
 ﹉﹫︑︀﹝﹬︤﹡آ﹢﹡﹢﹝﹬روش ا ﹤ ﹑︨﹞︀ی ا﹡︧︀﹡﹩︋   ︎︀﹬ ︣م ا﹡︡ازه ﹎﹫︣ی ︾﹙︷️ Free PSA  در︨ 
Enzyme-linked immunosorbent assay (ELISA)

﹋ـ︀ر︋ـ︣د

︠﹑︮﹥ روش ﹋︀ر

Free PSA Free PSA﹋﹫ـ️ ︨ـ﹠︖ـ︩  ﹋﹫ـ️ ︨ـ﹠︖ـ︩ 
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٣٠ د﹇﹫﹆﹥ ا﹡﹊﹢︋︀︨﹫﹢ن در د﹝︀ی ا︑︀ق

ا﹁︤ودن µl  ١٠٠ از ا︨︐︀﹡︡ارد، ﹋﹠︐︣ل، ︨︣م 
ا﹁︤ودن µl ٥٠ ︋︀﹁︣ ر﹇﹫﹅ ﹋﹠﹠︡ه

ا﹁︤ودن µl ١٠٠ ﹝︜﹙﹢ل آ﹡﹬︤﹛ ﹋﹢﹡︥و﹎﹥

︡ه ︧︐︪﹢ ر﹇﹫﹅︫  ︀  µl ٣٠٠ ﹝︜﹙﹢ل︫   ︋ ︀﹨ ﹉﹨︀︚  ﹢︪︐︧ ︀ر︫   ︋٤

١٥ د﹇﹫﹆﹥ ا﹡﹊﹢︋︀︨﹫﹢ن در د﹝︀ی ا︑︀ق

٣٠ د﹇﹫﹆﹥ ا﹡﹊﹢︋︀︨﹫﹢ن در د﹝︀ی ا︑︀ق

︡ه ︧︐︪﹢ ر﹇﹫﹅︫  ︀  µl ٣٠٠ ﹝︜﹙﹢ل︫   ︋ ︀﹨ ﹉﹨︀︚  ﹢︪︐︧ ︀ر︫   ︋٤

ا﹁︤ودن µl ١٠٠ ﹝︜﹙﹢ل ر﹡﹌ زا

ا﹁︤ودن µl ١٠٠ ﹝︜﹙﹢ل  ﹝︐﹢﹇︿ ﹋﹠﹠︡ه

︠﹢ا﹡︩ ﹝﹫︤ان ︗︢ب ﹡﹢ری در ︵﹢ل ﹝﹢ج
 ٤٥٠ ﹡︀﹡﹢﹝︐︣ ︋︀ د﹬﹀︣ا﹡︧﹫﹏ ٦٣٠ ﹡︀﹡﹢﹝︐︣

Key: AntibodyTMB HRP

(Cat.No. DG.FPSA.01)

FreePSA

﹤﹞︡﹆﹞

 PSA ت   ستا و پر صى  ختصا ا ن  ژ نتى  آ  :﹉﹬ژ﹢﹛﹢﹬︤﹫﹁  ︩﹆﹡ و  ︨︀︠︐︀ر 
(Prostate Specific Antigen) گلیکوپروتئینى با وزن مولکولى حدود 33 کیلودالتون از 
از 237 اسید آمینه و یک زنجیره کربوهیدرات تشکیل شده  یک زنجیره مرکب 
 1 کالیکرین  ژن  با   PSA درصدى  هشتاد  از  بیش  برابرى  به  توجه  با  است. 

