
 

 

 

 
   

 نانسا  سرم  در CA-125 یریگاندازه یت ک

CA-125 ELISA Kit 96t  
Cat. NO: 4124-96 / Rev: D2 (1404/09/08) 

 

 ه: مقدم

CA-125  د بسیار  مارکر  اپی یک  تومورهای  برای  تلیال  قیق 

از تخمدان است که    یموسینغیر زنان    %80  در بیش   به   مبتلااز 

می  افزایش  تخمدان  تومورسرطان  این  و یو  رمارکیابد.  ژگی 

گیری آن،  اندازه برای سرطان تخمدان داشته و    حساسیت بالایی

این تومور مارکر در    یریگاندازه   دارد.  اهمیت بالینی بسیار زیادی 

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

نتایج مثبت در تکرار   ینیبشیپجهت    CA-125همچنین سطح  

تشخیصی   لاپاراتومی  دارد.  براکمجدد  ناگهانی  رد    CA-125افت 

از مرحله    بعد  پیش  ،یدرمانیمیشدو  روش  در    بینییک  دقیق 

شیمی به  کامل  پاسخ  این    هیطح  .باشدیمدرمانی  مورد  کاربرد 

اندازه  غلظت  کیت  نمون  CA-125گیری  انسان  هاهدر  سرم  ی 

 باشد.می

 

 :اصول آزمایش

ساندو الایزای  آزمایش  این  می یاساس  روش   نیا  ردباشد.  چ 

ب  توسط  تیپل  هایچاهک   کفدر    یسازحرکتیب   ن یواکنش 

مونوکلونال   یبادیو آنت  چاهک  کفدر    تثبیت شده   نیدیوااسترپت

صورت  لهینیوتیب  CA-125ضد   شدنردیگیم  شده  مخلوط  با   . 

آنتلهینیوتیب  یبادیآنت آنز  یبادی،  به  سرم  HRP  میمتصل   و 

بیتآن  یحاو واکنش  سرم یآنت  نی ژن،  بدون   های بادیآنت  و   ژن 

به   شده   جادیا  چیو کمپلکس ساندو  ردیگی صورت می  رقابت  چیه

ب  ن یدیوااسترپت  نیب  یبالا  اریبس  لیتما  لیدل   کف به    ،نی وتیو 

چاهک   از  پس  .شودی م  متصل  چاهک فه اضا  اب  ها،شستشوی 

آنزیم    ازگرنمحلول  ن  درک سپس (  HRP)سوبسترای  محلول    و 

  450  موجطولشود که در  می  دیلومحصول نهایی ت  ،کننده فمتوق

جذب   میزان  بیشترین  داردنوری  نانومتر  ا  .را  رنگ   جادیشدت 

در و  غلظت  جهینتشده  با  جذب  ارتباط    مسر  CA-125  مقدار 

در ددار  میمستق منحن  CA-125  غلظت  تینها.  کمک  به   یسرم 

 گردد.یمحاسبه ماستاندارد 

 

