
 

 
   

 

 

 

 
 

 

 انسان سرم  در FSH گیری هورمون اندازه کیت 

FSH ELISA Kit 96t  
Cat. No: 0334-96 / Rev: C1 (1403/03/05) 

 
 مقدمه: 

FSH    غده    یبخش قدام  توسطاست که    ینیپروتئکوی هورمون گلیک

سنتز   (GnRH)کننده گنادوتروپین  و با تحریک هورمون آزاد  زیپوفیه

ترشح   انداممیو  تخمدان   FSHهدف  صلی  ا  یاهشود.  و  بیضه  شامل 

در خون جهت ارزیابی تعادل و تنظیم   FSHگیری سطح  اندازه هستند.  

هیپوتالاموس محور  طریق  از  باروری  و  قاعدگی  گناد  هیپوفیزچرخه 

 ییو نارسا  زودرس، سندرم ترنر  یائسگی  اهمیت دارد. اختلالاتی نظیر

 کاهش یافته   ریادقم  .دبا افزایش سطح این هورمون همراه هستن  ضهیب

کاری هیپوفیز و هیپوتالاموس،  کم   رینظ  اختلالاتیدر  نیز  هورمون    نیا

ها کالمنسندرم   نارسا  ینمیپرولاکتپری،    ده ید  نیگنادوتروپ  یهاییو 

کیت،کاربرد  حیطه    شود.یم سطح  اندازه   این  کمی  در    FSHگیری 

 نمونه سرم انسان به روش الایزا است.

 

  :اصول آزمایش

اساس ست  ت  این ساندویچ    بر  استطالایزای  شده    ن یادر    .راحی 

ایمنی    یسازحرکتیب  آزمایش چاهککمپلکس  سطح    توسط   هادر 

  ی بادی و آنت  چاهکشده در سطح    تثبیت  نیدیوااسترپت  نیواکنش ب

ضد    لهینیوتیب شدن.  ردیگیم   صورت  FSHمونوکلونال  مخلوط   با 

و   HRP میمتصل به آنز یبادیشده، آنت له ینیوتیمونوکلونال ب یبادیآنت

حاو ویتآن  یسرم  در ژنیآنت  ن یب  نشاکژن،  و    موجود  سرم 

ه  های بادیآنت می  رقابت  چیبدون  کمپلکس   ردیگیصورت   های و 

ب  نیدیوااسترپت  نیب  یبالا   اریبس  لیتما  لیدلبه  چیساندو به    نیوتیو 

شستشو.  دنشوی م  متصل  چاهکسطح   از  متصل   پس  اجزاء  حذف  و 

رنن  ودزفابا    ،نشده  سپ  (HRP  میآنز  یسوبسترا)ا  گزمحلول  س  و 

جذب   نیشتریبشود که  تولید مینهایی    محصول  ه کنندمحلول متوقف

  شدت   جه یرنگ و در نتمیزان  نانومتر دارد.    450را در طول موج  نوری  

غلظت   تیدارد. در نها میسرم ارتباط مستق  FSHبا غلظت  نوری جذب

FSH گردد.یبه ماسحم استاندارد یکمک منحنسرم به 

 
 

