
 

 

 

 
   

 
 

 

 

 در سرم انسان  hGH گیری هورمونکیت اندازه

hGH ELISA Kit 96t  
Cat. No: 5634-96/Rev: B2 (1402/09/25) 

 
 مقدمه:

  ی دیسولف ید  وندیبا دو پ  یدیپپت یپل   نیسوماتوتروپیا    (GH)هورمون رشد   

حامل در    یهان یمتصل به پروتئ   یاآزاد    صورت  که به   است  یاره یدرون زنج 

مخون   رشد هورمون    ازمختلف  فرم  ایزو  نیچند   نونکات  .دنکی گردش 

میان،شده   ییشناسا  این  در  و  بایزوفرم    اند  مولکولی    کیولوژی فعال  وزن  با 

می   دالتون  لویک  20  حدود ایفا  رشد  افزایش  در  مؤثری  . نمایدنقش 

این  اندازه  سطح  در  گیری  کودکانهورمون  رشد  جنس بررسی  بلوغ   ی ، 

آکرومریخأت ژیگانتیسم،  ه  تی فعال  در  تلال اخ  و  یل گای،  اهمیت    زیپوف یغده 

اندازه .  دارد این کیت،  در نمونه سرم   hGHگیری کمی سطح  حیطه کاربرد 

 . انسان به روش الایزا است

 

   :اصول آزمایش

اا براساس  آزمایش  بالاین  است.  طراحی شده  ترتیبی  ساندویچ  اضافه   یزای 

آنتی  آنتی شدن  بیوتینیله و سرم حاوی  به چبادی  سازی حرکتبی   ،هکاژن 

واکنش بینهاکمپلکس  توسط  ایمنی  در کف  استرپتاوید  ی  تثبیت شده  ین 

گیرد. پس از شستشوی  صورت می hGHضد  لهبادی بیوتینیتی ها و آنچاهک 

 ایمنیهای اضافه شده و کمپلکس  HRP متصل به آنزیم بادیها، آنتی اهک چ

شست می   تشکیل و  واکنش  رسیدن  تعادل  به  از  پس    مجدد   ویششوند. 

محلول   و سپس  ( HRPی آنزیمراسوبست)ها، با افزودن محلول رنگزا  چاهک 

نوری را در   شود که بیشترین جذبلید می ول نهایی توکننده ، محصمتوقف 

نتیجه شدت جذب    نانومتر دارد. مقدار رنگ ایجاد شده و در  450ج  موطول 

غلظت   با  دارد   hGHنوری  مستقیم  ارتباط  غل  .سرم،  نهایت    hGHت  ظدر 

 .گرددمحاسبه می سرم به کمک منحنی استاندارد  

 

 : محتویات کیت

  حاوی استرپتاویدین تثبیت شده.تستی  96 تیکروپل یم (1

غلظت  Cal A-F)  :(hGH  هاتورارکالیب  (2  و  50،  25  ،10،  2  ،0  های با 

150µIU/mL   سرم انسان زاتهیه شده.   

 11ویال    یک  :(hGH Enzyme Conjugate)  آنزیمی  وگهژکون  محلول  (3

 در بافر.  HRP آنزیم متصل به بادیآنتی  ویا ح لیتریمیلی 

  11  لایو  یک  : (hGH Biotin Conjugate)  ینی وتیب  وگهژکون  محلول  (4

 .بافر در نیوت یب به متصل ادیبی آنت یحاو یتریلی ل یم

 . یتریلی ل یم 20 الیو یک: (Wash Solution-50X) ومحلول شستش (5

 

 . یتریلی ل یم  5/6 الیو یک: A (Substrate Solution A) رنگزامحلول  (6

 . یتریلی ل یم  5/6 الیو یک: B (Substrate Solution B) رنگزامحلول  (7

 . یتری لیل یم 12 الیویک : (Stop Solution) هندکنف ق محلول متو (8

کنترل  (9 یک  محلول   5/0 ویال   یک  :(Control Level 1)  سطح 

 . یتریلی ل یم

کنترل  (10   5/0 ویالیک    :(Control Level 2)  دو  حسط  محلول 

 . یتریلی ل یم

 . مخصوص پلیت برچسب (11

.  شوند  ینگهدار  گرادی تدرجه سان  8تا    2  یدما  ها درلومحل   تمام:  1  توجه

 .است یقابل نگهدار  زیاتاق ن  یکننده در دماول متوقف محل 

 درج گردیده است. COA برگه در هامقادیر کنترل  :2 توجه

 

