
 

 
   

 

 

 

 

 در سرم انسان  TSH گیري هورموناندازه تیک 

TSH ELISA Kit 
 96 Tests : Cat. No: 0534-96 

192 Tests : Cat. No : 2034-192 
Rev: A2 (1402/09/25) 

 

 مقدمه:  

TSH  سلول  ی نیکوپروتئیگل  یهورمون توسط  که   یهااست 

م  یقدام  زیپوفیه  روتروپیت ترشح  و  مسئول    شودیساخته  و 

تر   نیروکسیت  یها هورمون  حترش  میتنظ توسط   نیرونیدوتییو 

هورمون    ق یاز طر  TSHترشح هورمون    میاست. تنظ  دیروئیغده ت

ت م  (TRH)  نیروتروپیآزادکننده    ن یستاتا. سوماتوردیپذیصورت 

د ه  یگریهورمون  توسط  که  به  دیتول  پوتالاموسیاست  عنوان  و 

م  TSH  یمنف  کننده م یتنظ مقادشودیشناخته    ی اهن هورمو  ری. 

T3    وT4  ترشح هورمون    زانیبر م  زیدر خون نTSH    اثر دارند؛

آزاد موجود در    T4و    T3  ریتوسط مقاد  TSHترشح    کهی طوربه

  TSH  این ترتیب،به  .گرددی م  م یتنظ  یمنف  دبکیصورت فخون به

  سم یدیروئیپوتیها  ای  سمیدیروئیپرتیها  صیتشخ  هایمارکریکی از  

کاربرد  است.   در    TSHگیری کمی سطح  ه زااند این کیتحیطه 

 نمونه سرم انسان به روش الایزا است.  

 

 : اصول آزمایش

ا.  تشده اسطراحی  الایزای ساندویچ    تست بر اساس این     ن یدر 

ب ایمنی  یسازحرکتیروش  ب  کمپلکس  واکنش    ن یتوسط 

سطح    تیتثب  نید یاسترپتاو در  آنت  چاهکشده    ی بادی و 

. با مخلوط شدن ردیگیصورت م  TSHضد    لهینیوتیمونوکلونال ب 

به    یدبایآنت  له،ینیوتیب  یبادیآنت حاو  HRPمتصل  سرم   یو 

ب  ژن،یآنت آنت  های بادیآنت  نیواکنش  ه  ژن یو   یرقابت  چیبدون 

م فعال  ی منیا  یهاکمپلکس  زانیم  .ردیگی صورت  با   م،یآنز  تیو 

مستق  TSHغلظت   ارتباط  شستشودارد.    میسرم،  از    ی پس 

( و HRP میآنز یمحلول رنگزا )سوبستران ها، با اضافه کردچاهک 

که در   شودیم  دیتول  یینها  کننده، محصول وقفسپس محلول مت

  زان یرا دارد. م  یجذب نور  زانیم  نیشتری نانومتر ب  450موج  طول

ا نت  جادیرنگ  نور   جهیشده و در   TSHبا غلظت    ،یشدت جذب 

 سرم به کمک  TSHغلظت   تینهادر  دارد. میارتباط مستق سرم 

 .ددرگیمحاسبه ماستاندارد  یحننم

 محتویات کیت: 
 محتویات کیت تستی 96 تستی 192

 عدد  یک عدد  دو
  حاویتستی  96 تیکروپل یم

 تثبیت شده   نیدیاسترپتاو

سری ویال   یک

های با  غلظت

 متفاوت

سری ویال   یک

های با  غلظت

 متفاوت

:  (TSH Cal A-F) کالیبراتورها

،  0/ 5، 0 هایبا غلظتویال شش 

 .  LµIU/m 25  و  10، 5،  5/2

  11ویال  دو

 لیتریمیلی
  11ویال  یک

 لیتریمیلی

  یمیکونژوگه آنزمحلول 

(TSH Enzyme 
Conjugate) 

  20ویال یک 

 لیتریمیلی
  20ویال  یک

 لیتریمیلی
 محلول شستشو

 50X)-Wash Solution ) 
  6/ 5ویال  دو

 لیتریمیلی
  6/ 5ویال  یک

 لیتریلییم
 A رنگزامحلول 

(Substrate Solution A) 
  6/ 5ویال  دو

 لیتریمیلی
  6/ 5ویال  یک

 لیتریمیلی
 B رنگزامحلول 

(Substrate Solution B) 
  12ویال  یک 

 لیتریمیلی
  12ویال  یک

 لیتریمیلی
 کننده محلول متوقف

(Stop Solution) 

  5/0  )های(ویال

  لیتریمیلی
  5/0  )های(لویا

  یتریلیمیل 
 محلول کنترل

Control)TSH ( 

 برچسب مخصوص پلیت قرو یک ورق دو

 
گراد نگهداری درجه سانتی  8تا    2ها در دمای  : کلیه محلول1  توجه

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

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

 

