کااا اامانز استن ثالت شده که ایثر رن  رتش لرای  یگیری ت  شخیص کارسینیم  رتساان اد لاشدن نک  انمی یسی نک از اسید
ت که  مل  مل اد کندن  ر تاقع ان  اا ه نک سرن   رت ئاز اس  Kallikerein Serin Protease اسایو اد لاشد ت له  نیاو نک  24000تزو ایسکیسد 

رنپ:ی   ر غد  شیری ن اد کیمی    α1ااکرتگلیلیسی  لا د گر نده ت لا   α2له نک   PSAرقیق کنندگد  ر اانع سمینا  را ا جام اد  هد ت له  نیاو  رت ئاز 

نک گلیکی رت ئی    PSAرتز استن  3 ا  2 یمه  مر نو ، غد   ارا  یرتئید ت لافت  راا   :ااو ت لافت ن دت اارنا  نافت اد شی  –اانع نانیی یک  – :ااو 

الاا از  استن  ت شکل 2/7 ا 8/6 طه انزت اسکارنک نو است ت   28430اسید ناینه  ار نتزو ایسکیسد نو  237% کرلی هیدران 7که   ک ز جیره ان:ت

PSA   ر گر ش میو تجی   ار ن المارن  نو لا اد α1 – Antichymotrypsin inhibator   ت  1000لاا تزو ایسکایسد(ACT)   تن ااد کیمی رت :ای 

 اد لاشدن 28430لا تزو ایسکیسد   Free PSA رکیب اخاصری از 

 

 نی:کاربرد بالی و معرفی آزمایش

یشگیری   ر  رااو ت  PSA ر اراحل اتسیه سرطاو  رتساان افزانش اد نالد ا دازه گیری  PAP  (Prostate Acid Phosphate)ان  نزاانش همراه لا 

ه  نلائد ل PSAله  نیاو نک شامص لرای  یشگیری لیماراو لا رن:ک لالا ت نا لیماری  یشرفاه استن  PSAسرطاو  رتساان ایثر استن لالا رن  ارزش 

ی  ر هیپر رتفاد هاا PSAهمراه لاشد چایو  Digital Rectal examشامص احکمد جلت  شخیص سرطاو  رتساان  ی:ت ت لاند حاما لا اعاننه رکاا  
 میش میا  رتساان ها لالا اد رت ن

 

 محدوده طبیعی:

ناسباه ا ا نر ساان احدت ه طبیعد لر اساس س  ت جنس گزارش اد شی ایباشد، اارتزه  ر لیماراو لا لزرگد  دتلار  رت  μg/L 4-10نا    ng/ml 0-4لی  

اانشگاه ا ا نر تسي  یشنلا  اي گر    ا هر نز له شرح زنر اد لاشد  ر سرم افرا  طبیعي که  یسط  :ت هاي اکرر له رتش الانزا لدست ناده  PSA راا  

  راا  می  را لدست نتر ی 

 

 س  10-49 50-59 60-69 70-79

0-5.6 0-5.4 0-5.3 0-5.2 ng/ml 

 

 اساس آزمایش :

ایشای دن   PSA , Coatاساس ان  کیت له رتش سا دتنچ الانزا  اد لاشدن  ر ان  رتش چاهکلا  یسط ن اد لا ی انیکلی ا  لر  لیه نک تاحد ن اد   یاک 

که لا ث انجا   له چاهکلا اضافه اد شی  HRPه ااصل له ن زنا شده  ر چاهکلا اجاتر اد شی ، سپس ن اد لا ی ثا ین  Coat می ه لیماراو لا ن اد لا ی 

ست له ت کرتای و ا H2O2 ر  می ه ها اد لاشدن  ر ا ااه  س از ش:اشی ، احلی  ر گزا که حاتی  PSAنک کمپلکس انمند اد شی  که  شا گر غلظت 

  ا افازت و احلایاسب لا کملپکس انمند  انجا  شده  ر چاهکلا ااد لاشادن لا امل چاهکلا رنخاه ایشی  ت  یسید ر گ نلد اد کند که ر گ نلد  یسید شده اان

  ا یاار  ار ن 450اایقف کننده ر گ نلد له زر   بدنل ایشی  که للارن  جذب  یری را  ر طی  ایج 

 

 جمع آوري و آمْاده سازي نمونه :

را  تنا لراي ادن گ رجه سا اي  8 ا  2سا ت  ر  ااي  24را اي  یاو له ادن   سرم نا  اسما را اي  یاو  س از جدا  می و از میو اسافا ه  می  ن  می ه

