
 

 

 

 
   

 Free-PSA  گیریاندازهكیت 
 در سرم انسان

Free-PSA ELISA Kit 96t Cat. No: 3924-96 
Brochure Rev: 06 (1399/08/06)    

 :مقدمه

PSA        گلیکوپروتئینی است که به میزاا  یاز د دل مزومر پروسز ،

ای پروسز    و  ب فزت دز     شود. موانع ق بل تزوهیی نییزر   فت میا

ر پروس    و هرا   خو  قرال دالنز .  بیر موم ،س خ  له ی عروقی

هز ای نییزر سزر    پروسز   ،     مز لی اار موانع حف ظ ی ب  ااجز د بی 

  که منجر لونپروس   ، ای بیر می خیمتروفی خوشعفونت و هیپر

  شود.خو  می دل PSAبه افاااش سطح 

سزر    پروسز    التطز ا دالد.     ب  ،سرم PSAسطوح افاااش ا ف ه 

دلصز  مزردا  بز  سزر         08دل بزیش ای   ng/ml 4ای  مق دار بزیش 

حجزم تومزول بیرز ر ب شز ، سزطح       هشود. هر چز پروس    ا فت می

PSA  هم بیر ر خواه  بود. سنجش سرمPSA  همچنیر اک تست

ب شز . هراحزی موفزپ، پرتزو     حس س برای پ اش پ سخ به دلم   می

 PSA لم نی ب  ک هش ق بل توهه سطح سزرمی دلم نی ا  هولمو  د

م ع قط  بر عود سزر      PSAق بل توهه مج د را  است. افاااش هم

 ای برخززیدل  PSAامط ززه افززاااش سززطح   پروسزز    دتمززت دالد. 

 دهز  و همچنزیر مقز دار   لخ نمی پروس    اومیه سر   مط لاا   به 

PSA  بیر ر ایng/ml 4  هموال  ب  سر    همرا  نیست.نیا 

PSA  به دو شزکل زیاد  دل هرا   خو (fPSA) فزرم م لزل بزه     و

کیموتراپسزیر و  زن زی -1ه ی می ل کننز   پروتئز ی شز مل    پروتئیر

2- وهززود دالد کززه  مزز کروگلوبومیر(cPSA) دل  نزز م داشزز ه و

 دل هزز اپرپلایی . نشززون میزز   مززی (tPSA)توتزز    PSAمجمززو ، 

دل خززو   PSAفززرم زیاد ، بیرزز ر (BPH) خززیم پروسزز    خززوش

، فزرم م لزل   پروسز     کزه دل سزر     دل حز می   بز ، اافاااش مزی 

بزز  سززر      (fPSA%)زیاد  PSA دلصزز  .دبیرزز ری وهززود دال 

 پروس    التط ا معکوس دالد.
%fPSA = (fPSA/tPSA) * 100 

م لکر بی ری هیت ترخیص   fPSA%دهن  که مط مع   نر   می

ود  و بز   ng/ml  08ت   4بیر  tPSA سر    پروس    دل بیم لا  ب 

بینزی بزروی سزر    پروسز    دل     ای ز  هیزت پزیش   ح ی اسز ف د  

 ب شز  نیزا مزوار اسزت.     ng/ml 4زنیز  کم زر ای    tPSAافرادی کزه  

%fPSA   32نر ن هن   سر    پروسز    و بزیش ای    %6کم ر ای% 

 همرا  است.  BPHمعموت ب  

 

