
 

 

 

 
   

 

 

 

 در سرم انسان S-DHEA گیریاندازهکیت 

DHEA-S ELISA Kit 96t  
Cat. No: 2634-96 / Rev: B1 (1402/09/25) 

 

 : مقدمه

کربنه   19 دیاستروئیک ( DHEA-Sندروسترون سولفات )آ یاپ درویده

استسشیپو   استروژن  و  تستوسترون  سنتز  قشر  از  بخش  از    ی که 

م ترشح  بررسیسرم    DHEA-S  یریگاندازه   .شود  یآدرنال    سنتز   در 

آدرنال کارس  ،سمیپوآدرنالیه  و  آندروژن  و  آدر  ینومایآدنوما   ،نالغده 

آنز  ،مردنمایی  یدروکسهی-بتا-3و    لازی دروکسهی-21  یهام یکمبود 

دارد.    دروژنازیده  دیاستروئ وجواهمیت  متقاطع دبا    ن یب  واکنش 

DHEA-S،  مواد   نیا  ینسب  یهاغلظت  آندروسترون،و    آندروستن دیون

  ی بر رو  یزیناچ  اریاثر بس  و نرمال  کیپاتوژلوژ   یهااز نمونه  یاریدر بس

این  حیطه کاربرد  .  خواهد داشت  DHEA-Sگیری  نتایج حاصل از انداز

سطح  اندازه کیت   کمی  پلاسمای   DHEA-Sگیری  یا  سرم  نمونه  در 

   انسان به روش الایزا است.

 

  :اصول آزمایش

پا  نیا بر  است  یترقابالایزای    هیتست  شده   یسازحرکتیب.  طراحی 

ب  یمنی ا  یهاکمپلکس واکنش  شده    تیتثب  نی دیاسترپتاو  نیتوسط 

سرم   یها . نمونهردیپذیصورت م  لهینیوتیب  یباد یدر کف چاهک و آنت

کال غ  نژی آنت  ی)حاو  براتوریو  و  همراه  (  رکونژوگهیآزاد    DHEA-Sبه 

آنز با  آنتی   HRP  میکونژوگه  بیوتینیلهو  اضافه   هاکچاهبه    بادی 

  له ی نیوتیب  DHEA-Sضد    یبادیاتصال به آنت  یبرا  هاژنیآنت  .شوندیم

استرپتاو به  با    نیدیکه  است  شده  متصل  چاهک  رقابت   گریکدیکف 

تخلکنندیم از  پس  شستشو  هی.  ب  یو  رنگزا  چاهک،  محلول  افزودن  ا 

  یی کننده، محصول نهاسپس محلول متوقف  و( HRP  میآنز یراوبستس)

ب  شودیم  دیتول نور   زانیم  نیشتریکه  طول   یجذب  در    450موج  را 

موجود    DHEA-S  ظتلبا غنوری هر چاهک  جذب    شدت.  نانومتر دارد

داردآن  در   معکوس  نهایت  .  نسبت  نمونه  DHEA-S  غلظتدر  ها در 

 گردد.محاسبه میکمک منحنی استاندارد به
 

 :محتویات کیت

 ت شده.تثبیدین حاوی استرپتاویستی ت 96میکرو پلیت  (1

،  0/ 2  ،0  های: شش ویال با غلظت(DHEA-S Cal A-F)  کالیبراتور  (2

  .سرم انسان ازتهیه شده  ،µg/mL 8  و 4 ، 2 ،1

  :  (DHEA-S Enzyme Conjugate)آنزیمی  وگه ژ کونمحلول    (3

به   ژنآنتی  حاوی  لیتریمیلی  6ویال    یک در   HRP  آنزیم  متصل 

 .    بافر

بژکونل  لومح  (4 :  (DHEA-S Biotin Conjugate)  ینیوتی وگه 

 .   در بافر نی وتیبمتصل به  یباد یآنت یحاوی تریلیلیم 6 الیو یک

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

 .لیتریمیلی

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

 لیتری.میلی

رنگ  (7  6/ 5ال  یو  یک:  B (Substrate Solution B)زا  محلول 

 لیتری.میلی

متوقف  (8  12ویال    یک:   (Stop Solution)کننده محلول 

 لیتری.میلی

کنترل   (9 ویال(DHEA-S Control)  محلول    0/ 5  )های(: 

