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 بٍ ريش الایسا CA19-9میت سىجش   
 حیطٍ ماربرد :

در عزْ ا٘غبٖ عزاحی ؽدٜ اعت .  ایٗ ویت ثٝ ػٙٛاٖ یه اثشار وٕه تؾخيیـ در ثیٕخبراٖ عخزعبٖ      CA19-9 ی، ثزاي عٙدؼ وٕ پیؾتبس عت  CA19-9ویت الایشاي  
 ثبؽد .  یٔ یؾٍبٞیآسٔب ـیتؾي يتٟٙب ثزا تیو ٗیا يثٝ وبر ٔی رٚد . ٔحتٛ یقیتؾي يٕٞزاٜ  ثب عبیز تظبٞزات ثبِیٙی ٚ رٚػ ٞبپب٘ىزاط 

 

 مقدمٍ :

ایٗ ِٔٛىَٛ اِٚیٗ ثبر ثزاي  . ثٝ داخُ خزیبٖ خٖٛ تزؽح ٔی ؽٛد تِٛید ٔی ؽٛ٘د پلاعتیه وٝ در عزعبٖ ٞب ثٝ ٔمدار سیبديتٛعظ عَّٛ ٞبي ٘ئٛ  CA19-9تٛٔٛر ٔبروز 
ثیٕبرا٘ی ثب عزعبٖ پب٘ىزاط ثٝ وبر ٌزفتٝ ٔی ؽٛد ٚ در تؾيیـ افتزالی ٘ٛع خٛػ خیٓ اس ثدخیٓ تؾيیـ ؽٙبعبیی عزعبٖ وِٛٛروتبَ ثٝ وبر ٌزفتٝ ؽد أب ثیؾتز در

 ٚ ٔؼدٜ وبرعیٙٛٔبي لجیُ اس اي رٚدٜ –غبِجب در ثدخیٕی ٞبي ٌٛ٘بٌٖٛ ٔؼدي   CA 19-9 . ٌشارؽبت اخیز ٘ؾبٖ ٔیدٞد وٝ عغح عزٔی عزعبٖ پب٘ىزاط ٔبروز ٔفیدي اعت
ففزاٚي ٚ عیزٚس وجدي  ٔدبري اِتٟبة ٚ پب٘ىزاتیت ٚ رٚدٜ اِتٟبة ٚ تیزٚئید ٞبي ثیٕبري ٔثُ عزعب٘ی غیز ؽزایظ ثزخی در ٚ ٔزي ٚ ثشري رٚدٜ ٚ ففزاٚي ٔدبري ٚ وجد

ثٝ  CA19-9افشایؼ ٔمبدیز  . ٔی ثبؽد ٘ؾبٖ دٞٙدٜ تٛٔٛر ٚ یب ثیٕبري ٞبي اِتٟبثی ویغٝ ففزا ( تٛٔٛر ٔبروز رٚدٜ ) CEA ثٝ ٕٞزاٜ  CA 19-9 افشایؼ . افشایؼ ٔی یبثد
در عزعبٖ عیٙٝ دیدٜ  %15در عزعبٖ وِٛٛروتبَ ٚ  %30، در عزعبٖ ٔؼدٜ %50 تب 40 ، ففزاٚي –وجدي  ٞبي در عزعبٖ %67در عزعبٖ پب٘ىزاط ٚ   %80 ٔیشاٖ

ثب درخٝ   CA 19-9 افشایؼ ٔیشاٖ.  دٞد ٔی ٘ؾبٖ افشایؼ اي رٚدٜ –اس ثیٕبري ٞبي خٛػ خیٓ پب٘ىزاط ٚ ثیٕبري ٞبي ٔؼدي % 20تب  10ٔی ؽٛد. ٕٞچٙیٗ در 
،  ٔبٜ لجُ اس رادیٌٛزاف ٞب ٚیبفتٝ ٞبي ثبِیٙی ٘ؾبٖ دٞد 7تب  1. عغٛح افشایؼ یبفتٝ ایٗ ٔبروز ٔیتٛا٘د ػٛد ثیٕبري را حدٚد  ردپیؾزفت عزعبٖ پب٘ىزاط ارتجبط ٔغتمیٓ دا
 %99تب  76ٚ ٚیضٜ ٌی اٖ  %93تب  69در تؾيیـ عزعبٖ پب٘ىزاط   CA 19-9 حغبعیت . غبِجب ٘زٔبَ اعت CA 19-9  ٌزچٝ درٔزاحُ اِٚیٝ پیؾزفت ثیٕبري عغح

 اعت .
در عزْ ثیٕبراٖ تحت درٔبٖ ٔی تٛا٘د ٘ؾبٖ دٞٙدٜ ٔتبعتبس  CA 19-9 افشایؼ پبیدار در ثبفت ٞب ٘ؾبٖ دٞٙدٜ ثدخیٕی ثبفت اعت ٚ CA 19-9 تٛسیغ ایٕٙٛٞیغتِٛٛصیه

