
 

 
   

 

 

 

 

 

 در سرم انسان  PRL گیري هورموناندازه تیک

Prolactin ELISA Kit 96t  
Cat. No: 0634-96 / Rev: B1 (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  زیفپویدر  و 

تنظیم  هورمون    ن یا.  دشومی  یجنس  یهاهورمون  د یتولدر 

مردان(  در  تستوسترون  و  زنان  در  رشد  FSH،  LH  ،)استروژن   ،

شیر    پستان تولید  داردو  دوران.  نقش   یبالا  زانیم  باداری   در 

ش  پروژسترون ترشح  از  از    ولی  شودیم  ریمانع  پس  بلافاصله 

ج  مانیزا خروج  آغاز پروژسترون    شهاکبا  فت،  و  شیر  تولید 

بالینی،    گردد.یم نظر  در    یریگاندازه از    صیتشخپرولاکتین 

غیر   ریمقاددارد.    تی اهم  درمان آن  یریگیو پ  ینمیپرپرولاکتیها

  ، نیدوپام  شیافزا  ،Bulimia  یماریبدر    ن یپرولاکتطبیعی  

آزاد  شیافزا تهورمون  اول  (TRH)  نیروتروپیکننده  مراحل    ه یدر 

درمان  روان  یداروها   یبه دنبال اثرات جانب  ایو    سمیدیئوریپوتیه

گیری کمی سطح اندازه   این کیتکاربرد  حیطه   .شودمشاهده می

PRL .در نمونه سرم انسان به روش الایزا است 

 

 : اصول آزمایش

 نیدر احی شده است.  ای ساندویچ طراین آزمایش بر اساس الایزا 

ب ایمنیکمپلکس  یسازحرکتیروش  بط  ستو  های    ن یواکنش 

شده   نید یوااسترپت سطح    تثبیت    ی بادی تنآو  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 به سطح    چیساندو  هایلکسپکم  و  ردیگیصورت 

اضافه کردن با ، هاچاهکشوی تسپس 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 

 سرم   نی پرولاکتغلظت  با  ،نوری جذب  تشد  جهیدر نت  شده و

سرم به کمک    نیغلظت پرولاکت  تینها. در  ددار  میارتباط مستق

 گردد.یم محاسبهاستاندارد  یمنحن
 

 :تیک اتیمحتو

   .تثبیت شده  ن یدیوااسترپت حاوی یتست 96  تیپلکرویم (1

،  10،  5،  0  هایتظلبا غشش ویال  :  (PRL Cal A-F)  هاکالیبراتور  (2

 سان. ن سرم ا از شده  ه یته، ng/mL 100و  50 ،25

  یک :  (PRL Enzyme Conjugate)  آنزیمی  کونژوگهمحلول    (3

و متصل به   ن یوتیمتصل به ب یها یدابیآنت یحاو یتریلیلیم  11 الیو

 .در بافر HRP میآنز

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

 .یتریلیلیم

رنگحم  (5  6/ 5    الیو  یک:  A (Substrate Solution A)  زالول 

 .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

 ق.رو 1:  تیچسب مخصوص پلبر (9

محلو1  جهتو کلیه  دمای  ل:  در  سانتی  8تا    2ها  نگهداری  درجه  گراد 

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

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

 مواد و وسایل مورد نیاز تأمین نشده در کیت: 

خوانش1 دستگاه  فیگ(  دارای  پلیت  )فیلتر    نانومتر   630و    450ر  تلر 

 .  مرجع(

 ( سمپلر کالیبره.2

 .ر دیونیزهطب مق( آ3
 

 اط در استفاده از کیت: تیحا

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 

 د.دیگر جداً خودداری کنی

از محلولانق  زمان  ا ها تل( کلیه محلو2 پایدار هستند.  هایی  ضاء کیت 

 ه است استفاده نکنید.تها گذشضاء آن خ انقکه تاری

 در معرض نور مستقیم قرار نگیرند.ها ( توجه فرمایید محلول3

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

HIV1/2    وHCV   منفی    مورد  رلی تشخیص قطعی داند؛ وبررسی شده

بی عفونی  عوامل  تمام  رماری بودن  از  استفاده  با  متداول  هاوشزا  ی 

امکان یآزما گرفشگاهی  نظر  در  با  بنابراین،  نیست.  احتمال  پذیر  تن 

بیماری  و  محتوآلودگی  باید  زایی  آزمایش  مراحل  تمام  کیت،  یات 

 های ایمنی انجام شود.بق با دستورالعملمطا

در هنگام  کار الزامی است.  نگام  هدر    کنش و عیه از دستک( استفاد5

وی صورت یا سایر نقاط رحتویات آن بر  که م  کار با کیت دقت فرمایید

ی  واد با دهان و سایر مخاط جداً جلوگیربدن ریخته نشود. از تماس م

 کنید. 

