
 

 

 

 
   

 انسان  در سرم  PRL هورمون یریگاندازه تیک

PRL ELISA Kit 96t  
 Cat. No: 0624-96 / Rev: B3 (1403/03/05) 

 

 مقدمه:  

 حاوی  یاره یزنجتک  دیپپتیپل  کی  (PRL)  نیپرولاکتهورمون  

با    198 آمینه  رشد    هیشب  یساختاراسید  هورمون  که    استبه 

سلول ه  فلاکتوترو  یهاتوسط  ترشح  سنتز    یقدام  زیپوفیدر  و 

)استروژن در زنان    یجنس  یها هورمون دیتولو در تنظیم    دشومی

تولید شیر    ، رشد پستانFSH ،  LH  ،و تستوسترون در مردان( و 

دارد دوراننقش  در  از    یبالا  زانیم  داریربا   .  مانع  پروژسترون 

با  و خروج جفت،    مانی بلافاصله پس از زا  ولی  شودیم  ریترشح ش

آغازیلتوپروژسترون    کاهش شیر  بالینی،    گردد.یم  د  نظر  از 

پ  ینمیپرپرولاکتیها  صیتشخدر    PRL  یریگاندازه    ی ریگیو 

آن طبیعی  ریمقاددارد.    تیاهم  درمان    ی ماریبدر    PRL  غیر 

Bulimia،  کننده   شیافزا  ،نیدوپام  شیافزا آزاد  هورمون 

به دنبال   ای و    سمیدیروئیپوتیه  هیدر مراحل اول  TRH  نیروتروپیت

 کاربردحیطه    .شودمشاهده میروان درمان    یداروها  ینبااثرات ج

 PRL ELISA Kit  سرم  اندازه نمونه  در  پرولاکتین  کمی  گیری 

 انسان به روش الایزا است.
 

 : اصول آزمایش

اد  .طراحی شده استالایزای ساندویچ    تست بر اساساین    نیر 

ب سازیروش  ایمنی  کمپلکس  یحرکت  بتوسط  های    ن ی واکنش 

شده   نید یوااسترپت سطح    تثبیت    ی بادی تآنو  چاهک  در 

ضد    لهینیوتیب م  PRLمونوکلونال  گرفتن  .  ردیگیصورت  قرار  با 

معنمون در  سرم  و  یبادیآنت  رضه  بیوتین  به   یبادیآنت  متصل 

آنز به  ب  ،HRP  میمتصل  آنتیآنت  نی واکنش  ها بدون یبادیژن و 

م  یرقابت  چیه کمپلکس  ردیگیصورت  س  چیساندو  هایو    ح طبه 

ه کردن افضابا ، هاچاهکستشوی پس از ش  د.نشویم متصل  تیپل

رن آنزیم  )سوب   اگزمحلول  سپس  ( HRPسترای  محلول    و 

  450  موجطولشود که در  می  محصول نهایی تولید  ،کننده متوقف

جذب   میزان  بیشترین  داردنوری  نانومتر  ا  مقدار .را   جادیرنگ 

نت در  و  پرو  ،نوری  جذب  شدت  جهیشده  غلظت  سرم    نی کتلابا 

سرم به کمک    نیکتلاغلظت پرو  تینها. در  ددار  میارتباط مستق

 گردد.یم محاسبهاستاندارد  یمنحن

 :تیک اتیمحتو

   .تثبیت شده  ن یدیوااسترپت حاوی یتست 96  تیپلکرویم (1

ویال  :  (PRL Cal A-F)  یهاکالیبراتور  (2 غلظتشش  ،  5،  0  هایبا 

 سان.  نسرم ا از شده  ه یته، ng/mL 100و  50، 25، 10

  11  الیو  یک:  (PRL Enzyme Conjugate)  مییآنز  کونژوگه   (3

ب   یهایدابی آنت  یحاو  یتریلیلیم به  آنز  نیوتیمتصل  به  متصل   میو 

HRP در بافر. 

