
 

 

 

 
   

 

 
 

 سرم انسان در  15CA-3ی گیراندازه کیت 

CA 15-3 ELISA kit 96t 
Cat. No: 4234-96 / Rev: B0 (1402/09/28) 

 

 مقدمه: 

پیشبه  CA 15-3مارکر   فاکتور  اولین  در   آگهیعنوان  دهنده 

گرفته نظر  در  پستان  سرطان  ر مارک  نیاشود.  می  خصوص 

پروتئینی  بیشتباشدمی  MUC1  ژن  محصول  امروزه  کایر.  رد  برن 

بیماران با  درمان در    ی این تومور مارکر، پیگیریگیردازه ینی انبال

های کلینیکی و  یر روشباشد که با ساسرطان پستان پیشرفته می

نیستند. بررسی  قابل  از    رادیولوژی  کمتر  که  50در  بیمارانی   %

-CA 15دارند، سطح    ونی و محدودبه صورت کانسرطان پستان  

متاستاتیک با سرط   بیماران  %80  رد  و  باشدمی بالا    3 پستان    ان 

گیری کمی  دازه ان  ،کیت  این  حیطه کاربرد.  دهدافزایش نشان می

 یزا است.  ن به روش الانه سرم انساونم در CA 15-3سطح 
 

 اصول آزمایش:

ی شده است.  رتیبی طراحساندویچ ت  یاین آزمایش براساس الایزا

شدنبا   ه  ب  نژیتنآ  یحاو  رم سو    لهینیوتیب  یبادیآنت  اضافه 

  ن یتوسط واکنش ب  ی من یا  یهاکمپلکسسازی  حرکتبی  چاهک،

در    تیتثب  نید یاسترپتاو آ  هاچاهک  کف شده  ی  دابی نتو 

م  CA 15-3  ضد  هلینیوتیب از  .  ردیگی صورت    شوی شستپس 

کردها،  چاهک  اضافه  آنزیمآنتی ن  با  به  متصل    ، HRP  بادی 

  ن دیسل رداتع به از  س. پشوندهای ساندویچ تشکیل میکمپلکس

  رنگزا محلول    افزودنبا    ها،چاهک مجدد    شویشست  و  واکنش

حصول  م  ،ده کننمحلول متوقفسپس  و    (HRP  م یآنز  یسوبسترا)

طول   شودمی تولید  ی  ینها در  را  نوری  جذب  بیشترین  موج  که 

 جذب شدت جه یشده و در نت جادیرنگ ا مقدار نانومتر دارد. 450

نها  میقستم  اطبرتا  م،سر  CA15-3ت  غلظ  با  نوری در   تیدارد. 