 :ات کیتمحتوی

 .  تثبیت شده  نی دیوااسترپت حاوی ی تست 96  تیپلکرویم (1

  های غلظت  ویال با  شش:  FSH  (FSH Cal A-F)  یهاکالیبراتور  (2

 .  سرم انسان ازتهیه شده  mIU/mL 100و  50، 25، 10،   5، 0

آنزیمیمحلول  (  3   یک  :(FSH Enzyme Conjugate)  کونژوگه 

و متصل    نیوتیمتصل به ب  یا هی بادی آنت  یحاو  یرتیلیلیم  11  الیو

 .HRP میبه آنز

شستشو    (4  20الیو  یک  :(Wash Solution-50X)محلول 

 .یتریلیلیم

رنگ  (5  6/ 5  الیو  یک:  A   (Substrate Solution A)زامحلول 

 .یتریلیلیم

رن  (6  6/ 5  الی و  یک  :B  (Substrate Solution B)ا  زگمحلول 

 .یتریلیلیم

 12  الیو  یک  :(Stop Solution)  کننده واکنشتوقفم  لومحل  (7

 .یتریلیلیم

 .لیتریمیلی 0/ 5 )های(ویال :(FSH Control)محلول کنترل (8

 ورق.یک  تیچسب مخصوص پلبر (9

 داریگراد نگهدرجه سانتی  8تا    2دمای    در  هاه محلوللی: ک1  توجه

 .ستا یریز قابل نگهداتاق نمای اکننده در دمتوقف شوند. محلول

 .درج شده است COAبرگه : مقادیر کنترل)ها( در 2توجه 
 

 باشند:در کیت موجود نميمواد و وسایل مورد نیاز که 

)فیلتر    انومتر ن    630و    450گر پلیت دارای فیلتر  ( دستگاه خوانش1

 .  مرجع(

 ( سمپلر کالیبره.2

 ( آب مقطر دیونیزه.3
 

 : کیت ده ازاحتیاط در استفا

  دهیگرد  هیتعب  تیک  نی استفاده در هم  یبرا  تیک  نیا  اتیمحتو(  1

ساخت   یها شماره   ای  و  هاتیک  ریاستفاده مشترک با سا  لذا ازاست؛  

 .نمایید یخوددار  جداً گرید

هایی  ها تا زمان انقضاء کیت پایدار هستند. از محلول( تمام محلول2

 .ودنش ها گذشته است استفاده که تاریخ انقضاء آن 

 ر نگیرند.ها در معرض نور مستقیم قرامحلول که د( توجه فرمایی3

نظر  ی انسان  شاءمنبا    تیکاین    اتیمحتو(  4 دن  بو  یمنف  از 

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

مورد بیماری بودن    یمنف  در  عفونی  عوامل  از    زاتمام  استفاده  با 

اروش آزمایشگاهی  بنابستی نپذیر    انمکهای متداول  با توجه    نیار. 

آلودگی   احتمال  بیماری به  تمزایی  و  کیت،  مراحل    اممحتویات 

 د.نانجام شو ی منی ا یهادستورالعمل  آزمایش باید مطابق با

ع(  5 و  دستکش  از  الزام  نکیاستفاده  کار  هنگام  در و    است  یدر 

  ا یصورت    ر رویبآن    اتیکه محتو  دییدقت فرما  تیهنگام کار با ک

مخاط    ریبا دهان و سامواد    از تماس  .ودشنریخته  نقاط بدن    ریسا

 .نمایید جلوگیری جداً

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

پسماندهابه   دیبا شوند  یعفون  یعنوان  گرفته  نظر  با و    در  مطابق 

 گردند.امحاء  یعفون یدفع پسماندها الزامات

 

 : هنونم  و نگهداری سازیده آما ،آوریجمع

م  (1 برنمونه  است.ناسب  آزمایش سرم  این  به   ای  فرد  بودن    ناشتا 

نتایج به هنگام نمونه تأثیرگذار خواهد  گیری در درستی  آمده  دست 

است  بود. با  خون  اسنمونه  تکنیک  از  خون فاده  یری گتاندارد 

( کامل خون  لخته شدن  از  بعد  و سرم  تهیه شود  تا    30سیاهرگی 

 یهااز نمونهی الامکان . حتگرددجدا ی نوهای خیقه( از سلولدق 60

   .نشوداستفاده  زیهمولو  کیمیپل ک،یکتریا

را دریافت   (mg/day 5˃)( در افرادی که دوز بالایی از بیوتین  2

نمونهکنندمی باید  ،  آخرین  ساع  8حداقل  گیری  دریافت  از  ت پس 

 دوز بیوتین انجام شود.