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

 .یتریلیلیم

رن  (5  6/ 5    الیو  یک:  A (Substrate Solution A)  زاگمحلول 

 .یرتیلیلیم

رن  (6   6/ 5    الیو  یک:  B (Substrate Solution B)  زا گمحلول 

 .یتریلیلیم

واکنشوقفمت  حلول م  (7   12  الیو  یک:   (Stop Solution)کننده 

 .یتریلیلیم

 .لیتریمیلی 0/ 5 (ی)هاویال :(PRL Control) کنترل محلول (8

 ورق. 1:  تیچسب مخصوص پلبر (9

ک1  توجه محلیل:  سانتیر د  8تا    2دمای  در    اهلوه  نگهدجه  اری  گراد 

 .یز قابل نگهداری استشوند. محلول متوقف کننده در دمای اتاق ن

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

 

 مواد و وسایل مورد نیاز تأمین نشده در کیت: 

خوانش1 دستگاه  فیلتر  (  دارای  پلیت  تر  ل ی)ف  نانومتر   630و    450گر 

 .  رجع(م

 کالیبره.( سمپلر 2

 ه.یونیزآب مقطر د (3

 

 ت: یاده از کاستف اط درتیحا

برا1 کیت  این  محتویات  گردیده  (  تعبیه  کیت  همین  در  استفاده  ی 

ک سایر  با  مشترک  استفاده  از  لذا  شماره یتاست؛  یا  و  ساخت ها  های 

 دیگر جداً خودداری کنید.

انقضاء کیت  ( کلیه محلول2 تا زمان  از محلولاپها  هایی  یدار هستند. 

 نکنید.ستفاده ت ااسه تا گذشهآن  ریخ انقضاءکه تا

 در معرض نور مستقیم قرار نگیرند.ها ه فرمایید محلول( توج3

بودن  (  4 منفی  نظر  از  انسانی  منشاء  با  کیت  ، HBs Agمحتویات 

HIV1/2    وHCV   اند؛ ولی تشخیص قطعی در مورد منفی  بررسی شده

عو تمام  بیماری مابودن  عفونی  بال  از  زا  مروش  استفاده    تداول های 

ااهشگ یآزما نیسپذمکان ی  نظرتیر  در  با  بنابراین،  احتمال  گرف  .  تن 

بیماری  و  محتوآلودگی  باید  زایی  آزمایش  مراحل  تمام  کیت،  یات 

 های ایمنی انجام شود.بق با دستورالعملمطا

. در هنگام تس( استفاده از دستکش و عینک در هنگام کار الزامی ا5

 ر نقاطیا سای  ورتص  ویرن بر  یات آید که محتوت دقت فرمایکار با کی

ی  واد با دهان و سایر مخاط جداً جلوگیراس مبدن ریخته نشود. از تم

 کنید. 

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

پسماندهابه   دیبا شوند  یعفون  یعنوان  گرفته  نظر  با  ابطمو    در  ق 

 .گردندامحاء  یونعف یاسمانده دفع پ الزامات

 