 باشند:نمی وجودنیاز که در کیت م  مواد و وسایل مورد

)فیلتر    نانومتر   630و    450ارای فیلتر  گر پلیت دشدستگاه خوان(  1

 .مرجع(

 ( سمپلر کالیبره.2

 .دیونیزه ( آب مقطر3
 

 احتیاط در استفاده از کیت: 

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

ساخت   یا هها و یا شماره ر کیتاست؛ لذا از استفاده مشترک با سای

 نمایید.خودداری  دیگر جداً

هایی ند. از محلولتء کیت پایدار هسها تا زمان انقضاکلیه محلول (2

 ها گذشته است، استفاده نکنید.که تاریخ انقضاء آن 

 ها در معرض نور مستقیم قرار نگیرند.توجه فرمایید محلول (3

 ، HBsAgبودن  از نظر منفی منشاء انسانیبا   کیت محتویات  (4

HIV1/2    وHCV  قطعی    اند؛ه دش  بررسی تشخیص  مورد  ولی  در 

عفو   بودن  منفی عوامل  بیماری تمام  بنی  روشزا  از  استفاده  های ا 

امکان آزمایشگاهی  نیستمتداول  گرفتن    ،بنابراین.  پذیر  نظر  در  با 

محتویات کیت، تمام مراحل آزمایش  زایی  و بیماری احتمال آلودگی  

 د.نای ایمنی انجام شوه عملدستورال باید مطابق با

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

  رت یا وصهنگام کار با کیت دقت فرمایید که محتویات آن بر روی  

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

 جداً جلوگیری کنید.  

استفاده شده  سمپلرهایسر و  هاچاهک ،هاکنترل ماران،ینمونه ب( 6

پسماندهابه   دیاب شوند  یعفون  یعنوان  گرفته  نظر  با مطابق  و    در 

 گردند.امحاء  یعفون یدفع پسماندها الزامات

 

 نمونه:   و نگهداري سازيآماده ،آوريجمع

  ه ناشتا بودن فرد ب انجام این تست سرم است. مناسب برای نمونه  (1

تأثبه  جینتا  یدر درست  یریگنه هنگام نمو آمده  هد  اوخ  رگذاریدست 

خون بود.   استاندارد  تکنیک  از  استفاده  با  خون  یری گنمونه 

کا لخته شدن  از  بعد  و سرم  تهیه شود  )سیاهرگی  تا    30مل خون 

  ی هااز نمونههای خونی جدا شود. حتی الامکان  دقیقه( از سلول  60

   .دیناستفاده نک زیهمولو  کیمیپل ک،یکتریا

را دریافت    (mg/day 5˃)یی از بیوتین  دوز بالا  افرادی که( در  2

نمونهمی باید حداقل  کنند،  آخرین  ساع  8گیری  دریافت  از  ت پس 

 دوز بیوتین انجام شود.  

باشد. نمونهنمونه  ظرف  درب  (3 بسته  باید کاملاً  تا  ها  روز در    5ها 

  -20دمای  در  یک ماه  تا    ثراکگراد و حددرجه سانتی  8تا    2مای  د

ذوب  ده هستند. از منجمد و افگراد قابل نگهداری و استیسانت رجهد

 .نیدها خودداری ککردن مکرر نمونه
 

 : هامعرفو نگهداري سازي آماده

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

شستشو   به    (50X)محلول  دیمیلی  980را  مقطر  آب  ونیزه  لیتر 

و آماده   پس  اضافه  در  سازاز  سانتی  8تا    2دمای  ی    د اگردرجه 

را  ه رسوب در محلول شستشو، آننگهداری کنید. در صورت مشاهد

گراد قرار دهید تا رسوب حل شود. در  درجه سانتی   37ماری  در بن

صورت مشاهده کدورت در محلول شستشو، از مصرف آن خودداری 

 کنید.

های ا حجمرا ب Bو  Aی رنگزا هاولمحلرنگزا:   سازی محلول ( آماده 2

( )به ط  ولمخ (  1:1مساوی  ب عنوان  کنید  تهیه  مثال،    2رای 

  1را به A لیتر از محلول رنگزامیلی  1  اده مصرفمحلول آملیترمیلی

ازمیلی رنگزا    لیتر  به  Bمحلول  و  کنید(  در   10مدت  اضافه  دقیقه 

ی و یا رنگ آب  رت مشاهده دمای اتاق و تاریکی انکوبه کنید. در صو

 خودداری فرمایید. رنگزا، از مصرف آن حلولدر مکدورت 
 

 

 

 

 

 روش انجام آزمایش:  

