
 

 

 

 
   

 

 سرم انسان در PTH گیریکیت اندازه 

PTH ELISA Kit  
Cat. No: 3624-96/ Rev: A3 (1402/09/22) 

 
 

 مقدمه : 

پاراتیروئید   طول    (PTH)هورمون  غده    84با  در  اسید  آمینو 

می  تولید  بهپاراتیروئید  هورمون  این  ترشح  تنظیم  صورت  گردد. 

غده    ویر  رم برسیم سی کل نرمال از طریق مکانیسم فیدبک منف

می  صورت  کامل  پاراتیروئید  فرم  فعالیت    PTHگیرد.  مسئول 

نیمه با  و  است  هورمون  این  در حدود  بیولوژیک  دقیقه    4عمری 

  PTHگردد. سنجش فرم کامل سرعت از جریان خون حذف میبه

غیر  موارد  سایر  از  اولیه  هایپرپاراتیروئیدی  افتراقی  تشخیص  در 

پ غده  به  مثلیروئیاراتوابسته  و  یمیدخب  د  سارکوئیدوز  ها، 

ترین راه جهت تشخیص  تیروتوکسیکوز اهمیت دارد و اختصاصی

گیری اندازه   این کیتحیطه کاربرد  هایپرپاراتیروئیدی اولیه است.  

 در نمونه سرم انسان به روش الایزا است. PTHکمی سطح 
 

 اصول آزمایش: 

به کیت  کامل   این  فرم  کمی  تشخیص  روش  به  PTHمنظور 

ساندویچ االایز آنتی ی  متفاوت  نوع  دو  از  استفاده  با  بادی  و 

آنته استی شدکلونال طراحپلی بیوتینیله قسمت میانی    دیبای. 

کربوکسیلی   انتهای  می  PTHو  شناسایی  آنتیرا  و  بادی  کند 

طراحی    PTHبر علیه انتهای آمینی    HRPکونژوگه شده با آنزیم  

نمونه است.  بهشده  آنتیها  دو  هر  چاهک بهمراه  در  های  ادی 

شده   تثبیت  استرپتاویدین  انکوبه    (Immobilized)حاوی 

وشمی چاهک هکسکمپل  وند  سطح  در  ایمنی  تثبیت  ای  ها 

چاهک می شستشوی  از  پس  محلول  گردند.  شدن  اضافه  با  و  ها 

آنزیم  رنگ  )سوبسترای  تولید  HRPزا  رنگی  آبی  محصول   )

آبی  می رنگ  متوقف کننده  افزودن محلول  زرد  رشود.  رنگ  به  ا 

می طولتبدیل  در  که  جذب    450موج  کند  بیشترین  نانومتر 

داوری  ن غلظت  نهادر  رد.  را  منحنی  PTH یت  کمک  به  نمونه 

 گردد.محاسبه میاستاندارد 

 
 

 

 :محتویات کیت

 .  حاوی استرپتاویدین تثبیت شده تستی  96پلیت  میکرو (1

،  30،  15،  0ی  ا هبا غلظتویال    شش     :(PTH Cal A-F)  کالیبراتور  (2

 . 1500pg/mLو  500، 100

 یک:  (PTH Enzyme Conjugate)  آنزیمی  کونژوگهمحلول    (3

  .لیتریمیلی 6ویال

ل  یاو  کی:  (PTH Biotin Conjugate)کونژوگه بیوتینی  محلول  (  4

 بادی متصل به بیوتین در بافر.لیتری حاوی آنتیمیلی  6

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

 .یتریلیلیم

 .یتریلیلیم 12 الیو یک :(Substrate Solution) رنگزامحلول  (6

متوقف  (7  12  الیویک  :  (Stop Solution)  کننده محلول 

 .یتریلیلیم

 .لیترییمیل 0/ 5 )های(ویال: (PTH Control)لر محلول کنت (8

 .بر چسب مخصوص پلیت (9

محل1  توجه کلیه  نگهداری   ادگرنتیسادرجه    8  ات   2ای  مد  ردها  لو : 

 تاق نیز قابل نگهداری است.کننده در دمای افشوند. محلول متوق

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

 : کیت در نشده تأمین نیاز  مورد وسایل  و دموا

  فیلتر )  نانومتر  630  و  450  لتر یف  یرادا  پلیت  گرخوانش  دستگاه (  1

 .  (جعرم

 .بره کالی سمپلر( 2

 .دیونیزه رمقط آب( 3
 

 : کیت از استفاده در اطتیحا

  گردیده   هتعبی  کیت  همین  در  استفاده   برای  کیت  این  محتویات(  1

 ساخت   هایشماره   ای  و   ها کیت  سایر  ا ب  مشترک   استفاده   از  لذا  ت؛ سا

 .نمایید خودداری جداً دیگر

 اییهمحلول  از.  هستند  را پاید  کیت   انقضاء  نازم  تا  هالولح م  ه کلی(  2

 .نشود استفاده  است هشتذگ هاآن  ضاءانق تاریخ که

 .ندیرنگ قرار مستقیم  رنو معرض در هامحلول فرمایید توجه( 3

 