 نمونه:   ریگهدان و  سازیهآماد، ریوآعجم

استفاده از   خون بانمونه  نمونه مناسب برای این آزمایش سرم است. (1

گیری سیاهرگی تهیه شود و سرم بعد از لخته  تکنیک استاندارد خون 

( خون  کامل  سلول  60تا    30شدن  از  خدقیقه(  جدنوهای  شود.  ی  ا 

   .دیاستفاده نکن زیهمولو  کیمیپل ک،یکتریا یهااز نمونهان حتی الامک

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

دوز   نیآخر  افتیساعت پس از در  8حداقل    دیبا  یریگنمونه  کنند،یم

 انجام شود. نیوتیب

بانمونهظرف   درب  (3 بسته  کاملاً  باید  ندشها  تا  ونهم.  در  روز    5ها 

سانتی  8تا    2مای  د ح  گراددرجه  تاکثدو  دما  ر  در  ماه   -20ی  ا یک 

از منجمد  نتیدرجه سا نگهداری و استفاده هستند.  قابل  و ذوب گراد 

 .ها خودداری کنیدن مکرر نمونهکرد
 

 ها:سازی و نگهداری معرف آماده

شستشو:1 محلول  نگهداری  و  سازی  آماده  از    رلیتیمیل  20حجم    ( 

ضافه و  ا یزه یوندقطر آب م لیتر میلی 980را به  (50X)محلول شستشو 

گراد نگهداری کنید. درجه سانتی  8تا    2ی در دمای  سازآماده   س ازپ

ماری  رسوب در محلول شستشو، آن  رت مشاهده در صو   37را در بن 

سانتی مشاهده درجه  صورت  در  شود.  حل  رسوب  تا  دهید  قرار  گراد 

 ن خودداری کنید.شستشو، از مصرف آ لولحمکدورت در 

های  را با حجم  Bو    Aگزا  نهای رمحلول  زا:نگر  للومح  سازی  ( آماده 2

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

مصرف،   رنگزا  میلی  1آماده  محلول  از  به    Aلیتر  از  میلی  1را  لیتر 

رنگزا   به  Bمحلول  و  کنید(  اد  دقیقه  10دت  ماضافه  دمای  ور   تاق 

ا کنتاریکی  دیدنکوبه  مشا  ر.  رصورت  وهده  آبی  در  دورت  کیا    نگ 

 محلول رنگزا، از مصرف آن خودداری فرمایید.
 

 : یشآزمانجام روش ا

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

( اتاق  سانتی  28تا    22دمای  رسیده درجه  ،  هااتوررلیباکاند.  گراد( 

 .خت کنیداونیک ن به آرامیبار سر و ته کرد 5را با هاو نمونه هاکنترل

بقیه    ازین  موردی  اهتعداد چاهک   (1 و  بردارید  را  آزمایش  انجام  برای 

گیر در کیسه آلومینیومی قرار دهید، درب راه رطوبتهمرا به  هاچاهک 

 نمایید. اریدهگراد نگدرجه سانتی 8تا  2آن را بسته و در دمای 

کنترلنمونه  ، هاکالیبراتوراز    تریلکرویم  25  حجم  (2 و   در  ها 

به  کالیبراتور    ایاست که از هر نمونه    . بهتر دیزیمورد نظر بر  یها هک اچ

 شود. ختهیها رهکدر چا )دوپلیکیت( دوتاییصورت 

ه  یمیآنز  وگه نژکومحلول    تر یلوکریم  100  حجم   (3   ها چاهک  مهبه 

نما بهو    دیی اضافه  را  م  یرو  هیثان  30مدت    پلیت  آرام  زیسطح   یبه 

 .دیتکان ده

باچاهک  (4 را  پل  ها  مخصوص  مدت    دیبپوشان  ت یبرچسب  به    30و 

 .دییاتاق انکوبه نما یر دماد قهیدق

باهک محتویات چ  (5 را  پلی  وارونه  اها  تخلیه   نآسپیراسیویا  ت  کردن 

سپ چاهک کنید.  را  س  با    3ها  مرتبه  هر  و  میکرولیتر    300مرتبه 

معرف   شده ده  آما  یمحلول شستشو سازی  آماده  مطالعه  )بخش  را  ها 

شستشو    بفرمایید( اگر  م  صورتبهبشویید.  انجام  در    شودیدستی 

شستشو   روآرامبهانتهای  بر  را  پلیت  رطی  دستمال    بزنید.گیر  بتوی 

ها، مطابق با فیلم  تاندارد چاهکتشوی مناسب و اسسر انجام شنظومبه

 ام نمایید.اقد 1سایت شرکت قرار داده شده در وب

رنگ  تریکرولیم  100حجم    (6 آماده    ماده شده )بخشآ  یزااز محلول 

 ت یلپو    دی زیبر  هاک تمام چاه  ( دروندییها را مطالعه بفرمامعرف   یساز

از تکان دادن  .  دیانکوبه کن  یکیاتاق و تار  یدر دما   قهیدق  51مدت  را به

 .دیکن یمرحله خوددار نیا در تیپل
 

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

.%20http:/www.idealdiag.com/Training.aspx


 

 

 

 
   