منحن  CA 15-3غلظت   کمک  به    سبه محااستاندارد    یسرم 

 .گرددیم
 

 :محتویات کیت

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

 ،2های  با غلظت  ویالشش    :(CA 15-3 Cal A-F)  هاکالیبراتور  (2 

  .U/mL 400 و 200 ،100 ،40، 10

ویال   یک  :(CA 15-3 Enzyme Conjugate)  آنزیمی وگهژنکو  (3

  .در بافر HRP آنزیم متصل به بادیآنتی حاوی لیتریمیلی 11

بژ کون  (4   ال یو  یک  :(CA 15-3 Biotin Conjugate)  ینیوتیوگه 

 .در بافر متصل به بیوتین یبادیآنت یحاو یتریلیلیم 11

 ی.لیترمیلی 50 لیاو یک: (Sample Diluent) نمونه  کننده رقیق (5

شستشو   (6  20الیو یک:  (Wash Solution-50X)  محلول 

 .یتریلیلیم

 .یتریلیلیم 12ل ایو یک: (Substrate Solution)زا گمحلول رن (7

متوقف  (8  12  الیو  یک  : (Stop Solution)واکنش  ه ندنکمحلول 

 .یتریلیلیم

کنترل  (9 یک  محلول   0/ 5  ویالیک    :(Control Level 1)  سطح 

 .یتریلیلیم

کنترل   (10   0/ 5  ویال  یک  :(Control Level 2)  دوسطح    محلول 

 .یتریلیلیم

 .بر چسب مخصوص پلیت  (11

د  اهلمحلو  یهکل  :1جهوت سانتی  8ا  ت  2مای  در  نگهداری درجه  گراد 

 . محلول متوقف کننده در دمای اتاق نیز قابل نگهداری است.شوند

 ه است.گردیددرج  COAدر  هالمقادیر کنتر :2 توجه
 

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

خوان1 دستگاه  پگش(  دارار  فیلتر  لیت  )فیلتر    نومتران  630  و  450ی 

 .  مرجع(

 ( سمپلر کالیبره.2

 .دیونیزه رطمقآب ( 3

 

 : در استفاده از کیت یاطاحت

کیتیاتومح(  1 این  گردیده  برا  ت  تعبیه  کیت  همین  در  استفاده  ی 

اس اس از  لذا  مشترک  ت؛  یا شماره با سایر کیتتفاده  و  های ساخت ها 

 .نماییدداً خودداری دیگر ج

ز( کلیه محلول2 تا  ان مها  پایدار هقضاء  ان  از محلولکیت  هایی ستند. 

 .نشودت استفاده اس گذشته هاء آن اضقاناریخ ت هک

 در معرض نور مستقیم قرار نگیرند. هایید محلولمافر ه ( توج3

م4 منفی  از انسانی  منشاءا  ب  کیت  اتحتوی(  ، HBs Agبودن    نظر 

HIV1/2    وHCV  فینم  در مورد  قطعیتشخیص  لی  ؛ واندررسی شده ب 

بیماری  دنبو عفونی  عوامل  استفاده تمام  با  متداول    ایهروش  از  زا 

نیست.امکان   گاهیمایشزآ گرف،  ینرانابب  پذیر  نظر  در  احتمال با  تن 

بیماری  و  محتویآلودگی  تمامزایی  کیت،  آزمای  ات  باید  مراحل  ش 

 شود. های ایمنی انجامبا دستورالعمل مطابق

نگام امی است. در هر الزام کا گاز دستکش و عینک در هن  ده تفا( اس5

سایر نقاط  ت یا  ی صوربر رو  تویات آنمحه  ید کایمکار با کیت دقت فر 

ریب منشه  ختدن  تماس  از  مخاط  ود.  سایر  و  دهان  با  جلوگیری  واد 

 .  یدنمای

بنمون(  6 شده استفاده    و سر سمپلرهای  هاچاهک   ،هاکنترل  ماران،یه 

پسماندهاواعنبه  دیبا ن  یعفون  ین  گرفظدر  شوندتر  با  و    ه  مطابق 

 گردند.ء حاام ینوعف یدفع پسماندها الزامات
 

 : نهمون  هداریسازی و نگ، آماده آوریجمع

رد  ناشتا بودن ف د.  کنیاستفاده    سرم  یهااز نمونهآزمایش    برای این   (1

د واهدست آمده تأثیرگذار خگیری در درستی نتایج بهنمونه  هنگام  به

با استفود.  ب از انمونه خون  استاندتکنی  ده  اهرگی یس  یگیرارد خونک 

یقه( از دق  60تا    30خون )  کاملشدن    هد از لختبعو سرم  تهیه شود  

جدلسلو خونی  الامکان  های  حتی  شود.   ک، یکتریا   یهانمونه  زاا 

   .دیننکاستفاده  زیولمهو  کیمیپل

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

دوز   نیآخر  افتیز دراس  پ ساعت    8حداقل    دیبا  یریگنمونه  کنند،یم

 شود. انجام نیوتیب

بنمونه   ظرف  درب  (3 نمونهها  باشد.  بسته  کاملاً  تا  اید  در    5ها  روز 

سانتی   8تا    2مای  د حددرجه  و  تا  گراد  دراکثر  ماه    -20ی  ماد  یک 

از منهس  اده قابل نگهداری و استف  گراددرجه سانتی جمد و ذوب  تند. 