(Kallikrein) این بیومارکر از خانواده کالیکرینها محسوب مى شود. (1،2)
 (Free PSA) آزاد PSA .به دو صورت آزاد و ترکیبى وجود دارد PSA در سرم مولکول
است.  فعال  غیر  آنزیماتیک  لحاظ  به  را شامل مى شود  از آن  ناچیزى  مقدار  که 
آلفا-1-آنتى   پروتئاز   سرین  کننده  مهار  با  بیومارکر  این  اعظم  قسمت 
کیموتریپسین (PSA-alpha-1-antichymotrypsin) ترکیب شده و فعالیت آنزیمى 
دارد. این دو فرم از مولکول PSA   با روشهاى  ایمونولوژیک  قابل  اندازه گیرى  
با   ترکیبى    PSA فرم،  دو   این  بر  خلاف   باشند.  مى    (Immunodetectable)
قابل  ایمونولوژیک  روشهاى  با   (alpha-2-macroglobulin) آلفا-2-ماکروگلبولین 

اندازه گیرى نیست. (1،2،3)

PSA عمدتاً از سلولهاى اپیتلیال خوشه هاى غددى و مجارى پروستات ترشح شده و 
سپس به داخل مجراى غده پروستات و مایع منى هدایت مى شود. این مولکول که در 
غلظتهاى بالا در مجارى پروستات وجود دارد به دلیل وجود بافت منسجم غده پروستات 
و ساختمان عروقى مجارى پروستات به میزان ناچیزى وارد جریان خون مى گردد. این 
سدهاى محافظ در هنگام بیماریهایى مانند سرطان، عفونت و هایپرپلازى خوش خیم 
پروستات باز شده و بدین ترتیب غلظت سرمى این بیومارکر در بیماریهاى مرتبط با 
 (Liquefaction) با فعالیت سرین پروتئازى، باعث مایع کردن PSA .پروستات بالا مى رود

کواگولوم مایع منى و افزایش تحرك اسپرماتوزوئیدها مى گردد. (2)

﹋︀ر︋︣د ︋︀﹜﹫﹠﹩: امروزه سرطان ها بعد از بیماریهاى قلبى و عروقى به عنوان مهم ترین 
علل مرگ و میر در جوامع بشرى مطرح هستند. سرطان پروستات یکى از شایع ترین 
سرطانهاى منتهى به مرگ و میر در مردان است. (4) با این حال ابتلا به این بدخیمى در 
سنین کمتر از 50 سال نادر بوده و درمان آن در مراحل اولیه یعنى زمانیکه توده سرطانى 

در داخل کپسول پروستات باشد داراى شانس بالایى است.
تعیین غلظت سرمى PSA آزاد و ترکیبى در تشخیص اولیه و ارزیابى مرحله پاتولوژیک 
 Free PSA سرطان پروستات به طور وسیعى استفاده مى شود. تحقیقات حاکى است میزان
سرم در هایپرپلازى خوش خیم پروستات به طور معنى دارى بیشتر از سرطان پروستات 
است. لذا در مواردى که غلظت Total PSA در محدوده ng/ml 4-10 (مشکوك به 
DRE  (Digital rectal examination) سرطان پروستات) باشد و از سایر آزمایشات از جمله

شواهدى دال بر احتمال سرطان پروستات بدست نیاید، به منظور جلوگیرى از بیوپسى غیر 
ضرورى از نسبت Free PSA/Total PSA به عنوان یک راهنما در تشخیص افتراقى این دو 

بیمارى مى توان استفاده نمود. (2،1)

�� قابل استفاده مى باشد.��این کیت تشخیصى به صورت ����
کلیه محلول هاى کیت آماده مصرف هستند، فقط محلول شستشوى غلیظ (20x) قبل از 

استفاده نیاز به رقیق سازى دارد.

︑﹢︗﹥ و ا︝︐﹫︀ط

طراحى کیت Free PSA بر اساس روش ایمونوآنزیماتیک ساندویچى با استفاده از آنتى
 بادى هاى مونوکلنـال مى باشد. در این روش آنتى ژن مورد سنجـش طى دو مرحله بیـن 
دوم  آنتـى بـادى  و  پـلى استـایرنـى  چـاهک هـاى  تـه  در  شده  تثبیـت  آنتى بادى 
متـصـل به آنـزیـم پراکسیداز (HRP) که شاخص هاى آنتى ژنیک متمایزى را روى 
مولکـول Free PSA  شنـاسـایـى مى کنند، قرار مى گیرد. پس از شستشو و خارج کردن 
آنالیت هاى غیر متصل با افزودن سوبسترا، تترا متیل بنزیدین (TMB)، آنزیم رنگ آبى 
ایجاد مى کند. با اضافه نمودن محلول متوقف کننده، رنگ آبى به زرد تبدیل مى شود. 
شدت رنگ ایجاد شده که با غلظت Free PSA ارتباط مستقیم دارد، در طول موج 450 

نانومتر (با دیفرانسیل 630 نانومتر) اندازه گیرى مى گردد.