بنمونهظرف  درب    (3 با  کاملاً  دی اها   روز در   5  تا  هانمونه  .دشبسته 

تا  یدرجه سانت  8تا    2  دمای اکثر   -20  یماه در دما  1گراد و حد 

از منجمد و ذوب   .قابل نگهداری و استفاده هستندگراد یجه سانترد

 .نماییدها خودداری کردن مکرر نمونه

 

  :هامعرف و نگهداری سازی آماده

محآماده (  1 نگهداری  و  از  لییم  20حجم    ل شستشو:لوسازی  لیتر 

شستشو  ومحل به    (50X)ل  دیونیزه  میلی  980را  مقطر  آب  لیتر 

آماده  از  پس  و  دمای  اضافه  در  سانتی  8تا    2سازی  گراد  درجه 

  آن رااهده رسوب در محلول شستشو،  نگهداری کنید. در صورت مش

گراد قرار دهید تا رسوب حل شود. در درجه سانتی   37ماری  ر بند

ز مصرف آن خودداری  حلول شستشو، ا م  ردرت مشاهده کدورت  صو

 کنید.

 
های را با حجم Bو   Aهای رنگزا محلولسازی محلول رنگزا: ( آماده 2

لیتر  میلی  2تهیه    عنوان مثال، برای( مخلوط کنید )به1:1مساوی )

مصر آماده  رنگزا  میلی  1  ،فمحلول  محلول  از  به    Aلیتر    1را 

محلولمیلی از  کن  Bنگزا  ر  لیتر  به  (دیاضافه  در دق  10مدت  و  یقه 

نکوبه کنید. در صورت مشاهده رنگ آبی و یا دمای اتاق و تاریکی ا

 ا، از مصرف آن خودداری فرمایید.زمحلول رنگکدورت در 
 
 

   آزمایش:روش انجام 

ها  قبل از شروع آزمایش مطمئن شوید که تمام اجزاء کیت و نمونه

 ،هاتوراند. کالیبراه یدرسگراد(  جه سانتیدر  28تا    22به دمای اتاق )

نمونه  هارلکنت با    هاو  به  5را  کردن  ته  و  سر  یکآرام  بار  نواخت  ی 

 کنید.

ن  یها چاهک  تعداد  (1 ب  انجام  یبرا  ازیمورد  را  بقرید  رداتست   هیو 

درب  دهید،قرار  یومین یآلوم سه یدر ک ر یگهمراه رطوبترا ها هک چا

 .کنید یدارنگه ادگریجه سانتدر 8 تا 2 یآن را بسته و در دما

کنترلنمونه  کالیبراتورها،از    تریلکرویم  50  حجم  (2 و  در    ها 

  کالیبراتور   ای. بهتر است که از هر نمونه  دیزیمورد نظر بر  یها چاهک 

 شود. ختهیها ر در چاهک  )دوپلیکیت( دوتایی صورتبه

آنزیمی  از    تریلکرویم  100  حجم  (3 اضافه  کونژوگه  چاهک  هر  به 

تکان   یرامبه آ  ز یسطح م  یرو  هیثان  30ت  مد  به  راپلیت    و  دیینما

 .  دیده

پلچاهک   (4 برچسب مخصوص  با  را    30  مدتبهو    دیبپوشان  ت یها 

 .دییکوبه نمااتاق ان یدر دما قهیدق

کردنچاهک   اتیمحتو  (5 وارونه  با  را  آسپیراسیون  ها    تخلیه   یا 

چاهک دیکن سپس  را.  با    3  ها  مرتبه  هر  و    تر یلکرویم  300مرتبه 

ها را مطالعه  سازی معرفبخش آماده )شده،  آماده  ی  شوول شست محل

اگر  دییبشوبفرمایید(   به.  در یم  انجام  یتدسصورت  شستشو  شود 

  .دیبزن  ریگمال رطوبتدست  یرا بر رو  تیپل  یآرامهشستشو ب  یانتها

چاهک به استاندارد  و  مناسب  شستشوی  انجام  با منظور  مطابق  ها، 

 اقدام نمایید. 1رکتسایت شوب ه درفیلم قرار داده شد

رناز    تریلکرویم  100  حجم  (6 مصرفی  زاگمحلول  بخش  )  آماده 

معرفآماده  بفرماییدسازی  مطالعه  را  برچاهک   وندر(  ها  و   دی زیها 

از   .دیانکوبه کن  یکیتاراتاق و    یدر دما  قهیدق  15مدت  بهرا    تیپل

  در این مرحله خودداری کنید. تکان دادن پلیت
 

مد، آ  دست به  2کمتر از    براتوریجذب کال  زان یم  نیگر بالاتراتوجه:  

