
 

 

 

 
   

 
 
 
 

 در سرم انسان  Testosteroneگیری کیت اندازه
Testosterone ELISA Kit 96t  

Cat. No: 2434-96 / Rev: A1 (1402/09/25) 

 
 مقدمه: 

سنتز  که    است کربنه    19  یاستروئیدهورمون  یک  تستوسترون  

به    آن در مردان از هفته هفتم جنینی آغاز شده و در دوران بلوغ 

خود در  زا  %95  حدود.  رسدمی  اوج  موجود  خون   تستوسترون 

بالغ   لایدیگسلول  توسطمردان  مابقی  های  و  طریق   بیضه  از 

-نآندروسترون و آندروستیاپ   درویهی )دسازهای آن  پیشتبدیل  

 شود.تولید می  در گردش خون محیطیبه هورمون اصلی  (  ونید

-قشر آدرنال و تخمدان  ،بافت چربی  توسط،  در زنانتستوسترون  

جهت  معمولاً  شود.میه  تساخ  ها هورمون  بلوغ    این  تشخیص 

مردان  زودرس در  عقیمی  در  سیوویریلیزا  ،و  عنوان  ن  به  و  زنان 

تشخیص مارکر جهت  تخمدان    تومور  اندازه   یاتومورهای  -بیضه 

شود.   می  اندازه گیری  کیت  این  کاربرد  غلظت  حیطه  گیری 

 باشد. در سرم یا پلاسمای انسان می تستوسترون

 

  :ایشمآز اصول

آزمایش اساس    این  است  یابترق  الایزایبر  شده  -بی  .طراحی 

درکمپلکس  سازیحرکت ایمنی  توسط  چاهک   کف  های  ها 

-آنتی  چاهک و  کف  در  شده   تثبیت  استرپتاویدین  بین  واکنش

آزمایش  .  گیردصورت میتستوسترون  ضدبیوتینیله    بادی این  در 

  ی عیبط  ونتستوستر  یکه حاو  لو یا کنتر  کالیبراتور  ،سرم  نمونه

به    هکونژوگ  تستوسترون  همراه هب  استکونژوگه(  ری)غ )متصل 

آنتی  (HRP  میآنز د.  نشوی مه  اضاف  هاچاهک  بهبیوتینیله    بادیو 

مقدار   ب  تستوسترون هرچه  ه  گکونژو  هورمونباشد،    شتر ینمونه 

با ،  هاچاهک پس از شستشوی  متصل شود.    یبادیبه آنت  یکمتر

رنگ محلول  کردن  آنز)سوبست  ازاضافه  سپ  (HRP  یمرای    سو 

تولید  ، کننده فمتوق  لول حم نهایی  کهمی  محصول  در    شود 

شدت .  را داردنوری  نانومتر بیشترین میزان جذب    450  موجطول

  تستوسترون با غلظت    ب،ن جذمیزا  نتیجه  رد و    شده   دجا یرنگ ا

و   دارد.براتورهاکالینمونه  معکوس  نسبت  غلظت    ،  نهایت،  در 

محاسبه  ندارد ااستحنی  من  طسها توونهموجود در نمتستوسترون  

 گردد.می

 محتویات کیت:

    .تستی 96 تثبیت شده، یندیوااسترپت حاویپلیت میکرو (1

با    هفت  :(Testosterone Cal A-G)  هاکالیبراتور  (2 ویال 

  از تهیه شده  ،    ng/mL  12و    5  ، 2/ 5  ،  1،   0/ 5،  1/0  ،0  هایغلظت

 .سرم انسان

  : (Testosterone Enzyme Conjugate)  یآنزیم  هگ وژونک  (3

حاویمیلی  6ویال    یک به   ژنآنتی  لیتری  در   HRP  آنزیم  متصل 

     بافر.

