
 

 

 
   

 

 

 

 

 سرم انسان در AMH گیریاندازه کیت 

AMH ELISA Kit  
 Cat. No: 6834-96 / Rev: D1 (1403/03/22) 

 

 مقدمه: 

آنت با    نیکوپروتئیگل  کی(  AMH)  ن یمولر  یهورمون  هومودایمر 

است  140  تقریبی  مولکولی  جرم گنادها   کیلودالتون  توسط  که 

می سترشح  بهخانم   سرمدر    AMH  طحشود.  شاها  خص عنوان 

بارور عمر  اندازه فرد    یطول  و  است  شده  در شناخته  آن  گیری 

زودرس   یائسگی  و  قاعدگی  اختلالات  ناباروری،  علل  بررسی 

در   AMH (>4.7 ng/mL) یبالا ریمقاد همچنین، .اهمیت دارد

پل  هایاز شاخص  یکی  هاخانم است.    کیستکییسندرم تخمدان 

کاربرد   کیت حیطه  کمی  اندازه   این  هوگیری   AMHرمون  سطح 

 است. به روش الایزا در نمونه سرم یا پلاسمای انسان
 

 :اصول آزمایش

ا.  تشده اسطراحی  الایزای ساندویچ    تست بر اساس این     ن یدر 

ب ایمنی  یسازحرکتیروش  ب  کمپلکس  واکنش    ن یتوسط 

سطح    تیتثب  نید یاسترپتاو در  آنت  چاهکشده    ی بادی و 

. با مخلوط شدن ردیگیصورت م  AMHضد    لهینیوتیمونوکلونال ب

به    یدبایآنت  له،ینیوتیب  یبادیآنت حاو  HRPمتصل  سرم   یو 

ب  ژن،یآنت آنت  های بادیآنت  نیواکنش  ه  ژن یو   یرقابت  چیبدون 

م فعال  ی منیا  یهاکمپلکس  زانیم  .ردیگی صورت  با   م،یآنز  تیو 

مستق  AMHغلظت   ارتباط  شستشودارد.    میسرم،  از    ی پس 

( و HRP میآنز یلول رنگزا )سوبستراحمن ها، با اضافه کردچاهک 

که در   شودیم  دیتول  یینها  کننده، محصول وقفسپس محلول مت

  زان یرا دارد. م  یجذب نور  زانیم  نیشتری نانومتر ب  450موج  طول

  AMHبا غلظت    ،یشدت جذب نور   جهیشده و در نت  جادیرنگ ا

 سرم به کمک  AMHغلظت   تینهادر  دارد. میارتباط مستق سرم 

 .ددرگیمحاسبه ماستاندارد  ینحنم
 

 محتویات کیت:

 .تثبیت شده  نیداسترپتاوی حاوی تستی 96میکروپلیت (1

با غلظت:  (AMH Cal A-F)  ها( کالیبراتور2  ،0  هایشش ویال 

 .سرم انسان  ازشده تهیه  ،ng/mL 15 و  5 ، 1 ،0/ 5،  0/ 2

اند. شده تهیه  خالص   AMHاستفاده از  با    ت،یک  نیا  یا هرواتبریکال

خدرج تکن  AMH  لوصه  و   یجرم  سنجیفی ط  هایک یتوسط 

 .است یید شده أو ت یمادون قرمز بررس

:  (AMH Enzyme Conjugate)  یمیآنزکونژوگه  محلول  (  3

به   AMHد  ض  یبادیآنت  یحاو  یلیترمیلی  11  الیو  یک   متصل 

 در بافر. HRP میآنز

کنترل(  4 یک  محلول    ویال یک    :(Control Level 1)  سطح 

 .یتریلیلی م 0/ 5

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

 .یتریلیلیم

شستشو (  5   50ویال    یک:  (Wash Solution-20X)  محلول 

 .لیتریمیلی

 6/ 5  الیو  یک:  A  (Substrate Solution A)رنگزا  محلول  (  6

 ی.لیترمیلی

رنگ7  6/ 5ویال    یک:  B  (Substrate Solution B)زا  ( محلول 

 ی.تریلیلیم

مت  (8  12  الیو  یک:  (Stop Solution)  نده نکوقفمحلول 

 .یلیترمیلی

 : یک ورق.تیبرچسب مخصوص پل (9

گراد نگهداری  درجه سانتی  8تا    2ها در دمای  : کلیه محلولتوجه

متوقف محلول  نگهداری  شوند.  قابل  نیز  اتاق  دمای  در  کننده 

 .است
 

 نیاز تأمین نشده در کیت: ایل مورد  وس  مواد و

خوانش1 دستگاه  فیلتر  لپ  گر(  دارای    نانومتر   630و    450یت 

 .  مرجع( لتر)فی

 الیبره.( سمپلر ک2

 ( آب مقطر دیونیزه.3
 

 احتیاط در استفاده از کیت: 