﹝︡ت ز﹝︀ن ا﹡︖︀م ︑︧️: ٣٠ د﹇﹫﹆﹥ + ٣٠ د﹇﹫﹆﹥ + ١٥ د﹇﹫﹆﹥

ا︨︀س روش ︨﹠︖︩

اجزاى اختصاصى این کیت براى مصرف با اجزاى هم سرى ساخت کیت ارائه شده اند.
اجزاى عمومى کیت شامل محلول هاى شستشو، رنگ زا و متوقف کننده مى باشند که 

براى سایر محصولات  دیازیست نیز قابل استفاده هستند. 
استاندارد صفر" کیت مربوطه،  "محلول  از  نمونه مى بایست  به منظور رقیق سازى 

استفاده گردد.
جهت کاهش پدیده تأخیرى، ضرورت دارد زمان انجام مرحله اول تست در کمتر از 

10 دقیقه انجام شود.
توصیه مى شود در هر تست استانداردها جهت رسم منحنى استفاده شوند، همچنین 
درصورتى که همزمان بیش از یک پلیت تست گذاشته شود، رسم منحنى براى هر 

پلیت ضرورى است. 
کالیبره بودن ابزارها و دستگاه ها در صحت نتایج اثرگذار است.

جهت ساخت اجزاى این کیت از مواد شیمیایى و زیستى استفاده شده است. لذا توصیه 
مى شود هنگام کار از تماس مستقیم با مواد پرهیز شود.

کیت را در دماى 8-2 درجه سانتیگراد نگهدارى کنید.
پایدارى کیت در دماى 8-2 درجه سانتیگراد، قبـل از شـروع استـفاده (In Shelf) و حین 
استفـاده(In use) بر مبنـاى استانـدارد                           (٥) بررسى گردیـد که  نتایـج به 

شـرح زیـر مى باشد: 

:︫︡︀  ︋﹩﹞ ︣﹬︣ح ز  ︫﹤  ︋ FreePSA ﹩︐︧︑ ا︗︤ای ︑︪﹊﹫﹏ د﹨﹠︡ه ﹋﹫️ ٩٦

︿﹬رد

1/6 ml

1/25 ml

1/12 ml

1/12 ml

1/12 ml
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︿﹬رد

(Standard A) استاندارد صفر

  (Assay Buffer) بافر رقیق کننده    
 (Concentrated Wash Buffer) محلول شستشوى غلیظ

 (TMB Substrate) محلول رنگ  زا
 (Stop Solution) محلول متوقف کننده

(Standards B-G)   B-G    استاندارد هاى
   (1st IS 96/668) WHO کالیبراسیون بر مبناى استاندارد     

Free PSA کونژوگه شده به آنتى بادى ضد (HRP) محلول آنزیم 
(Anti-Free PSA Antibody- HRP Conjugate) 

(Controls Low & High)    کنترل پایین و بالا 
   (1st IS 96/668) WHO کالیبراسیون بر مبناى استاندارد     

Free PSA پلیت پوشانده شده با آنتى بادى مونوکلنال ضد
(Anti- Free PSA Antibody Coated Microtiter Plate)

