
 

 

 

 
   

 
 
 
 

 انسان سرم  در  Estradiolهورمون  گیریاندازه

Estradiol ELISA kit 96t  
 Cat. No: 2834-96 / Rev: A1 (1402/09/25) 

        
 مقدمه: 

)هورمون   یکβ-estradiol 17استرادیول    18  استروئیدی  ترکیب   ( 

های ها توسط فولیکولخانمو در  که در آقایان توسط بیضه    است   کربنه

جسم میز  تخمدان،  ترشح  جفت  و  آدرنال  قشر  اندازه رد،  گیری شود. 

 قاعدگی   مشکلات  بررسی عملکرد تخمدان،  دراسترادیول  سرمی    سطح

 بلوغ  ،نمایی  زن  سندرم  در  این هورمون  . افزایشاهمیت داردنازایی    و

سرطان  بیضه و  سرطان    ، تخمدان  سرطانو    سمهیپرتیروئیدی،  زودرس

 سندرم   کاری هیپوفیز،کم  در  زین  آن  کاهش  شود ومشاهده می آدرنال  

کاربرد    .دهدمی  رخ  یائسگی  و هیپوگنادیسم  ،ترنر کیت حیطه    این 

  هپارینه   گیری کمی سطح استرادیول در نمونه سرم یا پلاسمایاندازه 

 انسان به روش الایزا است.

 

  اصول آزمایش:

آزمایش اساس    این  شده رقابتی    لایزایابر  و  طراحی    حرکت بی  است 

  شده تثبیت استرپتاویدین بین واکنش توسط س ایمنیلککمپسازی 

مونوکلونال  بادیآنتی  و  چاهک  سطح  در استرادیول    ضد  بیوتینیله 

استرادیول  نمونه.  گیردمی  صورت حاوی  که  کالیبراتورها  و  سرم  های 

به هستند  آنتیغیرکونژوگه  بیوتینیله  همراه    اضافه ها  چاهک   بهبادی 

آنزیم    صلمت(ه  ژوگنوکل  ، استرادیوو سپس  وندشمی درون   HRP)به 

ترتیب،  شود.  می   ریختهها  چاهک  این  برای  به  کونژوگه  استرادیول 

جایگاه  به  آنتی اتصال  محدود  در  های  )که  مصرف   مرحلهبادی  اول 

مینشده  رقابت  نمونه  در  موجود  استرادیول  با    از  پس  .کنداند( 

  ( HRP  مینزآ  یسوبسترا)  رنگزاحلول  م  افزودن  با  ها،چاهک  شستشوی

متوقفسپس  و   می  ،کننده   محلول  تولید  نهایی  که محصول  شود 

در طول  را  نوری  دارد.  450موج  بیشترین جذب  شدت جذب    نانومتر 

نهایت سطح    ها رابطه معکوس دارد. دربا غلظت استرادیول نمونهنوری  

 دد.گرمیمحاسبه منحنی استاندارد ها توسط استرادیول نمونه

 

 ت کیت:ویامحت

 تثبیت شده.  استرپتاویدین  حاوی تستی 96  پلیتکرومی (1

، 0های  : هفت ویال با غلظت (Estradiol Cal A-G)رهاکالیبراتو  (2

سرم    ازتهیه شده    ،pg/mL  3000و    1500،  500،  250،  100،  20

 انسان.  

