
 

 

 

 
   

 سرم در CA-125 گیری اندازهیت ک
  

CA-125 ELISA Kit 96t Cat. NO: 4124-96 
 

 ه:مقدم

CA-125  یک مارکر بسیار دقیق برای تومورهای اپی تلیال غیر

از زنان مبتلا به درصد  08 در بیش ازتخمدان است که  یموسین

 ویژگی وسرطان تخمدان افزایش می یابد. این تومور مارکر 

اندازه گیری آن، برای سرطان تخمدان داشته و  حساسیت بالایی

اندازه گیری این تومور مارکر در  دارد. اهمیت بالینی بسیار زیادی

. آزمایش نیز کاربرد دارد ارزیابی پاسخ بیمار به درمان سرم، جهت

سرم  CA-125کاهش پیشرونده ای را در سطح  ،های مقایسه ای

اده اند، نشان می دهد. همچنین سطح مان پاسخ دارانی که به دربیم

CA-125 بینی نتایج مثبت در تکرار مجدد لاپاراتومی  جهت پیش

بیماران سرطان تخمدان  درصد از 65تنها تشخیصی کاربرد دارد. 

بوده، لاپاراتومی مجدد  U/ml 56ها کمتر از آن CA-125که سطح 

بعد از دو مرحله  CA-125مثبت خواهند داشت. افت ناگهانی 

یک روش پیش بینی دقیق در مورد پاسخ کامل به  ،انیشیمی درم

  می باشد.شیمی درمانی 

CA-125  سطح این برای سرطان تخمدان اختصاصی نیست و

 پانکراس، کولون، ریه و نظیر تومور مارکر، در سایر سرطان ها

 نیز پانکراتیت سیروز ونظیر خوش خیم  و بیماری های پستان

 ابد. ی افزایش می

 

  :اصول آزمایش  

 توسط تیپل های در سطح چاهک یحرکت ساز یروش ب نیدر ا

 یباد یو آنت تیپلکوت شده در سطح  نیدیوااسترپت نیبواکنش 

ا . بردیگ یم صورت شده لهینیوتیب CA-125کلونال ضد مونو

 یباد یشده، آنت لهینیوتیکلونال بمونو یباد یآنت مخلوط شدن

ژن  یآنت نیژن، واکنش ب یتآن یو سرم حاو HRP میمتصل به آنز

و  ردیگ یصورت می رقابت چیبدون ه ها یباد یسرم و آنت

. به موازات واکنش شود یم جادیا یمحلول چیساندوکمپلکس 

 نیب یبالا اریبس لیتما لیه دل، بهای ایمنی کمپلکس ،فوق

 پس از شستشوشود یم متصل تیپلبه سطح  ،نیوتیو ب نیدیوااسترپت

محلول ) HRP میآنز یسوبسترا ،و حذف اجزاء متصل نشده

اضافه شده و محصول آبی رنگی تشکیل می شود که با  (رنگزا

که افزودن محلول متوقف کننده به رنگ زرد تغییر رنگ می دهد 

جذب را دارد. شدت  زانیم نیشترینانومتر ب 068در طول موج 

سرم  CA-125مقدار جذب با غلظت  جهیشده و در نت جادیرنگ ا

سرم به کمک  CA-125غلظت  تیدارد. در نها میارتباط مستق

 گردد. ی( محاسبه مبراتورهایاستاندارد )نمودار کال یمنحن

 

 :محتویات کیت

بساته بنادی    تساتی  65 .ویدینساترپتا ه باا ا شد Coatمیکرو پلیت . 1

 رطوبت گیر. اشده در کیسه آلومینیومی همراه ب

  288 ، 188 ، 68، 16 ،8در مقااااادیر CA-125 هااااایکالیبراتور. 2

  تهیه شده در سرم انسان. ،U/ml 088و

 یکه حااو  .میلی لیتری 11ویال  CA-125:  1 نزیمیآ وگهژکون. 5

در باافر   HRP میو متصال باه آناز    نیوتیمتصل به ب یها یباد یآنت

 است.

 .میلی لیتری 28 ویال X)68 ( :1محلول شستشو. 0

 میلی لیتری. 6/5 ویالA :1  محلول رنگزا. 6

 .یتریل یلیم 6/5 الیوB  :1محلول رنگزا . 5

 میلی لیتری. 12ویال  1: کنشوا محلول متوقف کننده. 7

 .بر چسب مخصوص پلیت. 0

 
گراد نگهداری  درجه سانتی 0ا ت 2کلیه محلول ها در دمای  :توجه
 . محلول متوقف کننده در دمای اتاق نیز قابل نگهداری است.شوند

 

 

 

 

 :احتیاط در استفاده از کیت

 دهیا گرد هیا تعب تیا ک نیاستفاده در هم یبرا تیک نیا اتیمحتو .1

 گریساخت د یشماره ها ایهاو  تیک ریلذا از استفاده مشترک با سا

 .دیینما یددارجدا خو

 دیا تول یدارد. مواد مورد استفاده برا یمنبع انسان تیک اتی. محتو2

تسات   HCVو  HBsAg ،HIV 1/2باودن   یاز نظار منفا   تیک نیا

باه طاور کامال قاادر باه مشاخ         یروش چیشده اند. در هر حال ه

آلوده  لقوهلازم است با نی. بنابراستیبودن موارد فوق ن یکردن منف

 یمنا یا یطبق دستورالعمل هاا  دید و کار با آنها بادر نظر گرفته شو

 انجام شود.  