 نشده در کیت:   ورد نیاز تأمینممواد و وسایل 

 . جع()فیلتر مر نانومتر 630و  450فیلتر گر پلیت دارای ( دستگاه خوانش 1

 . هیبرکال( سمپلر 2

 ه. نیزوی( آب مقطر د3

 

 تیاط در استفاده از کیت: حا

لذا    است؛  دهیگرد  هیتعب  تیک  نیر هماده داستف  یبرا  تیک  نیا  اتیمحتو  (1

سا  از با  مشترک  د  یهاشماره   ای  و  هاتیک   ریاستفاده   جداً  گریساخت 

 . دیی نما یخوددار

پایدامحلولکلیه    (2 کیت  انقضاء  زمان  تا  محل ها  از  هستند.  که   هاییول ر 

 . نشود شته است استفادهذگها آن  ءا ریخ انقضتا

 قرار نگیرند.  مستقیمنور  ضر عمدر ها محلول  توجه فرمایید (3

و    HBsAg  ،HIV1/2منفی بودن    محتویات کیت با منشاء انسانی از نظر  (4

HCV   تمام عوامل منفی بودن  ی در مورد  ولی تشخیص قطع  اند؛بررسی شده

بیماری عف اسب  زاونی  روش دتفاا  از  مه  امکان امآز  اول دتهای  پذیر یشگاهی 

بنابراین نیست د  ،.  نظبا  احتر گرفتر  آن  بیماری ی  لودگمال  محتویات  زایی  و 

مطا باید  آزمایش  مراحل  تمام  بابکیت،  انجام  دستورالعمل   ق  ایمنی  های 

 د. نشو

هنگام کار با    رد  .است  یدر هنگام کار الزام   نکیو ع استفاده از دستکش    (5

ریخته نقاط بدن    ریسا  ایصورت    روی  رب  آن  اتی وکه محت  دییفرما  دقت  تیک

 .  جلوگیری نماییدمخاط   ریدهان و سا اباد وماز تماس  نشود.

  به   دیاستفاده شده با  و سر سمپلرهای  هاهک اچ،  اهکنترل   ماران،ینمونه ب(  6

پسماند شوند  یعفون   یهاعنوان  گرفته  نظر    فع د  الزاماتبا  بق  مطاو    در 

 . دندرگامحاء  یعفون یاهدن پسما

 

 : نمونهو نگهداری سازی آماده ،آوریجمع 

مناس  (1 برانمونه  اینب  است.  ی  سرم  به   آزمایش  فرد  بودن  هنگام   ناشتا 

ندا  گیرینمونه  فعالش و  شدیدتن  ق  یت  ساعت  ازنیم  در   گیرینمونه   بل 

استفاده از    نمونه خون بادست آمده تأثیرگذار خواهد بود.    درستی نتایج به

از لخته شدن  م بعد  رس  ه شود ویری سیاهرگی تهیگن خو  د رتکنیک استاندا

ن  االامک . حتی  گرددهای خونی جدا  دقیقه( از سلول  60تا    30خون )  لمکا

   .نشوداستفاده  زیهمولو  کی میپل ک،یکتریا یهااز نمونه 

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

باید حدانمونه  دریافتسا  8  لقگیری  از  انجام  بیوتی  زودآخرین    عت پس  ن 

 شود. 

  ای اتاق دم ر وز در 1تا    هانمونه   .بسته باشد  کاملاً  دی ها بانمونه   ظرف  درب  (3

تا  گراد و حدی درجه سانت  8تا    2  دمای  درروز    7  ات  و   ی ماه در دما  3اکثر 

استفاده هستندگراد  ی جه سانترد  -20 و  نگهداری  و  .قابل  منجمد   بذو  از 

 نید. ها خودداری کمکرر نمونه  نردک

 

 ها:معرف ی رادو نگهی سازآماده

آماده 1 شستشو:  ازیس(  محلول  نگهداری  محلولیتر  میلی  20حجم    و   لاز 

به    (50X)ستشو  ش از  میلی   980را  پس  و  اضافه  دیونیزه  مقطر  آب  لیتر 

دمای  آماده  در  سانتی   8تا    2سازی  صوردرجه  در  کنید.  نگهداری  ت گراد 

گراد  تی ن اسدرجه    37در بن ماری    را  آنحلول شستشو،  رسوب در م  دههاشم

تا   دهید  محلول   برسوقرار  در  کدورت  مشاهده  صورت  در  شود.  حل 

 . نماییدداری ن خودصرف آم زستشو، اش

آماده 2 رنگزا:  (  محلول  رنگزامحلول سازی  حجم   Bو    A  ی های  با  های  را 

لیتر محلول  یلی م   2هیه  تبرای    عنوان مثال،  ( مخلوط کنید )به 1:1مساوی )

مصرف آماد ازلمیلی  1  ،ه  رنگزاحم  یتر  به    A  لول  محلول از    تریللیمی  1را 

به   Bرنگزا   و  کنید(  ددق  10مدت  اضافه  دما یقه  ار  تاریکی  و  اتاق  نکوبه  ی 

محلول رنگزا، از مصرف کنید. در صورت مشاهده رنگ آبی و یا کدورت در  

 آن خودداری فرمایید. 