ا︡د﹡︀م ا︗︤اء ا︡ر/︑︺ ﹆﹞

1/4 ml

1/96 wells

﹝﹬﹢︐︜︀ت ﹋﹫️

﹬︀︡اری ︫︣ا﹧﹍﹡ ︳﹬︡اری و︎ 

(In Shelf) قبل از شروع استفاده

(In use) حین استفاده

تا پایان تاریخ انقضا

تا 6 ماه

نمونه مورد نیاز جهت اندازه گیرى Free PSA، سرم یا پلاسماى به دست آمده با مواد ضد انعقاد 
 (Sodium Azide)مى باشد. جهت پایدارى نمونه ها ازسدیم ازاید EDTA هپارین، سیترات سدیم و
استفاده نشود. نمونه ها در دماى 8-2 درجه سانتیگراد تا 4 روز و در دماى 20- درجه سانتیگراد 
تا شش ماه قابل نگهدارى هستند. (٦)  از ذوب شدن و یخ زدن مکرر نمونه ها پرهیز نمایید. جهت 
اندازه گیرى Free PSA نمونه هاى منجمد شده، ابتدا نمونه را در دماى اتاق ذوب و بعد با حرکت 
دست یکنواخت نمایید. در صورتى که غلظت نمونه اى بیش از آخرین استاندارد باشد، جهت اندازه
 گیرى دقیق آنالیت، ابتدا نمونه را با "محلول  استاندارد صفر" رقیق و نمونه رقیق شده را مجدد 

تست کنید. در محاسبه غلظت نهایى این نمونه ها، ضریب رقت را منظور نمایید. 
از آنجا که بعد از نمونه بردارى پروستات با استفاده از سونوگرافى و بررسى پروستات با توشه رکتال 
مقدار PSA افزایش مى یابد توصیه مى گردد اندازه گیرى PSA قبل از هر عملى که موجب افزایش 

غلظت آن مى شود، انجام گیرد.(7)

︗﹞︹ آوری و آ﹝︀ده ︨︀زی ﹡﹞﹢﹡﹥ ﹨︀

2/1.5 ml

6/1.5 ml
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Free PSA Free PSA﹋﹫ـ️ ︨ـ﹠︖ـ︩  ﹋﹫ـ️ ︨ـ﹠︖ـ︩ 

مواد و وسایل لازم که همراه کیت عرضه نمى شوند
    دستگاه الایزا ریدر داراى فیلتر 450 و630 نانومتر کالیبر شده

    سمپلرهاى 100، و 50 میکرولیتر کالیبر شده
    سرسمپلرهاى یک بار مصرف

    آب مقطر براى رقیق سازى محلول شستشوى غلیظ

روش ا﹡︖︀م ︑︧️روش ا﹡︖︀م ︑︧️
﹇︊﹏ از ا﹡︖︀م ︑︧️:

    تمام مواد و نمونه ها را به دماى اتاق (25-20 درجه سانتیگراد) برسانید.
    براى تهیه محلول شستشوى قابل مصرف، یک حجم محلول شستشوى     

    غلیظ(20x) را با 19 حجم آب مقطر رقیق نمایید.  

︕﹬︀︐﹡ ﹤︊︨︀︜﹞

﹝︣ا︝﹏ ا﹡︖︀م ︑︧️ :
1.  100 میکرولیتر از هر استاندارد، کنترل و نمونه سرم به چاهک مربوطه بریزید.

2.  50 میکرولیتر بافر رقیق کننده به هر چاهک اضافه نمایید و پلیت را 15 ثانیه تکان دهید.
3.  روى چاهک ها را با برچسب مخصوص پوشانده و مدت 30 دقیقه در دماى اتاق قرار دهید.

4.  چاهک ها را 4 بار با 300 میکرولیتر محلول شستشو بشویید.
5.  به هر چاهک 100 میکرولیتر محلول آنزیم کونژوگه اضافه نمایید.

6.  روى چاهک ها را با برچسب مخصوص پوشانده و مدت 30 دقیقه در دماى اتاق قرار دهید.
7.  چاهک ها را 4 بار با 300 میکرولیتر محلول شستشو بشویید.

8.  به هر چاهک 100 میکرولیتر محلول رنگ زا اضافه نمایید و پلیت را به مدت 15 دقیقه در 
دماى اتاق قرار دهید.