بالاترا  توجه: کال  زانیم  نیگر  از    براتوریجذب  آمد،   به  2کمتر  دست 

انکوباس  دیوانتیم رنگ  ونیزمان  مدت  محلول  به   را   قهیدق  10زا 

 .  دیهد شیفزاا

متوق  ر تیلکرویم  50  حجم   (7 محلول  به    کننده ف از   تمامواکنش 

 دی تکان ده  یآرامبه  هینثا  20به مدت    پلیت را  و  دیها اضافه کنچاهک 

 شود. لی آن به زرد تبد ینگ آبتا تمام ر

نانومتر با    450موج  طول  هک درهر چا  یرا برا  یجذب نور  مقدار  (8

  وقف تم  بعد از  قه یدق  15ثر تا  حداک  ntPoint to Poiاستفاده از متد  

واکنش طول)  دیبخوان  کردن  رفرانس  از  نانومتر    630تا    620موج 

به عنوان   تیک نیا ان جذب و نمودار کالیبراتورهایمیز. (دیاستفاده کن

 آورده شده است. رینمونه در ز

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 به روش الایزا  PRLمقادیر مورد انتظار برای تست 
 

 

ا به قرار  رین تست د انتظار برای ارمقادیر مو ، کیتید کننده رکت تولش

مورد نظر برای آنالیت  باید  این مقادیر    اگرچه،زیر مشخص کرده است.  

 تعیین گردد.   توسط آزمایشگاه 

 

 

 

 

 

 
 

 پارامترهای کنترل کیفی 
 

 (Within-Run)دقت درون دور آزمون  -ی دقت بررس ( 1

ار  ردودروندقت   تکربا  نتایج  زیابی  نمونهحارپذیری  سه  از  با  سرم    اصل 

مغلظت نوبتفاوت  تهای  یک  )در  نمونه(    20کاری  هر  برای  تکرار  بار 

 است. CV˂11.5%ین آزمایش معیار پذیرش در ا بررسی شد.
 
 
 
 

 
 

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

بین ارزیاب  دوردقت  نتابا  تجدیدپذیری  حاصلی  نماز    یج  با  سه  سرم  ونه 

متفاوتتغلظ )نوبت  4در    های  هر    بار  5کاری  در  نمونه  هر  برای  تکرار 

 است. CV˂11.5%معیار پذیرش در این آزمایش  کاری( انجام شد.نوبت
 
 
 

 
 

 

 (Recovery)بازیابی آزمون  - یدرست ی( بررس3

آزمون،  تستاین  در    هر  ازاء  نمونه    به  مساودو  نسبت  به  با   یسرم 

   .دش یگیراندازه در آن  PRLغلظت   ، نمونه کی عنوانبهو  بیترک گریدکی

نسبت به نتیجه  درصد    10کمتر از    تغییرمعیار پذیرش در این آزمایش  

 است. تظارمورد ان

 

 

 

 

 (Linearity) آزمون خطی بودن - یدرست( بررسی 4

ای غلظت  در  تست  نمورقت  در  PRLن  مختلف  سرمنهای  تع  ه    یینبرای 

بو انخطی  کیت  شدازه دن  ا  رشیپذ  اریعم  د.گیری    ش ی آزما  نیدر 

Bias˂10% .است 

 

 

 
 

 (Cross Reactivity) آزمون واکنش متقاطع -( بررسی ویژگی 5

غلظت  با  آزمایشن  ای  ویژگی کردن  مواد  اضافه  از  مختلفی  در  های  مندرج 

استسرم  های  نمونهه  ب  یرزجدول   شده  با .  ارزیابی  متقاطع  واکنش 

بگیدازه ان نسبت  ماده  ری  دوز  شدهااضین  دوز    فه  برای   PRLبه  نیاز  مورد 

معیار پذیرش واکنش متقاطع   .تعیین گردیده است جاد همان مقدار جذب  یا

  100±10فه شده( برای آنالیت در محدوده  آنالیت و ماده اضا)بسته به نوع  

 .د استدرص  25ی ماده اضافه شده حداکثر تا برا ودرصد 

 

 
 

 

 

 

 

 
 