انکوباس  دیتوانیم رنگمحلو  ونیزمان  بهل  را    قه یدق  10مدت  زا 

 .  دیده شیافزا
 

 ها چاهک کننده واکنش به  از محلول متوقف  تریلکرویم  50  حجم(  7

تا تمام   دی تکان دهی  آرامبه  هیانث  20به مدت  پلیت را  و    دیاضافه کن

 شود. لیتبد  آن به زرد یرنگ آب

 

 

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

 

 

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


 

 
   

نور  (8 جذب  برا  ی مقدار  طول چ  هر  یرا  در    450موج  اهک 

  قه یدق  15حداکثر تا    Point to Pointاده از متد  تر با استفنانوم

تا    620موج رفرانس  از طول )  دیبخوان  شاز متوقف کردن واکن  بعد

  جذب و نمودار کالیبراتورهای  میزان .  (دینانومتر استفاده کن  630

 آورده شده است. ریعنوان نمونه در زبه تیک نیا

 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 FSHیزای  برای تست ال مقادیر مورد انتظار 
 

کیت، مقادیر مورد انتظار برای این آزمایش  ه  شرکت تولید کنند

برای    را باید  این مقادیر  اگرچه،  زیر مشخص کرده است.  به قرار 

 تعیین گردد.  د نظر توسط آزمایشگاه آنالیت مور
 

Reference Intervals (mIU/mL) 

3 – 12 Follicular Phase (Females) 

8 – 22 Mid cycle Peak (Females) 

2 – 12 Luteal Phase (Females) 

35 – 151 Postmenopausal (Females) 

1 – 14 Males 

 

 

 

 

 های کنترل کیفي پارامتر
 

 

 (Within-Run)درون دور آزمون دقت -سي دقتبرر( 1

نمونلله  سللهدور با ارزیابی تکرارپذیری نتایج حاصللل از دقت درون

بار تکرار بللرای  20کاری )ر یک نوبتای متفاوت دهسرم با غلظت

 CV˂10%ایش معیار پذیرش در این آزم  نمونه( بررسی شد.ر  ه

 است.

 

 

 
 

 
 
 

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

بین نمونه  دقت  سه  از  حاصل  نتایج  تجدیدپذیری  ارزیابی  با  دور 

هر  تکرار برای  بار    5کاری ) نوبت  4  درهای متفاوت  سرم با غلظت

معیار پذیرش در این آزمایش    .کاری( انجام شدنمونه در هر نوبت

CV˂10% .است 

 
 

 

 
 

 (Recovery) بازیابي آزمون -يدرست ي( بررس3

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

در آن   FSHعنوان یللک نمونلله، غلظللت  و بلله  یکدیگر ترکیب شد

 Bias˂10%در ایللن آزمللایش، معیللار پللذیرش    سنجش گردید.

 ه مورد انتظار است.جنسبت به نتی

 

 
 
 
 

  (Linearity) آزمون خطي بودن-يتسدر( بررسي 4

های مختلف نمونه سرم برای  در رقت  FSHظت  در این تست غل

اندازه  کیت  بودن  شد.تعیین خطی  ا  رشیپذ  اریمع   گیری    ن یدر 

 .است Bias˂10% شی آزما

 

 

 

 

 

  (Sensitivity) ( بررسي حساسیت5

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

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

mIU/mL 2 /0 باشد.   یم 
 

 

LOD = LOB + 1.645 SDs 

LOB = Meanb + 1.645 SDb 

 

(s: Diluted sample & b: Blank) 
 