ٚ٘دٜ ٚ پبعخ ٞبي درٔب٘ی ضؼیف ٕٞزاٜ ثبؽد ٚ ٔی تٛا٘د ثب ثدخیٕی ٞبي پیؼ ر CA 19-9 ثٝ عٛر وّی افشایؼ ٔب٘دٌبر عغح عزٔی . پٟٙبٖ یب ػدْ ثٟجٛد ثیٕبري ثبؽد
 .   ٔغّٛة ٚ پبعخ خٛة ثٝ درٔبٖ اعت ٕ٘بیبٍ٘ز پیؼ آٌٟی CA19-9 وبٞؼ

 

 اساس آزمایش :
 CA19-9ص٘یه . در ایٗ رٚػ چبٞىٟب تٛعظ آ٘تی ثبدیٟبیی ثز ػّیٝ یه ؽبخـ آ٘تی  اعبط ایٗ ویت ثٝ رٚػ عب٘دٚیچ ٚ ثب اعتفبدٜ اس آ٘تی ثبدیٟبي ٔٛ٘ٛوّٛ٘بَ ٔی ثبؽد

 CA19-9آ٘تی ثبدي ثب٘ٛیٝ ضد ،  پظ اس ا٘ىٛثبعیٖٛ ٚ ؽغتؾٛ،  ٕ٘ٛ٘ٝ ثیٕبراٖ ثب آ٘تی ثبدي پٛؽؼ دادٜ ؽدٜ در تٝ چبٞىٟب ٔدبٚر ؽدٜ . (Coatingپٛؽؼ دادٜ ٔی ؽٛ٘د )
پظ اس ،  در ٕ٘ٛ٘ٝ ٞب ٔتٙبعت اعت CA19-9ٔمدار وٕپّىظ ایٕٙی تؾىیُ ؽدٜ در چبٞىٟب ثب غّظت  . ثٝ چبٞىٟب اضبفٝ ؽدٜ ٚ ا٘ىٛثٝ ٔی ٌزدد HRPٔتقُ ثٝ آ٘شیٓ 

( ٚوزٚٔٛصٖ اعت ثٝ داخُ چبٞىٟب ریيتٝ ٔی ؽٛد وٝ رً٘ آثی پدید آٔدٜ ٔتٙبعت ثب وٕپّىظ ایٕٙی تؾىیُ H2O2ٔحَّٛ رٍ٘شا وٝ ٔحتٛي ٞیدرٚصٖ پزاوغید ) ، ؽغتؾٛ
 .  ٘ب٘ٛٔتز دارد 450ٔحَّٛ ٔتٛلف وٙٙدٜ رً٘ آثی ثٝ سرد تجدیُ ٔی ؽٛد وٝ ثٟتزیٗ خذة ٘ٛري را در عَٛ ٔٛج ثب افشٚدٖ  . ؽدٜ در چبٞىٟبعت

 

 : محتًیات میت

 .CA19-9 Coated Plate)  (Anti-CA19-9( پّیت حبٚي چبٞىٟبي پٛؽؼ دادٜ ؽدٜ ثب آ٘تی ثبدي ضد 1

  . ٘ضٌٚٝ آٔبدٜ ٔقزفٛٔحَّٛ و: ٚیبَ حبٚي  (Enzyme Conjugate٘ضٌٚٝ )ٛ( ٔحَّٛ آ٘شیٓ و2
 .  600U/mlٚ  300 ‚150 ‚50 ‚25‚0ٚیبَ اعتب٘دارد ثب غّظتٟبي  6: ؽبُٔ  (Standards Set( عزي اعتب٘داردٞب )3

  . حبٚي عزْ وٙتزَ ثب غّظتٟبي ٔؾيـ ؽدٜ ثز رٚي ثزچغت ٚیبَ ٚیبَ دٚ: (Control  Sera) ( عزْ وٙتزَ 4
 . ٚیبَ حبٚي ٔحَّٛ ثبفزي آٔبدٜ ٔقزف :  (Assay Buffer )( ٔحَّٛ اعی ثبفز5
  . حبٚي ٔحَّٛ آٔبدٜ ٔقزف: ٚیبَ (Chromogen-Substrate) ( ٔحَّٛ رٍ٘شاي یه ٔزحّٝ اي 6
ثٝ ٘غجت ٔمدار ٔٛرد ٘یبس را ثب آة ٔمغز ،  خٟت تٟیٝ ٔحَّٛ ؽغتؾٛي آٔبدٜ ٔقزف . (x20: ٚیبَ حبٚي ٔحَّٛ ؽغتؾٛي غّیظ )(Wash Solution) ( ٔحَّٛ ؽغتؾٛ 7