 :محتویات کیت

 .تثبیت شده  استرپتاویدین حاوی یتست 96 ت یلپ کرو یم (1

  ، 50،  15  ،0  ایهشش ویال با غلظت  :(CA-125 Cal A-F)  هاکالیبراتور  (2

 سرم انسان. ازتهیه شده  ،U/mL 400و  200 ،100

  11ویال    یک  :(CA-125 Enzyme Conjugate)  آنزیمی  وگهژ کون  (3

ب   یها یدبایآنت  یحاو  لیتریمیلی به  به  ی  ادبیتآنو    نیوتیمتصل  متصل 

  .HRP میزنآ

 .یتریلیلیم 50الی و یک: (Wash Solution-20X) محلول شستشو (4

 .یتریلیلیم 6/ 5الیو کی: A (Substrate Solution A)زا محلول رنگ (5

 .یتریلیلیم 6/ 5الی و یک: B (Substrate Solution B)زا گمحلول رن (6

متوقف  (7  12  الیو  کی  : (Stop Solution)واکنش  ه ندنکمحلول 

 .یتریلیلیم

 .یتریلیلی م 0/ 5 ویال :(Control Level 1) سطح یک محلول کنترل( 8

 .یتریلیلیم 0/ 5 ویال :(Control Level 2) دوسطح  محلول کنترل( 9

 .مخصوص پلیت برچسب (10

کل1توجه دمامحلول  ه ی:  در  شوند.   یارهدنگ  گرادیدرجه سانت  8تا    2  یها 

  است. یل نگهدارباق زیاتاق ن یادم ه دردکننقفتوم  محلول

 درج شده است. COAدر  ها: مقادیر کنترل2توجه 

 

 باشند:مواد و وسایل مورد نیاز که در کیت موجود نمي

 .  )فیلتر مرجع( نانومتر  630 و  450ی فیلتر لیت دارار پگش( دستگاه خوان1

 ( سمپلر کالیبره.2

 .ر دیونیزه( آب مقط3
 

 کیت: ز اده افدر است طیااحت

ی استفاده در همین کیت تعبیه گردیده است؛ لذا  برا  این کیت  تیاتومح(  1

کیت سایر  با  مشترک  استفاده  شماره از  یا  و  جها  دیگر  ساخت  داً  های 

 د.کنیخودداری 

محلول2 کلیه  تا  (  همزها  پایدار  کیت  انقضاء  محلولان  از  که ستند.  هایی 

 .دینه نکداستفا ستا ها گذشتهضاء آن تاریخ انق

 در معرض نور مستقیم قرار نگیرند. هاد محلولییمافر ه ( توج3

  HBs Ag  ،HIV1/2بودن    نظر منفی  از انسانی با منشاء  کیت  ( محتویات4

 تمام   بودن فینممورد  در   قطعی تشخیص لی و  ؛اندررسی شده ب HCVو 

 

 

بیماری  عفونی  ازعوامل  استفاده  با  آزمایروش  زا  متداول  ی اهشگهای 

بنیست  یرپذانکام گرف،  ن یرابان.  نظر  در  و  با  آلودگی  احتمال  تن 

با بیماری  مطابق  باید  آزمایش  مراحل  تمام  کیت،  محتویات  زایی 

 شود. های ایمنی انجامدستورالعمل

نگام ام کار الزامی است. در هگناز دستکش و عینک در ه  ده تفا( اس5

نقاط ر  ا ساییورت  ص  ویید که محتویات آن بر رکار با کیت دقت فرمای

واد با دهان و سایر مخاط جداً جلوگیری  ود. از تماس منش  هختیربدن  

 کنید. 

ب(  6 شده استفاده    و سر سمپلرهای  هاچاهک   ،هاکنترل  ماران،ینمونه 

پسماندهاواعنبه   دیبا گرفتظن در    یعفون  ین  شوندر  با  و    ه  مطابق 

 گردند.امحاء  یونعف یدفع پسماندها الزامات
 

 : نهومن  یری و نگهداازساده مری، آوآجمع

این  (1 نمونهآزمایش    برای  استفاده    یهااز  با  د.  کنیسرم  نمونه خون 

استاندافاست تکنیک  از  خونده  شود  ارد  تهیه  سیاهرگی  سرم  گیری  و 

از لخته   از  60  تا  30)  نمل خواک  شدنبعد  های خونی  لسلو  دقیقه( 

الامکان  جد حتی  شود.  نمونها    ز یهمولو    کیمیپل  ک،یکتریا  یهااز 

   .دیننک ه استفاد

افراد2 در  بالا  ی(  دوز  ب  ییکه  در  (mg/day 5˃)  ن یوتیاز   تفای را 

دوز   نیآخر  افتیساعت پس از در  8حداقل    دیبا  یریگنمونه  ،کنندیم

 انجام شود. نیوتیب

باشد.  ها  هوننم  رفظ  درب  (3 بسته  کاملاً  در 5تا    هانمونهباید  ر  وز 

  ماه در   شش تا  ثر  کاحد  گراد وه سانتیدرج  8تا    2مای  د  و  ای اتاقدم

سانتی   -20ی  ماد استف  گراددرجه  و  نگهداری  از هس  اده قابل  تند. 