بژکون  (4 :  (Testosterone Biotin Conjugate)  ینیوتیوگه 

   .در بافر یبادیمتصل به آنت نیوتیب یحاو یتریلیلیم 6 الیو یک

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

 .یتریلیلیم

 6/ 5  الیو  یک:  A  (Substrate Solution A)  رنگزامحلول    (6

 .یتریلیلیم

  6/ 5  الیو  یک:  B  (Substrate Solution B)  رنگزامحلول    (7

 .یتریلیلیم

متوقف  (8  12  الیویک  :  (Stop Solution)  کننده محلول 

 .یتریلیلیم

کنتر  (9  0/ 5  )های(لاوی:  (Testosterone Control)ل  محلول 

 .یتریللییم

 یک ورق.  بر چسب مخصوص پلیت (10

 ی نگهدار   گرادیدرجه سانت  8تا    2  یها در دما لومحل  تمام:  1  توجه

 است. یقابل نگهدار  زیاتاق ن یکننده در دماشوند. محلول متوقف

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

 

 مین نشده در کیت: مواد و وسایل مورد نیاز تأ

فیلتر  )  ر تمنونا  630و    450گر پلیت دارای فیلتر  تگاه خوانشسد(  1

 .  مرجع(

 ( سمپلر کالیبره.2

 ( آب مقطر دیونیزه.3

 

 تیاط در استفاده از کیت: حا

  دهیگرد  هیتعب  تیک  نی استفاده در هم  یبرا  تیک  نیا  اتیمحتو  (1

ساخت   یها ره ماش  ای  و  هاتیک  ریاستفاده مشترک با سا  لذا از  است؛

 .دیینما  یخوددار  اًجد گرید

هایی ستند. از محلولپایدار ه یت ک ء انقضزمان ا ا تها کلیه محلول (2

 .نشودشته است استفاده ذگ هاکه تاریخ انقضاء آن 

 قرار نگیرند. مستقیمنور   عرضها در متوجه فرمایید محلول (3

بودن    (4 منفی  نظر  از  انسانی  منشاء  با  کیت  ، HBsAgمحتویات 

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

بود بیماریعواام  متن  منفی  عفونی  روشمل  از  استفاده  با  های زا 

آ امکانامزمتداول  نیستیشگاهی  بنابراینپذیر  گرفتن    ،.  نظر  در  با 

کیت، تمام مراحل آزمایش    محتویاتزایی  و بیماری آلودگی   احتمال

 د.نوشهای ایمنی انجام لعملدستورا باید مطابق با

ع  (5 و  دستکش  از  کهن  در  نکیاستفاده  در   .است  یلزاماار  گام 

  ا یصورت    ر رویب  آن  اتیکه محتو  دییدقت فرما  تیهنگام کار با ک

مخاط    ریبا دهان و سامواد  از تماس    ریخته نشود.نقاط بدن    ریسا

 . جلوگیری نمایید

  استفاده شده رهایسمپل و سر هاچاهک، اهکنترل ماران،ینمونه ب( 6

پسماندهابه   دیبا نظر    یعفون  یعنوان  شوتگرفدر  با و    نده  مطابق 

 .دگردنامحاء  یعفون یدفع پسماندها الزامات

 

 : سازی نمونهآوری و آمادهجمع

است.    (1 هپارینه  پلاسمای  یا  سرم  تست  این  برای  مناسب  نمونه 

دست آمده ایج بهگیری در درستی نتهنگام نمونه   ناشتا بودن فرد به

بود.  ذگتأثیر خواهد  اار  با  خون  ات سنمونه  تفاده  ندارد استانیک  کز 

سیاخون کاگیری  شدن  لخته  از  بعد  سرم  و  شود  تهیه   لمهرگی 

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

    .نشوداستفاده  زیهمولو  کیمیپل ،کیکتریا یهااز نمونهالامکان 

را دریافت   (mg/day 5˃)ن  یتیی از بیوکه دوز بالا  ( در افرادی2

نموننکمی از  8حداقل    بایدیری  گنهد،  آخرین    ساعت پس  دریافت 

 دوز بیوتین انجام شود.

