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 اهمیت بالینی 

.  است   دینواسیآم  200  حدود  با  یدیپپت  هورمون  کی  نیپرولاکت

 به   هیشب  یساختار  با  یاره یزنجتک  دیپپتیپل  کی  هورمون  نیا

  در   روپلاکتوت  یها سلول  توسط  که  باشدیم  رشد  هورمون

  نقش  نیمهمتر.  شودیم  ترشح  و  سنتز  یقدام  زیپوفیه

. باشدیم  ریش  دیتول  و   غدد  نیا  رشد  پستان،  غدد  در  ن یپرولاکت

  دیتول  زانیم  کاهش  به  منجر   خون  ن یپرولاکت  زانیم  شیافزا

 در  تستوسترون   و   زنان  در  استروژن)  یجنس  یها هورمون

 ز یپوفیه  در LH و FSH دیتول  زانیم  کاهش  نیهمچن  و(  مردان

(  Bulimia) جوع یمار یبدر ن مقدار این هورمو .گرددیم یقدام

می  نیدوپام  شیافزا  و  ی بالا  ریمقاد  نیهمچن   یابد.کاهش 

 آزاد   هورمون  شیافزا  دنبال  به  تواندیم  خون  در  نیپرولاکت

  ا ی   و  سمیدیروئیپوتیه  هیاول  مراحل  در  TRH  نیروتروپیت  کننده 

   کاربرد  طهیح  .باشد  درمان  نروا  یداروها  یجانب  اثرات   دنبال  به

  به  انسان  سرم  نمونه  در  نیپرولاکت  یکم  یریگاندازه   این کیت

 .است زایالا روش

 

 اصول آزمایش

براساس   نیا  در  ساندویچ طراحی شده است.الایزای    این تست 

  ی ها کمپلکس  ،ها و کونژوگه آنزیمیافه کردن نمونهبا اض  روش

اتصال    شودمیتشکیل    یمنیا بآنکه  چ  هها    توسط   اهککف 

 و   چاهک  کف  در  شده   تیتثب  نیدیاسترپتاو  نیب  واکنش

از  .  ردی گیم  صورت  PRL  ضد  لهینیوتیب  ی بادیآنت انجام  پس 

افزودن  سش  ، هابه چاهک  HRP  میآنز  سوبسترایمحلول  تشو و 

آبی   افز  شودمی  ایجادرنگ  با  ه  کنندمتوقفمحلول  ن  ودکه 

در طول    ولید شده تمحصول نهایی    .گرددزرد می  دیل به رنگتب

 به رنگ شدت .دارد  نوری را بذج بیشترین  نانومتر  450موج 

  در .  دارد  میمستق   ارتباط   سرم   نیپرولاکت  غلظت   با  آمده وجود  

 استاندارد   ی منحن  کمک  به   سرم   ن یپرولاکت غلظت  تینها

 .گرددیم محاسبه
 

 تمحتویات کی

 :   (Calibrators)اکالیبراتوره ( 1

ویال    ملشا   100و    50،  25،  10،  5،  0  هایتغلظبا  شش 

ng/mL ،سان.نسرم ا از شده  هیته 

 (PRL Enzymeیآنزیم  نژوگهکومحلول    ( 2

Conjugate ( 11 یترللیمی: 

  میو متصل به آنز نی وتیمتصل به ب یهای دابی آنت یحاویک ویال 

HRP در بافر. 

 : یتست 96پلیت  ( 3

بهه  دشتتثبی  نیدیاسترپتاو   ویاحیت  لپ  یک ه  ارهمکه 

 بندی شده است.آلومینیومی بسته  گیر در کیسهرطوبت

غلیظ    ( 4 شستشو   20  (Wash Buffer-50X)محلول 

 یتر: لمیلی
 .فسفات بافر رده دول شلمح انتتکافیک ویال شامل سور

 A  5/6 (Substrate A)  یراسوبست  محلول(  5
 :  تریلیلیم

 .(TMB)یدین یل بنزمت تترا ویال محلول یک
 B  5/6 (Substrate B)  یا رسوبستول  محل  ( 6