اننه لاند قبل  می و  رهیز شی  ( س  لیمار ت سال ه اع Freeze – Thaw رجه سا ایگرا   گلداري كر ن)  رضم  لاند از  -20زااو طیلا ي  ر   ر  ااي 

 از  می ه گیری  رسیده شی ن

 محتویات کیت :

 چاهک 96(  ارای Anti -PSA coated Plate) PSAلیت حاتی چاهکلای  یشش  ا ه شده لا ن اد لا ی ضد نک  د    -1

ر ااد ایلاد سیاا 5ن0که هر تنا  احایی   10،30،60، 4، 1صفر،   ng/mlتنا  اساا دار   ارای غلظت های  6ی  (Standard Set)سری اساا دار   -2

 لاشدن

 ناشخص  یشاه شده رتی لرچ:ب تنا  های ایلد سیار سرم کنار  لا غلظت 5ن0حاتی  تنا   تی  (Control Serum)سرم کنار   -3

 رن  اساا دار  ایلد سیار لرای رقیق کر و  می ه هائد که غلظت لالا ری از لالا 1ی نک تنا  حاتی  (Sample Diluent)احلی  رقیق کننده  می ه ها  -4

 کیت را  ارا اد لاشندن

 ن HRPکنژتکه شده لا  PSA ایلد سیار احلی  حاتی  12( ی نک تنا  حاتی Enzyme Conjugate (احلی  ن زنا کنژتگه  -5

رف ( که لرای  لیه احلی  ش:اشیی ناا ه اصX 25ایلد سیار احلی  ش:اشیی غلیظ ) 40ی نک تنا  حاتی   (Washing Solution)احلی  ش:اشی  -6

 رقیق کنیدن لا نب ا طر 25/1ا دار لازم از احلی  ش:اشیی غلیظ را له  :بت 

 ایلد سیار ت ناا ه لرای اصرفن 12ی نک تنا  احایی   (Chromogen Substrate)احلی  ر گزا -7

 ایلد سیارن 12ینک تنا  احایی  (Stop Solution)احلی  اایقف کننده  -8

 Card Board Sealer))  خصیص  لیتلر چ:ب ا -10

 مواد و وسایل مورد نیاز که در کیت موجود نمی باشد:

 له  نیاو فیلار رفرا سن 630 ا یاار ت ر صیرن ااکاو  450 ارای فیلار  (Eliza Reader)میا ش الانزا  ساگاه  -1

 ایکرتسیار  قیق 100ت  20سمپلر های  -2

 نب ا طر  -3
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 نكات قابل ذكر براي مصرف كنندگان : 
 احاینان ان  كیت لراي اصرف  ر همی  كیت اي لاشد ن   -1

 لاشماره سامالاي اخالف جدا" می  اري  مائید ن از اخلیط كر و احاینان كیالا   -2

جلت احایاط  كنار   گر نده ا د ت فاقد ان   یاال اي لاشند ن HIV,HCV, HBs AGكلیه ایا  ایجی   ر كیت كه انشاء سراي  ار د از  ظر تجی      -3

 للاراست هر کارلري كه لا كیت كار اي كند از  ماس ا:ا یا لا ایا  لپرهیز  ن

 ات عمومي:توضیح

 قبل از شرتع اراحل نزاانش  مام ایا  ت  می ه ها را له  رجه حرارن ا اق رسا ده ت له میلي  كاو  هید  ا كااا" نكنیامت شی دن  -1

 للاراست له احض شرتع نزاانش كلیه اراحل لدتو  یقف ا جام  ذنر د ن -2

 از یك سمپلر نك لار اصرف لراي هر  می ه اسافا ه كنید ن -3

  و احلی  اایقف كننده ، جذب  یري چاهكلا حداكثر  ا  یا سا ت قالل قرائت اي لاشد ن س از افزت -4

 لراي ك:ب  اانج اطلیب لاند ش:اشیي چاهكلا لصیرن كاال صیرن گرفاه تنمرن  قطران  س از ش:اشی از چاهكلا  خلیه شی د ن -5

ماام اایا  ت  لاشد ، لنالران   یشنلا  اي گر   قبال از شارتع نزااانش  از المارن  فاكایرها  ر حصی   ایجه اطلیب ، زااو ا كی لاسییو اناسب اي -6

ی اري ا ث  اانج  قاحلیسلاي ایر   یازرا ناا ه  می ه ت  رب احلیسلاي ایر   یاز را لاز كنید ، ان   مل لا كاهش فاصله زاا ي لی  اراحل سمپلینگ ل

 ایشی ن

  قی ه له طی   یا جااد ن5   می ه ها  یش ازللار است كه حجا ا جام  :ت احدت  لاشد تزااو رنخا  -7

 مراحل انجام آزمایش :