 

   :یشام آزمروش انجا

ها به دمای  ونه کیت و نم  ء م اجزاطمئن شوید که تماقبل از شروع آزمایش م

سانتی   28تا    22)  قاات رسیده درجه  و نمونه   ،هار اتورکالیب  اند. گراد(  ها 

 آرامی یکنواخت کنید.  بار سر و ته کردن به 5 را باها کنترل 

ها چاهک   هیق و بد  ری تست را بردا  انجام  یبرا  ازیمورد ن   یهاچاهک   تعداد  (1

و در    هستدرب آن را ب  دهید،قرار    یوم ین یم آلو  سهیدر ک  ریگهمراه رطوبترا  

  .دی نمای یدارگراد نگهی سانته درج 8تا  2 یدما

 یهاهکچادر    را  هانمونه و    ها، کنترل هاکالیبراتور  میکرولیتر از  50  حجم  (2

از هر نمونه   نظر  مورد   صورت   به ور  تابرلی کایا    ، کنترلبریزید. بهتر است که 

 ریخته شود.  هاچاهک در  )دوپلیکیت( دوتایی

و  کنید هاضاف هاچاهک  به همه بیوتینی از کونژوگه کرولیترمی 100حجم  (3

 . دیده  تکان یآرام به زیسطح م یرو هیثان 30مدت  به را تیپل 

در    قهدقی  30به مدت  بپوشانید و  پلیت  را با برچسب مخصوص  اهکچاه  (4

 نمایید.  نکوبهتاق ادمای ا

. سپس  دی کنتخلیه    یا آسپیراسیونها را با وارونه کردن  چاهک   اتیمحتو  (5

رچاهک  ب مرتبه    3ا  ها  مرتبه  هر  آماده    تشومحلول شس  تریکرول یم  300ا  و 

 شستشو   . اگردیی بشو (لعه بفرمایید مطا را هازی معرف سابخش آماده ) دهش

 یرا بر رو  تیپل   یآرام  و بهشستش  یانتها  در  دشوی انجام م  یصورت دست  به

رطوبت  استاندارد    منظور  به  .دین بز  ریگدستمال  و  مناسب  شستشوی  انجام 

 نمایید. اقدام  1رکتسایت شدر وب ده  داده ش راقر ق با فیلمها، مطابچاهک 

.  کنیداضافه    هاچاهک   به همه  آنزیمی  از کونژوگه  کرولیترمی  100حجم  (  6

 . نماییدن مرحله خودداری از تکان دادن پلیت در ای

در   دقیقه 30به مدت بپوشانید و پلیت را با برچسب مخصوص اهک چاه (7

 نمایید.  نکوبهتاق ادمای ا

 . نمایید تکرار 5 بند با مطابق را هاچاهک  شستشوی (8

سازی بخش آماده )  آماده مصرف  یرنگزاحلول  از م  تریل کرویم  100  حجم  (9

مدت را به  و پلیت  دیزیها برچاهک   مامن ترو د  (فرماییدرا مطالعه ب  هامعرف 

ن  از تکان دادن پلیت در ای  .دیانکوبه کن   یک یاتاق و تار  یدر دما  قهیدق  15

 . نمایید یمرحله خوددار

باجه:  تو نور  زانیم  نیلاتراگر  ، آمد ست  دبه   2از  کمتر    براتوری کال  یجذب 

 . دیده شی افزا قهیدق 10مدت را به  زارنگمحلول  ونیزمان انکوباس توانید می 

متوقف   تریکرولیم  50  حجم  (10 به  محلول  اضافه چاهک   تمامکننده   ها 

آن    یرنگ آب   مامتتا    دیهد تکان    یآرام  به   هیان ث  20مدت  به و پلیت را    نمایید

