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 به روش الایزا T3 گیری اندازه تستی 192 کیت
Brochure Rev: D3 (1403/07/24) 

192-2144 REF 

 

 اهمیت بالینی
در    که  است  یدی روئیت  هورمونیک    (T3)  نیرونیدوتیتری

بهبهخون    انیجر متصل  یا  آزاد    ر ینظ  هاییحامل  صورت 

ت  ن یگلوبول به    .دشومنتقل می  (TBG)  ن یروکس یمتصل شونده 

میزانیب تبدیل     T3شترین  از  خون  در  در     T3به  T4موجود 

میزان   آید وی از جمله کبد و کلیه به وجود میهای محیطبافت

تیروئید ترشح می  از    ،بالا  کیمتابولفعالیت  با    T3  .شودکمتری 

هورمون   یتعادل عموم  ،سمیمتابول  ز،یرشد، تما  نقش اساسی در

اندام  یاسکلت  ستمیتکامل س  ،ها  T3  سطح  نمایند.ا میفیاها  و 

( افزایش T3  تیمسموم)  کوزیروتوکسیت  و  یدیروئیت  یپرکار   در

ها های کبدی و برخی از سرطانکاری تیروئید، بیماریدر کم  و

گیری کمی غلظت  این کیت اندازه  حیطه کاربردیابد.  کاهش می

 انسان به روش الایزا است. یا پلاسما  در سرم نیرونیدوتیتری

 

 ش یاصول آزما

ااسا تس  میین  رقابتی  الایزای  آزمایش  ست  این  در    T3باشد. 

یا کنترل و  سرم    نمونه  همراه ( بهHRP  می)متصل به آنز  هکونژوگ

  ی ها چاهک  به  ،کونژوگه(ری)غ  یعیطب  T3  یحاو   کالیبراتور  ای

شده بادی آنت  حاوی تثبیت  زمان   د.نشویم ه  اضاف  ی  در 

رای  دار بنشان  T3  و موجود در نمونه    T3انکوباسیون رقابت بین  

آنتیتصا به  در  بادیال  شده  تثبیت  صورت    سطحهای  چاهک 

چاهک می شستشوی  از  پس  محلول  گیرد.  کردن  اضافه  با  ها، 

آنزیم   افزودن  ،  HRPسوبسترای  با  که  شده  تشکیل  آبی  رنگ 

متوقف رنگ  محلول  به  تبدیل      محصول   گردد.می زرد  کننده 

  نازی م  نیشتریب  مترونان  450  موج طول  در     شده    دیتول    یینها

 نتیجه میزان    در و  شده   جادی. شدت رنگ ادارد را ینور جذب

نمونه   T3  غلظتبا    جذب، در  کالیبراتورهاموجود  و  نسبت   ها 

دارد. غلظت  عکس  نهایت  نمونه   T3  در  در  توسط  موجود  ها 

 گردد.محاسبه میمنحنی استاندارد 

 

 محتویات کیت

 :   (Calibrators)اهاتور( کالیبر1

با غلظت  6شامل     7/ 5،  5،  2/ 5،  1،  5/0،  0  هایویال کالیبراتور 

ng/mL. 
 .اندتهیه شده کالیبراتورها بر پایه سرم انسانی  :نکته

 (T3 Enzymeیآنزیمکونژوگه  محلول    ( 2

(Conjugate 3 لیتریمیل: 

 ه با آنزیم.دار شدنشان  T3ویال شامل محلولیک 

  12  (Conjugate Buffer)  هوگژنوک  رباف  لولحم  ( 3

   :لیترمیلی

   .کونژوگه رباف شاملدو ویال 

 تستی:  96( پلیت 4

آنتی حاوی  پلیت  ضددو  بهتثبیت   T3بادی  که  همراه  شده 

 بندی شده است.گیر در کیسه آلومینیومی بسته رطوبت

غلیظ  5 شستشو  محلول   )(Wash Buffer-50X)            

 ر: تلیلیمی 20
 فسفات. بافر ه درحلول شدکتانت مرفاوس لشام لیک ویا

   A (Substrate Solution A)  یسوبسترا   محلول(  6
 :  ترلییلیم 5/6

 .(TMB)ویال محلول تترا متیل بنزیدین دو 
سوبسترا7 محلول    B (Substrate Solution B)  ی( 
 لیتر: میلی 5/6