   .لیتریمیلی

 .: یک ورقص پلیتمخصوچسب بر (10

گهداری د نگرادرجه سانتی 8تا  2کلیه محلول ها در دمای  :1 توجه

 .قابل نگهداری استی اتاق نیز  در دماکننده . محلول متوقفندشو
 درج گردیده است. COAا( در برگه کنترل)همقادیر  :2 توجه

 
 ین نشده در کیت: أماد و وسایل مورد نیاز توم

)فیلتر    نانومتر   630و    450گر پلیت دارای فیلتر  ( دستگاه خوانش1

 .  مرجع(

 الیبره.پلر ک( سم2

 یزه.( آب مقطر دیون3

 

 ه از کیت: احتیاط در استفاد

ه گردیده  کیت تعبیدر همین  ستفاده  برای ا  ت این کیتیا( محتو1

های ساخت اره شمها و یا  ک با سایر کیترتشاست؛ لذا از استفاده م 

 داری نمایید.دیگر جداً خود

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

 نکنید.ه ها گذشته است استفادآن که تاریخ انقضاء 

 گیرند.یم قرار ننور مستق ر معرضها دلمایید محلوفر ( توجه 3

منشا4 با  کیت  محتویات  بودن   ء (  منفی  نظر  از  ، HBsAg  انسانی 

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

بیماری  عفونی  عوامل  تمام  بودن  روشمنفی  از  استفاده  با  های زا 

   نظر گرفتن  دربا  ن،بنابرای  ست.پذیر نی امکان اول آزمایشگاهیمتد

آلود بیماری   گیاحتمال  مراحل    زاییو  تمام  کیت،  محتویات 

 ای ایمنی انجام شوند.ه لعملرادستوایش باید مطابق با مزآ

در 5 است.  الزامی  کار  هنگام  در  عینک  و  از دستکش  استفاده   )