 : لیتریمیل
 .(H2O2)ویال محلول هیدروژن پراکساید  یک

متوقف  ( 7   12 (Stop Solution) کنندهمحلول 

 : لیترمیلی

 .شنکاکننده وحاوی محلول متوقف ویال یک

 :(PRL Control) نترلسرم ک( 8

 .ترلکن مسر تر لیمیلی 0/ 5حاوی  (ی)ها ویال

 : تلیپ وصصبرچسب مخ ( 9

 .قرو کی

اجز:  1  توجه کیت کلیه  دمای  ای  سان  8تا    2  در  گراد  تیدرجه 

شود. میوقفتم  محلول نگهداری  را  دکننده  دمایتوان   اتاق   ر 

 کرد. دارینگه

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

 مواد و وسایل مورد نیاز تأمین نشده در کیت: 

دپلی   گرخوانش  اه گتدس  (1 فیلتر  ات    نانومتر   630و    450رای 

 .  )فیلتر مرجع(

 .یبره ( سمپلر کال2

 طر دیونیزه.ب مق( آ3

 یتموارد احتیاط در استفاده از ک

محیط  تشخیصیی  اهتست  انجام  برایکیت    این •  های در 

کاربرد کیت  دارد.  آزمایشگاهی  انسانی  ء  امنش   محتویات  سرم 

و  داشت آ   HBsAgوجودعدم    رنظ  زاه  های دی بایتنو 

  اند، اما از آنجا که هیچ روشی شده کنترل    HCVو     HIV1/2ضد

ماید، یید نأموارد را تبودن این  منفی    تواندصد نمی درر صدوطبه

لا هنگبنابراین  است  مراقبتاستفاده    مازم  کیت،  لازم  از  به های 

 ورده شود.مل آع

درم • شده  تعبیه  کی   حتویات  در  فادت سا  یاربت  این   نهمیه 

استفا  ه ودب   ساخت  یرس از  سایر سریدو  با  مشترک  ها  ساخته 

 .خودداری فرمایید

به  افتیردای  رب • و  نتایج  مراحل  قیقدتر  بین  زمانی  فاصله  تر 

این فاصله زمانی نباید به گونه    .شودها رعایت  مپلینگ چاهکس

  ست ا  زم به ذکر لا  ( گردد.driftای باشد که منجر به اثر دریفت )

ت در  نکتای  لحامر  یمماکه  دسااهمیت    ز ئاه حن  نمایید  ت.  قت 

 ها نزدیک به ته چاهک ریخته شوند.حلولم

تباه  آمدن نتایج اش  د اند باعث بوجووتمی  ب مناسشستشوی نا •

 .وددر آزمایش ش

از استفاده   ضاء کیت پایدار هستند.قنها تا زمان اکلیه محلول •

م تاحلولاز  که  آن هایی  انقضاء  استذگ  اهریخ    ی داردوخ  شته 

 ید.ماین

 
 نمونه ها  ههیری و تآو جمع

 هکد  باشانسانی می  سرمین آزمایش  ا  درنمونه مورد استفاده   •

لخت  شده  ه هیتی  رگهایس  نخو  از از  بعد  سرم  شدن  و    ل مکاه 

ناشتا .  گرددمینی جدا  وخهای  لولقه( از س دقی   60  تا  30)  ونخ

به فرد  نمونه  بودن  درسهنگام  در  بهن   یتگیری   ه آمد  تدستایج 

نمونهالامکان    ی تح    بود.د  هاخو  ررگذایتأث   ک، یکتریا  یهااز 

   .دیاستفاده نکن زیهمولو  کیمیپل
ها  هنمون.  بسته انجام شود  های درلهواید در لسرم ب  داریهگن •

-ی مینگهداربل  اق  دگراه سانتیدرج  8تا    2مای  روز در د  5ا  ت

تا   راکثدح)تر  طولانی  نازممدت  اده برای  استف  صورت  ردو    باشد

از شوندگهداری  نگراد  تیسانجه  رد  -20  یدمار  د  (روز  30  .