و    ، کنترل زاء کیتطمئن شوید که تمام اجقبل از شروع آزمایش م

)نمونه اتاق  دمای  به  سانتی  28تا    22ها  رسیده درجه  اند. گراد( 

ی  ه آرامکردن بر سر و ته  با  5را با  ها  ها و کنترل، نمونههاکالیبراتور

 کنید. تخیکنوا

  ه یو بق  ریدرا بردا  شیانجام آزما  یبرا  ازیرد نوم  یهاچاهک  تعداد  (1

درب   هید،قرار د یومین ی آلوم سهی در ک ریگها را همراه رطوبتچاهک 

 .هداری نماییدگراد نگیدرجه سانت 2-8 یرا بسته و در دما آن

ونمونه  ،هاکالیبراتوراز    تریلکروی م  50  حجم  (2 در   کنترل  ها 

از هر  دیزیمورد نظر بر  یها چاهک    ا ی  ، کنترلنمونه. بهتر است که 

 شود. ختهیها ردر چاهک )دوپلیکیت(  دوتاییبه صورت  کالیبراتور

به هر چاهک   یآنزیم  ز محلول کونژوگه ا  تر یلکرویم  100  حجم   (3

رو    دیینمااضافه   م  یرو   هیثان  30  مدتبها  پلیت   یآرامبه  زیسطح 

 .دیتکان ده

باچاهک  (4 را  پل  ها  به  دیبپوشان  تی برچسب مخصوص    60مدت  و 

 .دییاتاق انکوبه نما یدر دما قهیدق

باچاهک  اتیمحتو  (5 را  کردن    ها  آسپیراوارونه    خلیه ت  سیونیا 

چاهک  .دیکن را  سپس  با    3ها  مرتبه  هر  و    تر یلکرویم  300مرتبه 

ها را مطالعه  سازی معرفشده )بخش آماده آماده    ی ول شستشومحل

به  .بشویید  بفرمایید( شستشو  دستاگر  م  یصورت  در یانجام  شود 

 .دیبزن  ریگرطوبتدستمال    یرا بر رو  تیپل  یآرامشستشو به  یانتها

انجابه شستشمنظور  وم  مناسب  چاهک   وی  با استاندارد  مطابق  ها، 

 اقدام نمایید. 1ایت شرکتسفیلم قرار داده شده در وب

آماده   آماده شده )بخش  گزایمیکرولیتر از محلول رن  100  حجم  (6

معرف دسازی  بفرمایید(  مطالعه  را  چاهکها  تمام  و ها  رون  بریزید 

. از وبه نماییدکی انکقه در دمای اتاق و تاریدقی  15ت  مدپلیت را به

 ان دادن پلیت در این مرحله خودداری کنید.تک

به دست آمد،    2کمتر از    براتوریجذب کال  زانی م  نیاگر بالاتر  توجه:

انکوباس  دیتوانیم رنگ  ونیزمان    قه یدق  10  مدتبهرا  زا  محلول 

 .  دیده شیافزا

  ه یکننده واکنش به کلمتوقف  از محلول  رتیلکرویم  50  حجم  (7

اضافه کنچاهک  را  و  دیها  تکان   یآرامبه  هیثان  20  مدتبه  پلیت 

 شود. لیآن به زرد تبد یتا تمام رنگ آب دیده

 

 

 
1. http://www.samantajhiz.com/Support.aspx 
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نور  مقدار  (8 برا  ی جذب  طول   یرا  در  چاهک    450موج  هر 

  قه یدق  15داکثر تا  ح  Point to Pointبا استفاده از متد    نانومتر

  620از طول موج رفرانس  )  دیاکنش بخوانوقف کردن ومت  بعد از

استف  630تا   کننانومتر  نمودار .  (دیاده  و  جذب  میزان 

 آورده شده است. ریبه عنوان نمونه در ز تیک نیا کالیبراتورهای

 

                       

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 
 
 
 
 

 

 

 

 به روش الایزا  TSH تستمقادیر مورد انتظار براي 
 

 بهادیر مورد انتظار برای این تست را  نده کیت، مقکنشرکت تولید

ده است. اگرچه، این مقادیر برای هر آنالیت  قرار زیر مشخص کر

 تعیین گردد. باید توسط آزمایشگاه 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 پارامترهاي کنترل کیفی 
 

 (Within-Run)دور درون آزمون دقت-( بررسی دقت1

صل از سه نمونه سرم با  نتایج حا  یپذیردور با ارزیابی تکراروندر  دقت

نوبتغلظت یک  در  متفاوت  )های  نمونه(    20کاری  هر  برای  تکرار  بار 

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

 

 

 

 
 

 (Between-Run)دور آزمون دقت بین-( بررسی دقت2

  یج حاصل از سه نمونه سرم با پذیری نتا دور با ارزیابی تجدیددقت بین

بار تکرار برای هر نمونه در هر    5کاری )نوبت  4تفاوت در  های مغلظت

آزمایش  وبتن این  در  پذیرش  معیار  شد.  انجام   CV˂10%کاری( 

 است.