9.  به هر چاهک 100 میکرولیتر محلول متوقف کننده اضافه نمایید و بعد از مخلـوط کـردن 
به مدت 15 ثانیه، میزان جذب نورى را در طول موج 450 نانومتر با دیفرانسیل 630 نانومتر، 

حداکثر تا 15 دقیقه بعد از افزودن محلول متوقف کننده، بخوانید.

غلظت Free PSA نمونه ها با استفاده از منحنى استاندارد (رسم به صورت دستى یا دستگاه الایزا 
ریدر) تعیین مى گردد. در این منحنى جذب نورى استانداردها را در طول موج 450 نانومتر بر 
روى محور عمودى (Y) و غلظت آن ها را بر حسب ng/ml بر روى محور افقى (X) مشخص کنید 
و بر اساس آن منحنى را رسم نمایید. با استفاده از منحنى ترسیم شده و جذب نورى بدست آمده 
از نمونه، غلظت FreePSA آن قابل محاسبه مى باشد. جدول و نمودار زیر به عنوان مثال ارائه 

شده است.
﹡﹞﹢﹡﹥﹝﹫︀﹡﹍﹫﹟ ︗︢ب ﹡﹢ری ︗︢ب ﹡﹢ری Free PSA ️︷﹚︾ 

 (ng/ml)

 G ا︨︐︀﹡︡ارد

F ا︨︐︀﹡︡ارد

E ا︨︐︀﹡︡ارد

 D ا︨︐︀﹡︡ارد

 C ا︨︐︀﹡︡ارد

   B ا︨︐︀﹡︡ارد

A ا︨︐︀﹡︡ارد

︨︣م

﹋﹠︐︣ل ︋︀﹐

﹟﹫﹬︀︎ ︣ل︐﹠﹋

١/٠٧٠

١/٨٩٨

٠/٢٤١

٢/٩٧٢
٢/٩٣٢
١/٨٦٠
١/٨٥٢
٠/٩٢٩
٠/٨٢١
٠/٤٥٨
٠/٤٧٤
٠/٢٦٠
٠/٢٤٨
٠/١٠٨
٠/١١٨
٠/٠١٣
٠/٠١٩

٢/٩٥٢

١/٨٥٦

٠/٨٧٥

٠/٤٦٦

٠/٢٥٤

٠/١١٣

٠/٠١٦

-

-

-

٢/٥٩

٥/١٠

٠/٤٧

١٠

٥

٢

١

٠/٥

٠/٢

٠

قـابـل ذکـر است که مقادیر طبیعى ذکر شده یک راهنمـاى کلى است و با توجه به اینکه غلظت 
Free PSA سرم وابسته به سن، نژاد و رژیم غذایى است (9)، توصیـه مى گـردد هر آزمایشگـاه با اندازه
 گیرى غلظت Free PSA  افراد سالم، درصد Free PSA  افراد سالم، مبتلا به هایپرپلازى خوش خیم و 
سرطان پروستات منطقه خود، محدوده طبیعى مرجع خود را تعیین و از آن براى تفسیر نتایج استفاده نماید.
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﹫﹟ ٩٤/٥ ︑︀ ٩٩/١ ا︨️) ︨︡️ آ﹝︡ه︋  (در︮︡ ر﹬﹊︀وری︋ 

a:   ️﹫﹛︀﹡از ا﹁︤ودن آ ︡︺ ︣ر︨﹩︋   ︾﹙︷️ ا﹡︡ازه ﹎﹫︣ی ︫︡ه ﹡﹞﹢﹡﹥ ﹝﹢رد︋ 

b:   ل ر﹇﹫﹅ ﹋﹠﹠︡ه﹢﹚︜﹞ از ا﹁︤ودن ︡︺ ︣ر︨﹩︋  ︾﹙︷️ ا﹡︡ازه ﹎﹫︣ی ︫︡ه ﹡﹞﹢﹡﹥ ﹝﹢رد︋ 

C:   ︡ه ︾﹙︷️ آ﹡︀﹜﹫️ ا﹁︤وده︫ 

ی
ب ﹡﹢ر

︢︗

 Free PSA (ng/ml) ️︷﹚︾

﹢ر︑﹩ ︑﹬︃﹫︡ ﹝﹩ ﹎︣دد ﹋﹥: ︑︧️ در︮ 
جذب نورى استاندارد صفر کمتر از 0/09 باشد.