هم  یبرا  ت یک  ن یا  اتیمحتو(  1 در    ه یتعب  تیک  نیاستفاده 

ازاست؛    ده یگرد با  لذا  مشترک   ای  و  هاتیک  ریسا  استفاده 

 .کنید یخوددار جداً گریساخت د یهاشماره 

محلول2 تمام  پ(  کیت  انقضاء  زمان  تا  از ها  هستند.  ایدار 

 ها گذشته است استفاده نکنید.هایی که تاریخ انقضاء آن محلول

ک3 فرمایید  توجه  محلول(  معره  در  مها  نور  قض  رار  ستقیم 

 نگیرند.

منف  یانانس  شاءمنبا    تیکاین    اتیمحتو(  4 نظر  دن  بو  یاز 

HIV1/2،HBsAg     وHCV  تشخیص قطعی   ولی  ؛دناشده   بررسی

مورد بیماری   امتمبودن    یمنف  در  عفونی  از    زاعوامل  استفاده  با 

پذیر  روش امکان  آزمایشگاهی  متداول  بنابراستینهای  با    نی. 

آلودگی احتمال  به  بیماری   توجه  تمام زایی  و  کیت،   محتویات 

آزمایش بابا  مراحل  مطابق  م انجا  یمنی ا  یهادستورالعمل  ید 

 د.نشو

در  و    ست ا  یدر هنگام کار الزام  نکیاز دستکش و ع  ه اداستف(  5

صورت   ر رویبآن    ات یکه محتو  دیی دقت فرما  تیهنگام کار با ک

بدن    ریسا  ای نشود.نقاط  تماس    ریخته  و  مواد  از  دهان   ریسابا 

 .کنید جلوگیری مخاط جداً

ب(  6 سمپلرهای  هاچاهک  ،هارلنتک  ،مارانینمونه  ه استفاد  و سر 

ب شوند  یعفون  یپسماندها  ناونعبه  دیاشده  گرفته  نظر  و    در 

 گردند.امحاء  یعفون یا سماندهدفع پ الزاماتمطابق با 
 

 سازی و نگهداری نمونه: آوری، آماده جمع

ناشتا بودن    .کنیده  فاداستسرم    هایهاز نمونبرای این آزمایش    (1

به نمونه   فرد  درستیهنگام  در  به یاتن  گیری  آمدج  ه  دست 

تکنیک استاندارد   ونه خون با استفاده ازمنخواهد بود.  تأثیرگذار  

از لخته شدن کاملگیخون بعد  تهیه شود و سرم   ری سیاهرگی 

( از  60تا    30خون  شودسلول  دقیقه(  جدا  خونی  حتی های   .

   .دیاستفاده نکن زیهمولو  کیمیپل ک،یکتریا یهااز نمونهالامکان 

  روز در   7  تاها  نمونه  .بسته باشد  ملاًکا  دی با  هاونهمن  فدرب ظر  (2

  -20  یماه در دما  1گراد و حداکثر تا  یتدرجه سان  8تا    2  دمای

ردن و ذوب ک  از منجمد.  هستند  یارهدنگقابل  گراد  یدرجه سانت

 ها خودداری کنید.مکرر نمونه
 

 :هامعرف و نگهداری  یازسآماده

یتر از  للیمی   05حجم    : وشتسازی و نگهداری محلول شس( آماده 1

به    (20X)محلول شستشو   دیونیزه  لیتر  میلی  950را  آب مقطر 

آماده   اضافه از  پس  دمای  و  در  سانتی  8تا    2سازی  اد گردرجه 

 آنتشو،  لول شسورت مشاهده رسوب در محنگهداری کنید. در ص

بن  را س  37  ماریدر  حل انتیدرجه  رسوب  تا  دهید  قرار  گراد 

م در صورت  دردهشاشود.  از مصرف  محلول شست  ه کدورت  شو، 

 دداری کنید.آن خو

آماده 2 محلول  اس(  با   Bو    A  رنگزاهای  محلول:  رنگزازی  را 

ه  ، برای تهیعنوان مثالط کنید )به( مخلو1:1های مساوی )حجم

  A  رنگزال  تر از محلولیمیلی  1  ،لیتر محلول آماده مصرفمیلی  2

به   محلول  میلی  1را  از  کنید(  B  رنگزالیتر  به  اضافه    10مدت  و 

دمای در  و  دقیقه  ک  اتاق  انکوبه  مشتاریکی  در صورت  اهده نید. 