 .ها خودداری کنیدن مکرر نمونهدرکجمد و ذوب من
 

 ا:هف عرم داریهنگسازی و آماده

شستشو: آماده (  1 محلول  نگهداری  و  از میلی  05حجم    سازی  لیتر 

ه اضافه و  نیز وییتر آب مقطر دللیمی 950را به  (20X)محلول شستشو 

داری کنید. هگن  گراددرجه سانتی  8تا    2سازی در دمای  آماده ز  ا  پس

آن  ه دهر صورت مشاد   37ماری  بنرا در    رسوب در محلول شستشو، 

دهیق  رادگیتسان  هجرد مشاهده رار  صورت  در  شود.  حل  رسوب  تا  د 

 کدورت در محلول شستشو، از مصرف آن خودداری کنید.

 

 

کیت، کل حجم   ل از شروع استفاده ازقب  نگزا:لول رسازی مح( آماده 2

داخل  )  B  رنگزامحلول   را  روشن(  تی)  A  رنگزامحلول  ویال    ره(ویال 

 .دنماییاستفاده    خالی نمایید و برای انجام تست تا پایان مصرف کیت

از مصرف  د   تریا کدوآبی و  در صورت مشاهده رنگ   رنگزا،  ر محلول 

 . فرمایید ریدداآن خو
 

 :ایشمزم آروش انجا

و    هالر، کنتت کیء  زاقبل از شروع آزمایش مطمئن شوید که تمام اج

)نمونه اتاق  دمای  به  س  28تا    22ها  رسیده انتیدرجه  اند.  گراد( 

نمونه  اهرلکنت  ،هاکالیبراتور با  هاو  کبا  5  را  ته  و  سر  بهر  ی مآراردن 

 نواخت کنید.یک

بتست    انجام  یبرا  ازین  مورد  یهاچاهک   تعداد  (1 بقد  ریاردرا    ه یو 

رطوبترا  ها  چاهک  ک  ریگهمراه  درب   دهید،قرار    یومینیآلوم   سهیدر 

 .کنید یدارگراد نگهیدرجه سانت 8تا  2 یآن را بسته و در دما

حجم2 کهاکالیبراتور  ازمیکرولیتر    25  (  در  ها  نمونهیا    و  هالنتر، 

مورد چاهک  بریزید.  های  کنترنمونه  هر  از  که   است  بهترنظر   یا  ل، 

 .شود تهریخ اهچاهک  در )دوپلیکیت( دوتایی صورت هاتور بکالیبر

حجم3 کونژوگه  100  (  از  اضاف  ییمآنز  میکرولیتر  چاهک  هر  ه  به 

 ید.تکان ده یآرامبهانیه ث 30 و پلیت را به مدت یدنمای

مخصوصها  چاهک (  4 برچسب  با  بهبپوشانید    پلیت  را    60  مدتو 

 .نمایید انکوبه اتاق دمای در دقیقه

کردن  پلیت  اتیمحتو  (5 وارونه  با  آسپ  را  و    دیکن  ه تخلی  یراسیونیا 

راچاهک  مرتب  و   همرتب   3  ها  باهر  شم  تر یلکروی م  300  ه  ستشو  حلول 

. اگر  دییبشو ید(مایبفر لعهها را مطاازی معرفسشده )بخش آماده آماده 

بهشستش دستو  م  یصورت  انتیانجام  در  به  یهاشود   یآرامشستشو 

رو  تیپل بر  رطوبت   یرا  انجامبه  .دیبزن  ریگدستمال   شستشوی  منظور 

امناس و  چاهک سب  مطاهتاندارد  فیلم  ق  با،  در  ادد  قراربا  شده  ه 

 .کنیداقدام  1رکتسایت شوب

حجم  6 )بخش   یزانگر  محلول   از  میکرولیتر  100(  مصرف  آماده 

و   دها بریزی چاهک درون تمام    (عه بفرماییدها را مطالازی معرفسآماده 

بهلیت  پ دما   15  مدت  را  در  تاریکیدقیقه  و  اتاق  کنید  ی  از    .انکوبه 

 .یددر این مرحله خودداری کن تیپل نداد تکان
 

1. http://www.idealdiag.com/Training.aspx 
 

http://www.idealdiag.com/Training.aspx


 