 
 
 
 
 
 

 

 (Recovery)بازیابی آزمون -یدرست ی( بررس3

این   آزمدر  ازاء هر  به  به    ون،آزمایش  با    نسبت مساویدو نمونه سرم 

به اندازه   TSHغلظت  ن یک نمونه  اعنویکدیگر ترکیب و  آن  گیری  در 

آزمای  شد. این  در  پذیرش  نتیجه    Bias˂10%  ،شمعیار  به  نسبت 

 مورد انتظار است.

 

 

 
 

 (Linearity)آزمون خطی بودن -( بررسی درستی4

غلظت   تست،  این  رقت  TSHدر  نمونه  در  مختلف  برای  های  سرم 

  ش یزماآ نیدر ا رشیپذ اریمع ی شد.رگیدازه ان ی بودن کیت تعیین خط

Bias˂10% .است 

 

 

 

 

 

 

 

 (Cross Reactivity)قاطع آزمون واکنش مت-( بررسی ویژگی5

های مختلفی از مواد مندرج  این آزمایش با اضافه کردن غلظت  ویژگی

نش متقاطع در جدول زیر به نمونه سرم، مورد سنجش قرار گرفت. واک

رد نیاز مو  TSHاده اضافه شده به دوز  من دوز  بی   گیری نسبتبا اندازه 

شد. ارزیابی  جذب  مقدار  همان  ایجاد  پذی  برای  واکنش معیار  رش 

در   آنالیت  برای  شده(  اضافه  ماده  و  آنالیت  نوع  به  )بسته  متقاطع 

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

 درصد است.

 
 
 
 

 
 
 

   (Sensitivity)یت  ( بررسی حساس6

 Limit ofو     Limit of Detection (LOD)اسیت کیت بر اساس  سح

Blank (LOB)     با    برابر     شد و حاسبه  م ل زیر  فرمو از   استفاده     با

 µIU/mL 1 /0 تعیین گردید. 

 
sLOD = LOB + 1.645 SD 

b+ 1.645 SDb LOB = Mean 

 

(s: Diluted sample & b: Blank) 
 

 (Stability)پایداري ررسیب( 7

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:  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 ییرتغ ،یداریپا نییه تعمربوط ب
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های  شماره در صورت بروز هرگونه مشکل، خواهشمند است با 

 مندرج بر روی جعبه )بخش پشتیبانی( تماس بگیرید.

 

 

Calibrator 
Well 

Number 
OD 

Mean 
OD 

Conc. 
(µIU/mL) 

Cal. A 
A1 0.012 

0.014 0 
B1 0.016 

Cal. B 
C1 0.067 

0.062 0.5 
D1 0.056 

Cal. C 
E1 0.357 

0.350 2.5 
F1 0.343 

Cal. D 
G1 0.641 

0.639 5 
H1 0.637 

Cal. E 
A2 1.185 

1.182 10 
B2 1.179 

Cal. F 
C2 2.554 

2.398 25 
D2 2.241 

 

Normal Range For Adults 

0.4 - 5 (µIU/mL) 

 

No. 
Sample 
(µIU/mL) 

Added 
(µIU/mL) 

Exp. 
(µIU/mL) 

Obs. 
(µIU/mL) 

% Rec. 

1 0.65 0.94 0.79 0.75 94.9 

2 2.30 3.65 2.97 3.13 105.4 

3 8.25 4.72 6.48 6.13 94.6 

 

No. Sample 
(µIU/mL)  

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

% Bias   

1 3.62 -2.8 -1.2 -1.2 -2.5 

2 6.80 -1.0 -2.4 -2.9 -3.0 

3 11.91 3.4 -2.0 -1.8 -1.4 

 

Analyte 
Cross 

Reactivity 
Concentration 

hFSH <0.0001 1000 ng/mL 

hLH <0.0001 1000 ng/mL 

HCG <0.0001 1000 ng/mL 

 

Serum Sample 1 2 3 

No. of Repeats 20 20 20 

Mean TSH (IU/mL) 1.83 4.74 16.72 

SD (IU/mL) 0.09 0.23 0.75 

CV (%) 4.9 4.8 4.5 

 

Serum Sample 1 2 3 

No. of Repeats 20 20 20 

Mean TSH (IU/mL) 0.95 6.39 14.24 

SD (IU/mL) 0.06 0.37 0.67 

CV (%) 6.3 5.7 4.7 

 