 . رلیك ٕ٘بیید 20/1
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 . حبٚي ٔحَّٛ آٔبدٜ ٔقزف: ٚیبَ  (Stop Solutionٔحَّٛ ٔتٛلف وٙٙدٜ )( 8

 .  ( ثزچغت ٔيقٛؿ پّیت9

  

 مًاد ي يسایل مًرد ویاز مٍ در میت مًجًد ومی باشىد :

  . ٘ب٘ٛٔتز 630٘ب٘ٛٔتز ٚ در فٛرت أىبٖ  450ثب عَٛ ٔٛج  ( دعتٍبٜ الایشاریدر1

 . ٔیىزٚ ِیتز دلیك 100ٚ  20( عٕپّز ٞبي 2
 . ( آة ٔمغز3
 

 ونات قابل ذمر برای مصرف مىىدگان : 
 ؽدٜ اعت . عزاحی( ٔحتٛیبت ایٗ ویت ثزاي ٔقزف در ٕٞیٗ ویت 1
 ( اس ٔيّٛط وزدٖ ٔحتٛیبت ویتٟب ثب ؽٕبرٜ عبختٟبي ٔيتّف خداً خٛدداري ٕ٘بیید .2
وٙتزَ ٌزدیدٜ ا٘د ٚ فبلد ایٗ ػٛأُ ٔی ثبؽٙد، خٟت احتیبط  HCV  ٚHIV ٚ آ٘تی ثبدي ٞبي ضد HBsAg( وّیٝ ٔٛاد ٔٛخٛد در ویت وٝ ٔٙؾبء عزٔی دار٘د اس ٘ظز ٚخٛد 3

 د .   ٘ٙد اس تٕبط ٔغتمیٓ ثب ٔٛاد ثپزٞیشٙوٝ ثب ویت وبر ٔی ووبرثزا٘ی ثٟتز اعت 
. تٕبٔی ٔحِّٟٛبي ٚاوٙؼ ٌز ٚ ٔؼزفٟب ثبید ٔغبثك ثب  ، ثبید ثٝ ػٙٛاٖ پغٕب٘دٞبي ػفٛ٘ی در ٘ظز ٌزفتٝ ؽٛ٘د ، وٙتزِٟب ٚ چبٞىٟبي اعتفبدٜ ؽدٜ ، اعتب٘داردٞب ( ٕ٘ٛ٘ٝ ثیٕبرا4ٖ

   . ٔمزرات ّٔی دفغ پغٕب٘دٞبي ػفٛ٘ی أحب ؽٛ٘د
 

 شرایط وگُداری :  
 . ٕ٘بییددرخٝ عب٘تی ٌزاد ٍٟ٘داري  8تب  2( ویت را در یيچبَ ثیٗ دٔبي 1
 . ( چبٞىٟب را در ویغٝ ٔيقٛؿ پّیت ٕٞزاٜ ثب ٍٕ٘یز ٍٟ٘داري ٕ٘بیید2
  . ؽدٜ ثز رٚي ٞز یه اس آٟ٘ب ٔی ثبؽد ٘ٛؽتٝ( پبیداري ٔحتٛیبت ویت تب پبیبٖ ٔدت ا٘مضبء 3
 اد لبثُ ٍٟ٘داري ٚ ٔقزف ٔی ثبؽد .درخٝ عب٘تی ٌز 2-8رلیك ؽدٜ ثبؽد ثٝ ٔدت یه ٞفتٝ در ؽزایظ  20/1( ٔحَّٛ ؽغتؾٛي آٔبدٜ ٔقزف وٝ ثٝ ٘غجت 4

 

 جمع آيری ي آمادٌ سازی ومًوٍ :

 30 حداوثزدرخٝ عب٘تی ٌزاد ٚ یب ثزاي ٔدت سٔبٖ عٛلا٘ی تز ) 8تب  2رٚس در دٔبي  عٝعزْ را ٔی تٛاٖ پظ اس خدا ٕ٘ٛدٖ اس خٖٛ اعتفبدٜ ٕ٘ٛد، ٕ٘ٛ٘ٝ را ٔی تٛاٖ ثٝ ٔدت 
 .  ٕ٘ٛدٖ ٕ٘ٛ٘ٝ پزٞیش ؽٛد Freeze-thawثبید اس  در ضٕٗ . درخٝ  عب٘تی ٌزاد ٍٟ٘داري ٕ٘ٛد -20رٚس( در دٔبي 

 

