
 

 
   

 

 

 
 
 

 در سرم انسان T4 گیري هورموناندازه  تیک
T4 ELISA Kit 

96 Tests: Cat. No: 0434-96 
192 Tests: Cat. No:  1934-192 

Rev: A4 (1402/09/25) 
 :  مقدمه

اصلT4)  نیروکسیت شده هورمون    نیتری(   هایکولیفول  زا  ترشح 

ت حدوداست  دیروئیغده  درخون    T4از  درصد    70  .  ا  بموجود 

تمتصل  نیگلوبول به  با   20،  (TBG)  نیروکسیشونده  درصد 

پیوند   نیآلبوم درصد با  10 و  نی روکسیشونده به تمتصل ن یآلبومپره 

می حدودبرقرار  و  در نیز    T4از  درصد    03/0  کند  آزاد  صورت  به 

داردخون   ذخساز  شیپعنوان  به  T4.  جریان  فعال    ره یو  هورمون 

که   شودی م  لیتبد  T3ه  ب  اهدر بافت شدن    نهیدیُبا د  ،(T3)  دیروئیت

از   بیشتر  بسیار  به    توتال   T4  زانیم  یر یگاندازه .  دارد  T4فعالیتی 

مطمئن  آسان تستی    ،یاسمونویا  روش   تشخیص   جهت  و 

افزا  دیروئیت  یها یی نارسا ه  T4مقدار    شیاست.    سم، یدیروئیپرتیدر 

ت  Graves  یها ی ماریب مقدار   دهد.یم  رخ  حاد  یها تیدیروئیو 

هز  ین  T4  نییپا ، Myxedema  ،یزادمادر   یهاسمیدیروئیتپویدر 

)ب  یهاتیدیروئیت و  موتویهاش  یماریمزمن    ی هایی نارسا  گرید  ای( 

کاربرد  شود.یم  ده ید  یکیژنت کمی اندازه کیت    این حیطه  گیری 

 در سرم انسان به روش الایزا است.یروکسین غلظت ت

 