  :اصول آزمایش

 ریبواکنش توسط  چ هکدل سطح  یس یحرکت یلوش ب راادل 

 مونوکلون   یب دیزن  و تیپلکو  ش   دل سطح  را ا واس رپ 

صول   ،شودیاض فه مه  ش   که به چ هک لهینیوتیب fPSA ض 

 یب دیزن  ،مابه زنام لل  یب دیزن  . ب  مخلوا ش  ردیگیم

ژ  یزن  ریبژ ، واکنش یزن  یح وو سرم  ش   لهینیوتیبمنوکلون   

کمپلکس و  ردیگیم  صول یلق ب  چیهب و  ه  یب دیو زن 

 .شودیم ج داا یمحلوم یچاس ن و

  لیدمش   به  ج داا یچاس ن وموایا  واکنش فوق، کمپلکس  به

ل م ل تیبه سطح پل ریوتیبو  را ا واس رپ  ریب یب ت  لیبس لاتم 

تخلیه م لل نر    اهااءواکنش،    یشود. پس ای به تع د  لسیم

 خ هانگاا دلو  زنی  له ، محلو  لچ هک یپس ای شس روش   و 

لنگی  یاست و محلو  زب HRP مازنا یکه سوبس را شودمی

 ریییلد تغ گمحلو  م وقف کنن   به لنب  افاود   کن  کهااج د می

 رار رین نوم ر ب 458دل  و  موج . اار محلو  ده یلنگ م

مق ال  جهیش   و دل ن  ج داهذب لا دالد. ش   لنگ ا اا یم

دلیت  تادالد. دل نی  میسرم التط ا مس ق fPSAهذب ب  دلیت 

fPSA ( طراتوله یاس  ن الد )نمودال ک م یسرم به کمک منحن

  گردد.یمح سطه م

 :محتویات كیت

بنز ی  تسز ی،  بسز ه   66 را ا واسز رپ     ش   ب Coatپلیت میکرو. 0

  گیر.کیسه زمومینیومی همرا  ب  ل وبت ش   دل

  08و  5،  5/3 ،0، 5/8، 8  داردل مقز  free-PSAه ی ک میطراتول. 3

ng/ml،   تییه ش   دلسرم انس. 

که حز وی  می ری میلی 00وا    free-PSA: 0  کونژوگه زناامی. 2

دل  بز دی م لزل بزه بیزوتیر    و زن ی HRPم لل به زناام  ب دیزن ی

  ب فر است.

 می ری.میلی 38وا    x) 58 (: 0محلو  شس رو. 4

 می ری.میلی 5/6 وا   A  :0محلو  لنگاا . 5

 می ری.میلی 5/6 وا   B  :0محلو  لنگاا . 6

 می ری.میلی 03 وا  0: و  م وقف کنن  محل. 7

 ولق. 0: بر چسب مخلوص پلیت. 0

 ینگی ال گرادیدلهه س ن  0ت   3 یه  دل دم محلو  هیتوهه: کل
 است. یق بل نگی ال ایات ق ن یم وقف کنن   دل دم  محلو  شون .

  
 :ط در استفاده از كیتاحتیا

   از گرد هیز تعط تیز ک ریاس ف د  دل هم یبرا تیک راا   امح و. 0

 گراس خت د یه شم ل   ا و ه تیک رااس ف د  مر رک ب  س  مذا ای

 . اینم  یه ا خوددال

ه ای ه  ت  یم   انقض ء کیت پ ا ال هس ن . ای محلو . کلیه محلو 3

 س ف د  ننم ای .که ت لاخ انقض ء زنی  گذش ه است، ا

 ه  دل مج ول  نول و گرم  قرال نگیرن .. توهه فرم ای  محلو 2

 یای نیزر منفز   ،یمنطزع انسز ن   بز    تیز ک راا مولد اس ف د  دلمواد . 4

 یلوش چیه ومیان . تست ش   HCVو   HIV1/2 ،HBsAgد بو

. سزت یبود  موالد فوق ن یبه  ول ک مل ق دل به مرخص کرد  منف

ل نیزر گرف زه شزود و    ب مقو  زمزود  د  ل است  به صو تیم رابن برا

 انج م شود. یمناا یه ک ل ب  زنی   طپ دس ولامعمل

دل و  اسزت  یدل هنگز م کز ل اماامز    نکیاس ف د  ای دس کش و ع. 5

 راس   اصول   لوی   اکه مح و  یدقت فرم ئ تیهنگ م ک ل ب  ک

 هز ا  مخز ا  راو ای تمز س بز  دهز   و سز      لاخ زه نرزود  نق ا بز    

 گردد.   یخوددال

  نمونه: سازیو آماده آوریمعج 
 یریز گاسز  ن الد خزو    کیز بز  اسز ف د  ای تکن    اگرف ر خو  ب  .0