 تًضیحات عمًمی : 
 .  خٛثی تىبٖ دٞید تب وبٔلاً یىٙٛاخت ؽٛ٘دٝ ( لجُ اس ؽزٚع ٔزاحُ آسٔبیؼ تٕبْ ٔٛاد ٚ ٕ٘ٛ٘ٝ ٞب را ثٝ درخٝ حزارت اتبق رعب٘دٜ ٚ ث1
 . عت ثٝ ٔحض ؽزٚع آسٔبیؼ وّیٝ ٔزاحُ ثدٖٚ تٛلف ا٘دبْ پذیز٘د( ثٟتز ا2
 . ( اس ٘ٛن عٕپّز یه ثبر ٔقزف ثزاي ٞز ٕ٘ٛ٘ٝ اعتفبدٜ وٙید3
 . ( پظ اس افشٚدٖ ٔحَّٛ ٔتٛلف وٙٙدٜ خذة ٘ٛري چبٞىٟب حد اوثز تب ٘یٓ عبػت لبثُ لزائت ٔی ثبؽد4
 .    وبُٔ فٛرت ٌزفتٝ ٚ آخزیٗ لغزات پظ اس ؽغتؾٛ اس چبٞىٟب تيّیٝ ؽٛد فٛرتٝ ( ثزاي وغت ٘تبیح ٔغّٛة ثبید ؽغتؾٛي چبٞىٟب ث5
، ثٙبثزایٗ پیؾٟٙبد ٔی ٌزدد لجُ اس ؽزٚع آسٔبیؼ تٕبْ ٔٛاد ٚ ٔحِّٟٛبي ٔٛرد ٘یبس را  قَٛ ٘تیدٝ ٔغّٛة سٔبٖ ا٘ىٛثبعیٖٛ ٔٙبعت ٔی ثبؽدح( اس ٟٕٔتزیٗ فبوتٛرٞب در 6

 .  تز ٔی ؽٛد ، ایٗ ػُٕ ثب وبٞؼ فبفّٝ سٔب٘ی ثیٗ ٔزاحُ عٕپّیًٙ ثبػث ٘تبیح دلیك ٘یبس را ثبس وٙیدآٔبدٜ ٕ٘ٛدٜ ٚ درة ٔحِّٟٛبي ٔٛرد 
 . دلیمٝ ثغَٛ ٘یب٘دبٔد 5اس ثٟتز اعت وٝ حدٓ ا٘دبْ تغت ٔحدٚد ثبؽد ٚ سٔبٖ ریيتٗ ٕ٘ٛ٘ٝ ٞب ثیؼ  6( ثٝ دِیُ ٔؾبثٝ در ثٙد 7

 

 مراحل اوجام آزمایش : 
 . ظز را ا٘تيبة ٕ٘ٛدٜ ٚ ثبلی چبٞىٟب را ثٝ ٕٞزاٜ ٍٕ٘یز درٖٚ ویغٝ ٔيقٛؿ ٍٟ٘داري پّیت لزار دادٜ ٚ درة آٖ را ثجٙدید( تؼداد چبٞىٟبي ٔٛرد 1٘

 .  اضبفٝ ٕ٘بیید ٟبرا ثٝ ٕٞٝ چبٞى  (Assay Buffer  ٔیىزٚ ِیتز اس ٔحَّٛ اعی ثبفز ) 100( 2
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فٛرت داپّیىیت اعتفبدٜ ؽٛد ثدیٗ ٝ پیؾٟٙبد ٔی ٌزدد وٝ اس اعتب٘داردٞب ٚ ٕ٘ٛ٘ٝ ٞب ث داخُ ٞز چبٞه ثزیشید  )ٔیىزٚ ِیتز اس ٞز اعتب٘دارد، عزْ وٙتزَ ٚ ٕ٘ٛ٘ٝ را ثٝ  20( 3
 تىبٖثب٘یٝ  15ٔدت  ( ٚ پّیت را ثٝ آرأی ثٝ ٔؼٙی وٝ ٞز اعتب٘دارد ٚ ٕ٘ٛ٘ٝ را در دٚ چبٞه ثزیشید ٚ در ا٘تٟب اس ٔیبٍ٘یٗ خذة ٘ٛري آٟ٘ب ثزاي ٔحبعجٝ ٘تبیح اعتفبدٜ وٙید

درخٝ عب٘تی  22-28 دلیمٝ در درخٝ حزارت اتبق ) 30خٛثی ٔيّٛط ؽٛ٘د درة چبٞىٟب را ثب ثزچغت ٔيقٛؿ پّیت پٛؽب٘دٜ ٚ چبٞىٟب را ثٝ ٔدت ٝ دٞید تب ٔحتٛیبت آٖ ث
 ٌزاد( ا٘ىٛثٝ ٕ٘بیید .