 (Sensitivity)  ( بررسی حساسیت6

کیت  ا  حساسیت   Limit ofو  Limit of Detection  (LOD)ساس  بر 

Blank  (LOB)  شد و برابر با  مول زیر محاسبهفر  اده ازبا استف  ng/mL  2 /0  

 .تعیین گردید
LOD = LOB + 1.645 SDs 

LOB = Meanb + 1.645 SDb 
 

(s: Diluted sample & b: Blank) 
 

 (Hook Effect) ( بررسی اثر هوک7

 ه نشد.دو اثر هوک مشاه گردید یرسبر ng/mL 2300تا  PRL غلظت
 

 (Stability)پایداری ررسیب( 8

Accelerated Stability Test  :در  فته ه  4  مدت  به  تیک  پایداری  بررسی  
  .گرادیسانت درجه 37 یدما

In Use Stability Test  :کردن   باز  از  پس  تیک  پایداری   بررسی  
 .گرادیسانت درجه 4 یدما در هفته  8 مدت به ،هامحلول بدر

Shelf Stability Test  :سال   2  مدت  به  تیک  عدد  8  پایداری  یبررس  
  ک ی  ماه   سه  هر  صورتهب  نتایج  ارزیابی  و  گرادی سانت  درجه  4  یدما  در
  ت ی ک  که  دهدینشان م  یدار یاپ  یبررس  لفمطالعات مخت  .اشدبمی  بار
در    رشیپذ  اریمع  .است  دار یپا  شده مشخص   یهازمان   در  نظر  وردم

درصد   20  ازکمتر    نتایج  تغییر  ،یداریپا  ن ییه تعمربوط ب  یهاش ی آزما
 .است

 

 کالاها ر برچسبعلائم استفاده شده د
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 های مندرج براره هرگونه مشکل خواهشمند است با شمدر صورت بروز 

 تماس بگیرید. (نیبخش پشتیبا) روی جعبه

Calibrator 
Well 

Number 
OD 

Mean 
OD 

Conc. 
(ng/mL) 

Cal. A 
A1 0.049 

0.05 0 
B1 0.051 

Cal. B 
C1 0.231 

0.234 5 
D1 0.237 

Cal. C 
E1 0.409 

0.416 10 
F1 0.423 

Cal. D 
G1 0.857 

0.866 25 
H1 0.875 

Cal. E 
A2 1.448 

1.454 50 
B2 1.460 

Cal. F 
C2 2.219 

2.231 100 
D2 2.243 

 

No. 
Sample 
(ng/mL) 

Added 
(ng/mL) 

Exp. 
(ng/mL) 

Obs. 
(ng/mL) 

% Rec. 

1 3.42 19.20 11.31 11.96 105.7 

2 8.73 19.20 13.96 13.74 98.4 

3 3.42 8.73 6.07 6.15 101.3 

 

No. 
Sample 
(ng/mL) 

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

% Bias 

1 19.3 99.3 98.4 98 97.6 

2 26.8 98.5 97.2 98.6 99.3 

3 37.9 97.4 102.4 98 98 

 

Serum Sample 1 2 3 

No. of Repeats 20 20 20 

Mean PRL (ng/mL) 5.33 11.82 23.40 

SD (ng/mL) 0.29 0.57 0.87 

CV (%) 5.4 4.8 3.7 

 

Serum Sample 1 2 3 

No. of Repeats 20 20 20 

Mean PRL (ng/mL) 4.91 14.56 29.47 

SD (ng/mL) 0.29 0.75 1.28 

CV (%) 5.9 5.1 4.3 

 

Sexuality Age 
Normal Range 

(ng/mL) 

Females <13 0 - 10   

Females (13 – 18) 0 - 51 

Females >18 1.2 - 28.5 

Postmenopausal 
Females 

- 1.5 – 18.5 

Males (13 – 18) 5 - 25 

Males >18 1.8 - 20 
 

Concentration 
(ng/mL) 

Cross 
Reactivity 

Analyte 

- 1 PRL 

1000 <0.0001 TSH 

1000 <0.0001 LH 

1000 <0.0001 FSH 

1000 <0.0001 GH 

1000 <0.0001 Chorionic Gonadotropin (CG) 

 