 : اصول آزمایش

اساس    نیا بر  است.    یحاطر  یتبارق  الایزایتست  این  شده  در 

  ا یسرم    نمونه   همراه به  (HRP  می)متصل به آنز  هکونژوگ  T4آزمایش  

  به   ، استکونژوگه(  ری)غ  یعیطب  T4  یکه حاو  و یا کنترل  کالیبراتور

زمان  د.  نشویمه  اضاف  شده تثبیت  یبادی آنت  حاوی  یها چاهک  در 

  ی اهی دابیاتصال به آنت  یبرا  ژندو آنتی  انیمرقابت  با    ون،یانکوباس

چاهکدر    T4  دض میکمپلکس  ،سطح  تشکیل  ایمنی    شوند.های 

شستشوی   از  رنگبا  ،  هاچاهک پس  محلول  کردن    زا اضافه 

آنزیم سپس  (HRP  )سوبسترای  متوق  و  محصول    ،کننده فمحلول 

تولید میزان    450  موجطول در    شود کهمی   نهایی  بیشترین  نانومتر 

  ان جذب، زمیه جیتن درو   شده  دجایشدت رنگ ا. را داردنوری جذب 

 نسبت عکس دارد.  ها و کالیبراتورهاموجود در نمونه  T4  غلظتبا  

نهایت استاندارد موجود  T4  غلظت  در  منحنی  محاسبه  توسط 

 گردد.می

 تویات کیت:مح

 192کیت  

 تستی 

 96کیت 

 تستی 
 محتویات کیت 

 عدد  یک عدد  دو
  یحاوی ت ست  96 تیکروپلیم

 تثبیت شده.   یدابیتآن

 سری  کی سری  یک

  : (T4 CaL A-F)براتورهایکال

،  5، 2، 0 هایغلظت باشش ویال 

 µg/dL 25، و 15، 10

 انسان  سرم   ازشده  هیته

  3ویال  یک

 لیتری میلی
  5/1ویال  یک

 لیتری میلی

   یمیکونژوگه آنزمحلول 

(T4 Enzyme 

Conjugate) 
  12 الیو دو

 لیتری میلی

  12 الیو کی

 ی ریتللییم
 ژوگهکننده کون قیرقبافر 

(Conjugate Diluent) 
  20ویال  یک

 لیتری میلی
  20ویال  یک

 لیتری میلی
 محلول شستشو

 50X)-utionlWash So ) 
  5/6ویال  دو

 لیتری میلی
  5/6ویال  یک

 لیتری میلی
 A رنگزامحلول 

ution A)l(Substrate So 
  5/6ویال  دو

 لیتری میلی
  5/6 ویال یک

 ری یتلیلیم
 B رنگزالول حم

ution B)lte Soubstra(S 
  12ویال  یک

 لیتری میلی
  12ویال  یک

 لیتری میلی
 ننده واکنش کمحلول متوقف

(Stop Solution) 
  5/0 )های(ویال

 لیتری میلی
  5/0 )های(ویال

 لیتری میلی
 محلول کنترل 

)LContro T4( 

 برچسب مخصوص پلیت  ورق  یک ورق دو

 
 گراد نگهدارییدرجه سانت  8تا    2مای  د  در  اهلو لحکلیه م  : 1  توجه

 کننده در دمای اتاق نیز قابل نگهداری است.شوند. محلول متوقف

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

 

 مواد و وسایل مورد نیاز تأمین نشده در کیت: 

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

   .ع(مرج

 ( سمپلر کالیبره.2

 ( آب مقطر دیونیزه.3

 

 : ر استفاده از کیتد طایتحا

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

های ساخت ها و یا شماره است؛ لذا از استفاده مشترک با سایر کیت

 .نماییددیگر جداً خودداری 

هایی . از محلولدنتهس ها تا زمان انقضاء کیت پایدار( کلیه محلول2

 .نشوداستفاده  تسا هتذشگ اهتاریخ انقضاء آن  که

 ر مستقیم قرار نگیرند.ها در معرض نوتوجه فرمایید محلول( 3

بودن  4 منفی  نظر  از  انسانی  منشاء  با  کیت  محتویات   )HBs Ag ،

HIV1/2    وHCV   اند؛ ولی تشخیص قطعی در مورد منفی بررسی شده

عفو عوامل  تمام  استفاده  اریمیبنی  بودن  با  روشزا  متداول  از  های 

بامکان   یهاگ شیماآز نیست.  احتمال پذیر  گرفتن  نظر  در  با  نابراین، 

بیماری  و  باید  آلودگی  آزمایش  مراحل  تمام  کیت،  محتویات  زایی 

 های ایمنی انجام شود.مطابق با دستورالعمل

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

یا سایر نقاط    تروص  یورر  ب  ایید که محتویات آنکار با کیت دقت فرم

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

 .  ییدنما

ب(  6 استفاده    و سر سمپلرهای  هاچاهک  ،کنترلمحلول    ماران،ینمونه 

ا  مطابق بو    در نظر گرفته شوند  یعفون  یعنوان پسماندهابه  دیشده با

 گردند.امحاء  یعفون یدفع پسماندها زاماتلا

 

 : نمونهو نگهداري   سازيآماده  ،ريوآعمج

برای    (1 مناسب  کنمونه  پلاسمااین  یا  سرم  یا )  یت،  هپارین  حاوی 

EDTA  )  .گیری در درستی نتایج هنگام نمونه  ناشتا بودن فرد بهاست

بود.به خواهد  تأثیرگذار  آمده  استفاده   دست  با  خون  نیک تک  از  نمونه 

سر  گیریخون استاندارد   و  شود  تهیه  شدن  سیاهرگی  لخته  از  بعد  م 

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

   .نشوداستفاده  زیهمولو  کیمیپل ک،یکتریا یهانمونه زا ناکمالا

نمونهنمونه  ظرف  درب  (2 باشد.  بسته  کاملاً  باید  تا  ها  در    5ها  روز 

سانتی  8  تا  2مای  د و  درجه  تا  حدگراد  دمای  اکثر  در  ماه    -20یک 

از منجمد و ذوب  درجه سانتی قابل نگهداری و استفاده هستند.  گراد 

 .کنیداری ددوخ اهنهکردن مکرر نمو

 