 

 

 
   

آمد،    دست به  2کالیبراتور کمتر از    یزان جذبین ماگر بالاتر  :توجه

رنگمی محلول  انکوباسیون  زمان  بهتوانید  را  دقیقه    15مدت  زا 

 افزایش دهید.

حجم7 کلیه  متوقف  حلولم  از  میکرولیتر  50  (  به  واکنش  کننده 

کنیدچاهک  اضافه  را    ها  پلیت  تکان   یآرامبهنیه  اث  20  تمدهبو 

 دهید.

  با   نانومتر  450  موجطول  در  چاهک  هر  برای  را  ذبج  مقدار  (8

  از   بعد  دقیقه  15  تا  حداکثر   Point  to  Point  متد  از  تفاده اس

  630  ات  620  رفرانس  موج طول  از)  بخوانید  واکنش  کردن  متوقف

نو  .(کنید  استفاده   مترنانو کجذب  این  استاندارد  منحنی  و  ت  ی ری 

 است.نمونه در زیر آورده شده  انعنوهب

 

 

 

 

 

 

  

  

 

 

 
 

 CA-125  برای تست الایزای مورد انتظارر یدمقا

تولید کیتشرکت  را   ، کننده  تست  این  برای  انتظار  مورد    مقادیر 

مورد    آنالیته، این مقادیر برای  ست. اگرچرده اشخص کقرار زیر مبه

 .  تعیین گردده اگشایموسط آزتباید  نظر

 

 

 کیفي رل کنتی هارامترپا
 

 (Within-Run)دور ت درون آزمون دق-( بررسي دقت1

پذیری نتایج حاصل از سه نمونه سرم  اری تکریابدور با ارزدقت درون 

غلظت متفاوبا  یک  ت  های  برای  20) کاری  توبندر  تکرار  هر    بار 

 ت.اس CV˂10%یش امزآن ای نمونه( بررسی شد. معیار پذیرش در
 

 

 
 
 
 

 (Between-Run)دور ن بی ن دقتموآز-قتد ( بررسي2
نه سرم  نموسه  پذیری نتایج حاصل از  ی تجدیددور با ارزیاببیندقت  

)نوبت  4های متفاوت در  با غلظت تکرار    5کاری  نبرابار  ه  ونمی هر 

هر انجانوبت  در  آزمایش    مکاری(  این  در  پذیرش  معیار  شد. 

CV˂10% ستا. 

 

 

 

 
 

 (Recovery) بيبازیان آزمو-يدرست يررس( ب3

به نسبت مساوی با    دو نمونه سرم  آزمون،آزمایش به ازاء هر  این  در  

ت ورکییکدیگر  غلظت  به  ب  نمونه  یک  آن   CA-125عنوان  در 

نسبت    Bias˂10%  مایشن آزیا  در  یرشپذ  معیار  گیری شد.اندازه 

 به نتیجه مورد انتظار است.

