
 

 

 

 
   

 سرم انسان  در AMH گیریاندازه کیت 
AMH ELISA Kit 96t  

Cat. No: 6824-96 / Rev: C2 (1402/06/14) 
 

 مقدمه: 

آنت با    نیکوپروتئیگل  کی(  AMH)  نیمولر  یهورمون   جرمهومودایمر 

است  140  تقریبی  مولکولی ترشح   کیلودالتون  گنادها  توسط  که 

سمی بهخانم  سرمدر    AMH  طحشود.  شها  عمر  اعنوان  طول  خص 

اندازه فرد    یبارور و  است  شده  علل  شناخته  بررسی  در  آن  گیری 

 همچنین،  .ناباروری، اختلالات قاعدگی و یائسگی زودرس اهمیت دارد

  های از شاخص  یکی  هادر خانم  AMH  (>4.7 ng/mL)  یبالا  ریمقاد

پل تخمدان  کاربرد    کیستکییسندرم  حیطه  کیتاست.   این 

کمی  اندازه  هگیری  پلاسمای    AMHرمون  وسطح  یا  سرم  نمونه  در 

 است. به روش الایزا  انسان
 

 :اصول آزمایش

آزمایش است  چیساندو  یزایالا  اساس بر    این  شده  اولطراحی  در    ن ی . 

  حاوی  هایچاهک  به هاکنترل یا و براتورهایسرم، کال هایمرحله، نمونه

با   ه بعد. در مرحلشونداضافه می  AMHضد  ه  تثبیت شد  هایبادی یآنت

آنت  افهاض با  AMHضد    یاختصاص   بادییکردن  شده    آنزیم   کونژوگه 

HRP  میکمپلکس تشکیل  ساندویچ  ایمنی  از  .  شوندهای  پس 

  ( HRP  میآنز  یسوبسترا)  رنگزامحلول    افزودن  با  ،هاشستشوی چاهک

متوقفسپس  و   می   ،کننده محلول  تولید  نهایی  که  محصول  شود 

طول در  را  نوری  جذب  دارد.نانو  450موج  بیشترین   تینها  در  متر 

 .گرددیمحاسبه م استاندارد یهر نمونه توسط منحن AMHغلظت 
 

 محتویات کیت:

 .بادی تثبیت شده آنتی حاوی تستی 96میکروپلیت (1

کالیبراتور2  نوشتههای  غلظتبا    الیو  شش:  (AMH Cal A-F)  ها( 

  در هر سری تولید، ممکن است متفاوت که    هالابر روی لیبل وی  ده ش

 .باشد

اند.  شده تهیه  خالص    AMHاز  اده  استفبا    ت،یک  ینا  یا هرواتبریکال

خلوص تکن  AMH  درجه  مادون   یجرم  سنجیفی ط  هایک یتوسط  و 

 .است یید شده أو ت یقرمز بررس

 کی:  (AMH Enzyme Conjugate)  یمیآنزکونژوگه  محلول    (3

 HRP  میمتصل به آنز  AMHضد    یباد یآنت  یحاو  یلیترمیلی  6  الیو

 در بافر.

   .لیتریمیلی 0/ 5 )های(الی: و (AMH Control)کنترل لو لحم( 4

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

 .لیتریمیلی

 6/ 5  الیو  یک:  A  (Substrate Solution A)رنگزا  محلول  (  6

 ی.لیترمیلی

رنگ7 محلول    6/ 5ویال    یک:  B  (Substrate Solution B)زا  ( 

 ی.تریلیلیم

متو  (8   12  الیو  یک  :(Stop Solution)  نده نکفقمحلول 

 .یلیترمیلی

 : یک ورق.تیبرچسب مخصوص پل (9

درلومحل  تمام:  1  توجه سانت  8تا    2  یدما  ها    ی نگهدار  گرادیدرجه 

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

مقادیر کنترل)ها( در   و  غلظت کالیبراتورها در هر سری تولید  :2  توجه

COA ت.درج گردیده اس 
 

 در کیت: مورد نیاز تأمین نشده  لیوسا  مواد و

خوانش1 دستگاه  فیلتر  لپ  گر (  دارای  )فیلتر    نانومتر   630و    450یت 

 .  مرجع(

 بره.( سمپلر کالی2

 یزه.( آب مقطر دیون3

 