آنزیمیمحلول    (3 :  (Estradiol Enzyme Conjugate)کونژوگه 

 در بافر.   HRPژن متصل به آنزیم وی آنتیی حالیتریلیم 6ویال  یک

  یک:  (Estradiol Biotin Conjugate)  ی نیوتیوگه بژکونمحلول    (4

   .در بافر نیوتیمتصل به ب  یباد یآنت یحاوی تریلیلیم 6الیو

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

 لیتری.  میلی

 لیتری.یلیم 12ویال یک :  (Substrate Solution)رنگزا ولمحل (6

متوقف(  7  12ویال  یک  :   (Stop Solution)کننده محلول 

 لیتری.میلی

  0/ 5  ویال)های(:   (Estradiol control)کنترلمحلول  (  8

 .لیتریمیلی

 .ورق یکبرچسب مخصوص پلیت:  (9

دمای  محلول  تمام:  1  توجه در  سانتی  8تا    2ها  نگهداری درجه  گراد 

 ت.استاق نیز قابل نگهداری ال متوقف کننده در دمای شوند. محلو 

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

 ین نشده در کیت: أمیاز تد نمورمواد و وسایل 

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

 .  مرجع(

 ( سمپلر کالیبره.2

 ( آب مقطر دیونیزه.3

 

 استفاده از کیت: ط در احتیا

گردیده  حتم  (1 تعبیه  کیت  همین  در  استفاده  برای  کیت  این  ویات 

است  ؛است از  سایر  فادلذا  با  مشترک  یا  هاکیته  ساخت  ه شمار  و  های 

 دیگر جداً خودداری نمایید.

از محلولکلیه محلول  (2 پایدار هستند.  انقضاء کیت  زمان  تا  هایی  ها 

 .نشوداستفاده  است ها گذشتهکه تاریخ انقضاء آن 

   قرار نگیرند. مستقیمنور    معرضها در محلول که فرماییدجه تو (3

 ،HIV1/2بودن  منفی  نظر    از  انیکیت با منشاء انسین  محتویات ا  (4

HBs Ag     وHCV    در مورد  قطعی   تشخیص     ولی اند؛  بررسی شده  

بیماری عفونی  عوامل  تمام  بودن  روشمنفی  از  استفاده  با  های  زا 

امکا آزمایشگاهی  احتمال ن  متداول  به  توجه  با  بنابراین  نیست.    پذیر 

ابق اید مطب م مراحل آزمایشتمامحتویات کیت، زایی و بیماری آلودگی 

 های ایمنی انجام شوند.دستورالعمل با

( استفاده از دستکش و عینک در هنگام کار الزامی است و در هنگام  5

نقاط ر  آن بر روی صورت یا سای  کار با کیت دقت فرمایید که محتویات

نشود ریخته  مخاط    .بدن  سایر  و  دهان  با  مواد  تماس  جلوگیری  از 

 د.نمایی

ب(  6 استفاده شده   و سر سمپلرهای  هاچاهک  ،هالکنتر  ،انمارینمونه 

پسماندها به   دیبا شوند  یعفون  یعنوان  گرفته  نظر  با  و    در  مطابق 

 گردند.امحاء  یعفون یدفع پسماندها الزامات

 

 نمونه: و نگهداری  زی ساآماده  ،آوریجمع

ناشتا   ست.نمونه مناسب برای این تست سرم یا پلاسمای هپارینه ا(  1

فر نمهن  بهد  بودن  نتونهگام  درستی  در  بهگیری  آمده ایج  دست 

بود.   خواهد  استاندارد    تأثیرگذار  تکنیک  از  استفاده  با  خون  نمونه 

ن از لخته شدن کامل خوگیری سیاهرگی تهیه شود و سرم بعد  خون

سلول  60تا    30) از  جدا  دقیقه(  خونی  الامکان  گرددهای  حتی  از  . 

   .نشودده تفااس زیلومه و  کیمیپل ک،یکتریا یهانمونه

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

ساعت پس از دریافت آخرین دوز    8گیری باید حداقل  کنند، نمونهمی

 انجام شود.   بیوتین

ها  توان نمونهروز می  5باید کاملاً بسته باشد. تا    هانمونه  فظر  ( درب3

  -20اه در دمای  م  1تا    حداکثرراد و  گدرجه سانتی  8تا    2را در دمای  

ها مد و ذوب کردن مکرر نمونهاز منج  .کردگراد نگهداری  درجه سانتی

 خودداری نمایید.
 