وب٘بِٝ اعتفبدٜ ٕ٘ٛد ِٚی ثبید ٔٛاظت  8ثزاي ؽغتؾٛ ٔی تٛاٖ اس عٕپّز  ) . د( ٔحتٛیبت چبٞىٟب را خبِی وزدٜ ٚ چبٞىٟب را پٙح ثبر ثب ٔحَّٛ ؽغتؾٛي آٔبدٜ ٔقزف ثؾٛیی4
ٔیىزٚ ِیتز ٔحَّٛ  300، در ٞز دفؼٝ ؽغتؾٛ حدٚد  ثٛد وٝ ٔحَّٛ ؽغتؾٛ اس یه چبٞه ثٝ چبٞه دیٍز ٚارد ٘ؾٛد سیزا ٔی تٛا٘د ٔٛخت ایدبد خغب در ٘تیدٝ آسٔبیؼ ٌزدد

را ثب ٚارٚ٘ٝ وزدٖ ٚ تىب٘دٖ خبِی ٕ٘بئید ٚ در ا٘تٟبي ػّٕیبت ؽغتؾٛ چبٞىٟب را در حبِت ٚارٚ٘ٝ ٚ ثب ضزثبت ٔلایٓ ثز رٚي ؽغتؾٛ در ٞز چبٞه ریيتٝ ٚ عپظ چبٞه ٞب 
 . ( یه پبرچٝ یب وبغذ ٍٕ٘یز ثش٘ید تب لغزات اضبفی خبرج ؽٛ٘د

، درة چبٞىٟب را ثب ثزچغت ٔيقٛؿ پّیت پٛؽب٘دٜ ٚ چبٞىٟب را ثٝ  ( را ثٝ ٞز چبٞه اضبفٝ ٕ٘ٛدEnzyme Conjugateٜ٘ضٌٚٝ )ٛٔیىزٚ ِیتز اس ٔحَّٛ آ٘شیٓ و 100( 5
  . درخٝ عب٘تی ٌزاد( ا٘ىٛثٝ ٕ٘بیید 22 - 28 دلیمٝ در درخٝ حزارت اتبق ) 30ٔدت 

 . (4( ٔحتٛیبت چبٞىٟب را خبِی وزدٜ ٚ چبٞىٟب را پٙح ثبر ثب ٔحَّٛ ؽغتؾٛي آٔبدٜ ٔقزف ثؾٛیید ) ٕٞب٘ٙد ثٙد 6

 . ( ثٝ ٞز چبٞه اضبفٝ ٕ٘بییدChromogen-Substrateٔحَّٛ رٍ٘شا )ٔیىزِٚیتز  100( 7

 . دلیمٝ در درخٝ حزارت اتبق ٚ در تبریىی ا٘ىٛثٝ ٕ٘بیید 15( چبٞىٟب را ثٝ ٔدت 8

ثزاي عٙدؼ خذة ٘ٛري اس دعتٍبٜ  . ثٝ ٞز چبٞه ادأٝ  ٚاوٙؾٟبي آ٘شیٕی را ٔتٛلف ٕ٘بیید (Stop Solution)ٔحَّٛ ٔتٛلف وٙٙدٜ  ٔیىزِٚیتز 100( ثب اضبفٝ وزدٖ 9
 . ثٝ ػٙٛاٖ فیّتز رفزا٘ظ اعتفبدٜ ٌزدد( nm  630ؽٛد اس فیّتز  ) تٛفیٝ ٔی . اعتفبدٜ ٕ٘بیید nm 450الایشاریدر ثب فیّتز 

 

 محاسبٍ وتایج :
   . ٔیتٛاٖ اعتفبدٜ ٕ٘ٛد nm 450ثب لبثّیت عٙدؼ خذة ٘ٛري در عَٛ ٔٛج اس ٞز دعتٍبٜ الایشاریدر

 .  ( ثيٛا٘ید nm 630ٚ در فٛرت أىبٖ در ٔمبثُ فیّتز رفزا٘ظ  ) nm 450در عَٛ ٔٛج  ٛري اعتب٘داردٞب ٚ ٕ٘ٛ٘ٝ ٞب را ثٝ وٕه دعتٍبٜ الایشاریدر( خذة 1٘

اعتب٘داردٞب را رٚي ٔحٛر ػٕٛدي  ( رعٓ وٙید ثٝ ایٗ فٛرت وٝ خذة ٘ٛري Point to point ) ( ثب اعتفبدٜ اس ٔیبٍ٘یٗ خذة ٘ٛري اعتب٘داردٞب ٚ غّظت ٔؼّْٛ آٟ٘ب ٕ٘ٛداري2
(Y( غّظت آٟ٘ب را رٚي ٔحٛر افمی ٚ )Xثزدٜ ٚ ٘مغٝ تلالی غّظت ٚ خذة ٘ٛري را ثزاي ٞز اعتب٘دارد ثدعت آٚرید )  عپظ ٘مبط ثدعت آٔدٜ را ثٝ یىدیٍز ٚفُ ٕ٘بیید تب ،

 . ٔٙحٙی ثدعت آید

ٚفُ ٕ٘بیید ثغٛریىٝ ایٗ خظ  ر ػٕٛدي خبي آٖ راپیدا وٙید، عپظ ٘مغٝ ٔذوٛر را تٛعظ خغی ثٝ ٔٙحٙی( ٔیبٍ٘یٗ خذة ٘ٛري ثزاي ٞز ٕ٘ٛ٘ٝ را ثدعت آٚردٜ ٚ رٚي ٔح3ٛ
٘مغٝ تلالی ایٗ خظ ثب ٔحٛر افمی ٔمدار غّظت را ٘ؾبٖ خٛاٞد  ، ػٕٛد ثز ٔحٛر افمی ٚارد وٙیدخغی  ، ثز ٔحٛر ػٕٛدي وبٔلاً ػٕٛد ثبؽد ٚ ثؼد اس ٔحُ تلالی خظ ٚ ٔٙحٙی

 داد.