 احتیاط در استفاده از کیت: 

هم  یبرا  تیک  نیا  اتیمحتو(  1 در    دهیگرد  هیتعب  تیک  نیاستفاده 

ازاست؛   مشتراستفاد  لذا  باه  ساخت   یهاشماره   ای  و  هاتیک  ریسا  ک 

 .یدنمای یخوددار  جداً گرید

تمام محلول2 از محلول(  پایدار هستند.  انقضاء کیت  زمان  تا  ایی  هها 

 .نشودگذشته است استفاده  هاآن که تاریخ انقضاء 

 ها در معرض نور مستقیم قرار نگیرند.مایید که محلولجه فر ( تو3

منف  ین اانس  شاءمنبا    تیکاین    اتیمحتو(  4 نظر  دن بو  یاز 

HIV1/2،HBsAg     وHCV  تشخیص قطعی در    ولی  ؛دناشده   بررسی

ای  هبا استفاده از روش   زاتمام عوامل عفونی بیماری بودن    یمنف  مورد

پذ مت امکان  آزمایشگاهی  بنابراتسینیر  داول  احتمال    نی.  به  توجه  با 

بیماری آلودگی   تمامزایی  و  کیت،    باید آزمایش  حل  مرا  محتویات 

 د.نانجام شو یمنی ا یهادستورالعمل با قابطم

ع  ه دااستف(  5 و  دستکش  الزام  نکیاز  کار  هنگام  در و    است  یدر 

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

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

 .نمایید جلوگیری

استفاده شده   یو سر سمپلرها هاچاهک ،اهترلکن ماران،ینمونه ب( 6

شوند  یعفون  یپسماندها  ناونعبه   دیبا گرفته  نظر  با و    در  مطابق 

 د.گردنامحاء  یعفون یهادفع پسماند الزامات
 

 نمونه: سازی و نگهداری  آوری، آماده عمج

یا پلاسما )حاوی هپارین یا سرم    هایاز نمونه( برای این آزمایش  1

EDTA  ) به  .دکنی  استفاده فرد  بودن  نمونههن  ناشتا  در گام  گیری 

به یاتن  تیدرس بود.  ج  خواهد  تأثیرگذار  آمده  با  دست  خون  نمونه 

رگی تهیه شود و سرم  سیاه  گیریک استاندارد خوناستفاده از تکنی

های خونی دقیقه( از سلول  60تا    30شدن کامل خون )  بعد از لخته

 زیهمولو    کیمیپل  ک،ی رتکیا  ی هامونهن   از. حتی الامکان  گرددجدا  

   .نشودده تفااس

باش  کاملاً  دی با  هاهنومن  فدرب ظر  (2  روز در   7تا  ها  نمونه  .دبسته 

سانتدر  8تا    2  دمای حداکی جه  و  تا گراد  دما  1  ثر  در    -20  یماه 

سانت کردن .  هستند  ینگهدارقابل  گراد  ی درجه  ذوب  و  منجمد  از 

 .نماییدها خودداری مکرر نمونه
 

 :هامعرف ی گهدارن و یسازآماده

آ1 محلول شسماده (  نگهداری  و  از  میلی  20حجم    :و شتسازی  لیتر 

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

پ  هاضاف آماده و  از  دمای  س  در  سانتی  8تا    2سازی    گراد درجه 

 را آننگهداری کنید. در صورت مشاهده رسوب در محلول شستشو،  

در ید تا رسوب حل شود.  گراد قرار دهسانتی   هجرد   37ماری  بن  در

ه کدورت در محلول شستشو، از مصرف آن خودداری  دهشاصورت م

 .ییدنما

های را با حجم Bو   A رنگزاهای لولحم: رنگزاسازی محلول ( آماده 2

لیتر  میلی  2عنوان مثال، برای تهیه  وط کنید )به( مخل1:1مساوی )