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

شوندنظر    در  ینوعف  یپسماندهاان  عنوبه   دیبا با و    گرفته  مطابق 

 گردند.اء امح یعفون یدفع پسماندها الزامات
 

 نمونه:   و نگهداري سازيهآماد، آوريعجم

است.  (1 سرم  آزمایش  این  برای  مناسب  به  نمونه  فرد  بودن    ناشتا 

دست آمده تأثیرگذار خواهد بود. گیری در درستی نتایج بههنگام نمونه 

گیری سیاهرگی تهیه  استاندارد خوننیک  کاز ت  ه استفاد  خون باه  نمون

( خون  کامل  شدن  لخته  از  بعد  سرم  و  از    60تا    30شود  دقیقه( 

جدسلول خونی  الامکان  های  حتی  شود.  نمونها   ک،ی کتریا  یاهاز 

   .دیاستفاده نکن زیهمولو  کیمیپل

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

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

 انجام شود. نیوتیب

ظرفدر  (3 نمونهنمونه  ب  باشد.  بسته  کاملاً  باید  تا  ها  در   5ها  روز 

سادر  8تا    2مای  د حنتیجه  و  تا  دگراد  دمای  اکثر  در  ماه   -20یک 

از  درجه سانتی قابل نگهداری و استفاده هستند.  و ذوب  منجمد  گراد 

 .ها خودداری کنیدنهنمو ررمک نکرد
 

 ها:سازي و نگهداري معرف آماده

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

یونیزه اضافه و  دیتر آب مقطر لیلیم 980را به  (50X)محلول شستشو 

 گراد نگهداری کنید.درجه سانتی  8تا    2ی در دمای  سازپس از آماده 

  37را در بن ماری  حلول شستشو، آنر مدب  سور  رت مشاهده در صو

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

 کدورت در محلول شستشو، از مصرف آن خودداری کنید.

های  را با حجم  Bو    A  یهای رنگزامحلولرنگزا:    ل ی محلوسازده ( آما2

 لیتر  میلی 2ه یهت برای   ل،وان مثاعن)به   مخلوط کنید  ( 1:1مساوی )

مصرف،   آماده  رنگزامیلی  1محلول  محلول  از  به    A  یلیتر    1را 

رنگزامیلی محلول  از  به  B  یلیتر  و  کنید(  ر د  دقیقه  10مدت  اضافه 

و اتاق  اتاری  دمای  کنیدنکی  دکوبه  و  ر.  آبی  رنگ  مشاهده  یا   صورت 

 یید.کدورت در محلول رنگزا، از مصرف آن خودداری فرما

 
 

 : یشامزآ نجام روش ا

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

  5ها را با  اند. کالیبراتورگراد( رسیده درجه سانتی  28تا    22دمای اتاق )