 

 

 ،HBs Ag  بودن  منفی  نظر   از  یناانس  منشاء  با  کیت  تویاتحم(  4

HIV1/2  و  HCV  منفی  مورد  در  یقطع  تشخیص  ولی  اند؛شده   بررسی 

  متداول   یهاروش  از  استفاده   با  زابیماری  ی ونفع  عوامل  تمام  دنوب

 احتمال  گرفتن  نظر  در  با  بنابراین،.  نیست  پذیرامکان   شگاهیایآزم

  باید   شیآزما  مراحل   تمام  کیت،   اتمحتوی  زاییبیماری   و  آلودگی

 .شود انجام ایمنی هایورالعملدست با مطابق

 هنگام  رد.  است  الزامی  را ک  هنگام  در  عینک  و  شدستک  از  استفاده (  5

  نقاط   سایر  یا  صورت  یور  بر  آن  تویاتحم  که  فرمایید  دقت  تکی  با  کار

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

 .  نمایید

 شده   استفاده   سمپلرهای  سر  و  هاچاهک  ،هالترنک  ماران،یب  نمونه(  6

  با  مطابق   و   شوند  هتگرف  نظر   در  ینعفو  یهاپسماند  عنوانبه  دیبا

 .گردند اءامح یعفون یندهاپسما دفع الزامات
 

 : نمونه  نگهداری و یسازآماده  ،یروآجمع

به مدت    ناشتا بودن فرد.  استنمونه مناسب برای این آزمایش سرم    (1

نه  به  ساعت  12 بهمونهنگام  نتایج  درستی  در    مدهآ  تدسگیری 

بود. خواهد    رد ااستاند  تکنیک  از  ه داستفا  با  خون  نمونه  تأثیرگذار 

  خون   کامل  شدن  لخته  از  بعد  سرم  و  شود  تهیه  رگیسیاه  گیریخون

  از  کانالام   حتی.  شود  جدا  خونی  هایسلول  از(  دقیقه  60  تا  30)

   .دینکن اده تفسا زیهمول و کیمیپل ک،یکتریا یهانمونه

یری وجود  گدرصورتیکه امکان انجام آزمایش بلافاصله بعد از نمونه  (2

درجه   -20ماه در دمای    3تا    ها را حداکثرونهمن  تواناشد، میب  هتنداش

ازنتیسا کرد.  نگهداری  نمونه  گراد  مکرر  کردن  ذوب  و  ها منجمد 

 مایید.خودداری ن
 دریافت   را  (mg/day 5˃)  ن بیوتی  از  بالایی  دوز  که   افرادی  در  (3

 دوز   آخرین  فتدریا  از  پس  ساعت  8  حداقل  باید  ریگیهنمون  ،دکننمی

 .  شود انجام ینوتیب

 