 (Cross Reactivity) آزمون واکنش متقاطع-( بررسي ویژگي6

آ  ویژگی غلظتاین  کردن  اضافه  کمک  به  مختلفزمایش  مواد  های  از  ی 

. واکنش متقاطع ارزیابی شده است  سرم،های  ونهمنبه    مندرج در جدول زیر

اندازه  ماده  با  مقدار  بین  نسبت  مقدار  اضافه شده گیری  نیازورم  FSH  به   د 

جذ مقدار  همان  ایجاد  استشدبررسی  ب،  برای  واکنش  .  ه  پذیرش  معیار 

)ب بمتقاطع  آنسته  برای  شده(  اضافه  ماده  و  آنالیت  نوع  محدوده  ه  در  الیت 

 درصد است. 25شده حداکثر تا ماده اضافه  یدرصد و برا 100±10

 
 
 
 
 

 
 

  (Hook Effect) بررسي اثر هوک( 7

 وک مشاهده نشد.  ه اثر و دیگرد یبررس mIU/mL 2400تا  FSH غلظت
 

 (Stability)بررسي پایداری( 8

Accelerated Stability Test  :در  فته ه  4  مدت  به  بررسی پایداری کیت  

     گراد.سانتی درجه 37 دمای

In Use Stability Test  :کیت پایداری   درب   کردن  باز  از  پس  بررسی 

 گراد.سانتی  درجه 4 دمای در هفته 8 مدت  به ها،محلول

Shelf Stability Test  :  سال در   2  مدت  به  کیت  عدد  8بررسی پایداری 

به  و  گرادانتیس  هدرج  4  دمای نتایج  هارزیابی   بار   یک  ماه  سه  رصورت 

  .باشدمی

بررسطم مختلف  م  یداریپا  یالعات  نظر  کیت  که  دهدی نشان    در   مورد 

مربوط به   یهاش یدر آزما  رشی پذ   اریمعاست.    پایدار  شده مشخص   هایزمان 

   .درصد است 20تغییر نتایج کمتر از  ،یداریپا نییتع
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  هایره ت با شمادر صورت بروز هرگونه مشکل خواهشمند اس

 بگیرید.بانی( تماس بر روی جعبه )بخش پشتیرج مند

 
 

 

Calibrator 
Well 

Number 
OD 

Mean 
OD 

Conc. 
(mIU/mL) 

Cal. A 
A1 0.037 

0.042 0 
B1 0.047 

Cal. B 
C1 0.216 

0.225 5 
D1 0.234 

Cal. C 
E1 0.388 

0.398 10 
F1 0.408 

Cal. D 
G1 0.841 

0.854 25 
H1 0.867 

Cal. E 
A2 1.552 

1.568 50 
B2 1.584 

Cal. F 
C2 2.684 

2.702 100 
D2 2.720 

 

Serum Sample 1 2 3 

No. of Repeats 20 20 20 

Mean FSH (mIU/mL) 7.21 46.32 93.50 

SD (mIU/mL) 0.36 2.17 3.86 

CV (%) 4.9 4.7 4.1 

 

No. 
Sample 

(mIU/mL) 

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

% Bias 

1 6.83 1.3 0.7 1.2 2.0 

2 17.19 3.0 3.4 3.9 2.5 

3 53.20 -3.2 2.4 1.8 -1.0 

 

Serum Sample 1 2 2 

No. of Repeats 20 20 20 

Mean FSH (mIU/mL) 5.41 59.62 84.02 

SD (mIU/mL) 0.28 2.85 3.56 

CV (%) 5.2 4.8 4.2 

 

Analyte 
Cross 

Reactivity 
Concentration 

hLH <0.0001 1000 ng/mL 

hCG <0.0001 1000 ng/mL 

TSH <0.0001 1000 ng/mL 

 

No. 
Sample 

(mIU/mL) 
Added 

(mIU/mL) 
Exp. 

(mIU/mL) 
Obs. 

(mIU/mL) 
% Rec. 

 

1 9.51 21.42 15.46 16.08 104 

2 17.31 35.44 26.37 25.98 98.5 

3 13.90 56.11 35 35.74 102.1 

 