 ها:معرف  و نگهداری سازیآماده

نگهداآماده   (1 و  شست  یرسازی  از  میلی  20حجم    شو: محلول  لیتر 

  ضافه و ا ر آب مقطر دیونیزهلیتمیلی 980را به  (50X)محلول شستشو 

گراد نگهداری کنید. درجه سانتی  8تا    2سازی در دمای  آماده   پس از

  37ماری  در بن   را آندر صورت مشاهده رسوب در محلول شستشو،  

سانتی  شوددهید  ر  قرا  گراددرجه  حل  رسوب  مشاهده   .تا  صورت  در 

 .نماییدر محلول شستشو، از مصرف آن خودداری کدورت د

 

 یش:  ام آزماروش انج

ها به  و نمونه ها  ، کنترل مایش مطمئن شوید که تمام اجزاء کیت  آز شروع  از  قبل  

 ( اتاق  سانتی   28تا    22دمای  رسیده درجه  کالیبراتور گراد(  کنترل ها اند.  و  ،  ها 

 آرامی یکنواخت کنید.و ته کردن به بار سر    5را با    ها ه ون نم 

تعداد چاهک1 بر(  را  آزمایش  انجام  برای  نیاز  مورد  بق  داریدهای  یه  و 

آلومینیومی قرار دهید، درب گیر در کیسه  راه رطوبتهمبها را  هک چاه

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

حجم2 ازکرمی  25  (  نمونه  اکالیبراتوره  ولیتر  کنترلها  و  یا  در    و 

به    اتورهای مورد نظر بریزید. بهتر است که از هر نمونه یا کالیبرچاهک 

   ها ریخته شود. در چاهککیت( پلی)دو ییتادوصورت 

ها اضافه کنید میکرولیتر کونژوگه بیوتینی به تمام چاهک  50 ( حجم 3

 دهید. آرامی تکان  ح میز به سطثانیه روی  30 مدتبهپلیت را   و

و  چاهک  (4 بپوشانید  پلیت  مخصوص  برچسب  با  را    30  مدتبهها 

 دقیقه در دمای اتاق انکوبه نمایید.

اضافه کنید و میکرولیتر کو  50  حجم  (5 هر چاهک  آنزیمی به  نژوگه 

 .دیتکان ده یآرامبه  ز یسطح م یرو هیثان 30 مدتبهپلیت را 

بچاهک  (6 پلیت  مخصوص  برچسب  با  را  و  ها   90  مدتبهپوشانید 

 دقیقه در دمای اتاق انکوبه نمایید.

وارونه کردن  کچاه  اتیمحتو  (7 با  را  آسپیراسیونها  ید  نک  تخلیه  یا 

چاهک را  سپس  با    3ها  مرتبه  هر  و  محلول  می   300مرتبه  کرولیتر 

شده شستشو   آماده )  ،آماده  معرفبخش  بفرماسازی  مطالعه  را  ( ییدها 

ود در انتهای شستشو  شرت دستی انجام میصوبشویید. اگرشستشو به

بر به را  پلیت  دستمال    آرامی  بزنیرطوبتروی  انجام  هب  د.گیر  منظور 

ها، مطابق با فیلم قرار داده شده  و استاندارد چاهک   شستشوی مناسب

 اقدام نمایید. 1سایت شرکتدر وب

ها بریزید و  درون تمام چاهک رنگزا میکرولیتر از محلول  100 ( حجم 8

از تکان  دقیقه در دمای اتاق و تاریکی انکوبه کنید.  20 مدت بهپلیت را 

 .نماییدادن پلیت در این مرحله خودداری د

بدست آمد،   2کمتر از    براتوریکال  یجذب نور  زانیم  نیتوجه: اگر بالاتر

 شیزافا  قهیدق  10  مدتبه  را  گزارنمحلول    ونیزمان انکوباس  دیتوانی  م

 .دیده

ها  واکنش به کلیه چاهک  کننده لیتر محلول متوقفمیکرو  50  ( حجم9

را   پلیت  تمام   20  مدتهباضافه کنید و  تا  تکان دهید  آرامی  به  ثانیه 

 رنگ آبی آن به زرد تبدیل شود.