ات آن بر روی صورت با کیت دقت فرمایید که محتوی  هنگام کار

ر یا بدن  نقاط  مو  نشود.ه  یختسایر  تماس  دهان  از  با  سااد  یر  و 

 خاط جداً جلوگیری نمایید. م

سمپلرهای  اهچاهک،  هاکنترل  ماران،یب  هنمون(  6 استفاده   و سر 

با پسماندهابه  دیشده  شوند  یعفون  یعنوان  گرفته  نظر  و    در 

 گردند. امحاء یعفون یدفع پسماندها  اتالزاممطابق با 
 

 مونه: ن  زی و نگهداریآماده سا آوری،جمع

یا پلاسما )حاوی هپارین  سرم آزمایشمناسب برای این نمونه ( 1

یری در درستی گهنگام نمونه هب  ناشتا بودن فرد.  است (EDTAیا 

نمونه خون با استفاده از  دست آمده تأثیرگذار خواهد بود. نتایج به

از  تهیه شود و سر  هرگیسیا  گیریتکنیک استاندارد خون  بعد  م 

کاملخته   )ل  شدن  سلولدق  60تا    30خون  از  خونی   یهایقه( 

  زیلهموو    کیمیپل  ک،یکتریا  یهااز نمونه. حتی الامکان  جدا شود

   .دیاستفاده نکن

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

می  نمونهدریافت  حداقل  کنند،  باید  پس    8گیری    از ساعت 

 .بیوتین انجام شودریافت آخرین دوز د

روز در    5ها تا  باشد. نمونه  د کاملاً بستهای ب  هاف نمونهب ظردر(  3

  -20ماه در دمای    1تا    ثرگراد و حداکدرجه سانتی  8تا    2دمای  

منجمد و ذوب کردن   زگراد قابل نگهداری هستند. ادرجه سانتی

 خودداری نمایید.ها مکرر نمونه
 

 :هامعرف نگهداری و ی سازآماده

نگهدار   سازیآماده  ش  یو  از لیمی  20حجم    ستشو:محلول    لیتر 

به    (50X)شو  محلول شست دیونیزه    بآلیتر  میلی  980را  مقطر 

آماده ه  اضاف از  پس  دمای  و  در  سانت  8تا    2سازی  گراد یدرجه 

  آن شستشو،  ید. در صورت مشاهده رسوب در محلول ننگهداری ک

ماری    را بن  سانتیدرج  37در  قرار  ه  حل  گراد  رسوب  تا  دهید 

در محلول شستدر صورت مشاهده کدو  شود. از مصرف  شو،  رت 

 کنید. آن خودداری

آماده 2 رنگزا:  محل  سازی (  رنگزا  محلولول  با   Bو    Aهای  را 

عنوان مثال، برای تهیه  ( مخلوط کنید )به 1:1مساوی ) هایحجم

  Aول رنگزا  ز محلیتر المیلی  1مصرف،    آماده   ولحللیتر ممیلی  2

رنگزا    لیترمیلی  1  به  را محلول  کن  Bاز  بهاضافه  و    10مدت  ید( 

و  در  دقیقه اتاق  انکوبه    دمای  مشاهده کنیدتاریکی  در صورت   .

آن خودداری  ر از مصرف  رنگزا،  یا کدورت در محلول  و  آبی  نگ 

 فرمایید.
 

 :آزمایش روش انجام 

آ شروع  از  شقبل  مطمئن  اجزاءزمایش  تمام  که  و    وید  کیت 

بنمونه )  هها  اتاق  سانتی  28تا    22دمای  رسیده درجه  اند.  گراد( 

وونهنم  ،هاکالیبراتور به   5با  را    هاکنترل  ها  کردن  ته  و  سر  بار 

 نواخت کنید.ی یکامآر

بقیه    ورا بردارید  ای انجام تست  ای مورد نیاز بره( تعداد چاهک1

همراچاهک  را  رطوبتها  آلومینیومی  گیره  کیسه  دهید،    در  قرار 

گراد نگهداری  رجه سانتید  8تا    2را بسته و در دمای    درب آن

 نمایید.   

در  را  ها  مونهنیا  کنترل و    ،کالیبراتورها  میکرولیتر از  10  حجم  (2

بریزید  موردهای  چاهک  است  نظر  بهتر  یا .  نمونه  هر  از  که 

 ها ریخته شود.در چاهک )دوپلیکیت( دوتایی صورتبه کالیبراتور

ممی  50  حجم  (3 آنزیمیحلول  کرولیتر  هک چا  هره  ب  کونژوگه 

آرامی روی سطح میز بهثانیه    30مدت  اضافه کنید و پلیت را به

 .تکان دهید

ر چاهک به ه یبیوتینه  کونژوگولیتر از محلول  یکرم  50  حجم  (4

 یآرامبه  ز یسطح م  ی رو  هیثان  30مدت  به  اضافه کنید و پلیت را 

 . دیتکان ده

  30دتمبه  بپوشانید و  ت پلی  را با برچسب مخصوص ها  چاهک  (5

 در دمای اتاق انکوبه نمایید. یقهدق

چاهک   (6 وارونه  اهمحتویات  با  آسپیراسیون کردن    را  یا  پلیت 

سپستخلیه   را  چاهک  کنید.  با  مر  3ها  مرتبه  هر  و    300تبه 

شستشومحل  میکرولیتر سازی آماده   خشب)  شده آماده    یول 

مطالعهها  معرف شستشو  اگ  .بشویید  مایید(بفر  را    صورتبهر 

ا بر روی  پلیت ر  یآرامبهشود در انتهای شستشو  یجام ماندستی  

رطوبت شستبه  .بزنیدگیر  دستمال  انجام  و  منظور  مناسب  شوی 

چاهک است در  ها،  اندارد  شده  داده  قرار  فیلم  با  ایت سوب مطابق 

 .اقدام نمایید 1شرکت

)بخش آماده    رنگزای  محلول  میکرولیتر  100  حجم  (7 شده 

ها درون تمام چاهک   بفرمایید(    مطالعه    را    ها  معرف    سازیماده آ

ه  انکوب اتاق و تاریکی ر دماید دقیقه 15 مدتبهپلیت را  و بریزید

 از تکان دادن پلیت در این مرحله خودداری کنید. .دیینما
 

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

 

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


 

 

 

 
   

بالات:  توجه میزان جریاگر  کان  از  لیبراتورذب  آدسبه  2ها کمتر  مد، ت 

انکوباسیون  یم به  رنگزاحلول  متوانید زمان  ا  10مدت  را  فزایش دقیقه 

 دهید.