 ا لبندند نر عدا  چاهكلاي ایر   ظر را ا اخاب  می ه ت لاقي چاهكلا را له همراه  مگیر  رتو كی:ه اخصیص  گلداري  لیت قرار  ا ه ت  رب نو  -1

 لیكیت ا له صیرن  اهچاهك لرنزند ،  یشنلا  اي گر   كه از اساا دار ها ت  می ه  ایكرتسیار از هر اساا دار  ، سرم كنار  ت  می ه را له  امل هر 25 -2

 د ناسافا ه كنی اسافا ه شی  لدن  اعني كه هر اساا دار  ت  می ه را  ر  تچاهك لرنزند ت  ر ا الا از ایا گی  جذب  یري ن لا لراي احاسبه  اانج

حاینان نو اثا یه  كاو  هید  ا  15را له هر چاهك اضافه  می ه ت  لیت را له نرااي له ادن   Enzyme Conjugateایكرتسیار از احلی   100سپس  -3

 لخیلي اخلیط شی د ن

  مائید ن  رجه سا یگرا  ( ا كیله 22-28 قی ه  ر  رجه حرارن ا اق )  30 رب چاهكلا را لا لرچ:ب اخصیص  لیت  یشا ده ت چاهكلا را له ادن  -4
ساافا ه  مای  اكا اسه  8لار لا احلی  ش:اشیي ناا ه اصرف لشیئید ) لراي ش:اشی اي  یاو از سمپلر  5كر ه ت چاهكلا را  احاینان چاهكلا را ماسي -5

 ر هر  فعه  تسي لاند ایاظب لی  كه احلی  ش:اشی از نك چاهك له چاهك  نگر تار   شی  زنرا اي  یا د ایجب انجا  مطا  ر  ایجه نزاانش گر  (ن

ا كاغاذ ایكرتسیار احلی  ش:اشی  ر هر چاهك رنخاه ت سپس چاهك ها را  رحاست تارت ه ت لا ضرلان اانا لر رتي نك  ارچه ن 300ش:اشی حدت  

  مگیر لكیلید  ا قطران اضافي احلی  ش:اشی مارج شی دن

ت   قی اه  ر  رجاه حارارن ا ااق 15لاه هرچاهاك اضاافه  مائیاد ت چاهكلاا را لاه اادن  (Chromogen – Substrate)ایكرتسیار احلی  ر گزا  100 -6

  ر ارنكي ا كیله  مائید ن

سنجش جاذب  له هرچاهك ا ااه تاكنشلاي ن زنمي را اایقف  مائید ن لراي   (Stop Solution )ایكرتسیار احلی  اایقف كننده  100لا اضافه كر و  -7

 س اسافا ه گر  ن(له  نیاو فیلار رفرا   nm 630اي شی  از فیلار  اسافا ه  مائید ن)  یصیهnm 450   یري هرچاهك از  ساگاه الانزا رندر لا فیلار 

 شرایط نگهداري فرآورده تشخیصی:

  گلداري شی  ن                    ' 4Cاي لاشد ت للاراست كه  ر    'C 8-2 ااي  گلداري كیت لی   -1

ن  ادن اد ت ر ااه  اندار اي لاش 12ري صحیح  ا یار    گلداان  كیت  رصیرن ر انت ا   accelerate , Full Termلا  یجه له ا جام  :ت هاي  -2

               شد نلا  یجه له نزاانشان ا جام شده  ر صیرن لاز  می و کیت نک ااه  اندار اد لااتسیه را  اراستن  رصد كاراني   90كیت حاضر لالاي 

 چاهكلا را  ر كی:ه اخصیص  لیت همراه لا  مگیر  گلداري  مائید ن -3

  رصیرن لازشدو  رب كیت ت احلی  ها  ازاا ي كه نسی گي ایكرتلي ت قارچي رخ  دهد كیت  اندار میاهند لی ن وجه :ت -4

 

 محاسبه نتایج :

 630nmت  ر صیرن ااکاو  ر ا الل فیلار رفرا س  450nm ر طی  ایج  Eliza Readerجذب  یری اساا دار  ها ت  می ه ها را له کمک  ساگاه  -1

 لخیا یدن

ساا دار ها را ارسا کنید ،له ان  صیرن که جذب  یری  Point To Pointاسافا ه از ایا گی  جذب  یری اساا دار  ها ت غلظت اعلیم ن لا  می اری لا  -2

اه  ر ا الر ه ت   طه  اقد غلظت ت جذب  یری را لرای هر اساا دار  لدست نترند ،  (X)ت غلظت ن لا را رتی احیر اف د (Y)رتی احیر  می ی 