 .کنیداری ددا خوهنهو ذوب کردن مکرر نمو منجمد

  را   (mg/day 5˃)  نیوتیب  از  ییبالا  دوز  که  یافراد  در •

  از   پس  ساعت  8  حداقل  دیبا  یریگونهمن  کنند،ی م  افتیدر

 .شود جامنا نیوتیب دوز نیآخر افتیدر

 

 

  اهلولحمزی اماده سآ

با   را  (50X)  وشتشس  ال محلولیوحجم  کل    :شوستشل  لومح

حجم  دیونیزه   رقطم  بآ  ر تیلمیلی  980   لیتر یمیل  1000  به 

دمای  انیدبرس در  شده  آماده  محلول  سانتی  8  تا  2.  اد رگدرجه 

مشاهده   .یدنک  یارنگهد صورت  م  در  در  شستشو،  رسوب  حلول 

  ل حسوب  تا ر  دیده  رقرا  دگرای نتاس  درجه  37  یرمارا در بن  آن

  ف مصر  از  شستشو،  محلول  در  کدورت  مشاهده   تصوردر    شود.

 .کنید یر اخودد آن

ازقب  :استرسوب  محلول استفاده  شروع  از  حجم   ل  کل  کیت، 

داخل  )  B  رنگزامحلول   را  روشن(  ویال )   A  رنگزا محلول  ویال 

م  ره(تی پایان  تا  تست  انجام  برای  و  نمایید  کیتخالی   صرف 

رنگ    .دنماییاستفاده   مشاهده  صورت  و  در  ر  د  ترکدویا  آبی 

 فرمایید. ریدداآن خومحلول رنگزا، از مصرف 

 

 مراحل انجام تست 

که    لقب شوید  مطمئن  آزمایش  شروع  ااز    و   یتک  اءزجتمام 

سان   28  ات  22)تاق  ا  ایدم  هبها  نمونه رسیده یتدرجه   .دانگراد( 

کاویال  یهکل کنترلورلیبراتهای  نمونه  ،  راهو  ت  5با    ا  و   هبار سر 

 نمایید.نواخت کی آرامیبه کردن

نموده   را جدا  ایشآزمم  انجی مورد نیاز برای ااه کاهچ  تعداد  (1

مانده هکاچو   باقی  ه  های  رطبه  گیر  مراه    کیسه   دروبت 

درجه    2-8در دمای    و  دی دببنرا  آن    بدر  ار داده،قرلومینیومی  آ

  .ماییدهداری نراد نگانتی گس

  های بیمار ونهنم  و   ، کنترلکالیبراتورهامیکرولیتر از    25  حجم  (2

از هر   دشوپیشنهاد میبریزید.    های مورد نظررا در داخل چاهک

یا   ها  ک چاهدر    ت(کی)دوپلی  دوتایی  صورتبه   اتوربرکالینمونه 

 .شود ه استفاد هاآن نوری جذب نمیانگی از و ودش تهریخ

حجم3 تمامآنزیمی    نژوگه وکمحلول  میکرولیتر    100  (  ی  به 

ح روی سطآرامی  ثانیه به  20  -30  اپلیت ر  .دیاضافه کن  هاچاهک 

 .هیدتکان دمیز 

را  ( 4 و  پلیت  بپوشانید  پلیت  مخصوص  برچسب   30دت  مبه  با 

  .اتاق انکوبه نمایید دقیقه در دمای

ن پلیت و  نه کرداروو دستی با    شدر رو  را  هاچاهک   حتویاتم  (5

  .دییه نمالیتخ کاملاًه کردن در روش دستگاهی با آسپیر

را  ک چاه(  6 مرتبه  مرتب  3ها  هر  و  محلو  300با  ه    ل میکرولیتر 

مطالعه  هامحلول  سازیآماده   شبخ)  شده آماده    یشستشو  را 

 درود  شمی  می انجادست  تصوربهگر شستشو  ا  .بشویید  بفرمایید(

ی بر  آرامبه  را  پلیت تخلیه کامل مایعات،    منظوربه  ی شستشوتهاان

   .ر بزنیدگیروی دستمال رطوبت 

http://www.tinapajoohan.com/
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اومیکر  100م  حج  (7 سوبستراز  لیتر  شده   یمحلول  ه  ب)  آماده 