  

 

 

 

 . خذثٟبي ٘ٛري ٚ ٔٙحٙی ٔزثٛعٝ فمظ ثٝ ػٙٛاٖ ٕ٘ٛ٘ٝ ٔی ثبؽد ٚ ٞز آسٔبیؾٍبٜ در ٞز دفؼٝ ا٘دبْ آسٔبیؼ ثبید ٔٙحٙی خدیدي رعٓ ٕ٘بید : تًجٍ

 

 اردٞباعتب٘د
( U/ml) 

 خذة ٘ٛري

0 06/0 

25 35/0 

50 65/0 

150 4/1 

300 2 

600 6/2 
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 مقادیر مًرد اوتظار:  
لزار سیز ٔی ثبؽد ِٚی پیؾٟٙبد ٔی ٌزدد وٝ ٞز آسٔبیؾٍبٜ ٔمبدیز ٘زٔبَ خٛد را ٝ عجیؼی وٝ تٛعظ تغتٟبي ٔىزر ثٝ رٚػ الایشا ثدعت آٔدٜ ثٔمبدیز ٘زٔبَ درعزْ افزاد 

 ثدعت آٚرد : 
 

    میاوگیه  گريٌ

   غلظت   

     (U/ml)  

  اوحراف 

 استاودارد     

    محديدٌ مرجع

 (% حديد اطمیىان55) 

 37تب  1/9 1/14  ٘زٔبَ

 

 : یریريش اودازٌ گ تیمحديد
 دٜیخ د ٕبراٖیاس ث یوٝ در ٕ٘ٛ٘ٝ عزْ ثزخ ُیٞتزٚف يٞب يثبد یاٚلبت آ٘ت ی. ٌبٞ زدیلزار ٌ زیٔٛرد تفغ یقیتؾي يتغت ٞب ٚ رٚػ ٞب زیٕٞزاٜ ثب عب غتیثب یتغت ٔ حی٘تب 
 . أىبٖ تداخُ دار٘د ، تیو يضد آٟ٘ب در ٔحَّٛ ٞب ي، ثب ٚخٛد ٔٛاد ثلان وٙٙدٜ لٛ ؽٛ٘د یٔ
 

 شاخصُای اجرایی :
 : حداقل مقدار قابل اودازٌ گیری (1

 . ٔی ثبؽد  Limit of Detection (LOD):4U/ml و Limit of Blank (LOB): 1U/ml ٚ ٔحبعجبت ا٘دبْ ؽدٜ ثز اعبط خذة ٘ٛري اعتب٘دارد ففز

 
 ( دقت آزمایش : 2 
( ثب عزي آسٔبیؾبت ٔيتّفٕ٘ٛ٘ٝ در  یهاعی )ٕٞيٛا٘ی غّظت ٔؾيـ اس -( ٚ ایٙتزیه عزي آسٔبیؼٕ٘ٛ٘ٝ در  یه اعی )ٕٞيٛا٘ی غّظت ٔؾيـ اس-آسٔبیؾٟبي ایٙتزا 

 آٔدٜ اعت :   2ٚ  1ا٘دبْ ٌزدید وٝ در خداَٚ CA19-9 عزْ ثب غّظتٟبي ٔيتّف  4اعتفبدٜ اس 

 

 ( : اسی –ایىترا  ) 1 جديل شمارٌ

    

 
 

 

 

 
 ( : اسی –ایىتر  ) 2جديل شمارٌ 

 

 

 

 

 

 
 ا٘دبْ ؽدٜ اعت .  Duplicateٞز عزي آسٔبیؼ ثقٛرت  

 % U/ml SD CVٔیبٍ٘یٗ  تؼداد دفؼبت تىزار تغت ٕ٘ٛ٘ٝ

1 20 1/20 8/1 9/8 

2 20 63 1/5 1/8 

3 20 244 8/11 8/4 

4 20 542 6/17 2/3 

 % U/ml SD CVٔیبٍ٘یٗ  تؼداد دفؼبت تىزار تغت ٕ٘ٛ٘ٝ

1 20 2/25 7/1 7/6 

2 20 4/56 7/4 3/8 

3 20 7/246 7/13 5/5 

4 20 2/530 5/18 0/3 
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 : ( رینايری آزمایش3