هز ا   یخزون  یهز  انج م شود و به سزرعت سزرم ای سزلو     ی هرگیس

همرا  ب ک ول  و  کیپمیم یه نمونه یانج م تست بر لو گردد. ای

تسزت    راز اهیت انجز م   سم پلا یه . نمونه ینم ئ یخوددال ایهموم

 ب شن .یمن سب نم

توا  زنی  یلوی م 2بس ه ب ش  و ت   ک ملا  ا. دلب ظروف نمونه ب 3

      تززریمزز    ززوتن یگززراد و بززرایدلهززه سزز ن  0تزز   3 دمزز ی لا دل

 کرد. یگراد نگی الیدلهه س ن  -38 یدل دم  لوی 05اکثر ت  ح 

 

  :هاسازی معرفآماده

لا ب  ( x58و )محلو  شس ر   او   او: کل مح ومحلو  شس ر

 . یزب مقطر مخلوا کن  ریمیلیم 608

ای   ریمیلیم 0 لا ب  Aای محلو  لنگاا   ریمیلیم 0لنگاا:  محلو 

ق بل  قهیدق 08ای  پس. محلو  فوق  ایمخلوا نم  Bمحلو  لنگاا 

 ب ش .یم یک ف فالد 3 یاس ف د  و برا

توهه: دل صول  مر ه   لنگ زبی دل محلو  لنگاا و ا  ک ول  
 و لش  ب ک ری، ای اار محلو  اس ف د  نرود

 

  :روش انجام آزمایش

ه  ه  و نمونهمعرف هیکلش ا مین   ح صل کنی  اقطل ای شرو  زیم 

 هیززکل .انزز لسززی  ( گززرادیدلهززه سزز ن  35تزز   38اتزز ق ) یبززه دمزز 

 . یمخلوا نم ئ یته کرد  به زلام لا ب  سر و ه ک میطراتول

 هیز انج م تست لا برداشز ه و بق  یبرا  ییمولد ن یه چ هک تع اد. 0

قرال داد  دلب  یومینیزموم سهیدل ک ریگهمرا  ل وبتلا ه  چ هک

 .   اگراد نگه دالیدلهه س ن  0ت   3 یز  لا بس ه و دل دم 

مزولد   یه دل چ هک لا ه و نمونه ه ک میطراتول ای  ریکرومیم 58 .3

بزه صزول     کز میطراتول   از . بی ر اسزت کزه ای هزر نمونزه      ااانیر بر

 شود. خ هاه  ل( دل چ هکDuplicate) ایدوت 

 را: ح م ً چ هک او  به عنوا  بلانک دل نیر گرف ه شود. دل اتوهه
 رامراحزل بز  سز     هیز نرزود. بق  خ زه ال کز میطراتول   از چ هک نمونه و 

  .   ب شیم کس  اه  چ هک

 (Enzyme Conjugate) زناامی محلو  کونژوگه  میکرومی ر 088. 2

ا نیزه لوی    28مز     پلیزت لا بزه   ه  اضز فه کنیز  و  چ هک به همه

.سطح میا به زلامی تک   دهی 



 

 

 

 
   

 68به م    چسب مخلوص پلیت بپوش نی  وبره  لا ب  چ هک. 4

دل دم ی ات ق انکوبه نم ای . دقیقه

 والونه کرد  پلیت خ لج کنی . سپس لا ب  ه مح وا   چ هک. 5

 اگر میکرومی ر محلو  شس رو بروای . 288مرتطه ب   و هر مرتطه 5

پلیت لا  ان ی ی شس رو شس رو به صول  دس ی انج م می شود دل

گیر بانی .لوی دس م   ل وبتبه زلامی بر 

 و ه  برااا لنگاا دلو  تم م چ هکمحلو   ای میکرومی ر 088. 6

ای  .دل دم ی ات ق و ت لاکی انکوبه کنی  دقیقه 05م   یت لا به پل

تک   داد  پلیت دل اار مرحله خوددالی کنی .

به  3هذب نولی ک میطراتول کم ر ای اگر ب تترار میاا   توهه:
 08توانی  یم   انکوب سیو  محلو  لنگاا لا به م   ، میدست زم 

 دقیقه افاااش دهی .