 .دینمایها خودداری مونهرر نن مکدرک

نمونهرقیق  (4 ازتیمیکرول  52  محج  :سازی  را  هاینمونه  ر    به   بیمار 

و    CA 15-3  نمونه  ننده کرقیقمحلول  لیتر  میلی  0/ 5 خوبی  هباضافه 

کنیدمخل رقیق  وط  این(1:20سازی  )نسبت  مدت    .  به    48محلول 

  است. گراد قابل نگهداریدرجه سانتی  2-8در دمای  ساعت
 

 :هاف رمع داریسازی و نگهآماده

محلول  لیتر از  میلی  20حجم    تشو:سشی محلول  دارو نگهسازی  اده مآ

ز  ا  ر دیونیزه اضافه و پسلیتر آب مقط میلی  980را به    (50X)شستشو  

در  سآماده  سانتی   8تا    2دمای  ازی  د هگن  گراددرجه  کنید.  ر  داری 

مشاه آن  ه دصورت  شستشو،  محلول  در  در    رسوب   37ماری  بنرا 

دقرا  دگراتیسان  درجه رسوهیر  تا  شودد  حل  صورب  در  ده  مشاه  ت. 

 شو، از مصرف آن خودداری کنید.شستدورت در محلول ک

 

 

   :مایشروش انجام آز

و    ها، کنترلکیتزاء  شوید که تمام اجقبل از شروع آزمایش مطمئن  

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

سر  5  ابا  ر  هالرکنت  و  هانمونه  ،هاکالیبراتور ته    بار  ی  مآرابهکردن  و 

 نواخت کنید.کی

را    م انجا  یبرا  ازین  مورد  یهاچاهک   تعداد  (1 بقد  ریرداب تست    ه یو 

ک  ریگرطوبتهمراه  را  ها  چاهک  درب   دهید،قرار    یومینیآلوم   سهیدر 

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

ازمیکرولیت   25  حجم  (2 کنترشده رقیقی  هاهونمن  ر   یا  هال، 

چا  را  هاکالیبراتور مهک در  بریزید.  های  نظر    هر   از   که  است   بهترورد 

 ا هچاهک  در  )دوپلیکیت(  تاییدو  صورت   هاتور بکالیبر  یا  ل، کنتر هنمون

 .شود ریخته

چاهک   به هر  را  بیوتینیکونژوگه  تر از محلول  میکرولی  100  ( حجم3

آرامی تکان روی سطح میز بهثانیه    30اضافه کنید و پلیت را به مدت  

 .دهید

و چاهک  (4 بپوشانید  پلیت  مخصوص  برچسب  با  را    60مدت  به   ها 

 مایید.نه نکوبا ه در دمای اتاقدقیق

وارونه  لیتپ  اتیمحتو  (5 با  آسپ  کردن  را  و    دیکن  تخلیه  یراسیونیا 

راچاهک  مرتب   و   ه مرتب  3  ها  با هر  ش   تر یلکروی م  300  ه  ستشو  محلول 

. اگر  دییبشو لعه بفرمایید(ها را مطاسازی معرفشده )بخش آماده آماده 

بهشستش دستو  م  یصورت  ایانجام  در  به  یهانتشود    ی مآراشستشو 

ر  تیپل بر  رط  یورا  انجامبه  .دیبزن  ریگبتودستمال  شستشوی   منظور 

چاهک  استاندارد  و  مطاهمناسب  فیلم  ق  با،  در ادد  قراربا  شده  ه 

 .کنیداقدام  1رکتسایت شوب

حجم6 محلول  میکرو  100  (  از  چاهک    یآنزیمکونژوگه  لیتر  هر  به 

 د.ینه خودداری کین مرحل از تکان دادن پلیت در ا .اضافه کنید

 دقیقه   60مدتبه  نید وبپوشا  پلیت  مخصوص  را با برچسب  هاچاهک   (7

 در دمای اتاق انکوبه نمایید.