درفد را ٘ؾبٖ ٔی  10100افشٚدٜ ؽد ٚ ریىبٚري ٔحبعجٝ ؽدٜ آٟ٘ب ػددي ثیٗ  CA19-9عزْ ثب غّظتٟبي ٔؾيـ  5ثٝ  CA19-9ٔمبدیز ٔؼّٛٔی اس ٕ٘ٛ٘ٝ عزْ ثب  عٝ
 . دٞد

 
 . (  ویت اعتفبدٜ ٘ؾٛد) خٟت تغت ریىبٚري اس اعتب٘دارد ٞبي 

 

  

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 ( خطی بًدن آزمایش :4
 

ثز اعبط ضزیت رلت ٔحبعجٝ ؽدٜ خغی ثٛدٖ  ٚ ٘تبیح دیٌزد ٝی( تٟ 1:16تب  1:2 اس یفٛرت چٟبر رلت ٔتٛاِٝ ٕ٘ٛ٘ٝ عزْ )ث 3 یٔتٛاِ يثٝ وٕه اعتب٘دارد ففز رلتٟب

 . درفد را ٘ؾبٖ ٔی دٞد 10100ػددي ثیٗ 
     

 

ٕٝ٘ٛ٘ 

ٔٛخٛد در عزْ  CA19-9 ٔمدار 
 رلیك ٘ؾدٜ
( U/ml) 

 ریىبٚري ) % (

 4/1رلت  2/1رلت 
 رلت

 8/1 
 16/1رلت 

1 255 96% 91% 97% 109% 

2 400 95% 108% 100% 90% 

3 535 103% 94% 109% 98% 

 

 ریىبٚري

( %) 

 ٔمدار ثدعت آٔدٜ

( U/ml) 

 ٔمدار ٔٛرد ا٘تظبر 

( U/ml) 

    CA19-9 ٔمدار 
 افشٚدٜ ؽدٜ
( U/ml) 

ٔٛخٛد در CA19-9   ٔمدار 
 عزْ 

( U/ml) 

ٕٝ٘ٛ٘ 

1/96  5/12 13 10 16 1 

6/95  22 23 30 16 1 

3/95  41 43 70 16 1 

4/102  21 5/20 10 31 2 

2/103  5/31  5/30 30 31 2 

9/102  52 5/50 70 31 2 

6/103 43 5/41 10 73 3 

9/102  53 5/51 30 73 3 

2/104  5/74  5/71 70 73 3 

7/95  5/124  130 10 250 4 

1/92  129 140 30 250 4 

3/109  175 160 70 250 4 

105 310 295 10 580 5 

3/98  300 305 30 580 5 

9/104  341 325 70 580 5 
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 ( اختصاصیت آزمایش :5

ثزرعی ؽد وٝ ٘تبیح آٖ  CA19-9خٟت ثزرعی ٚاوٙؾٟبي ٔتمبعغ ثب  ، ثٝ آٟ٘باختقبفیت ایٗ آسٔبیؼ ثٝ وٕه عزٟٔبئی ثب غّظتٟبي ٔؾيـ اس ٔٛاد اضبفٝ ؽدٜ ٔيتّف 
 : آٔدٜ اعت سیزدر خدَٚ 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

، تزي ٌّیغزید ٚ ثیّی رٚثیٗ اضبفٝ ٚ تغییزات ٔیشاٖ ارسػ ٕ٘ٛ٘ٝ در  خٟت ثزرعی تداخُ ویت ثٝ عٝ ٕ٘ٛ٘ٝ عزْ ٔمبدیز سیز اس ػٛأُ ٔداخّٝ ٌز ٌّٕٞٛٛثیٗ:  ( تداخل5

 . لجُ ٚ ثؼد اس افشٚدٖ ػٛأُ ٔداخّٝ ٌز ٔحبعجٝ ؽد ٚ ٘تبیح خدَٚ سیز ثدعت آٔد
 

 ٌز غّظت آ٘بِیت ٔداخّٝ ٔداخّٝ ٌز آ٘بِیت
ارسػ ٕ٘ٛ٘ٝ لجُ اس افشٚدٖ آ٘بِیت 

 (U/ml) ٔداخّٝ ٌز

ارسػ ٕ٘ٛ٘ٝ ثؼد اس افشٚدٖ آ٘بِیت 
 (U/ml) ٔداخّٝ ٌز

 تفبٚت ٘تبیح )%(

 mg/ml 1 ٗیٌّٕٞٛٛث
20.6 
53.6 
568 

20.3 
50.8 
542 

-1.4 
-5.2 

-4.57 

 mg/dL 3000 تزي ٌّیغزید
20.6 
53.6 
568 

21 
52.1 

586.7 

1.94 
-2.8 
3.29 

 mg/dL 20 ثیّی رٚثیٗ
20.6 
53.6 
568 

20.4 
51.7 
554 

-1 
-3.5 

-2.46 

 
 .    ثبؽد ی٘ىزد ٚ لبثُ لجَٛ ٔ دبدیا حیدر ٘تب يزیچؾٍٕ زییؽدٜ تغ دبدیثدعت آٔدٜ تداخُ ا حیثز اعبط ٘تب