 شود.  لیزرد تبده ب

نرانومتر برا   450مروج  هرر چاهرک در طول  یرا بررا  ورین  مقدار جذب  (11

متوقف کرردن  بعد از قهیدق 15 کثر تاحدا Point to Pointز متد استفاده ا

میرزان  .(دیرنانومتر اسرتفاده کن 630ا ت 620از طول موج ) دیبخوان واکنش

آورده شرده  ریره در زونرعنوان نم به تیک نیا یارهتوالیبراب و نمودار کجذ

 است

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 

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

 

 

Calibrators 
Well 

Number 
OD 

Mean 
OD 

Conc. 
(µIU/mL) 

Cal. A 
A1 0.021 

0.025 0 
B1 0.029 

Cal. B 
C1 0.079 

0.085 2 
D1 0.091 

Cal. C 
E1 0.419 

0.433 10 
F1 0.447 

Cal. D 
G1 1.057 

1.071 25 
H1 1.085 

Cal. E 
A2 1.785 

1.805 50 
B2 1.825 

Cal. F 
C2 2.872 

2.898 150 
D2 2.924 

 

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


 

 

 

 
   

 hGH ی تست الایزا  برای رر مورد انتظامقادی 
 

دلیل   و  ترشح  به  یکنواختیضربانی  تعدرشون  رمهو  ترشح  عدم  ین ی ، 

شرکت  ،  حالن یا  با.  باشدمی   معنای ب   قادیر پایۀ آنمحدوده مرجع برای م

ان   ،کیت  هندکنتولید مورد  این  ظتمقادیر  برای  زیر    آزمایشار  قرار  به  را 

توسط باید    نظر  موردت  آنالی  برای  راین مقادی  رچه،اگمشخص کرده است.  

   تعیین گردد.ایشگاه زمآ

 

 

 

 

 کنترل کیفی هایتررامپا
 

 (Within Run)دور درونآزمون دقت  -رسی دقتبر( 1
برا   نمونره سررم  سه  یری نتایج حاصل ازپذبا ارزیابی تکرار  دوردرون  دقت

هرر نمونره(   برار تکررار بررای  20کاری )در یک نوبتهای متفاوت  غلظت

 است. CV˂10%آزمایش این  عیار پذیرش درم د.ررسی شب

 

 

 

 

 

 

 (Between Run)دور بین دقت زمونآ-قتدبررسی ( 2

بین تجدیدپذ  دوردقت  ارزیابی  از    ییربا  حاصل  با  نتایج  سرم  نمونه  سه 

متفاوتغلظت )کنوبت   4ر  د  های  ت  5اری  هر  بار  در  نمونه  هر  برای  کرار 

 ت.سا CV˂10%زمایش ن آیش در اار پذیرمعی  .انجام شدکاری( نوبت

 
 
 
 
 
 

 

 (Recovery)  ابیبازی آزمون  - یدرست ی( بررس3

این   آزموندر  هر  ازاء  به  سرم   ،آزمایش  نمونه  با    سبتن ه  ب  دو  مساوی 

به  یکدیگر ترکیب شد در آن سنجش   hGHلظت  غ  ،عنوان یک نمونه   و 

آزمایش   د.یگرد این  در  پذیرش  نتیجه  ت  نسب  Bias˂10%  ،معیار  به 

 . است ارنتظ د امور

 

 
 

 

 

 

  (Linearity) آزمون خطی بودن -یتسدر( بررسی 4
  یین خطی عبرای ت  نه سرموهای مختلف نم رقتدر    hGHغلظت  تست    ینر اد

 است.  Bias˂10% شیاآزم نیدر ا رشیپذ اریمع د.گیری شبودن کیت اندازه

 
 
 
 

 

  (Comparison of Methods) هاسه روش مقای  -( بررسی درستی5

میزان    درستی  بررسی  جهت کیت،  این  با   100در    hGHنتایج  سرم  نمونه 

  و   سهی شد و نتایج آن با کیت مرجع مقا  گیریاندازه   نرمال و بالا  ن، اییپ ر  قادیم

،  پیرسون روش ساس، بر اکیت دواز  آمده دست به  نتایجبین  یهمبستگ یبرض

آزما  محاسبه گردید.  998/0 این  یف  یر تعریش به صورت زمعیار پذیرش برای 

 شده است: 

 
0.9≤Pearson Correlation Coefficient≤1.0 

 

    (Interference) داخلاتی ت ررسب( 6

مورد ارزیابی قرار   hGHرایج در سنجش    بر اساس فرمول زیر درصد تداخلات

 گرفت: 

 

 

  تا روبین  بیلی  و  500 تا  گلیسریدو تری  هموگلوبینیج بدست آمده  ر اساس نتاب

طور عمومی   به   ؛ ولی د نتأثیری بر نتیجه سنجش ندارلیتر  دسی رم بر  گمیلی   30

 لیپمیک استفاده نشود. لیز شده و های مونه ن است که از نای رب وصیهت

 