 است. یدر هنگام کار الزام نکی. استفاده از دستکش و ع5

 ایا باه صاورت    اتیکه محتو دیدقت فرمائ تی. در هنگام کار با ک0

مخاااط جاادا  رینقاااط باادن نپاشااد و از تماااس بااا دهااان و سااا ریسااا

 گردد.   یخوددار

 

  نمونه: سازیو آماده جمع آوری 

 یریا اساتاندارد خاون گ   کیا با اساتفاده از تکن  دی. گرفتن خون با1

جادا   یخاون  یانجام شاود و باه سارعت سارم از سالولها      یاهرگیس

 گردد.

هماراه باا کادورت و     کیا پمیل ینمونه ها ی. از انجام تست بر رو2

، EDTAشده با  هیته یپلاسما ی. نمونه هادینمائ یخوددار زیهمول

تسات    نیا تاداخل در ا  جااد یاحتماال ا  لیا الات باه دل و اگز نیهپار

 باشند. یمناسب نم

تاوان آنهاا را    یروز م 6کاملأ بسته باشد و تا  دی. درب نمونه ها با5

تر حداکثر  یمدت طولان یگراد و برا یدرجه سانت 0تا  2 یدر دما

 کرد. یگراد نگهدار یدرجه سانت -28 یماه در دما 1تا 

 .دیکن یکردن مکرر نمونه خوددار زیاز ذوب کردن و فر. 0

 

  :آماده سازی معرف ها

را باا   (x 68) محلاول شستشاو   الیا و اتیمحلول شستشو: کل محتو

 .دیآب مقطر مخلوط کن تریل یلیم 608

از  تار یل یلا یم 1را باا   Aاز محلول رنگازا   تریل یلیم 1رنگزا:  محلول

قابال   قاه یدق 18. محلول فوق بعد از دییمخلوط نما Bمحلول رنگزا 

 باشد.      یم یکاف فیرد 2 یاستفاده و برا

 

  :روش انجام آزمایش

معرف هاا   ها،کالیبراتور قبل از شروع آزمایش اطمینان حاصل کنیدکه کلیه

کلیااه  .رساایده انااد درجااه سااانتیگراد(  28-26نمونااه هااا بااه دمااای اتاااق ) و

 با سر و ته کردن به آرامی مخلوط نمائید. را ها استاندارد

و  برداشاته  چاهک های مورد نیاز برای انجاام آزماایش را   تعداد. 1

مینیومی قرار داده وهمراه رطوبت گیر در کیسه آل بقیه چاهک ها را

. نگهداریددرجه سانتی گراد  0تا  2ی دما و دره را بستدرب آن 

در چاهک های مورد نمونه ها  و کالیبراتورها میکرولیتر از 26 .2

 بهتر است که از هر نمونه یا استاندارد به صورتنظر بریزید. 

.در چاهک ها ریخته شود (Duplicate) دوتایی

د. در حتما چاهک اول به عنوان بلانک در نظر گرفته شو توجه:

این چاهک نمونه یا کالیبراتور ریخته نشود. بقیه مراحل با سایر 

 ها یکسان است.چاهک

 Enzyme) کونژوگه آنزیماز محلول  میکرولیتر 188 .5

Conjugate) ثانیه  28 به هر چاهک اضافه کنید و پلیت را به مدت

تکان دهید.به آرامی 

  58 مدت به وبپوشانید  پلیت چاهک ها را با برچسب مخصوص. 0

 .دیینما انکوبه اتاق یدما در( قهیدق 18±) قهیدق

کنید. سپس چاهک هاا   تخلیهکردن  وارونه با را پلیت محتویات. 6

 اگر میکرولیتر محلول شستشو بشویید.  588مرتبه با  و هر مرتبه 6را 

انتهای شستشوبه آرامای   شستشو به صورت دستی انجام می شود در

 بزنید. رطوبت گیرلیت را برروی دستمال پ

د و چاهک ها بریزیا درون تمام  رنگزا محلول از میکرولیتر 188.  5

از  .انکوبه کنیاد  ی اتاق و تاریکیدر دما دقیقه 16 مدتلیت را به پ

تکان دادن پلیت در این مرحله خودداری کنید.