مص آماده  محلول  ا  رت یلمیلی  1  ،رفمحلول    1  به   را  A  رنگزاز 

محلول  میلی از  به  B  رنگزالیتر  و  کنید(  در   10مدت  اضافه  دقیقه 

آبی و یا   ه رنگت مشاهدکنید. در صور  تاریکی انکوبه  اتاق و  دمای

 ، از مصرف آن خودداری فرمایید.رنگزاکدورت در محلول 

 

 روش انجام آزمایش: 

  و   کیت   زاءجا  امتم  که  شویدمطمئن    آزمایش  شروع   از  بلق

. اندرسیده (  داگرسانتی  درجه  22-28)  اتاق  دمای  هب  هانمونه

کنترلهاکالیبراتور نمون،  و  با    هاهها  تهب  5را  و  سر  به  ار  -کردن 

 ت کنید.یکنواخامی رآ

تعداد1  و  بردارید  را   آزمایش  انجام  برای  نیاز  مورد  یهاچاهک   ( 

رطوبت  را  هاچاهک  بقیه   قرار   ومییینومآل  کیسه  در  گیرهمراه 

 گرادنتیاس  هدرج  8  تا  2  دمای  در  و  بسته  را نآ  درب  دهید،

 .  یدکننگهداری 

کالیبراتور  50  حجم  (2 از  کنترلمیکرولیتر  نمونهها،  و  دها  ر ها 

ر نمونه یا کالیبراتور  تر است از هبریزید. به  نظر  موردهای  چاهک 

 شود. ها ریختهدر چاهک  )دوپلیکیت(دوتایی  صورتبه

محلول    50  جمح  (3 از  آنزیمیمیکرولیتر  تمام    کونژوگه  به 

  زیسطح م  یرو  هیثان  30  مدتهبرا    تیو پله کنید  فاضا  هاچاهک 

 . دیدهان تک یبه آرام

  60  مدتبهلیت بپوشانید و  ا برچسب مخصوص پ را ب  ها( چاهک4

 .کنیددقیقه در دمای اتاق انکوبه 

و چ5 کرده  تخلیه  را  پلیت  محتویات  را  اهک (  وتمر  3ها  هر    به 

با   محلول  300مرتبه  ش  شستشو  میکرولیتر  بخش  )  ،ده آماده 

معرفآماده  بفرماییدسازی  مطالعه  را  ش  (ها  اگر  ستشو  بشویید. 

ان  صورتبه انتهیجام مدستی  پلیت  آرامبهای شستشو  شود در  ی 

دستمال   روی  بر  شستشوی به  بزنید.  ریگرطوبت را  انجام  منظور 

استا و  چاهک مناسب  د  مطابق  ا،هندارد  قرار  فیلم  در با  شده  اده 

 د.ماییاقدام ن 1سایت شرکتوب

محلول    100  حجم  (6 از  شده   رنگزامیکرولیتر  بخش )  آماده 

چاهک   (دییبفرما  مطالعه  را  هامعرف  یساز ماده آ تمام   هادرون 

دقیقه در دمای اتاق و تاریکی انکوبه   20 مدتبهبریزید و پلیت را 

 داری کنید.مرحله خود یندر الیت . از تکان دادن پکنید

حجم  7 متوقف  تر یکرولیم  50(    ه یکل  به   واکنش  کننده محلول 

کنچاهک  اضافه  پلدیها  به  تی.  تکان   یآرامبه  هیثان  20مدت  را 

 شود. لیآن به زرد تبد یتا تمام رنگ آب دیده

 
1. http://www.idealdiag.com/Training.aspx 
 

http://www.idealdiag.com/Training.aspx


 

 

 

 
   

نانومتر با استفاده از    450  جمول طودر  را  هر چاهک  جذب نوری    (8

تا    Point to Pointمتد   مت  15حداکثر  از  بعد  کدقیقه  ردن وقف 

نانومتر    630تا    620رفرانس    موجطول)از    کنید  گیریدازه انواکنش  

کنید(.استفا کیت  ده  این  کالیبراتورهای  نمودار  و  جذب   میزان 

  ارائه شده است.عنوان نمونه به

 

 

 

 
 
 
 
 
 

 

 
 
 
 
 
 
 

 

 