 واخت کنید.نآرامی یکبه کردن بار سر و ته

ب  ازین  موردهای  تعداد چاهک   (1 و  بردارید  را  آزمایش  انجام  قیه برای 

گیر در کیسه آلومینیومی قرار دهید، درب رطوبته  رامههبرا    هاچاهک 

 گراد نگهداری نمایید.درجه سانتی 8تا  2آن را بسته و در دمای 

کنترل  اهونهنم  ،هاکالیبراتوراز    تر یلکرویم  25  حجم   (2   در   و 

به  کالیبراتور    ای. بهتر است که از هر نمونه  دیزیمورد نظر بر  یها هک چا

 شود. ختهیها رهکچادر  )دوپلیکیت( دوتاییصورت 

ه  یمیآنز  نژوگه کومحلول    تر یلکرویم   100  حجم  (3   ها چاهک  مهبه 

تکان   یآرامبه ز یسطح م یرو ه یثان 30ت مد پلیت را به  و دییاضافه نما

 .دیده

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

 .دییاتاق انکوبه نما یدر دما قهیدق

را  اهکمحتویات چ  (5 واربها  پلیت    ونه ا  آسپیراسیون تخلیه  یا  کردن 

چاهک  سپس  را  کنید.  با    3ها  مرتبه  هر  و  یکرولیتر  م  300مرتبه 

آماده   شده ده  آما  یشستشو  محلول معرف )بخش  مطالعه سازی  را  ها 

شستشو    بفرمایید( اگر  می  صورتبهبشویید.  انجام  در  دستی  شود 

شستشو   روآرامبهانتهای  بر  را  پلیت  رطی  دستمال    بزنید.یر  گوبتی 

ها، مطابق با فیلم  ر انجام شستشوی مناسب و استاندارد چاهک نظومبه

 ام نمایید.اقد 1ت شرکت سایشده در وب قرار داده 

رنگزا  تریکرولیم  100حجم    (6 آماده    آماده شده )بخش  یاز محلول 

بفرمامعرف  یساز مطالعه  را  چاهکدییها  تمام  درون  و  .دیزیبر  ها( 

از تکان  . دیکنانکوبه  یکیاتاق و تار یدر دما قه یدق 15مدت را به تیپل

 .دیکن یمرحله خوددار نیا در تیدادن پل

بالاتر  توجه: کال  زانیم  نیاگر  از    براتوریجذب  آمد،    به  2کمتر  دست 

انکوباس  دیتوانیم رنگ  ونیزمان  را بهمحلول    شیزااف  قهیدق  10مدت  زا 

 .  دیده

متوقف ا  تر یلکروی م  50  محج  (7 محلول  به  ز  واکنش    تمامکننده 

  د یتکان ده  یآرامبه  هینثا  20مدت  به  پلیت را  و  دیها اضافه کنچاهک 

 شود. لی آن به زرد تبد یتا تمام رنگ آب

نانومتر با    450موج  هر چاهک در طول  یرا برا  یجذب نور  مقدار  (8

  متوقف   بعد از  قهیدق  15داکثر تا  ح  Point to Pointاستفاده از متد  

واکنش طول)  دیبخوان  کردن  رفرانس  از  انومتر  ن  630تا    620موج 

 .(دیکن استفاده 
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به عنوان نمونه در    تیک  نیا  ان جذب و نمودار کالیبراتورهایمیز

 آورده شده است. ریز

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 به روش الایزا  PRL مقادیر مورد انتظار براي تست
 

رد انتظار برای این تست را  وم  کیت، مقادیر  نده شرکت تولید کن

مقا این  اگرچه،  زیر مشخص کرده است.  برای  به قرار   تیآنالدیر 

 تعیین گردد.  باید توسط آزمایشگاه ر مورد نظ

 

 

 

 

 

 

 

 هاي کنترل کیفی پارامتر
 

 (Within Run)دور آزمون دقت درون-قتدررسی ب (1

حاصل از سه نمونه    جپذیری نتای  رارتک  با ارزیابی  دوردرون  دقت

ار برای  بار تکر  20کاری )در یک نوبتمتفاوت    هایبا غلظت  سرم

نمو شهنهر  بررسی  در  (  پذیرش  معیار  آزمایش  د.  این 

CV˂11.5% .است 

 

 

 

 

 

 
 

 (Between Run)دور آزمون دقت بین-( بررسی دقت2
از سه  دوردقت بین نتایج حاصل  ارزیابی تجدید پذیری  ونه نم  با 

بار تکرار برای هر    5کاری ) نوبت  4در  های متفاوت  تبا غلظسرم  

در این آزمایش  ار پذیرش  یعی( انجام شد. مکارنمونه در هر نوبت

CV˂11.5% .است 

 
 
 
 

 
 

 (Recovery)بازیابی آزمون -یدرست ی( بررس3

مساوی   به نسبت  دو نمونه سرم  یش به ازاء هر آزمون،اآزمدر این  

ت یکدیگر  بهرکبا  و  نمونه  یعنوان  یب  آن    PRLغلظت  ک  در 

شداندازه  ا  رشیپذ  اریمع  .گیری    Bias˂10%  ش،یآزما  نیدر 

 مورد انتظار است. جه یتننسبت به 

 
 

 
 

 

 (Linearity)آزمون خطی بودن -( بررسی درستی4
های مختلف نمونه سرم برای  قتدر ر  PRLدر این تست، غلظت  

ا کیت  بودن  شد.ازه ندتعیین خطی  ا  رشیپذ  اریع م   گیری    ن یدر 

 است. Bias˂10% شی آزما

 

 

 