 :هامعرف و نگهداري سازي دهآما

کونژوگه  سازیآماده (  1  آنزیمی   کونژوگهمحلول  :  T4  آنزیمی  محلول 

کیت   در  باموجود  کونژوگ  ق یرق  لو لمح  را  نسبت  کننده  به    1:10ه 

را  میکرولیتر    200ار  مقد  ،مثال   عنوانبه  .دیکن  قیرق   2به  از کونژوگه 

ک هاچ  20  یبرا  محلولاین    .نیده کفاضا  کنندهقیرق  محلول   تریلیلیم

 د یساعت با  24  یشده در ط  قیکونژوگه رقمحلول  .  استاستفاده  قابل  

 .ردیمورد استفاده قرار گ

محلول ه ادمآ(  2 نگهداری  و  از  لیتر  میلی  20حجم    شستشو:   سازی 

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

ید. نک  یرادگراد نگهسانتی  هدرج  8تا    2ی  ماد  سازی دراز آماده پس  

  37ماری  را در بن  حلول شستشو، آنر صورت مشاهده رسوب در مد

سانتی ددرجه  قرار  در  تا  هیدگراد  شود.  حل  مشاهده  رت  صو  رسوب 

 شستشو، از مصرف آن خودداری کنید.کدورت در محلول 

آماده 3 رنگزا:  (  رنگزا  محلولسازی محلول  های  جم ح  ابرا    Bو    Aهای 

کنید1:1)  مساوی مخلوط  مثعنهب)  (  تهیه  وان  برای  یتر  لمیلی  2ال، 

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

ر به   Bنگزا  از محلول  و  کنید(  دمای   10دت  ماضافه  در  و   دقیقه   اتاق 

در    تاریکی کدورت  یا  و  آبی  رنگ  مشاهده  صورت  در  کنید.  انکوبه 

 .یدیامرصرف آن خودداری فمل رنگزا، از لوحم
 

 روش انجام آزمایش:  

  ها بهوع آزمایش مطمئن شوید که تمام اجزاء کیت و نمونهرشقبل از  

)  یادم رسیده سانتی  درجه  28تا    22اتاق  کالگراد(  ، هایبراتوراند. 