 AMH ی الایزابرای تست ادیر مورد انتظار قم
 

انتظیدولتشرکت   مورد  مقادیر  کیت  برکننده  به  ار  را  تست  این  ای 

است.    قرار کرده  مقادیر    اگرچه، زیر مشخص  نالیت آبرای  باید  این 

 د.  توسط آزمایشگاه مصرف کننده تعیین گرد مورد نظر

 

 

 

 

 
 

 
 
 
 
 

 ی های کنترل کیفارامترپ

 (Within-Run)دور قت دروند مونآز-برسی دقت( 1

ارز   دوردروندقت   ازرارپذیری  تک  ابییبا  با    سرم    سه نمونه  نتایج حاصل 

بار تکرار    20کاری )در یک نوبتمتفاوت و سه سطح کنترل    هایغلظت

نمونه(  برای آزما  .بررسی شد  هر  این  در  پذیرش    CV˂10%یش  معیار 

 است.

 

 

 

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

بین تجدید با    دوردقت  نارزیابی  از  اح  ایجتپذیری  نمونه سرم صل  با    سه 

بار تکرار برای    5)  کارینوبت  4در    لتفاوت و سه سطح کنترهای متغلظ

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

CV˂10% .است 

 
 
 
 

 (Recovery)بازیابی آزمون -یدرست یبررس ( 3

مساوی با یکدیگر   تسب نبه  دو نمونه سرم  ،  به ازاء هر آزمون  تستر این  د

  در آن سنجش گردید.  AMHان یک نمونه، غلظت  به عنو  ترکیب شد و 

 نسبت به نتایج مورد انتظار  Bias˂10%  ،معیار پذیرش در این آزمایش

 است.

 

 
 

 

 (Linearity)  ی بودنآزمون خط-درستیی ( بررس4

های مختلف نمونه سرم جهت تعیین  در رقت  AMH  در این تست غلظت

بوخط اندازه کن  دی  شد.یت  پذی  گیری  امعیار  در  آزمایش  رش  ین 

Bias˂10% .است 

 

 
 

 

  (Comparison of Methods) هاسه روشمقای -( بررسی درستی5

ونه سرم با  نم  100در    AMHان  نتایج این کیت، میز  درستیجهت بررسی  

 یسهشد و نتایج آن با کیت مرجع مقا  گیریدازه نالا  ایین، نرمال و بامقادیر پ

 روش   اسدو کیت، بر اساز   ه آمددستبه   نتایج بین   یهمبستگ یب  رض و

معیار پذیرش برای این آزمایش به صورت   محاسبه گردید.  0/ 998،  پیرسون

   زیر تعریف شده است:

0.9≤Pearson Correlation Coefficient≤1.0 
 

 

 

    (Interference) ( بررسی تداخلات 6

  مورد ارزیابی  AMH سنجش  رج دایر  د تداخلاتدرص  ،اساس فرمول زیر  بر

 گرفت:  قرار
 

 

 

اسا نتایج  بر  تا  آمده دستبهس  تایلیب،  500  هموگلوبین    و  30 روبین 

 .سنجش نداردتأثیری بر نتیجه  لیتر گرم بر دسیمیلی 500 گلیسرید تاتری
 

   (Cross Reactivity) قاطعمت شآزمون واکن-ویژگی( بررسی 7

متقاطع کردن  AMHبا  مشابه    باتیترک  واکنش  اضافه    های غلظت   توسط 

تر  از  یمختلف و  کیبات  این  سرم  ب  گیریاندازه به  ماده  مقدا  نی نسبت  ر 

قدار جذب، سنجش همان م  جادیا  یبرا  ازین  مورد  AMH  مقدار  به  گرمداخله

بررسیدش این  نتایج  ا  دهدمی  ننشا  .   AMH  یبادینتآبا    اتبیکرت  ن یکه 

آنالیت و  نوع    نش متقاطع )بسته بهکوا  پذیرش  رمعیا  ند.واکنش متقاطع ندار

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

 .درصد است 25اضافه شده حداکثر تا 

Cross 
Reactivity 

Concentration Substances 

< 0.001 100 mIU/mL FSH 

< 0.001 1000 mIU/mL hCG 

< 0.001 200 mIU/mL LH 

< 0.001 100 ng/mL PRL 
 

 (Sensitivity)  یتحساس ( بررسی8

اساس  حساس بر  کیت   Limit ofو  Limit of Detection  (LOD)یت 

Blank (LOB)  ا و  زیر فرمول از ه ستفادبا  شد  با    محاسبه    ng/mLبرابر 

 .دتعیین گردی 045/0

LOD = LOB + 1.645 SDs 

LOB = Meanb + 1.645 SDb 
 

(s: Diluted sample & b: Blank) 