 
   (Sensitivity)( بررسی حساسیت 5

اسا بر  کیت     Limit of Detection  (LOD)س  حساسیت 

محاسبه شد  ر  با استفاده از فرمول زی  Limit of Blank (LOB)و

 .تعیین گردید ng/mL2 /0 بر با ارب و

 
 

sLOD = LOB + 1.645 SD 

b+ 1.645 SDb LOB = Mean 
 

(s: Diluted sample & b: Blank) 

 (Cross Reactivity)آزمون واکنش متقاطع -( بررسی ویژگی6

غلظت ن  ای  ویژگی کردن  اضافه  با  مواد  آزمایش  از  مختلفی  های 

زیر   جدول  در  سنج  ،سرم نمونه  به  مندرج  گرمورد  قرار    ت.ف ش 

اندازه  با  متقاطع  نواکنش  بی گیری  ماده  ن  سبت  به    شده   هافاضدوز 

معیار   ارزیابی شد.مورد نیاز برای ایجاد همان مقدار جذب  PRLدوز 

واکنش )  پذیرش  آنالی   ه ببسته  متقاطع  شده(  نوع  اضافه  ماده  و  ت 

آنالیت در محدوده   اضافه شده    100±10برای  برای ماده  درصد و 

 ست.ادرصد  25 حداکثر تا
 

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) 
 

 

 (Hook effect) بررسی اثر هوک( 7

ه  دهو اثر هوک مشا  گردید  ی بررس  ng/mL  2300تا    PRL  غلظت

 نشد.
 

 (Stability)پایداري ررسیب( 8

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

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  :2  مدت  به  تیک  عدد  8  پایداری  یبررس  
  سه  هر  صورتهب  نتایج  ارزیابی  و  گرادیسانت  درجه  4  یدما  در  سال
  .اشدبمی بار کی ماه 

  نظر   وردم  تیک  که  دهدینشان م  یدار یاپ  یبررس  لفمطالعات مخت
در    رشیپذ  اریمع  .است  داریپا  شده مشخص   یهازمان   در

ب  یهاش ی آزما تعمربوط   20  ازکمتر    نتایج  تغییر  ،یداریپا  نییه 
 .استدرصد 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 هااستفاده شده در برچسب کالاعلائم 

 

Authorized representative in 

the European community 

 
Manufacturer 

 
Use-by date 

 

Batch code 

 

In vitro diagnostic medical 

device 

 
European conformity 

OBL Own brand Labeling 

 
Contains sufficient for tests 

 
Temperature limit 

 

Date of manufacture 

 

References: 
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  شماره با  ته مشکل، خواهشمند اسدر صورت بروز هرگون

 تماس بگیرید. (بخش پشتیبانی)مندرج بر روی جعبه 

 
 

Calibrator 
Well 

Number 
OD 

Mean 
OD 

Conc. 
(ng/mL) 

Cal. A 
A1 0.054 

0.056 0 
B1 0.058 

Cal. B 
C1 0.223 

0.234 5 
D1 0.245 

Cal. C 
E1 0.421 

0.428 10 
F1 0.435 

Cal. D 
G1 0.871 

0.884 25 
H1 0.897 

Cal. E 
A2 1.462 

1.486 50 
B2 1.510 

Cal. F 
C2 2.196 

2.238 100 
D2 2.280 

 

No. 
Sample 
(ng/mL) 

Added 
(ng/mL) 

Exp. 
(ng/mL) 

Obs. 
(ng/mL) 

% Rec. 
 

1 3.6 12.5 8.05 8.25 102.5 

2 13.4 23.2 18.3 19.0 103.8 

3 27.5 48.6 38.05 36.6 96.2 

 

No. 
Sample 
(ng/mL) 

1/2 1/4 1/8 1/16 
% Bias 

1 4.83 -1.8 -1.9 2.8 -3.5 

2 11.20 -1.8 -1.4 -1.9 2.5 

3 18.05 -2.6 -1.7 -2.0 -0.4 

 

Serum Sample 1 2 3 

No. of Repeats 20 20 20 

Mean PRL (ng/mL) 3.52 18.51 56.33 

SD (ng/mL) 0.18 0.83 2.50 

CV (%) 5.1 4.5 4.4 

 

Serum Sample 1 2 3 

No. of Repeats 20 20 20 

Mean PRL (ng/mL) 2.92 19.6 47.43 

SD (ng/mL) 0.16 0.92 2.11 

CV (%) 5.5 4.7 4.4 

 

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 
 