 

 

 

 
 (Linearity)خطي بودن  آزمون-تيسردسي ررب ( 4
غل  در تست،  رقت  CA-125ظت  این  سرم ها در  نمونه  مختلف  ی 

  ن یدر ا  رشیپذ  اریمع  یری شد.گعیین خطی بودن کیت اندازه برای ت

 است. Bias˂10% شی آزما
 

 

    (Interference) بررسي تداخلات( 5

تداخلاتدرص د رای  د  قمCA-125 ش  سنج  رج  ارزیابی  ر راورد 

 :باشدمیبه شرح ذیل آن  و نتایج تفرگ
 

 

 

 

 
 
 

  (Sensitivity)ي حساسیت  ررسب( 6

اساس  احس بر  کیت    Limit of Detection  (LOD)سیت 

شد   هاز فرمول زیر محاسب  استفاده   با  Limit of Blank  (LOB)و

 .دیدگرین تعی U/mL 5 /0 او برابر ب

 
s5 SDLOD = LOB + 1.64 

bDS.645 1+ b LOB = Mean 
 

(s: Diluted sample & b: Blank) 
 

 (Stability)پایداری ررسيب( 7

Accelerated Stability Test  : مدت  به  تیک  ایداریپ  بررسی 

   .گرادیسانت درجه 37 یدما در فتهه 4

In Use Stability Test  :باز   از  پس  تیک  پایداری  بررسی  

  درجه   4  یدما  در  هفته  8  مدت  به   ،هامحلول  بدر  کردن

 .دگرایسانت

Shelf Stability Test  :2 مدت به  تیک عدد 8 پایداری یبررس  

  هر   صورتهب  نتایج  ابیارزی  و  گرادیسانت  درجه  4  یدما  در  سال

نشان   یداریاپ  یبررس  لفمطالعات مخت  .اشدبمی  بار  کی  ماه   سه

 داریپا  شده مشخص  یهازمان  در  نظر   وردم  ت یک  که  دهدیم

آزما  رشیپذ  اریمع  .است برم  یهاش یدر  تعبوط    ، یداریپا  ن ییه 

   .استدرصد  20 ازکمتر  نتایج تغییر

 

 

 
 

 ه شده در برچسب کالاهافادئم استلاع

 

Authorized representative in 

the European community 

 
Manufacturer 

 
Use-by date 

 

Batch code 

 

In vitro diagnostic medical 

device 

 
European conformity 

 
Catalogue number 

 
Contains sufficient for tests 

 
Temperature limit 

 

Date of manufacture 
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ه بروز  صورت  مش در  خوارگونه  ششمهکل  با  است  ی اهره امند 

 د.ماس بگیریت (ش پشتیبانیبخ)به روی جعر ب مندرج

از دستگاه   توجه: پروسسوهچنانچه  الایزا  استفاده میای  کنید،  ر 

 .نمایید تمات دستگاه خود را از شرکت دریافتوانید تنظیمی

 

Calibrators 
Well 

Number 
OD 

Mean 
OD 

Conc. 
(U/mL) 

Cal. A 
A1 0.010 

0.012 0 
B1 0.014 

Cal. B 
C1 0.121 

0.124 15 
D1 0.127 

Cal. C 
E1 0.430 

0.438 50 
F1 0.446 

Cal. D 
G1 0.902 

0.914 100 
H1 0.926 

Cal. E 
A2 1.605 

1.612 200 
B2 1.619 

Cal. F 
C2 2.673 

2.685 400 
D2 2.697 

 

NO. 
Sample 
U/mL 

Added 
U/mL 

Exp. 
U/mL 

Obs. 
U/mL 

% Rec. 

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 

 

 35 U/mL ≥ و غیر باردار زنان سالم 

 

Recovery Amount Added Substance 

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

1m mol/L 
1m mol/L 
10m mol/L 
1000 kIU/L 

25 µg/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) 0.27 0.89 1.94 

C.V (%) 5.6 4.9 4.1 

 

Serum sample 1 2 3 

No. of Repeats 20 20 20 

Mean CA-125 (U/mL) 7.31 21.58 47.62 

S.D (U/mL) 0.41 1.12 2.43 

C.V (%) 5.6 5.2 5.1 

 

NO. 
Sample 
(U/mL) 

1/2 1/4 1/8 1/16 

% Bias 

1 22.2 1.3 -3.2 -1.8 4.2 

2 45.8 2.5 4.9 1.6 -1.1 

3 63.3 3.2 -1.4 2.8 -4.9 

 