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

کردن  hGHبا  مشابه    باتی ترک  متقاطعواکنش   اضافه    های غلظت  توسط 

 گرر ماده مداخله مقدا  نینسبت ب  گیریندازهارم و  به سترکیبات  این    از  یمختلف

. نتایج این همان مقدار جذب، سنجش شد  جادیا  یبرا  ازین  دمور  hGH  ارمقد   به

می نشا   سیربر ا  دهدن  متقاط و  hGH  یبادی نتآبا    باتی ترک  نیکه  ع اکنش 

شده(    نش متقاطع )بسته به نوع آنالیت و ماده اضافهک وا  ر پذیرشمعیا  ند.ندار

 25  تاکثر  برای ماده اضافه شده حدادرصد و    100±10در محدوده  نالیت  برای آ

 . درصد است

 

 

 

 

 

 (Sensitivity) ( بررسی حساسیت8
 Limit of Blankو  Limit of Detection  (LOD)اساس    رحساسیت کیت ب

(LOB)  محاسبه شد و برابر با  زیر  فرمول از  ستفادها با  µIU/mL  13/0   تعیین

 . یدگرد

 
LOD = LOB + 1.645 SDs 

LOB = Meanb + 1.645 SDb 

 

(s: Diluted sample & b: Blank) 

 

 (Stability) پایداری ( بررسی9

Accelerated Stability Test  :  پایداری مدت    تیکبررسی  در    4به  هفته 

   .گرادی انتسدرجه  37 یدما

In Use Stability Test  :  پایداری کرد  تیکبررسی  باز  از  درپس    ب ن 

   .گرادی درجه سانت 4 یهفته در دما 8مدت به  هامحلول 

Shelf Stability Test  :ی در دماسال  2به مدت    تی عدد ک   8  بررسی پایداری  

  بار   کیسه ماه    هرصورت    ارزیابی نتایج بهو    شد  گراد قرار دادهی انتسدرجه    4

   باشد.می 

  18  مدتبهنظر    مورد  تیکه ک  دهدی نشان م   یداریپا  یمطالعات مختلف بررس

 یر تغی   ،یداری پا  نییه تعمربوط ب  یهاش یدر آزما  رشیپذ  اری مع  .است  داریپا   ماه

   ..استدرصد  20 ازکمتر  ایجنت
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  اهشمند است با تلفن های مندرج بر رویخو شکله مورت بروز هرگونصر د

 نی تماس بگیرید. جعبه بخش پشتیبا 

 

No. 
Sample 
(µIU/mL) 

Added 
(µIU/mL) 

Exp. 
(µIU/mL) 

Obs. 
(µIU/mL) 

% Rec. 

1 4.1 19.2 11.65 12.15 104.3 

2 19.2 52.4 35.8 36.12 100.9 

3 52.4 4.1 28.25 26.84 95.0 

 

Analyte Cross Reactivity 

Growth Hormone (GH) 
Luteinizing Hormone (LH) 

Follicle Stimulating Hormone (FSH) 
Chorionic Gonadotropin (CG) 

Thyroid Stimulating Hormone (TSH) 
Prolactin Hormone (PRL) 

1.0000 
<0.0001 
<0.0001 
<0.0001 
<0.0001 
<0.0001 

 

No. 
Sample 
(µIU/mL) 

1/2 1/4 1/8 1/16 1/32 

% Bias 

1 10.6 4.2 -3.4 2.1 -5.8 4.3 

2 35.4 2.4 -2.2 -3.1 2.9 3.8 

3 70.3 -2.5 2.0 3.8 -4.3 2.7 

 

Sample / Control 1 2 3 

No. of Repeats 20 20 20 

Mean (µIU/mL) 12.7 36.3 87.5 

SD (µIU/mL) 0.6 1.5 3.5 

CV (%) 4.7 4.1 4.0 

 

 گرداخله غلظت آنالیت م
100× 

 ل درصد تداخ = افزودن آنالیت مداخله گر  نگین غلظت بعد ازمیا -افزودن آنالیت مداخله گر  ین غلظت قبل ازمیانگ

0-55 (µIU/mL)  جمعیت بالغین نرمال 

1 µIU/mL = 0.333 ng/mL 

 

Sample / Control 1 2 3 

No. of Repeats 20 20 20 

Mean (µIU/mL) 11.5 29.3 92.8 

SD (µIU/mL) 0.6 1.5 3.8 

CV (%) 5.2 5.1 4.1 

 