جذب نورى استاندارد آخر بیش از 1/4 باشد.
خوانش کنترل هاى پایین و بالاى کیت در محدوده مورد قبول باشد.

توصیه مى گردد جهت حصول اطمینان از نتایج کیت، علاوه بر کنترل هاى ارائه شده در کیت، 
به صورت دوره اى از کنترل هاى دقت و صحت تجارى نیز استفاده گردد. بدیهى است نتایج 

بدست آمده بایستى در محدوده مورد قبول قرائت گردد.

اثـر تداخـلى بیـلى روبیـن (تا mg/dl 20) ، هموگلـوبیـن  (تا mg/dl 500)، تـرى گلیسیـریـد  
(تا mg/dl 3000) و فاکتورهاى روماتوئید(تا IU/ml 1500) در سرم کمتر از ٪۵ مى باشد.

در این کیت براى نمونه هاى رقیق نشده تا غلظت  µg/ml 20 اثر هوك دیده نشد.
نمونه سرم یا پلاسماى افرادى که سابقه درمان یا تشخیص بیمارى با مواد حاوى آنتى بادى 
مونوکلنال موش داشته اند، مى تواند حاوى آنتى بادى هاى انسانى ضد موش (HAMA) باشد. با 
توجه به غلظت آنتى بادى و مواد بازدارنده مورد استفاده در این کیت، واکنش هاى تداخلى غیر 

اختصاصى به حداقل رسیده و تا کنون واکنش مثبت کاذب مشاهده نشده است.
در موارد نادرى به دلیل پیدایش ایزوفرمهاى جدید PSA در سرم بیمار، غلظت بدست آمده 
از روشهاى مختلف لزوماً بر هم منطبق نیستند، لذا ضرورى است آزمایشگاه ضمن اعلام 
روش سنجش بکار رفته در تعیین غلظت Free PSA به پزشک، در صورت تغییرآن تطابق 

عددى دو روش را پیش از تغییر، براى بیماران تعیین نماید.
جهت تعیین صحیح درصد Free PSA به Total PSA ضرورى است تعیین غلظت این دو 

با کیتهاى تولید شده توسط سازنده واحد انجام شود.
محدوده قابل اندازه گیرى غلظت Free PSA با این کیت تا ng/ml 10- 0/1 مى باشد.

 Free PSA 300 نمونه مرد سالم بین 70-40 سال، مقادیر طبیعى ،Free PSA با تعیین غلظت
ارزیابى گردید. نتایج بدست آمده از این نمونه ها با ٪٩٥ حدود اطمینان (CI %95) کمتر 

از ng/ml 0/95 با میانگین ng/ml  0/47 مى باشد.
تعیین غلظت این تومور مارکر به تنهایى ارزش بالینى نداشته و جهت تشخیص افتراقى بین 
 Free PSA/Total PSA از نسبت (PCA) هایپرپلازى خوش خیم پروستات و سرطان پروستات

برحسب درصد، طبق فرمول زیر، استفاده مى گردد: (1،2)

در ارزیابى هاى انجام شده جهت تعیین احتمال سرطان پروستات درصدFree PSA برابر با 25 
به عنوانCut off  در نظر گرفته مى شود. این نسبت مى تواند به صورت قابل ملاحظه اى مانع از 

بیوپسى هاى غیر ضرورى (Specificity) گردد.
همانگونه که در جدول زیر آمده است، در مواردى که غلظت Total PSA بین ng/ml 4-10 و              
DREمنفى گزارش گردیده است با در نظر گرفتن این Cut off، 98-90 درصد از بیماران مبتلا به 
سرطان پروستات (Sensitivity) شناسایى مى شوند. لازم به یادآورى است که تایید قطعى بدخیمى 