بانمونه  ظرف  درب  (3 باشد  کاملاً  دی ها   روز در   5تا    هانمونه  .بسته 

تا  ینتدرجه سا  8تا    2  دمای اکثر   -20  یماه در دما  1گراد و حد 

  ب واز منجمد و ذ .ستندو استفاده ه قابل نگهداریگراد ینتجه سارد

 .نماییدا خودداری هنهنمو رمکرکردن 
 

 ها: معرفو نگهداری سازی آماده

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

شستشو   به    (50X)محلول  دیونیزه  میلی  980را  مقطر  آب  لیتر 

آماده  از  پس  و  دمای  سازی  اضافه  س  8تا    2در  گراد  تینادرجه 

  را  آنشستشو،    حلولدر م  بسواهده رشمدر صورت  نگهداری کنید.  

حل شود. در   برسوهید تا  گراد قرار ددرجه سانتی   37ماری  در بن

صورت مشاهده کدورت در محلول شستشو، از مصرف آن خودداری  

 .نمایید

های را با حجم Bو   Aهای رنگزا محلولسازی محلول رنگزا: ( آماده 2

یتر  للییم  2تهیه    یاوان مثال، برعن( مخلوط کنید )به1:1مساوی )

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

در    دقیقه    10مدت  به  و    اضافه کنید(    Bمحلول رنگزا    از   تریللیمی

کوبه کنید. در صورت مشاهده رنگ آبی و یا تاریکی اندمای اتاق و  

 اری فرمایید.ز مصرف آن خوددمحلول رنگزا، اورت در کد
 

  :ایشمم آزاجروش ان

ها  از شروع آزمایش مطمئن شوید که تمام اجزاء کیت و نمونهل  قب

، هااند. کالیبراتورگراد( رسیده درجه سانتی  28تا    22)  قااتبه دمای  

ها  نمونه کنترل  و  با  ها  ک  5را  ته  و  سر  بهبار  یکنواخت ردن  آرامی 

 کنید.

ن  یا هچاهک  تعداد  (1 بردا  انجام  یبرا  ازیمورد  را  بد  یرتست   هیقو 

درب  دهید،قرار  یومین یآلوم سه یدر ک ر یگهمراه رطوبترا ها هک چا

  .  نمایید یدارگراد نگهیه سانتدرج 8تا  2 یو در دما هستآن را ب

از  10  حجم  (2 کنترهاکالیبراتور  میکرولیتر  در    هانمونه  یا  هال، 

  کالیبراتور   ایبهتر است که از هر نمونه    های مورد نظر بریزید.چاهک 

 شود. ختهیها ر در چاهک )دوپلیکیت( یی تادوصورت به

آنزیمیکمحلول    میکرولیتر  50  حجم  (3 همه    ونژوگه    ها چاهک به 

آرامی  ثانیه روی سطح میز به  30مدت    بهرا     ت یپل  و   اضافه کنید

 .تکان دهید

کونژو   50حجم    (4 محلول  از    همهبه    بیوتینیگه  میکرولیتر 

اضافه کنید  چاهک  انیه روی سطح میز  ث  30دت  به م  را  تیپل  وها 

 هید.آرامی تکان دبه

 60به مدت    بپوشانید و  پلیت  ها را با برچسب مخصوصاهکچ  (5

 در دمای اتاق انکوبه نمایید. دقیقه

کردن  چاهک  اتیمحتو  (6 وارونه  با  را  آسپیراسیها  تخلیه    ونیا 

با  ه  مرتب  3  ارها  چاهک  سپس.  دیکن مرتبه  هر    تر یلکرویم  300و 

شده آماد  تشول شسومحل آماده )  ،ه  معرفبخش  مطاسازی  را  لعه ها 

اگردییبشو    (ماییدبفر به  .  دستشستشو  م  یصورت  در  یانجام  شود 

  .دیبزن  ریگدستمال رطوبت  یرا بر رو  تیپل  یآرامشستشو به  یانتها

انجامبه چ  منظور  استاندارد  و  مناسب  با هاهک شستشوی  مطابق  ا، 

 دام نمایید.اق 1شرکتایت سه در وبده شدفیلم قرار دا
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م  تریکرول یم  100  حجم  (7 مصرف  رنگزاحلول  از  بخش )  آماده 