 

 
 

 (Stability) ( بررسی پایداری9

Accelerated Stability Test  :  دت به م  تیکبررسی پایداری

   .گرادیدرجه سانت 37 یهفته در دما 4

In Use Stability Test  :  پایداری باز    تیکبررسی  از  پس 

در مدت  محلول  بکردن  به  دما  8ها،  در  درجه    4  یهفته 

  .گرادیتسان

Shelf Stability Test  :2به مدت  تیکعدد  8ررسی پایداری ب  

ی نتایج ارزیابو    شد  گراد قرار داده ی تدرجه سان  4  یسال در دما

   .بار کیهر سه ماه صورت به

مخت م  یداریاپ  ی بررس  لفمطالعات  ک  دهدینشان    مورد   ت یکه 

 نمعیار پذیرش در ای  .است  داریشده پامشخص  یهانظر در زمان

 .استدرصد  20متر از ک نتایج تغییر هاآزمایش 

 
 

 هام استفاده شده در برچسب کالاعلائ

 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 

 

 

 

 

 

No. 
Sample 
(ng/mL) 

Added 
(ng/mL) 

Exp. 
(ng/mL) 

Obs. 
(ng/mL) 

% Rec. 

1 5.51 2.11 3.81 3.91 102.6 

2 2.31 13.55 7.93 7.77 97.9 

3 10.35 2.11 6.23 6.35 101.9 

 

Calibrator 
Well 

Number 
OD 

Mean 
OD 

Conc. 
(ng/mL) 

Cal. A 
A1 0.052 

0.053 0.04 
B1 0.054 

Cal. B 
C1 0.082 

0.084 0.7 
D1 0.086 

Cal. C 
E1 0.137 

0.142 1 
F1 0.147 

Cal. D 
G1 0.236 

0.240 1.8 
H1 0.244 

Cal. E 
A2 1.339 

1.346 8 
B2 1.353 

Cal. F 
C2 2.479 

2.496 20 
D2 2.513 

 

No. 
Sample 
(ng/mL) 

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

% Bias  

1 1.31 2.3 -1.4 0.9 1.7 

2 4.32 2.7 2.2 -1.6 -2.8 

3 8.13 1.5 2.1 1.3 2.2 

 

Sample/ Control 1 2 3 Ctrl. 1 Ctrl. 2 Ctrl. 3 

No. of Repeats 20 20 20 20 20 20 

Mean (ng/mL) 1.97 4.13 11.48 5.11 3.21 4.1 

SD (ng/mL) 0.09 0.17 0.47 0.23 0.14 0.17 

CV (%) 4.6 4.1 4.1 4.5 4.4 4.1 

 

Sample/ Control 1 2 3 Ctrl. 1 Ctrl. 2 Ctrl. 3 

No. of Repeats 20 20 20 20 20 20 

Mean (ng/mL) 1.64 8.58 11.24 5.15 3.28 4.06 

SD (ng/mL) 0.09 0.43 0.49 0.27 0.15 0.18 

CV (%) 5.5 5 4.4 5.2 4.6 4.4 

 

 درصد تداخل  =
100 × 

 میانگین غلظت بعد از افزودن آنالیت مداخله گر  -ن غلظت قبل از افزودن آنالیت مداخله گر میانگی 

 رگله غلظت آنالیت مداخ 

Normal Range (ng/mL) 

Males 

<24 months 14 - 466 

2 - 12 years 7.4 - 243 

>12 years 0.7 - 19 
Females 

<24 months <4.7 

2 - 12 years <8.8 
13 - 19 years 0.9 - 9.5 
20 - 29 years 1.77 - 12.41 
30 - 39 years 0.11 - 12.67 
40 - 49 years 0.05 - 9.77 
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