   اط لدست ناده را له نکدنگر تصل  مائید  ا انحند لدست نندن

تصال  ایا گی  جذب  یری لرای هر  می ه را لدست نتر ه ت رتی احیر  می ی جای نو را  یدا کنید ، سپس   طه اذکیر را  یسط مطد لاه انحناد -3

د ،   طه  اق اقد مط ت انحند ،مطد  می  لر احیر اف د تار  کنید مائید لطیرنکه ان  مط کااا لر احیر  می ی  می  لاشد ت  ر ا ااه از احل  

 ان  مط لا احیر اف د ا دار غلظت را  شاو میاهد  ا ن
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 ماندن انحند ارلیط ف ط له  نیاو  می ه اد لاشند ت هر نزاانشگاه  ر هر  فعه ا جام نزاانش لاند انحند جدندی رسا جذب های  یری ت  توجه :
 

 شاخصهاي اجرائي:

 

 حداقل ا دار قالل ا دازه گیري ی -1

 اي لاشد ن ng/ml 0.1قالل  شخیص  ر ان  كیت  PSAحداقل غلظت  (SD)لراساس جذب  یري اساا دار  صفر ت سه لرالر ا حراف اعیار 

 

  قت نزاانش ی -2

ر سري اسي ) همخیا ي غلظت اشخص ازنك  می ه   -اسي ) همخیا ي غلظت اشخص از نك  می ه  ر نك  سري نزاانش ( ت اننار -نزاانشلاي اننارا

 ست نناده ا 2ت1ا جام گر ند كه  ر جدات    PSAنزاانشلاي اخالف ( لااسافا ه از اساا دار هائد لا غلظالاي اخالف 

 

 اسي ( -) اننارا 1جدت  شماره 

 

 %ng/ml SD ng/ml CVایا گی    عدا   فعان  كرار  می ه

1 12 0/1 07/0 5/3 

2 12 10 45/0 11/4 

 

 

 اسي (  -) اننار 2جدت  شماره 
 

  %ng/ml SD ng/ml CVایا گی    عدا   فعان  كرار  می ه

1 5 0/1 06/0 02/3 

2 5 0/4 2/0 33/3 

3 5 10 37/0 32/3 

4 5 30 52/0 62/2 

 

 ا جام شده است ن  Duplicateهرسري نزاانش لصیرن 

 

 مطي لی و نزاانش ی -3

 جادت  ضرنب رقت احاسابه شاد كاه  ر لیه گر ند ت  اانج لر اساس   PSA می ه سرم لا غلظت اشخص از  4له كمك اساا دار  صفر رقالاي اایاسي 

  اانج نو نتر ه شده است ن

 

 

 ی و یجدت  مطي ل

 

  می ه
ایجی   ر    PSAا دار 

 (ng/ml)سرم رقیق  شده 

 رنكاتري )%(

رقت 

25% 
 %100 %75رقت  %50رقت 

1 0/1 100 96 105 97 

2 0/4 97 90 98 103 

3 10 97 92 98 94 

 

 جذب نوری
 استانداردها 

(μg/L) 

0.028 0 St 1 

0.13 1.0 St 2 

0.44 4.0 St 3 

0.9 10 St 4 

1.85 30 St 5 

2.65 60 St 6 
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 رنكاتري نزاانش ی -4 

 اده است ناسبه گر ند كه  اانج نو  ر جدت  صفحه لعد نافزت ه شد ت رنكاتري ن لا اح  PSAسرم لا غلظالاي اشخص  4له   PSAا ا نر اعلیاي از

 
 جدت  رنكاتري ی

 

  می ه
 PSAا دار 

 ((ng/mlایجی   رسرم 

 PSAا دار افزت ه شده 

(ng/ml) 

 ا دار ایر  ا اظار

(ng/ml) 

 ا دار لدست ناده

(ng/ml) 

 رنكاتري

(%) 

1 4/0 0/1 7/0 62/0 88 

1 4/0 10 2/5 95/4 95 

1 4/0 30 2/15 9/14 98 

2 4/5 0/1 2/3 05/3 95 

2 4/5 10 7/7 8/7 101 

2 4/5 30 7/17 0/17 96 

3 8/14 0/1 9/7 9/7 100 

3 8/14 10 4/12 6/11 93 

3 8/14 30 4/27 5/25 93 

4 5/44 0/1 75/22 7/21 95 

4 5/44 10 25/27 1/26 95 

4 5/44 30 25/37 5/34 92 

 

 

 (Hook Effect)اثرهیك  -5

 صیرن گرفت كه  دنده هیك اشاهده  شد ن (50μg/ml)جلت سرالاني لا غلظت ل:یار لالا از ان  ن اسیت    PSA نزاانش 
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