ها  چاهک   مامتکنش به  کننده واحلول متوقفمیکرولیتر م  50  حجم  (8

را   پلیت  و  کنید  تا  آرامیهب  ثانیه   20مدت  بهاضافه  دهید  ام  مت  تکان 

 .زرد تبدیل شوده نگ آبی آن بر

 حداکثر    نانومتر  450موج  ل در طورا    هر چاهک نوری  مقدار جذب  (9

از طول  )  گیری نماییداندازه   دقیقه بعد از متوقف کردن واکنش   15تا  

  ش یآزما  نیا  رد  .(کنید  استفاده   ترنانوم  630تا    620رفرانس  موج

روش  محاسبه   به  (  Logic-log  ای)  4PLو    Point to Pointغلظت 

را   Aغلظت کالیبراتور  4PLدر صورت استفاده از روش ست؛ اجرا ا بلاق

)بهعددی   مثاعنوکوچک  نظر  (µg/mL 0.01ل  ان  میزان   .گیردب  در 

نم و  کالیبراتورهجذب  زبه  تیک  نیا  ایودار  در  نمونه  آورده    ریعنوان 

 .شده است

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 
 

 DHEA-Sبرای تست الایزای ظارمقادیر مورد انت

قرار  مقادیر مورد انتظار برای این تست را به  ،کننده کیت تولید  شرکت

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

 دد.  تعیین گرآزمایشگاه  توسط

 
 

 کنترل کیفی  هایپارامتر

 )Run-hinWit(دور  درون دقتمون آز –ی دقت بررس ( 1

با رپذیری نتایج حاصل از سه نمونه سرم  یابی تکرابا ارز  دورروندت  دق

متفاوت  غلظت نودهای  یک  )بتر  نمونه(    20کاری  هر  برای  تکرار  بار 

 است. CV˂10%آزمایش ش در این معیار پذیر بررسی شد.

 
 
 

 

 

 (Between-Run)دور دقت بینآزمون  –بررسی دقت ( 2

با ه سرم  از سه نمونی نتایج حاصل  یرابی تجدید پذبا ارزی  دوریندقت ب

نمونه در هررر رای هر بار تکرار ب  5کاری )نوبت  4در  های متفاوت  غلظت

 CV˂10%ش  کاری( انجام شررد. معیررار پررذیرش در ایررن آزمرراینوبت

 است.

 

 

 
 

 (Recovery) بازیابیآزمون  - یدرست ی( بررس3

وی بررا انسرربت مسرر هب  مدو نمونرره سررر،  ونهر آزمرر   به ازاء  تتساین  در  

ر آن د  DHEA-Sغلظررت ،عنوان یررک نمونررهبررهو  رکیب شدیکدیگر ت

نسرربت   Bias˂10%  ،شیآزمررا  نیدر ا  رشیپذ  اریمع.  دش  گیریاندازه 

 است. به نتیجه مورد انتظار

 

 

 

 
 

 (Linearity) طی بودنآزمون خ - یدرست( بررسی 4

برررای  مهای مختلف نمونرره سررررقتدر   DHEA-Sقدارمدر این تست 

معیار پذیرش در این آزمایش  .دش ریگیندازه خطی بودن کیت ا  عیینت

Bias˂10% .است 

 

 

 

 

 

 

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

منرردرج در از مررواد ی هررای مختلفرر اضافه کررردن غلظررت  با  ستت  این  ویژگی

ت گیررری نسرربه واکنش متقاطع با انداز  ی شد.بررس  سرمه  نمونبه    جدول زیر

برای ایجاد همرران  مورد نیاز  DHEA-Sمقداربه  ضافه شده اماده  غلظت ینب

معیار پررذیرش واکررنش متقرراطع )بسررته برره نرروع   .شد  نجشمقدار جذب س

درصد و برررای   100±10ه شده( برای آنالیت در محدوده  افآنالیت و ماده اض

 است.درصد  25 کثر تاماده اضافه شده حدا

 