معرفآماده  بفرمایسازی  مطالعه  را  چاهک  (یدها  تمام  ها  درون 

انکوبه   یکیاتاق و تار یدر دما قهیدق 15مدت را به و پلیت دیزیبر

 .نماییدپلیت در این مرحله خودداری  از تکان دادن .دیکن

بیشترتوجه:   از  اگر  کمتر  کالیبراتور  جذب  میزان  دست به  2ین 

می رنگ توآمد،  محلول  انکوباسیون  زمان  مدت  انید  به  را    10زا 

 فزایش دهید.دقیقه ا

محلولیکرولم  50حجم    (8 واکنش  متوقف  یتر  کلیه  کننده  به 

تکان    رامیآثانیه به  20به مدت    یت را کنید و پل  ها اضافهچاهک 

 .رد تبدیل شودبه ز دهید تا تمام رنگ آبی آن

چاهک   نوری  جذب  شدت  (9 هر  برای  طول  را    450موج  در 

واکنش بخوانید    بعد از متوقف کردندقیقه    15حداکثر تا    نانومتر

در این   کنید(.ده  نانومتر استفا  630تا  620فرانس  موج ر)از طول

روش  غلظت    محاسبهآزمایش   اجرا    Point to Pointبه  قابل 

دارد.  (  Logic-log)یا    4PLاما روش    ؛است در صورت ارجحیت 

از روش   )به    Aغلظت کالیبراتور    4PLاستفاده  را عددی کوچک 

 ر نظر بگیرد.د (ng/mL  0.01عنوان مثال

عنوان نمونه در  هاین کیت ب  ودار کالیبراتورهایمیزان جذب و نم 

   شده است. ارائهزیر 
 

 

 

 

 
 

 

 

 
 

 

 
 
 
 
 
 
 

 

 

 تستوسترون برای تست الایزای   مقادیر مورد انتظار
 

این  ادیرمق  ،کیت  ه ندکنتولیدشرکت   برای  انتظار  را   آزمایش  مورد 

د  مورآنالیت    برای  این مقادیر  اگرچه، قرار زیر مشخص کرده است.  به

 تعیین گردد.  توسط آزمایشگاه باید  نظر
 

 

 

 
 

 های کنترل کیفی پارامتر
 

 (Within Run)دور درونآزمون دقت  -ی دقتبررس( 1

  حاصل از سه نمونه سرم   ایجتی نیر ذپبا ارزیابی تکرار  دورروند  دقت

غلظت متفاوت  با  نوبتهای  یک  ) در  برای    20کاری  تکرار  هر  بار 

 است. CV˂10%ش معیار پذیرش در این آزمای  شد.نمونه( بررسی 

 
         

 

 

 

 (Between Run)ر دوبین آزمون دقت-دقتبررسی ( 2

م  رس  مونهنسه  نتایج حاصل از    یبا ارزیابی تجدیدپذیر  دوردقت بین

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

نوبت هر  شد.کاری(  در  آزمایش  معیار    انجام  این  در  پذیرش 

CV˂10% ت.سا 

 

 
 

 
 

 (Recovery) یابی بازآزمون  - یدرست ی( بررس3

مساوی با    نسبت ه  ب  دو نمونه سرم  ،آزمایش به ازاء هر آزمونین  در ا

در آن  تستوسترون  غلظت    ، عنوان یک نمونهو به  دیب شکیکدیگر تر

نسبت    Bias˂10%  ،معیار پذیرش در این آزمایش   د.یگردسنجش  

 .است نتیجه مورد انتظار به

 

 

 
 

 

  (Linearity) آزمون خطی بودن -یتسدر( بررسی 4

تست   این  نمرقتدر  تستوسترون  غلظت  در  مختلف  سرموهای  برای   نه 

کیت عت بودن  خطی  شگاندازه   یین  ا  رشیپذ  اریمع  د.یری    ش یآزما  نیدر 

Bias˂10% .است 

 
 

 

 
 