 ت کنید.آرامی یکنواخبار سر و ته کردن به 5را با  هاها و نمونهکنترل

نمور  یها چاهک   دادتع  (1 آ   یبرا  ازید  بردا  شیزماانجام  ب  ریدرا   هیقو 

رطوبتها  چاهک  همراه  ک  ریگرا  د  یومینیآلوم   سهیدر  درب   هید،قرار 

 .ییدنما یدارگراد نگهیدرجه سانت 8ا ت 2 یو در دما بستهرا آن 

کنترلنمونه  ،هاکالیبراتوراز    تر یلکرویم  25  حجم   (2 و  در    ها 

نظ  یها چاهک  بهتر  دیزیبر  رمورد  ن.  هر  از  که  کالیبراتور    ایمونه  است 

 شود. ختهیها ر در چاهک یت( )دوپلیک وتاییدت رصوبه

محلول  ا  تریلکرویم  100  حجم  (3   مصرف آماده   یمیآنزکونژوگه  ز 

آماده ) معرف بخش  بفرماییدسازی  مطالعه  را   ها چاهک   همهبه    ،(ها 

کان  ت  ز یسطح م  یرو  یآرامبه  هیثان  30  مدتبهرا    ت یو پل  دیکناضافه  

 .دیده

بااهکچ  (4 را  مخصوص  ها    60  مدتبهو    دیبپوشان  ت یپل  برچسب 

 .دییاتاق انکوبه نما یدر دما قهدقی

  .دیکن  یا آسپیراسیون تخلیه ردن  ها را با وارونه کاهکچ  اتیحتوم  (5

ی  محلول شستشو  تریلکرویم   300مرتبه و هر مرتبه با    3ها را  چاهک 

اگر  . دییبشو (اییدرا مطالعه بفرمها سازی معرفه بخش آماد) آماده شده 

دست  بهشو  شست مانجا  یصورت  به  یانتها  در  ،شودیم   یآرامشستشو 

انجام شستشویبه  .دیبزن  ر یگرطوبت  دستمال  یرا بر رو  تیپل   منظور 

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

 اقدام نمایید. 1شرکت سایتوب

سازی  ده بخش آما)  شده آماده  زارنگاز محلول  تریلوکریم 100 حجم (6

 کان دادن از ت  .دیز یها برهکاچ   مامدرون ت   (مطالعه بفرمایید  ها رامعرف

خودد مرحله  این  در  کنیدپلیت  را    .اری  در   قهیدق  15  مدتبهپلیت 

 .  دینانکوبه ک یکیاتاق و تار یدما

بالاترا  توجه: کال  زانیم  نیگر  از  کمت  ،تورابریجذب  آمد، به  2ر  دست 

انکوباس  دیتوانیم رنگ  ونیزمان  را  محلول    شیافزا  قهیدق  10  مدتبهزا 

 .  دیده
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م  از  تریلکرویم  50حجم  (7 کلتوقفمحلول  به  واکنش    ه یکننده 

اضافه کنچاهک  را  و  دیها  تکان   یآرامبه  هیثان  20  مدتبه  پلیت 

 شود. لیآن به زرد تبد یبتا تمام رنگ آ دیده

نور  مقدار  (8 چاهک    یجذب    ، رنانومت  450موج  طولدر  را  هر 

تا  حدا ازبع  قهیدق  15کثر  واکنش  د  کردن  از  )  دیخوانب  متوقف 

رفرانسطول کن  630تا    620  موج  استفاده  میزان    .(دینانومتر 

شده    ارائهعنوان نمونه  به  تیک  نیا  جذب و نمودار کالیبراتورهای

 است.

 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 

 

 

 الایزا به روش  T4 ي تستا مقادیر مورد انتظار بر
 

تولید بمق  ،یتک  نده کنشرکت  انتظار  مورد  این  ادیر  بهرای  را   تست 

برای   مقادیر  این  اگرچه،  زیر مشخص کرده است.  مورد آنالیت  قرار 

 تعیین گردد.  باید توسط آزمایشگاه نظر 

 

 

 

 

 ي کنترل کیفی اهرپارامت
 

 (Within Run)دور مون دقت درونآز-( بررسی دقت1

تکرار  ورددرون دقت  ارزیابی  نتیرپذبا  نمونه  ایی  سه  از  حاصل  ج 

بار تکرار برای هر   20کاری )نوبتدر یک  های متفاوت  لظتسرم با غ

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

 

 
 

 
 
 
 

 (Between Run)ر ودون دقت بینمزآ -( بررسی دقت2

نمونه سرم   از سه حاصل پذیری نتایجی تجدیدببا ارزیا  دور دقت بین

برای هر نمونه    5)کاری  بتنو  4در  های متفاوت  تبا غلظ تکرار  بار 

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

CV˂10% .است 

 
 
 
 

 

 (Recovery)بازیابی آزمون -یدرست ی( بررس3

با    مساوی  م به نسبت ردو نمونه س   ،زاء هر آزمونبه ا  آزمایش  نایدر  

سطح   و  ترکیب  ترک  T4یکدیگر  بهدر  اندازیب  آمده  گیری ه دست 

آزمایشش این  نتیجه  نسبت    Bias˂10%  ،د. معیار پذیرش در  به 

 مورد انتظار است.