چ10 هر  نوری  جذب  شدت  طول(  در  را  نانومتر،    450موج  اهک 

تا   بع  15حداکثر  وادقیقه  کردن  متوقف  از  بخوانیدکد  طول  )  نش  از 

شودنانومت  630تا    620انس  رفر  موج استفاده  آزمایش   .(ر  این  در 

به   غلظت  (  Logic-log)یا    4PLو    Point to Pointوش  رمحاسبه 

را   A براتوریغلظت کال 4PLوش اده از ردر صورت استفقابل اجرا است؛ 

)  یعدد بگpg/mL 0.01مثالعنوان    بهکوچک  نظر  در  میزان    .ردی( 

این  نمودار  و  جذب   بهکالیبراتورهای  درکیت  نمونه  آورده    عنوان  زیر 

 ه است.شد
 

1. http://www.samantajhiz.com/Support.aspx 
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 استرادیول  برای تست الایزای مقادیر مورد انتظار
 

رای این تست را به نتظار ب ا  مقادیر مورد  ،کننده کیتشرکت تولید

برای آنالیت باید  این مقادیر    اگرچهکرده است.    قرار زیر مشخص

 تعیین گردد. ط آزمایشگاه توس مورد نظر

 

 

 

 

 

 

 

 

 
     * ND: Not Detectable 

 

 

 

 

 

 

 

 های کنترل کیفی ارامترپ

 (Within-Run)دور روندقت د آزمون -( برسی دقت 1

  ری نتایج حاصل از سه نمونه سرمتکرارپذی  با ارزیابی  دوردروندقت  

متفاوتغلظت  با نوبت  های  یک  ) در  برایبار    20کاری  هر    تکرار 

شد. بررسی  آزمایش   نمونه(  این  در  پذیرش    CV˂11.2%معیار 

 است.
 

 

 

 

 
 

 

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

  سرمه نمونه سج حاصل از با ارزیابی تجدید پذیری نتای دورندقت بی

برای هر نمونه    5کاری )تب نو  4در    های متفاوتبا غلظت تکرار  بار 

نو هر  شد.  بتدر  انجام  آزمایش  کاری(  این  در  پذیرش  معیار 

CV˂11.2% .است 

 
 

 

 

 

 ( Recoveryبازیابی )آزمون  از طریق یدرست ی( بررس3

مساوی  به نسبت    دو نمونه سرم،  زاء هر آزمونآزمایش به ادر این  

ت  با بهرکییکدیگر  لظت استرادیول در غ،  عنوان یک نمونهب شده و 

اندازه  شآن  آزمایش  معیار.  دگیری  این  در   Bias˂10%  ،پذیرش 

 است. نسبت به نتیجه مورد انتظار

 

 
 

 

  (Linearity)از طریق آزمون خطی بودن  ی درستی  ( بررس4

رم برای  های مختلف نمونه سرقت استرادیول در غلظت در این تست

خطیت اندازه   عیین  کیت  شبودن  این   رمعیا  .دگیری  در  پذیرش 

 است. Bias˂10% ،آزمایش

 

 

 

 

 

 (Cross Reactivity)ع آزمون واکنش متقاط -( بررسی ویژگی 5

آزمایش  ای  ویژگی غلظت   بان  کردن  ماضافه  مواد  از  مختلفی  در  های  ندرج 

زیر اندازه   سرم نمونه    به   جدول    یول استرادبا    هاآن  طعواکنش متقاگیری  و 

ماده اضافه   متقاطع )بسته به نوع آنالیت و  شمعیار پذیرش واکن  .شد  بررسی

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

 درصد است. 25کثر تا حدا

 