محلولبخ سازی  آماده  شوا  هش  چاهک  ( دمراجعه  اضافه  به  ها 

  15ت  مد  . سپس پلیت را بهبپوشانید  پلیتچسب  بریید و با  نما

  ت تکان دادن پلی  از.  ه نماییدکی انکوباریق و تتااای  مدر  ددقیقه  

 رمایید.ف خودداری ین مرحلهدر ا

  دست   به  2  از  کمتر  براتوریکال  جذب  زانی م  نیشتریب  اگر :  توجه

  10  مدت  به   را   سوبسترا    محلول   ون یباسانکو  زمان  دیتوانیم  د،آم

 .دیده شیافزا قهیدق

  ها اضافه هکه چاب  کنندهقفوتممیکرولیتر محلول    50  حجم(  8

 آرامی تکان دهید. ثانیه به 15-20موده و به مدت ن

  450  موجل وط  در  چاهک  هر  یبرا  ار  ینور  ذبج  مقدار  ( 9

  قه یدق  15  تا  حداکثر  Point to Point  متد   از  استفاده  با  نانومتر

  تا  620 رفرانس موجطول از) دیبخوان واکنش  کردن متوقف از بعد

 یبراتورها یکال  نمودار  و   جذب  زانیم  .(دیکن  تفاده اس   نانومتر  630

 .تاس  شده  آورده  ریز در نمونه  عنوان به  تیک نیا

 

 
 
 
 
 
 
 

 

 
 

 
 

 نهمچنی  و  رهااتوکالیبر   از   آمده   دست به  نوری  جذب  :نکته

  آزمایشگاهی   هر  در  و  شده  ذکر  ثال م  عنوانبه  فقط  ق فو  منحنی

 .گردد مترسی دیجدی حنیمن باید آزمایش همرتب هر در

 

 

 

 

 مقادیر مورد انتظار

ا  ر برای این تست رظانتد ادیر مورقام   ، نده کیتکنشرکت تولید

آنالیت ین مقادیر برای  اگرچه، ا  ه است.کرد  ار زیر مشخص قره  ب

 گردد. تعیینط آزمایشگاه ید توسبا رظند مور

 

 
 

 

 

 

 کنترل کیفی  پارامترهای
 

 Intra – Assay 
سه    از  حاصل  جینتا  تکرارپذیریابی  ارزیا  ب  ستیتروند قتد

نوبت  در  فاوتمتی  هاغلظتبا    سرمی  نمونه  بررسی  کاری  یک 

 .است CV˂11.5% شی آزما نیا رد رشیپذ  اریمع .یددرگ

 

 

 
 

Inter – Assay 
بین نمونه  از    حاصلنتایج  رزیابی  ابا    تستیدقت    با   سرمیسه 

متفاوتلظتغ ن)  کاری  نوبت  چهار  در  های    ار ب  جپنوبت  هر 

  ش یآزما  نیا  در  رشیپذ  اریمع  .گردید  بررسی  (تکرار

CV˂11.5% تاس. 

 
 

 

 
Recovery 

ن  تتس  در این ترکیب    یگربا یکداوی  سمبت  نسبه  سرم   هونمدو 

گیری در آن اندازه   نی پرولاکت  رمونه، مقداعنوان یک نبهشده و  

 است  Bias˂10% شی آزما نیا در رشیپذ اریمعشد. 