صرفاً بعد از گزارش نمونه بردارى و تعیین درجه گلیسون امکان پذیر است. (1،2،8)

﹩︺﹫︊︵ ︣﹬︀د﹆﹞

﹋﹠︐︣ل ﹋﹫﹀﹩

 ︀﹨ ️ ﹬︡ود︜﹞ ︡ا︠﹏ ﹨︀ و︑

︀ز﹬︀︋﹩:   به منظـور بـررسى اثـر مـاتریکس، تست بـازیـابى ایـن کیت بر مبنـاى استانـدارد          ︋.٥
                     (١١) انجام گردید. بدین منظور مقادیر متفاوتى از نمونه حاوى Free PSA با غلظت 
بالا (3/49ng/ml) به نمونه مورد بررسى حاوى Free PSA با غلظت پایین (0/59ng/ml) افزوده 

شد. سپس غلظت نمونه هـا با کیت Free PSA اندازه گیـرى گردید و درصد ریکاورى که
شـاخص میزان دقت بازیابـى مى باشد، طبق فرمول زیر محاسبه گردید:                                      

︝ .1︧︀︨﹫️:  حداقل غلظت قابل اندازه گیرى Free PSA که از نمونه فاقد آنالیت قابل تمایز 
باشد را حساسیت گویند. این مقدار که بر اساس میانگین غلظت استاندارد صفر بعلاوه دو برابر 

انحراف معیار محاسبه گردیده است (بدست آمده از 10 تست)،  ng/ml 0/1 مى باشد.
︜️:  غلظتFree PSA، 380 نمونه تصادفى با کیت دیا زیست و روش مرجع(ELFA) اندازه  ︮.2

 گیرى شد. نتایج بدست آمده از مقایسه دو روش ضریب همبستگى خطى (r) 0/99 را نشان 
مرجع  روش  با  و  تا 8/78   0/1 ng/ml بین  دیا زیست  کیت  با  نمونه ها  غلظت  مى دهد. 

ng/ml 0/1 تا 8/80 بود. نتایج مقایسه دو روش به شرح زیر است:

و﹬︥﹎﹩ ﹨︀ی ا︠︐︭︀︮﹩ ﹋﹫️

 (ng⁄ml) غلظت اندازه گیرى شده 
 (ng⁄ml) غلظت مورد انتظار 

×١٠٠

﹫﹟ ٩٨/٣ ︑︀ ١٠٧ ا︨️) ︨︡️ آ﹝︡ه︋  (﹝︜︡وده در︮︡ ر﹬﹊︀وری︋ 

ULoQ دن:  به منظور بـررسى صحـت انـدازه گیـرى نمونـه هـاى با غلظت بـالاى﹢  ︋﹩︴  ︠.4
(upper limit of quantitation) تـست خطـى بـودن ایـن کیـت بـر مبـنـاى استـانــدارد 
                                       (١١)  انجام گردید. بدین منظور نمونه سرم با غلظت ng/ml 8/13 با "محلول فاقد 

آنالیت" به صورت متوالى رقیق شد سپس غلظت ها با کیت Free PSA اندازه گیرى گردید. 
درصد ریکاورى رقت که شاخص میزان دقت رقت گیرى مى باشد، طبق فرمول زیر محاسبه 

گردید:
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ر﹇️٪ ر﹬﹊︀وری ︾﹙︷️ ا﹡︡ازه ﹎﹫︣ی ︫︡ه
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3. د﹇️: شاخص دقت این کیت بر مبناى استانـدارد                         (١٠) ارزیابـى گردیده 
است. بدین منظور میزان Free PSA 3 نمونه سرمى با غلظت هاى مختلف اندازه گیرى و انحراف 

معیار و ضریب تغییرات محاسبه گردید که در جدول زیر آمده است:

٣٨٠ ٩-٠/١ ٠/٠ ١/٠

٩٣٨٠-٠/٩٨٠/٠٢٠/١

SlopeIntercept

Passing/Bablok

Linear Regression
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