 

 
 

 
 

 (Linearity)آزمون خطی بودن -( بررسی درستی4

رقت  T4  ظت لغ  ، تست  این  در سرمدر  نمونه  مختلف  ای  رب  های 

خ بودتعیین  کیت  طی  شداندازه ن  ا  رشیپذ  اریمع  .گیری   ن یدر 

 .است Bias˂10% شی اآزم

 
 

 

 
   (Sensitivity)سی حساسیت ر( بر5

 Limitو   Limit of Detection (LOD)اس ت بر اسیحساسیت ک

of BLank (LOB)  مول زیر محاسبه شد و برابر با ه از فردبا استفا           

μg/dL 15 /0 تعیین گردید. 
 

sLOD = LOB + 1.645 SD 

b+ 1.645 SDb LOB = Mean 
 

(s: DiLuted sampLe & b: BLank) 
 

 (Cross Reactivity)آزمون واکنش متقاطع -بررسی ویژگی ( 6

به ترکیبات مندرج در جدول زیر  ن آزمایش با کمک اضافه کردن  ای  ویژگی

ماده    لظت غگیری نسبت  ع با اندازه اکنش متقاطو  .سنجش شد  ، رمس  هنمون

ای ب  ازی ن  وردم  T4  غلظتبه    ده ضافه شا مقدار جذرای  همان  ارزیابی ب  جاد 

رش واکنش متقاطع )بسته به نوع آنالیت و ماده اضافه شده(  عیار پذی. مشد

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

 رصد است.د 25

 
 
 
 
 
 

 

 

 (Stability)پایداري 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

  .باشدمی

مخت م  یداریاپ   یبررس  لفمطالعات    در   نظر  وردم  تیک  که  دهدی نشان 

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

   .استدرصد  20 ازکمتر  نتایج تغییر ،یداریپا نییتع

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 ده در برچسب کالاهام استفاده شئعلا

 

Authorized representative in 

the European community 

 
Manufacturer 

 
Use-by date 

 

Batch code 

 

In vitro diagnostic medical 

device 

 
European conformity 

OBL Own brand Labeling 

 
Contains sufficient for tests 

 
Temperature limit 

 
Date of manufacture 
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ص است  در  خواهشمند  مشکل  هرگونه  بروز  های شماره با  ورت 

 س بگیرید.اش پشتیبانی( تمخمندرج بر روی جعبه )ب

 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Calibrators 
Well 

Number 
OD 

Mean 
OD 

Conc. 
(µg/dL) 

Cal. A 
A1 2.397 

2.410 0 
B1 2.423 

Cal. B 
C1 1.945 

1.972 2 
D1 1.999 

Cal. C 
E1 1.460 

1.473 5 
F1 1.486 

Cal. D 
G1 1.058 

1.068 10 
H1 1.078 

Cal. E 
A2 0.806 

0.820 15 
B2 0.834 

Cal. F 
C2 0.546 

0.554 25 
D2 0.562 

 

No. 
Sample 
(µg/dL) 

Added 
(µg/dL) 

Exp. 
(µg/dL) 

Obs. 
(µg/dL) 

%Rec. 

1 3.40 8.22 5.81 5.97 102.7 

2 8.63 16.51 12.57 12.82 102 

3 14.34 3.80 9.07 8.96 98.7 

 

No. 
Sample 
(µg/dL) 

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

% Bias 

1 3.81 -0.8 -3.6 -3.2 -1.5 

2 7.60 -2.8 -1.4 -1.0 -2.3 

3 16.14 2.7 -3.6 3.9 -3.4 

 

Serum Sample 1 2 3 

No. of Repeats 20 20 20 

Mean T4 (µg /dL) 3.63 7.20 14.24 

SD (µg/dL) 0.19 0.35 0.67 

CV (%) 5.2 4.8 4.7 

 

Serum Sample 1 2 3 

No. of Repeats 20 20 20 

Mean T4 (µg /dL) 2.80 9.73 16.91 

SD (µg/dL) 0.16 0.51 0.87 

CV (%) 5.7 5.2 5.1 

 

Normal Range For Adults 

4.5 – 12.5 µg/dL 

 

Concentration Cross 
Reactivity 

Analyte 

- 
10 µg/dL 
100 µg/dL 
100 µg/dL 
100 µg/ml 
100 µg/ml 
100 µg/ml 

1 
0.9800 
0.0150 
0.0300 
0.0001 
0.0001 
0.0001 

L-Thyroxin 
D-Thyroxin 

D-Triiodothyronine 
L-Triiodothyronine 

Iodothyrosine 
Diiothyrosine 

Diiodothyronine 

 