 
 

 

 
 

 

 

 

 

Linearity 
سرم    مونهنف  تلمخ  یهاتر رقد  نی پرولاکتت  ظ، غلتتس  این  رد

  در   رشیپذ   رایمع  .گیری شدازه ت اندن کیدبو  یخطتعیین    یبرا

 .است Bias˂10%  شیماآز نیا

 
 

 
 

 

Cross Reactivity 
این اتمخهای  ظتغل  کردن  هافاضبا  آزمایش    اختصاصیت   زلفی 

بهخلدام  دموا م سرم  هگر    ش کنوا  .تگرفر  اقر  جشنس  درو، 

بتم اقاطع  نگیردازه نا  بهداخلم  ده ما  زودبین   تسبی    دوز  هگر 

 .دابی شیزرا  ذبار جدهمان مق یبرا زیان دمور  نیکتلاوپر

 
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) 

 
Sensitivity 

  ففر و سه برابر انحرار صیبراتوالک  بجذ  جمع میانگیناس  بر اس

در  لقاب  تظغل  داقلح  ،یارعم کی  تشخیص    ng/mL  2 /0  تاین 

   .باشدمی

 Stability 
Accelerated Stability Test  :مدت   به  تیک  پایداری  بررسی  

   .گرادینتسا درجه 37 یدما در فتهه 4

In Use Stability Test  :باز  از  پس  تیک  پایداری  بررسی  

  رجه د  4  یدما  در  هفته   8  مدت  به  ،هامحلول  بدر  کردن

 .گرادیتسان

Shelf Stability Test  :مدت   به  تیک  عدد  8  پایداری  یبررس  

  هر  صورتهب  نتایج  ارزیابی  و   گرادیسانت  درجه  4  یدما  در  سال  2

  .دباشمی بار کی ماه  سه

م  یداری اپ  یبررس  لفمختمطالعات    وردم  تیک  که  دهدی نشان 

در    رشیپذ  اریمع  .است  داریپا  شده مشخص  یهازمان  در  نظر

تعب  مربوط  یهاش ی آزما  20  از کمتر    نتایج  تغییر  ،یداریپا  نییه 

  .استدرصد 
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تیبانی شرکت  پشش  با بخ  مشکل  نهوهرگدر صورت بروز  

 .دصل فرماییان تماس حان آروی تینا پژوه

دستگاهتوجه:   از  پروسسواهچنانچه  الایزا  استفاده ی  ر 

میمی تنظیکنید،  دستگاتوانید  شرکت مات  از  را  خود  ه 

 .نمایید تدریاف

 

 

 

Calibrator 
Well 

Number 
OD 

Mean 
OD 

Conc. 
(ng/mL) 

Cal. A 
A1 0.056 

0.06 0 
B1 0.064 

Cal. B 
C1 0.223 

0.247 5 
D1 0.271 

Cal. C 
E1 0.419 

0.468 10 
F1 0.517 

Cal. D 
G1 0.871 

0.901 25 
H1 0.931 

Cal. E 
A2 1.493 

1.501 50 
B2 1.509 

Cal. F 
C2 2.401 

2.314 100 
D2 2.227 

 

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 
 

Serum Sample 1 2 3 

No. of Repeats 20 20 20 

Mean PRL (ng/mL) 4.11 26.32 36.25 

SD (ng/mL) 0.23 1.32 1.87 

CV (%) 5.6 5 5.1 

 

Serum Sample 1 2 3 

No. of Repeats 20 20 20 

Mean PRL (ng/mL) 6.28 19.44 27.11 

SD (ng/mL) 0.38 1.12 1.54 

CV (%) 6 5.8 5.7 

 

No. 
Sample 
(ng/mL) 

Added 
(ng/mL) 

Exp. 
(ng/mL) 

Obs. 
(ng/mL) 

% Rec. 

1 3.57 20.18 11.87 11.96 100.7 

2 14.21 4.91 9.56 9.41 98.4 

3 21.33 11.42 16.37 16.19 98.9 

 

 

No. 
Sample 
(ng/mL) 

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

% Bias 

1 12.1 1.3 -3.1 1.6 2.6 

2 23.4 -2.8 1.7 -1.3 3.1 

3 32.9 2.4 2.9 1.1 1.5 

 

http://www.tinapajoohan.com/