 شستشو دهید. 5ها را مطابق بند هک اچ( 8

د و ها بریزیچاهک درون تمام زا رنگ محلول از  میکرولیتر  100( حجم 9

ان  تکاز  .انکوبه کنید یکی اتاق و تاری دقیقه در دما 20 مدتلیت را بهپ

 .خودداری کنید در این مرحله ت ن پلیادد

از    جه:تو کمتر  کالیبراتور  جذب  میزان  بالاترین  آمد،   2اگر  دست  به 

 دقیقه افزایش دهید. 10مدت توانید زمان انکوباسیون را بهمی

 
1. http://www.samantajhiz.com/Support.aspx 
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کننده واکنش به کلیه  متوقف  محلول  از  میکرولیتر   50  جم( ح10

تکان    یآرام  ه ب  انیهث   20  مدتبهو پلیت را    ها اضافه کنیدچاهک 

 دهید.

  با   نانومتر  450  موجطول   در  چاهک  هر  برای  را  ذبج  مقدار  (11

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

  630  تا   620  رفرانس  موج طول  زا.  بخوانید  واکنش  کردن  متوقف

 .کنید هاستفاد نانومتر

نمونه در زیر    عنوانهندارد این کیت باتری و منحنی اسذب نوج

 آورده شده است.

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 CA 15-3 برای تست الایزای دیر مورد انتظارقام

 به  تظار برای این تست رامقادیر مورد ان  ،کننده کیتشرکت تولید

زیر اگرچ  قرار  است.  کرده  برای  ه،  مشخص  مقادیر    آنالیت این 

 .  دتعیین گردگاه یشا متوسط آزد یبا ظرمورد ن
 

 

 

 

 

 

 کنترل کیفي ی هارامترپا

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

نتایج حاصل از سه نمونه سرم با  پذیری  اری تکریابدور با ارز دقت درون 

متفاوغلظت )کاتوبنیک    درت  های  ب  20ری  تکرار  ونه(  نم  هر   یرابار 

 ت.اس CV˂6.1%مایش این آز ش درر پذیری شد. معیابررس

 
 
 

 
 (Between-Run)دور ن دقت بین موآز-قتد ( بررسي2

نه سرم با  نموسه  پذیری نتایج حاصل از  دور با ارزیابی تجدیدبیندقت  

ر هر  ه دونمر نی هبرابار تکرار    5کاری )نوبت  4های متفاوت در  لظتغ

انجنوبت پذیرشمع  شد.  ماکاری(  آز  یار  این   CV˂6.1%مایش  در 

 است.

 

 

 

 

 (Recovery) بيبازیاآزمون -يدرست ي( بررس3

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

ت ورکییکدیگر  یکبه  ب  غلظت    عنوان  آن   CA 15-3نمونه  در 

  ت نسب  Bias˂15.8%  ن آزمایشیا  یرش درپذ  معیار  گیری شد.اندازه 

 است. د انتظاره نتیجه مورب

 
 

 

 

 

  (Sensitivity)بررسي حساسیت  ( 4

 Limit ofو Limit of Detection  (LOD) سسیت کیت بر اسااحس

Blank (LOB)  مح  استفاده   با زیر  فرمول  ب  و  دش  هباساز    ابرابر 

U/mL 2 /0 دیدگر تعیین. 

 
s5 SDLOD = LOB + 1.64 

bSD645 .1+ b aneOB = ML 
 

(s: Diluted sample & b: Blank) 
 

 

 

    (Specificity) تصاصیتاخبررسي ( 5

در جدول  کرذارد  مو  تداخل غلظت  شده  در    با کیت های مختلف  زیر 

به شرح ذیل  آن  نتایج    و  تگرف  یابی قرارورد ارزمCA 15-3 ش  سنج

 :باشدمی

 