Analyte 
 

Cross 
Reactivity 

DHEA-S 
DHEA 

Androstenedione 
Dihydrotestosterone 

Cortisone 
Corticosterone 

Cortisol 
Spirolactone 

Estriol 
Estradiol 
Estrone 

Testosterone 

1.0000 
0.0004 
0.0003 
0.0008 

<0.0001 
<0.0001 
0.0004 

<0.0001 
<0.0001 
<0.0001 
<0.0001 
<0.0001 

 

 (Sensitivity)  ( بررسی حساسیت6

 Limit ofو Limit of Detection (LOD)اسرراس اسرریت کیررت بررر حس

Blank (LOB)   کیررت فرمول زیر محاسرربه شررد و برابررر بررا   از  ه استفاد با

µg/mL 05 /0  عیین گردیدت. 
   

LOD = LOB + 1.645 SDs 

LOB = Meanb + 1.645 SDb 

 

(s: Diluted sample & b: Blank) 
 

 (Stability)پایداری ررسیب( 7

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

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

Shelf Stability Test  :در   لسا  2  دتم  به  تیک  عدد  8  پایداری  یبررس 
 بار   کی  ماه  سه  هر  صورتهب  نتایج  ارزیابی  و  گرادیسانت  درجه  4  یدما
  .اشدبمی

مخت م  یداریاپ   یبررس  لفمطالعات    در   نظر  وردم  تیک  که  دهدی نشان 
ه مربوط ب  یهاش یدر آزما  رشی پذ   اریمع  .است  داریپا  شده مشخص   یهازمان 

   .استدرصد  20 ازکمتر  نتایج تغییر ،یداریپا نییتع
 

 چسب کالاهارئم استفاده شده در بعلا
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هر بروز  صورت  شماره   گونه  در  با  است  خواهشمند    های مشکل 

 ید.گیرتماس ب (تیبانیبخش پش)ندرج بر روی جعبه م

 Authorized representative in the European 

community 

 
Manufacturer 

 
Use-by date 

 
Batch code 

 
In vitro diagnostic medical device 

 
European conformity 

 
Catalogue number 

 
Contains sufficient for tests 

 
Temperature limit 

 
Date of manufacture 

Calibrators 
Well 

Number 
OD 

Mean 
OD 

Conc. 
(µg/mL) 

Cal. A 
A1 2.474 

2.49 0 
B1 2.506 

Cal. B 
C1 1.761 

1.768 0.2 
D1 1.776 

Cal. C 
E1 1.123 

1.129 1 
F1 1.135 

Cal. D 
G1 0.753 

0.76 2 
H1 0.767 

Cal. E 
A2 0.541 

0.548 4 
B2 0.555 

Cal. F 
C2 0.314 

0.322 8 
D2 0.331 

 

       Reference Interval (µg/mL) 

Males 0.06 – 4.58  

Females 0.03 – 5.88 

 

Serum Sample 1 2 3 

No. of Repeats 20 20 20 

Mean DHEA-S (µg/mL) 0.74 2.03 5.17 

SD (µg/mL) 0.05 0.12 0.3 

CV (%) 6.7 5.9 5.8 

 

Serum Sample 1 2 3 

No. of Repeats 20 20 20 

Mean DHEA-S (µg/mL) 0.76 2.41 4.59 

SD (µg/mL) 0.06 0.16 0.27 

CV (%) 7.8 6.6 5.9 

 

No. 
Sample 
(µg/mL) 

Added 
(µg/mL) 

Exp. 
(µg/mL) 

Obs. 
(µg/mL) 

% Rec. 

1 0.62 2.38 1.5 1.44 96 

2 4.12 3.59 3.85 3.72 96.6 

3 1.08 5.29 3.18 3.24 101.9 

 

No. 
Sample 

(µg/mL) 
1/2 1/4 1/8 1/16 

% Bias 

1 6.2 2.6 -1.3 1.8 3.4 

2 4.1 0.9 1.6 -2.5 -2.9 

3 1.9 1.4 -1.5 2.8 -3.3 

    