 :هامعرف  اریهد نگ و یسازآماده

  از   لیترمیلی  20  حجم  : شستشو  محلول   نگهداری  و  سازیآماده (  1

  و  اضافه دیونیزه مقطر آب لیتر میلی  980 هب را (50X) شستشو   محلول

 .  کنید نگهداری گرادینتسا هجرد 8 تا 2 دمای در یسازآماده  زا پس

  37  ماریبن  رد  را  آن  شستشو،  ل ولحم  در  رسوب  ه دمشاه  صورت  در

  مشاهده   صورت  در.  شود  حل   برسو  تا  دهید  قرار  گرادسانتی  جهدر

 .کنید یخوددار آن مصرف از شستشو، محلول در کدورت
 

 :آزمایش انجام  روش

  به  هانمونه  و   کیت  ءزااج  تمام  که  شوید  مطمئن  شیآزما  وعرش  از  قبل

 ونهنم  ،هاتورکالیبرا.  انده یدرس(  گرادسانتی  درجه  28  تا  22)  اتاق  دمای

 .کنید یکنواخت آرامیبه کردن هت و  سر بار 5 با را هالترکن و اه

 بقیه  و  ریدبردا  را  آزمایش  انجام  برای  ازین  مورد  هایچاهک   تعداد  (1

 درب  هید،د  قرار  ومینیومیآل  کیسه  در  ریگرطوبت  اه رهمبه  ار  هاچاهک 

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

 در  را   کنترل  و  هانمونه  ،ا کالیبراتوره   از  یتر کرول می  50حجم    (2

  کالیبراتور   یا  نمونه  هر  از  که   تاس  بهتر.  زیدبری  نظر  ردمو  هایچاهک 

 .شود ریخته هاچاهک  در (یکیتلدوپ) اییدوت صورتبه

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

 آرامی تکان دهید.  میز به  طحثانیه روی س 30مدت و پلیت را به

کنید    ها اضافهاهکمیکرولیتر کونژوگه آنزیمی به تمام چ  50حجم  (  4

 .آرامی تکان دهید  ثانیه روی سطح میز به  30مدت پلیت را به و

مخصوص چاهک   (5 برچسب  با  را  و  پلیت   ها    90  تمد  به   بپوشانید 

 .در دمای اتاق انکوبه نمایید دقیقه

  تخلیه  آسپیراسیون  یا  پلیت  کردن  وارونه  با  ار  اهچاهک   ویاتمحت  (6

  میکرولیتر   300  اب  مرتبه  هر  و  مرتبه  3  را  هاچاهک   سپس.  کنید

 مطالعه   ار  هامعرف   سازیآماده   بخش)  شده   اده آم  یشستشو  ولمحل

  در   شودمی  انجام  دستی  صورتبه  شوشست   اگر   .بشویید  (بفرمایید

  .بزنید  گیرطوبتر  دستمال  روی  بر  ار  پلیت  یآرامبه  شستشو  انتهای

  فیلم  با  قمطاب  ها،چاهک   استاندارد  و   مناسب   شستشوی  انجام  رمنظوبه

 .نمایید اقدام 1شرکت  تایسوب در شده  داده  ارقر

  و   بریزید  هاچاهک   تمام  روند  زاگرن  محلول  کرولیترمی  100  حجم  (7

 از  .دیینما  انکوبه  تاریکی  و  اتاق  دمای  رد  قه دقی  20  مدتبه  را  پلیت

 .کنید خودداری مرحله  این در پلیت نادد تکان
 

ومیکرولیتر    50  حجم  (8 کننده  متوقف  به  محلول   تماماکنش 

تکان دهید تا  آرامی  ثانیه به  20مدت  بهپلیت را    .کنید  ها اضافهچاهک 

  . ودتمام رنگ آبی آن به زرد تبدیل ش
 

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

 

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


 

 

 

 
   

  با  نانومتر  450  موجطول  در  را  هکچا   هر  نوری  جذب  شدت  (9

 از  عدب  دقیقه  15  ات  حداکثر  Point to Point  شرو  از  استفاده 

  620  سرفران  وجمطول از)  نمایید  گیری  اندازه   کنشوا  کردن  وقفمت

  یبراتورهای کال  نمودار  و   جذب  میزان   (.کنید  استفاده  نانومتر   630  تا

 .است شده ارائه زیر در هنمون عنوانبه کیت این

 
 

Calibrators 
Well 

Number 
OD  

Mean 
OD 

Value 
(pg/mL) 

Cal. A 
A1 0.011 

0.01 0 
B1 0.012 

Cal. B 
C1 0.055 

0.06 15 
D1 0.070 

Cal. C 
E1 0.124 

0.12 30 
F1 0.132 

Cal. D 
G1 0.363 

0.373 100 
H1 0.383 

Cal. E 
A2 1.561 

1.571 500 
B2 1.581 

Cal. F 
C2 2.670 

2.683 1500 
D2 2.696 

 
 
 
 
 
 
 
 

 

 
 
 

  PTHیبرای تست الایزا ورد انتظاردیر ممقا
 

تول برا  ریمقاد  ت،یک  کننده دیشرکت  انتظار  به  نیا  یمورد  را  تست 

اگرچه، امشخص    ریز  قرار د ورم  تیآنال  یبرا  ریمقاد  نیکرده است. 

 گردد. نییتع شگاه یتوسط آزما  دیانظر ب

 

 

 
 

 

 

 کیفی  کنترل پارامترهای
 

 (Within Run) دوردرون دقت آزمون-دقت یبررس( 1

  سرم   نمونه   سه   از  حاصل  ایجنت  پذیریرتکرا  زیابیار  با  دورروند دقت

  بار   20)  کارینوبت  یک  در  ترلکن  سطح   سه  و  اوتمتف  هایغلظت  با

  مایش آز  این  در  پذیرش  معیار  .شد  یرسرب  (نمونه  هر  برای  راتکر

CV˂13% است. 