 (Cross Reactivity)متقاطع آزمون واکنش -( بررسی ویژگی5

آزما  ویژگی باین  ا  هیش  غلظتضکمک  کردن  مواد  افه  از  مختلفی  های 

اطع متق  واکنش  .تارزیابی شده اس   ،سرمهای  نمونهبه    رمندرج در جدول زی

مورد  تستوسترون    دارمقبه    اضافه شده ماده    مقدارن  نسبت بی  گیریبا اندازه 

پذیرش واکنش    معیار.  ه استشدی  بررس  ،برای ایجاد همان مقدار جذب  نیاز

به  )بسته  ون  متقاطع  آنالیت  محدوده    وع  در  آنالیت  برای  شده(  اضافه  ماده 

 درصد است. 25درصد و برای ماده اضافه شده حداکثر تا  100±10
 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

  (Sensitivity) یتحساس سیبرر( 6

اساس  حسا بر  کیت   Limit ofو   Limit of Detection  (LOD)سیت 

Blank  (LOB)    زیر  استفا    با فرمول  از  شد   ده      با    برابر    و    محاسبه 

ng/mL 06 /0 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 یادم

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

  .باشدمی بار

  در  نظر  وردم  ت یک  که  دهدینشان م  یداریاپ  یبررس  لفمطالعات مخت

آزما  رشیپذ  اریمع  .است  داریپا  شده مشخص  یهازمان   ی ها ش یدر 

   .استدرصد  20 ازکمتر  نتایج تغییر ،یداریپا نییه تعمربوط ب

 

 در برچسب کالاها  ه شدهادعلائم استف
 

 
Manufacturer 

 
Use-by date 

 

Batch code 

 

In vitro diagnostic medical 

device 

 
Catalogue number 

 
Contains sufficient for tests 

 
Temperature limit 

 
Date of manufacture 
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صورت   هدر  خرگونه  بروز  شماره مشکل  با  است  های واهشمند 

 دیریگتماس ب (بخش پشتیبانی)به جعمندرج بر روی 

Calibrator 
Well 

Number 
OD 

Mean 
OD 

Conc. 
(ng/mL) 

Cal. A 
A1 2.403 

2.415 0 
B1 2.428 

Cal. B 
C1 2.361 

2.368 0.1 
D1 2.375 

Cal. C 
E1 1.802 

1.81 0.5 
F1 1.819 

Cal. D 
G1 1.298 

1.303 1 
H1 1.308 

Cal. E 
A2 0.826 

0.845 2.5 
B2 0.864 

Cal.  F 
C2 0.581 

0.575 5 
D2 0.57 

Cal. G 
E 2 0.315 

0.316 12 
F 2 0.318 

 

Serum Sample 1 2 3 

No. of Repeats 20 20 20 

Mean (ng/mL) 0.87 6.21 10.11 

SD (ng/mL) 0.05 0.3 0.48 

CV (%) 5.7 4.8 4.7 

 

Serum Sample 1 2 3 

No. of Repeats 20 20 20 

Mean (ng/mL) 1.03 4.92 6.25 

SD (ng/mL) 0.06 0.21 0.27 

CV (%) 5.8 4.3 4.3 

 

No. 
Sample 
(ng/mL) 

Added 
(ng/mL) 

Exp. 
(ng/mL) 

Obs. 
(ng/mL) 

% Rec. 

1 1.98 7.43 4.7 4.52 96.2 

2 3.26 10.14 6.7 6.31 94.2 

3 0.75 0.42 0.58 0.61 105.2 

 

No. 
Sample 
(ng/mL) 

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

% Bias 

1 3.5 -1.3 2.6 3.1 -3.4 

2 5.68 -0.8 -2.5 -3 3.2 

3 9.61 -2.1 -2.9 3.2 -3 

    

Reference Interval 

Boys Before Puberty 0.1 – 3.7 ng/mL 

Males 2.5 - 10 ng/mL 

Females 0.2 – 0.95  ng/mL 

 

Substances Cross Reactivity 

Testosterone 1 
Androstenedione 0.0009 

Dihydrotestosterone 0.0178 
Cortisone <0.0001 

Corticosterone <0.0001 
Cortisol <0.0001 

Spirolactone <0.0001 
Progesterone <0.0001 

17α-OH Progesterone <0.0001 

DHEA sulfate 
Estradiol 
Estrone 
Estriol 

Hemolysis 
Rubella 
Lipemia 

<0.0001 
<0.0001 
<0.0001 
<0.0001 
<0.0001 
<0.0001 
<0.0001 

 