 

 

 
 

 

 

 

 
* ND: Not Detectable 

 

 
 

 

 (Stability) یدار( بررسي پای6

Accelerated Stability Test  :پایداری  بر مدت    تیکرسی    4به 

  .گرادیانتسدرجه  37 یهفته در دما

In Use Stability Test  :  پایداری کرد   تیکبررسی  باز  از  ن  پس 

   .گرادیدرجه سانت 4 یهفته در دما 8مدت به  هامحلول بدر

Shelf Stability Test  :  سال   2به مدت    تیکد  دع   8بررسی پایداری  

صورت   ارزیابی نتایج بهو    شد  قرار داده گراد  ی انتسدرجه    4  یدمادر  

   .باشدمی بار کیسه ماه  هر

بررس مختلف  م  یداریپا  یمطالعات  ک  دهدی نشان  نظر   مورد  تیکه 

ای  .است  دار یپاماه    22مدت  به در  پذیرش  آزمایمعیار   تغییر  هاش ن 

   .استصد در 20 ازکمتر  نتایج

 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 هابرچسب کالااستفاده شده در علائم 
 

 
Manufacturer 

 
Use-by date 

 

Batch code 

 

In vitro diagnostic medical 

device 

OBL Own brand Labeling 

 
Contains sufficient for tests 

 
Temperature limit 

 
Date of manufacture 

 

sceReferen 
1. McPherson R, Pincus M. Henry’s Clinical 
Diagnosis and Management by Laboratory 
Methods. Elsevier Health Sciences; 2021. 
2. Pagana KD. Mosby's manual of diagnostic and 
laboratory tests. Elsevier Health Sciences; 2013. 
3.Tietz. Reference information for the clinical 
laboratory. Hn Textbook of clinical chemistry. 
Burtis, CA, Ashwood, RA, WB, Saunders. 
Philadelphia; 1999. 
 

های  با شماره  است شمندخواهمشکل ه رگونوز هرر صورت بد

 تماس بگیرید. (بخش پشتیبانی)مندرج بر روی جعبه 

 

Calibrators 
Well 

Number 
OD 

Mean 
OD 

Conc. 
(U/mL) 

Cal. A 
A1 0.049 

0.052 2 
B1 0.055 

Cal. B 
C1 0.194 

0.199 10 
D1 0.204 

Cal. C 
E1 0.518 

0.533 40 
F1 0.548 

Cal. D 
G1 1.028 

1.054 100 
H1 1.080 

Cal. E 
A2 1.754 

1.781 200 
B2 1.808 

Cal. F 
C2 2.394 

2.432 400 
D2 2.470 

 

Analyte Interference 

CA 15-3 
CA 125 
CA 19-9 

PSA 
AFP 
CEA 
HCG 
RF 

Bilirubin 
Hemolysis 

lipids 

1.00 
0.001 
0.001 
0.026 
ND* 

ND 
ND 

0.001 
ND 
ND 

-0.009 

 

Serum Sample 1 2 3 

No. of Repeats 20 20 20 

Mean CA15-3 (U/mL) 8.8 31.5 74.2 

SD (U/mL) 0.49 1.51 3.4 

CV (%) 5.5 4.8 4.6 

 

Serum Sample 1 2 3 

No. of Repeats 20 20 20 

Mean CA15-3 (U/mL) 15.2 26.4 63.8 

SD (U/mL) 0.86 1.48 3.5 

CV (%) 5.6 5.6 5.5 

 

NO. 
Sample 
(U/mL) 

Added 
(U/mL) 

Exp. 
(U/mL) 

Obs. 
(U/mL) 

% Rec. 

1 12 97 54.5 57 104.6 

2 28 76 52 53.1 102.1 

3 56 113 84.5 82.9 98.1 

 

37 U/mL   ≥ Healthy Females 

 