یا کدورت در محلول   و  آبی  آن خود رنگزارنگ  از مصرف  داری  ، 

 فرمایید.

 آزمایش: نجام روش ا

  هانمونه  و  کیت  اجزاء  ام تم  که  مطمئن شوید  آزمایش  شروع  از  قبل

، هاکالیبراتور.  اندرسیده (  داگرسانتی  درجه  22-28)  اتاق  دمای  به

وکنترل با    هاهننمو  ها  کردن  بار    5را  ته  و  یکنواخت  بهسر  آرامی 

 کنید.

  بقیه   و  ریدبردا  را  آزمایش  انجام   برای  نیاز  مورد  هایچاهک  ( تعداد1

 درب دهید، قرار  نیومییومآل کیسه  در گیر همراه رطوبت را هاچاهک 

 .  یدکناری هدنگ گرادنتیاس هدرج 8 تا 2 دمای در و بسته را آن

ازمیکر  50  حجم  (2 نمونهکنترل  کالیبراتورها،  ولیتر  و  در  ها  ها 

نمو  نظر  موردای  هچاهک  هر  از  است  بهتر  کالیبراتور  بریزید.  یا  نه 

 ها ریخته شود.در چاهک  )دوپلیکیت(دوتایی  ورتصبه

آنزیمی  100  جمح  (3 کونژوگه  محلول  از  تمام   میکرولیتر  به 

به   زیسطح م  یرو  هیثان  30  مدته برا    تیپلو  ه کنید  فااض   هاچاهک 

 . دی دهتکان  یآرام

و  ( چاهک4 بپوشانید  پلیت  مخصوص  برچسب  با  را    60  مدتبهها 

 .یدنکاق انکوبه در دمای اتدقیقه 

به و هر مرتبه  رتم  3ها را  ( محتویات پلیت را تخلیه کرده و چاهک 5

شستشو  300با   محلول  ش   میکرولیتر  آماده )  ،ده آماده  سازی  بخش 

بفرممعرف را مطالعه  اگر شستش  (اییدها  دستی    صورتبهو  بشویید. 

دستمال    ی پلیت را بر رویآرامبهشود در انتهای شستشو  انجام می

استاندارد به  ید.بزن  ریگرطوبت و  مناسب  شستشوی  انجام  منظور 

  اقدام   1سایت شرکت، مطابق با فیلم قرار داده شده در وبهاچاهک 

 د.نمایی

-بخش آماده )  آماده شده   زارنگمیکرولیتر از محلول    100  محج  (6

چاهک   (دییبفرما  مطالعه  را  هامعرف  یساز تمام  و  درون  بریزید  ها 

تدقیقه در    20  مدتبها  پلیت ر اتاق و  انکوبه  دمای  از کنیداریکی   .

 نید.داری کتکان دادن پلیت در این مرحله خود

حجم  7 متوقف  تریکرولیم  50(    ه یکل  به  شواکن  کننده محلول 

 دیتکان ده  یآرامبه  هی ثان  20مدت  را به  تی. پلدیها اضافه کنچاهک 

 شود. لی آن به زرد تبد یتا تمام رنگ آب

از  نانومتر با استفاده    450  موجل طودر  را  ی هر چاهک  جذب نور  (8

تا    Point to Pointمتد   کردن   15حداکثر  متوقف  از  بعد  دقیقه 

ومتر  نان  630تا    620رفرانس    موجطول  )از  گیری کنیددازه انواکنش  

کاستفا کیت ده  این  کالیبراتورهای  نمودار  و  جذب  میزان  نید(. 

  است.عنوان نمونه ارائه شده به
 

1. http://www.samantajhiz.com/Support.aspx 
 

 

http://www.samantajhiz.com/Support.aspx


 

 

 
   

 

 
 

 

  

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 
 

 AMH یالایزابرای تست مورد انتظار مقادیر 

ننده کیت مقادیر مورد انتظار برای این تست را به  کولیدشرکت ت

نالیت آای  برباید  این مقادیر    گرچه، اقرار زیر مشخص کرده است.  