 

 

 

 

 

 

 

 (Sensitivity)  ( بررسی حساسیت6

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

Blank (LOB)    حاسبه شد و برابر با  مبا استفاده از فرمول زیرpg/mL  3 /8  

 .تعیین گردید

 
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  سال  2  مدت  به  تیک  عدد  8  پایداری  یبررس  

  بار  کی  ماه   سه  هر  صورتهب  نتایج  ارزیابی  و  گرادیسانت  درجه  4  یدما

  .شدابمی

مخت م  یدار یا پ  یبررس  لفمطالعات    در   نظر  وردم  تیک  که  ددهی نشان 

ه مربوط ب  یهاش یدر آزما   رشی پذ  اریمع  .است  داری پا  شده مشخص  یهازمان 

   .استدرصد  20 ازکمتر  نتایج تغییر ،یداریپا نییتع

 

 

 

 

 استفاده شده در برچسب کالاها علائم

 
Manufacture 

 
Use-by date 

 

Batch code 

 

In vitro diagnostic medical 

device 

OBL Own brand Labeling 

 
Contains sufficient for tests 

 
Temperature limit 

 

Date of manufacture 

 
:snceefereR 

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  است  خواهشمند  مشکل   گونه هر  بروز  صورت  در

 .بگیرید تماس (پشتیبانی بخش) جعبه روی بر جمندر

Calibrator 
Well 

OD 
Mean Conc. 

Number OD (pg/mL) 

Cal. A 
A1 2.233 

2.242 0 
B1 2.251 

Cal. B 
C1 1.791 

1.796 20 
D1 1.801 

Cal. C 
E1 1.416 

1.418 100 
F1 1.420 

Cal. D 
G1 1.112 

1.062 250 
H1 1.012 

Cal. E 
A2 0.763 

0.756 500 
B2 0.749 

Cal. F 
C2 0.485 

0.478 1500 
D2 0.471 

Cal. G 
E2 0.382 

0.386 3000 
F2 0.389 

 

Serum Sample 1 2 3 

No. of Repeats 20 20 20 

Mean Estradiol (pg/mL) 36.31 125.23 200.15 

SD (pg/mL) 1.96 5.55 7.21 

CV (%) 5.3 4.4 3.6 

 

 

Serum Sample 1 2 3 

No. of Repeats 20 20 20 

Mean Estradiol (pg/mL) 22.32 104.17 212.14 

SD (pg/mL) 1.21 5.54 9.21 

CV (%) 5.4 5.3 4.3 

 

 

 

No. 
Sample Added Exp. Obs. 

% Rec. 
(pg/mL) (pg/mL) (pg/mL) (pg/mL) 

1 27.01 12.88 19.94 19.51 97.8 

2 12.21 51.11 31.66 31.85 100.6 

3 54.32 28.33 41.32 40.67 98.4 

 

No. 
Sample 1/2 1/4 1/8 1/16 

(pg/mL) % Bias 

1 131.09 3.1 2.8 -1.9 -1.6 

2 146.36 3.2 -2.3 -1.5 -3.9 

3 165.12 -1.8 2.2 -2.4 -2.6 

 

Cross Reactivity Analyte 

0.0003 
0.0008 
<0.0001 
<0.0001 
0.0004 
<0.0001 
<0.0001 
<0.0001 
<0.0001 

Androstenedione 
Dihydrotestosterone 

Cortisone 
Corticosterone 

Cortisol 
Estriol 

DHEA-S 
Estrone 

Testosterone 

Normal Range (pg/mL) 

9 - 175  Females (Follicular Phase) 

44 - 196  Females (Luteal Phase) 

107 - 281  Females (Periovulatory) 

42 - 289  Females (Treated Menopausal) 

ND - 20  Females (Untreated Menopausal) 

ND - 103  Females (Oral Contraceptives)  

4 - 94  Males 

 