 

 

 

 
   

بدست آمد،  2کالیبراتور کمتر از  اگر بالاترین میزان جذب :وجهت

دقیقه  18ا را به مدت توانید زمان انکوباسیون محلول رنگز می

 افزایش دهید.

محلول متوقف کننده واکنش به کلیه چاهک ها  از میکرولیتر 68 .7

 تکان دهید.ثانیه به آرامی  28 و پلیت را به مدت اضافه کنید

 با نانومتر 068 موج طول در چاهک هر یبرا را جذب مقدار. 0

 متوقف از بعد قهیدق 58 تا حداکثر Point to Point متد از استفاده

 نانومتر 558 تا 528 رفرانس موج طول از. دیبخوان واکنش کردن

 .دیکن استفاده

جذب نوری و منحنی استاندارد این کیت به عنوان نمونه در زیر 

 آورده شده است.

  

 

 

 

 

 

 

  
  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 CA-125 برای تست الایزای مقادیر مورد انتظار

 
 

 

 

 

 ارامتر های کنترل کیفیپ
Intra- Assay 

 نموناه سارمی در یاک    ساه  پاذیری  تکارار دقت داخلی  با ارزیاابی  

 د.ینوبت تست  انجام گرد

 

 

 

 

 

 

Inter- Assay 

نوبت هر   5نمونه متفاوت سرمی در  سه ارزیابی دقت بین تستی با 

 تستی به صورت زیر ارائه بار انجام پذیرفت. تغییرات بین 6نوبت 

 می شود.

 

 

 

 

 

 

 

Recovery 

 بیا ترک گریکاد یبا  یبه نسبت مساو یتست دو نمونه سرم نیدر ا 

 .شود یم یریدر آن اندازه گ CA-125نمونه  کیشده و به عنوان 

 

 

 

 

 

 

 

Linearity 
 یمختلف نمونه سرم یدر رقت ها CA-125تست غلظت  نیدر ا

 شود. یم یریاندازه گ تیبودن ک یخط نییتع یبرا

 

 

 

 

 

  :آزمایش اختصاصیت

 یبا کمک اضافه کردن غلظت ها شیآزما نیا تیاختصاص

و  گر به سرم، مورد سنجش قرار گرفت از مواد مداخله یمختلف

 ه دست آمد.نتایج زیر ب

 
 
 

 
 

 
 :شیآزما حساسیت

 برابر سه و صفر استاندار نوری جذب میانگین جمع اساس بر

 U/mlکیت  این در تشخی  قابل غلظت حداقل معیار انحراف

 .باشد می 2/1
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بروز هرگونه مشکل خواهشمند است با تلفن های در صورت 

 بخش پشتیبانی تماس بگیرید. مندرج بر روی جعبه
Sample Well  Abs Mean  Value 

  Number   Abs (U/ml) 

Cal A1 0.028 
0.029 0 

A B1 0.030 

Cal C1 0.202 
0.214 15 

B D1 0.226 

Cal E1 0.517 
0.535 50 

C F1 0.553 

Cal G1 0.912 
0.930 100 

D H1 0.948 

Cal A2 1.572 
1.593 200 

E B2 1.614 

Cal C2 2.772 
2.789 400 

 F D2 2.806 

 

NO. Sample Added Exp. Obs. Rec. 
  U/ml U/ml U/ml U/ml % 

1 5.8 65.2 35.5 34.1 96 

2 13.4 48.5 31 32.4 104.5 

3 39.7 121.4 80.5 79.3 98.5 

4 26.3 86.1 56.2 54.6 97.1 

 

 35 U/ml≥ و غیر باردار زنان سالم 

 

Recovery Amount 
Added 

Substance 

98-103% 
100-106% 
96-110% 
97-107% 
99-103% 

1mMol/L 
1mMol/L 
10mMol/L 
1000kIU/L 

25µg/L 

Bilirubin 
Hemoglobin 
Triglyceride 

RF 
Biotin 

 

Serum sample 1 2 3 

No.of Repeats 20 20 20 

Mean CA-125 U/ml 4.8 18.2 47.3 

S.D. ( U/ml) 0.22 0.71 1.94 

C.V(%) 4.6 3.9 4.1 

 

Serum sample 1 2 3 

No.of Repeats 15 15 15 

Mean CA-125 U/ml 6.4 32.8 81.6 

S.D.( U/ml) 0.37 1.84 5 

C.V(%) 5.8 5.6 6.1 

 

NO. Sample 1/2 1/4 1/8 1/16 

     Recovery  %   

1 38.2 97.3 103.5 97.9 98.5 

2 65.8 98.8 97.4 96.4 97 

3 91.3 102.6 96.3 101.2 97.5 

 