 تعیین گردد. توسط آزمایشگاه  مورد نظر

 

 

 
 

 

 

 
 

 

 

 فی های کنترل کیارامترپ

 (Within-Run)دور دقت درون آزمون-سی دقتربر(1

ارزیابی  دوردروندقت   از  رپذیری  راتک  با  نمونه  نتایج حاصل  سه 

کاری یک نوبت  درهای متفاوت و سه سطح کنترل  با غلظت  سرم  

معیار پذیرش در این   .بررسی شد  نمونه(   هر  بار تکرار برای  20)

 است. CV˂10%آزمایش 

 
 
 

 
 
 

 
 
 

 (Between-Run)دور دقت بین آزمون-برسی دقت( 2

بااا   سااه نمونااه ساارمصاال از  اح  تااایجپذیری ندیدارزیابی تجبا    دورندقت بی

بار تکرار برای هر  5) کارینوبت 4در  های متفاوت و سه سطح کنترلغلظت

معیااار پااذیرش در ایاان آزمااایش انجااام شااد. کاااری( تبنمونااه در هاار نو

CV˂10% .است 

 
 
 

 
 
 

 (Recovery)بازیابی آزمون -یدرست ی( بررس3

ننمونه سرم  دو  ،  ازاء هر آزمون  به  تستدر این   مساوی با یکدیگر    ت بسبه 

غلظت   نمونه،  یک  عنوان  به  و  شد  گر  AMHترکیب  سنجش  آن    دید.در 

آزمایش این  در  پذیرش  انتظار   Bias˂10%  ،معیار  مورد  نتایج  به    نسبت 

 است.
 

 

 

 
 

 (Linearity)  آزمون خطی بودن-درستی( بررسی  4

غلظت   تست  این  رقت  AMHدر  جه  هایدر  نمونه سرم  تعیین  مختلف  ت 

بوخط اندازه ن  دی  شد.کیت  آزمایش   گیری  این  در  پذیرش  معیار 

Bias˂10% .است 

 

 

 

 

  (Comparison of Methods) هاسه روشمقای -ررسی درستی( ب5

نمونه سرم با    100در    AMHنتایج این کیت، میزان    درستیجهت بررسی  

 یسهت مرجع مقاشد و نتایج آن با کی  گیریاندازه قادیر پایین، نرمال و بالا  م

 روش   دو کیت، بر اساس از   آمده دستبه  نتایج بین   یهمبستگ یب رض و

 

 

رش برای این آزمایش به معیار پذی  محاسبه گردید.  0/ 998،  رسونپی 

 صورت زیر تعریف شده است:  
 

0.9≤Pearson Correlation Coefficient≤1.0 
 

   (Interference) ( بررسی تداخلات6

مااورد  AMH ساانجش رج دخلات رایاا د تاادادرص ،ل زیراساس فرمو بر

 ارزیابی قرار گرفت:

 
 

 

 و 30 روبین تااایلاایب، 500 هموگلوبین تااا مده آدستبهبر اساس نتایج 

تأثیری بر نتیجه ساانجش لیتر گرم بر دسیمیلی 500 گلیسرید تاتری

 .ندارد
 

   (Cross Reactivity) آزمون واکنش متقاطع-بررسی ویژگی(  7

کردن   AMHبا  مشابه    باتیترک  متقاطعواکنش   اضافه    توسط 

ب  گیریدازه انبه سرم و  این ترکیبات    از  یمختلف  هایغلظت   ن ینسبت 

همان مقدار  جادیا یبرا ازین مورد AMH مقدار به  گرهر ماده مداخلمقدا

با   باتیترک نیکه ا دهدن مینشا ی. نتایج این بررسجذب، سنجش شد

نش متقاطع  کوا  پذیرش  معیار  ند.ع ندارواکنش متقاط  AMH  یادبینتآ

د آنالیت  برای  شده(  اضافه  ماده  و  آنالیت  نوع  به  محدوده )بسته  ر 

 درصد است. 25افه شده حداکثر تا برای ماده اضدرصد و  100±10

Cross 
Reactivity 

Concentration Substances 

< 0.001 100 mIU/mL FSH 

< 0.001 1000 mIU/mL hCG 

< 0.001 200 mIU/mL LH 

< 0.001 100 ng/mL PRL 

 

 (Sensitivity)  ( بررسی حساسیت8

 Limit ofو Limit of Detection (LOD)حساسیت کیت بر اساس 

Blank  (LOB)    با برابر  و  شد  محاسبه  زیر  فرمول  از  استفاده    با 

ng/mL  037/0   یدتعیین گرد. 