 
 

 

 

 
 

 ( Between Run) دورنیمون دقت بآز-دقت ی( بررس2

مونه سرم  ل از سه نحاص  جینتا  یریدپذ ی تجد  یابیبا ارز  دورنیب  دقت

غلظت کنترل    یهابا  سطح  سه  و  بار   5)  یرکانوبت  4در  متفاوت 

برا هر  یتکرار  در  نمونه  بیکارنوبت  هر   رشیپذ  اری. معشد  یسرر( 

 .است  CV˂13% شی آزما نیدر ا

 

 

 
 
 
 

 (Recovery) بیبازیا مونآز-یدرست یبررس( 3

  با   مساوی  سبت ن  به   سرم  ه وننم  دو   ،مونآز  هر   اء از  به  آزمایش  این  در

 گیریاندازه   آمده   تدسبه  ترکیب  در  PTH  سطح  و  ترکیب  یکدیگر

  یجه نت  به  بتنس  % Bias˂10  ،شمایآز  این  در  پذیرش  معیار.  شد

 .است انتظار دمور

 

 

 

 

 

 
 
 

 (Linearity) بودن خطی آزمون-درستی بررسی( 4

  ی برا  سرم  نمونه  مختلف  هایرقت  رد  PTH  غلظت  ،تست  ینا  در

 نیا   در  رشیپذ  اریمع  .شد  گیریاندازه   کیت  بودن  خطی  تعیین

 .است Bias˂10% شی آزما

 
 

 

 

 

   (Sensitivity) حساسیت بررسی( 5

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

of Blank  (LOB)  برابر   و  شد  هسبمحا  زیر  رمولف  از  استفاده   با  

 .گردید تعیین pg/mL 034 /1با

 
sSD OB + 1.645L LOD = 

b+ 1.645 SD bnMea =LOB  

 

(s: Diluted sample & b: Blank) 
 

 (Stability)پایداری ررسیب( 6

Accelerated Stability Test  :4  مدت  به  تیک  پایداری  بررسی  

  .گرادیسانت درجه 37 یدما در فتهه

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  :2  مدت  به  تیک  عدد  8  پایداری  یبررس  

  سه  هر  صورتهب  نتایج  ارزیابی  و  رادگیسانت  درجه  4  یدما  در  سال

 دهد ینشان م  یداریاپ  یبررس  لفمطالعات مخت  .اشدبمی  بار  کی  ماه 

  اریمع  .است  داریپا  شده مشخص  یهازمان   در  نظر  وردم  تیک  که

کمتر    نتایج  تغییر  ،یداریپا  نییه تعمربوط ب  ی هاش یدر آزما  رشیپذ

 .استدرصد  20 از

 

 

 

 
 

 

 برچسب کالاهاعلائم استفاده شده در 
 

 
Manufacturer 

 
Use-by date 

 
Batch code 

 

In vitro diagnostic medical 

device 

 
Catalogue number 

 
Contains sufficient for tests 

 
Temperature limit 

 
Date of manufacture 

 
:eferenceR 

1. Ryan, WG: Endocrine Disorders – A 
Pathophysiologic Approach, 2nd Edition Year Book 
Medical Publishers, Inc. 1980. 
2. Burtis, C. A., Ashwood, E. R., & Bruns, D. E. 
(2012). Tietz textbook of clinical chemistry and 
molecular diagnostics. Elsevier Health Sciences. 
 

های مندرج  تلفنرگونه مشکل خواهشمند است با  ه  در صورت بروز

 ی تماس بگیرید.روی جعبه بخش پشتیبانبر 

Serum Sample 1 2 3 

No. of Repeats 20 20 20 

Mean (pg/mL) 4.02 23.14 117.76 

SD (pg/mL) 0.27 1.31 5.35 

CV (%) 6.7 5.7 4.5 

 

Serum Sample 1 2 3 

No. of Repeats 20 20 20 

Mean (pg/mL) 5.46 28.13 106.74 

SD (pg/mL) 0.4 1.43 4.31 

CV (%) 7.3 5.1 4 

 

NO. Sample 
(pg/mL) 

Added 
(pg/mL) 

Exp. 
(pg/mL) 

Obs. 
(pg/mL) 

Rec. 
% 

1 5.2 106.4 55.8 57.4 102.9 

2 5.2 41.4 23.3 22.9 98.3 

3 41.4 106.4 73.9 75.8 102.6 

 

No. Sample 
(pg/mL) 

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

Bias % 

1 16.50 4.18 -2.87 1.32 4.51 

2 59.26 -3.24 -6.20 3.17 -5.22 

3 352.10 1.07 -2.30 4.38 -4.64 

 

Normal Range (pg/ml) 

15 - 65 

 