 

 : (Hook Effect( اثر ًَك )5
 

 . ( فٛرت ٌزفت وٝ پدیدٜ ٞٛن ٔؾبٞدٜ ٘ؾد U/ml 60000خٟت عزٟٔبئی ثب غّظت ثغیبر ثبلا اس ایٗ آ٘بِیت ) تب  CA19-9آسٔبیؼ 
 

References :   
1) Kim S, Park BK, Seo JH, Choi J, Choi JW, Lee Ch. Carbohydrate antigen 19-9 elevation without evidence of malignant or 

pancreatobiliary Diseases. Sci Rep. 2020; 10:8820 | https://doi.org/10.1038/s41598-020-65720-8.  
 

2) Scara S, Bottoni P, Scatena R. CA 19-9: Biochemical and Clinical Aspects. Adv Exp Med Biol. 2015; 867: 247-60. 
 

3) Ballehaninna UK, Ronald S Chamberlain.The clinical utility of serum CA 19-9 in the diagnosis, prognosis and management 
of pancreatic adenocarcinoma: An evidence based appraisal.JGO.2012; 3 (2):105-119. 

 

 ٚاوٙؼ ٔتمبعغ  غّظت آ٘بِیت

CA125  ( 2300U/ml ) < 4U/ml 

CA15-3   ( 1200U/ml ) < 4 U/ml 

AFP 
  ( 850U/ml ) 

< 4 U/ml 

CEA  ( 1300ng/ml ) < 4 U/ml 
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 صًرت شماتیلٍ ب CA19-9 ريش اوجام آزمایش

 CA19-9 ضدچبٞىٟبي وٛت ؽدٜ ثب آ٘تی ثبدي 

 ٞب ٔحَّٛ اعتب٘داردٞب عزْ وٙتزَ ٕ٘ٛ٘ٝ

 اعی ثبفز ٔیىزِٚیتز100 ٔیىزِٚیتز 100 ٔیىزِٚیتز 100

 اعتب٘داردٞب ٔیىزِٚیتز 20 - -

 عزْ وٙتزَ - ٔیىزِٚیتز 20 -

 ٕ٘ٛ٘ٝ - - ٔیىزِٚیتز 20

 30.  ٚ عپظ دٞب٘ٝ چبٞىٟب را ثب ثزچغت ٔيقٛؿ پّیت ثپٛؽب٘ید ٔيّٛط ؽٛ٘دخٛثی ٝ ثب٘یٝ تىبٖ دٞید تب ٔحتٛیبت چبٞىٟب ث 15پّیت را ثٝ ٔلایٕت ثزاي ٔدت 
 . . ثزچغت پّیت را ثزداؽتٝ ٚ ٔحتٛیبت چبٞىٟب را خبِی وٙید دلیمٝ در دٔبي اتبق ا٘ىٛثٝ وٙید

 . ثبر چبٞىٟب را ثؾٛیید 5عجك دعتٛر ؽغتؾٛ 

 ٘ضٌٚٝٛآ٘شیٓ و ٔیىزِٚیتز 100 ٔیىزِٚیتز 100 ٔیىزِٚیتز 100

عجك  . . ثزچغت پّیت را ثزداؽتٝ ٚ ٔحتٛیبت چبٞىٟب را خبِی وٙید دلیمٝ در دٔبي اتبق ا٘ىٛثٝ وٙید  30 . دٞب٘ٝ چبٞىٟب را ثب ثزچغت ٔيقٛؿ پّیت ثپٛؽب٘ید
 . ثبر چبٞىٟب را ثؾٛیید 5دعتٛر ؽغتؾٛ 

 ٔحَّٛ رٍ٘شا ٔیىزِٚیتز 100 ٔیىزِٚیتز 100 ٔیىزِٚیتز 100

 . دلیمٝ در دٔبي اتبق ٚ در تبریىی ا٘ىٛثٝ وٙید 15پّیت را ثٝ ٔدت 

 ٔحَّٛ ٔتٛلف وٙٙدٜ ٔیىزِٚیتز 100 ٔیىزِٚیتز 100 ٔیىزِٚیتز 100

 . لزائت وٙید ٘ب٘ٛٔتز ثٝ ػٙٛاٖ فیّتز رفزا٘ظ( 630أىبٖ  ٚدرفٛرت ) ٘ب٘ٛٔتز 450خذة ٘ٛري چبٞىٟب را در عَٛ ٔٛج 

 

http://ww.pishtazteb./
mailto:info@pishtazteb.com