هز  اضز فه   حلو  م وقف کننز   بزه کلیزه چ هزک    م میکرومی ر 58. 7

 م لنزگ  تک   دهی  ت  تما نیه به زلامی  38پلیت لا به م    کنی  و

زبی ز  به یلد تط ال شود.

ب   ن نوم ر 458مق ال هذب لا برای هر چ هک دل  و  موج . 0

دقیقه بع  ای  28ح اکثر ت   Point to Point لوشاس ف د  ای 

 628ت   638 لفرانس ای  و  موج) وانی .م وقف کرد  واکنش بخ

 .( ین نوم ر اس ف د  کن



اار کیت بزه عنزوا  نمونزه دل     میاا  هذب و نمودال ک میطراتوله ی

  ش   است. الائهیار 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 الایزای برای تست مقادیر مورد انتظار

PSA free - 

 

 

 

 

 های كنترل كیفیپارامتر
Intra - Assay 

نوبزت    کاه سرم دل نمون سه یراتکرالپذ ی باب  الی یدقت داخل 

 . اتست  انج م گرد

 

 

 

 

 

 

 
Inter - Assay 

نوبت هر   2دل  نمونه م ف و  سرم سهتس ی ب  الیا بی دقت بیر

انج م ش . ب ل 5نوبت   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Recovery 
 بیز ترک گراکز  ابز    یتست دو نمونه سرم به نسطت مسز و  رادل ا 

  .گیری شن ای ادل ز   fPSAنمونه دلیت  کاش   و به عنوا  

 

 

 

 

 

 
Linearity 

بزرای   نه سزرم وه ی مخ لف نملقت دل fPSAدلیت دل اار تست 

  .گیری شییر خطی بود  کیت ان ای تع

 

 

 

 

 
Specificity 

هزز ی ر زیمزز اش بززه کمززک اضزز فه کززرد  دلیززتاخ ل صززیت اازز

 .گزر بزه سزرم، مزولد سزنجش قزرال گرفزت       همخ لفی ای مواد م اخل

گزر بزه   م د  م اخلزه  گیری نسطت بیر مق الن ای م ق  ع ب  ا واکنش

 برای ااج د هم   مق ال هذب، سنجش ش .مولد نی ی   fPSA مق ا

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ySensitivit 

صفر و سه برابر  ک میطراتولهذب نولی  می نگیربر اس س همع 

      ح اقل دلیت ق بل ترخیص دل اار کیت ،انحراف معی ل

ng/mL 80/8 ب ش می. 
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ه ی هرگونه مرکل خواهرمن  است ب  شم ل بروی دل صول  

 تم س بگیرا . (بخش پر یط نی)من لج بر لوی هعطه 

Calibrators Well  Abs Mean  Value 
  Number   Abs (ng/ml) 

Cal A1 0.018 
0.019 0 

A B1 0.021 

Cal C1 0.165 
0.162 0.5 

B D1 0.160 

Cal E1 0.290 
0.295 1 

C F1 0.301 

Cal G1 0.695 
0.699 2.5 

D H1 0.703 

Cal A2 1.295 
1.308 5 

E B2 1.321 

Cal C2 2.186 
2.200 10 

F D2 2.214 

 

NO. Sample Added Exp. Obs. Rec. 
 (ng/ml) (ng/ml) (ng/ml) (ng/ml) (%) 

1 1.3 10.2 5.75 5.7 99 

2 12.1 1.2 6.65 6.5 98 

3 0.5 9.5 5 5.15 103 

57.9 

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

      Bias  %    

1 2.3 -1 -2.6 -2 -3 

2 5.8 0 0.8 -2.4 1.7 

3 9.3 -1.8 -1.54 1.2 -2.1 

 

Expected value 

 ng/ml 1.3 ≥ مردان سالم

 

Analyte 
 

Cross  
Reactivity 

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) 0.68 3.7 9.85 

S.D. (ng/ml) 0.03 0.19 0.46 

C.V (%) 4.4 5.1 4.6 

 

Serum sample 1 2 3 

No. of Repeats 15 15 15 

Mean fPSA (ng/ml) 0.76 4.5 8.4 

S.D. (ng/ml) 0.05 0.26 0.47 

C.V (%) 6.5 5.7 5.6 

 