 
LOD = LOB + 1.645 SDs 

LOB = Meanb + 1.645 SDb 

 

(s: Diluted sample & b: Blank) 
 
 
 
 
 
 
 
 

 (Stability) ( بررسی پایداری9

Accelerated Stability Test  :  دت به م  تیکبررسی پایداری

   .گرادیدرجه سانت 37 یته در دماهف 4

In Use Stability Test  :  پایداری باز    تیکبررسی  از  پس 

در مدت  محلول  بکردن  به  دماهفته    8ها،  درجه    4  یدر 

  .گرادیتسان

Shelf Stability Test  :2به مدت  تیعدد ک 8ررسی پایداری ب  

یج ی نتا ارزیابو    شد  گراد قرار داده ی تندرجه سا  4  یسال در دما

 .باشدمی بار کیهر سه ماه صورت به

مخت  م  یداریاپ  یبررس  لفمطالعات  ک  دهدینشان    مورد   تیکه 

 نمعیار پذیرش در ای  .است  داریاشده پمشخص  یهانظر در زمان

  20متر از  ک  نتایج  تغییرمربوط به تعیین پایداری،      یهاآزمایش 

 .استدرصد 

 در برچسب کالاها استفاده شده ئملاع
 

 
Manufacturer 

 
Use-by date 

 

Batch code 

 

In vitro diagnostic medical 

device 

OBL Own brand Labeling 

 
Contains sufficient for tests 

 
Temperature limit 

 
Date of manufacture 
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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. 
صو بدر  هررت  تلفنوز  با  است  خواهشمند  مشکل  بر رگونه  مندرج  های 

 ید. پشتیبانی تماس بگیری جعبه بخش رو

No. 
Sample 
(ng/mL) 

Added 
(ng/mL) 

Exp. 
(ng/mL) 

Obs. 
(ng/mL) 

% Rec.  

1 1.99 5.59 3.79 3.91 103.2 

2 5.59 10.56 8.07 7.91 98.0 

3 10.56 1.99 6.27 6.18 98.6 

 

Calibrator 
Well 

Number 
OD 

Mean 
OD 

Conc. 
(ng/mL) 

Cal. A 
A1 0.029 

0.030 0 
B1 0.031 

Cal. B 
C1 0.151 

0.154 0.2 
D1 0. 715  

Cal. C 
E1 0. 792  

0.284 0.5 
F1 0.289 

Cal. D 
G1 0.493 

0.499 1 
H1 0.505 

Cal. E 
A2 1.429 

1.440 5 
B2 1.451 

Cal. F 
C2 2.871 

2. 089  15 
D2 2.909 

 

No. 
Sample 
(ng/mL) 

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

% Bias  

1 1.84 2.2 -2.6 0 -1.7 

2 5.21 -2.4 2.4 -1 -2 

3 9.64 1.8 2.4 -1.4 -2.9 

 

Sample/ 
Control 

1 2 3 Ctrl 1 Ctrl 2 Ctrl 3 

No. of Repeats 20 20 20 20 20 20 

Mean (ng/mL) 3.92 9.38 12.41 5.09 3.27 4.04 

SD (ng/mL) 0.21 0.45 0.52 0.28 0.18 0.20 

CV (%) 5.4 4.8 4.2 5.5 5.5 4.9 

 

Sample/ 
Control 

1 2 3 Ctrl 1 Ctrl 2 Ctrl 3 

No. of Repeats 20 20 20 20 20 20 

Mean (ng/mL) 1.53 6.43 13.64 5.15 3.28 4.06 

SD (ng/mL) 0.08 0.32 0.62 0.27 0.18 0.22 

CV (%) 5.2 4.9 4.6 5.2 5.5 5.4 

 

Normal Range (ng/mL) 

Males 

<24 months 14 - 466 

2 - 12 years 7.4 - 243 
>12 years 0.7 - 19 

Females 
<24 months <4.7 
2 - 12 years <8.8 
13 - 19 years 0.9 - 9.5 
20 - 29 years 1.77 - 12.41 
30 - 39 years 0.11 - 12.67 
40 - 49 years 0.05 - 9.77 

 

 گرآنالیت مداخله  غلظت
100 × 

 داخله گر م میانگین غلظت بعد از افزودن آنالیت -ودن آنالیت مداخله گر زل از افبق  لظتمیانگین غ

 
 درصد تداخل  =