 .(H2O2) دسایاکروژن پرلول هیدویال محدو 

 12 (Stop Solution) کنندهمتوقفمحلول  (  8

 لیتر: میلی

 کننده واکنش.یک ویال حاوی محلول متوقف

 : (T3 Control) سرم کنترل( 9

 .لیتر سرم کنترلمیلی 0/ 5حاوی  )های(ویال

 : برچسب مخصوص پلیت ( 10

 .دو ورق

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

شود.ارگهدن میفوقتم  محلول ی  را  دماید  انتوکننده   اتاق   ر 

 کرد. دارینگه

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

 موارد احتیاط در استفاده از کیت

تست • انجام  برای  کیت  محیطاین  در  تشخیصی  های های 

دارد. کاربرد  منش  آزمایشگاهی  کیت  انسانی    اءمحتویات  سرم 

و  داشت وجودعد  رنظ  ازه  ی ا هبادی یتنآو     HBsAgم 

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

یید نماید، أتواند منفی بودن این موارد را تصد نمی درطور صدبه

مراقبت کیت،  از  استفاده  هنگام  است  لازم  لازم  بنابراین  به های 

 عمل آورده شود.

در • شده  تعبیه  کی   محتویات  داای  برت  این  همیستفاده  ن ر 

او اساخت بوده    یرس با سایر سری ساختشتر ه مستفادز  ها ک 

 .خودداری فرمایید

دقیق • و  بهتر  نتایج  دریافت  مراحل  برای  بین  زمانی  فاصله  تر 

  گونه   به  دیابه زمانی نصلاین فا  .شودها رعایت  سمپلینگ چاهک

است    ر لازم به ذک  .گردد(  drift)  فت یدر  اثر  به  منجر  که  باشد  یا

ت در  مرکه  حن   این حل  امامی  است.    ز ئاکته  نمایید  اهمیت  دقت 

 ها نزدیک به ته چاهک ریخته شوند.حلولم

تواند باعث بوجود آمدن نتایج اشتباه  شستشوی نامناسب می •

 .در آزمایش شود

ها تا زمان انقضاء کیت پایدار هستند. از استفاده کلیه محلول •

محلول آن از  انقضاء  تاریخ  که  استگذ  اههایی    ی داردخو  شته 

 یید.انم

 

 ها ونه هیه نمو ت یرآو جمع

آزمایش سرم • این  در  استفاده  مورد  پلاسما  نمونه  حاوی  ) یا 

یا   می  (EDTAهپارین  خونانسانی  از  که  تهیه    باشد  سیاهرگی 

دقیقه( از    60تا    30شده و سرم بعد از لخته شدن کامل خون ) 

میسلول جدا  خونی  الامکهای  حتی  نمونه  ناگردد.   یهااز 

   .دینکنده استفا زیلومهو  کیمیپل ک،یرکتیا

ها  های در بسته انجام شود. نمونهداری سرم باید در لولههگن •

دمای    5تا   در  سانتی  8تا    2روز  نگهداری    گراددرجه  قابل 

طولانی  باشندمی زمان  مدت  برای  استفاده  صورت  در  تر  و 

تا   دمای    30)حداکثر  در  نگهداری  یتنسادرجه    -20روز(  گراد 

 اری کنید.ددها خوهمونر نردن مکرک بوذنجمد و ز م. ادشون

 

 ها آماده سازی محلول

از  میلی  20حجم    محلول شستشو: ویال محلول شستشو  لیتر 

(50X)    با مقطر میلی  980را  آب    1000حجم    به   دیونیزه   لیتر 

آماده شده میلی برسانید. محلول  درجه   8تا    2در دمای    را  لیتر 

 للومحدر   رسوب  ه دهشادر صورت م.  دگراد نگهداری کنییتناس

تا  سانتیدرجه   37ماری  بن در   را  و، آنشتشس گراد قرار دهید 

  شستشو،   محلول  در  کدورت  مشاهده   رسوب حل شود. در صورت

 ی کنید.خوددار آن مصرف از

کیت، کل حجم    ل از شروع استفاده ازقب  :سوبسترامحلول   •

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

نمای  ره(تی برای  خالی  و  مید  پایان  تا  تست  کیتانجام   صرف 

رنگ    .دنماییاستفاده   مشاهده  صورت  و  در  کدوآبی  ر  د  تریا 

 فرمایید. ریدداآن خومحلول رنگزا، از مصرف 

  کونژوگه محلول    : ف( رصده م)آما  یمزیآن  کونژوگه  للوحم •

  عنوان به  .دیکن  قیرق  1:10نسبت    بهکونژوگه  بافر    بارا    آنزیمی

  به   غلیظ  میکرولیتر کونژوگه  100مقدار  هک  چا  10برای    ،مثال

این محلول باید به  نمایید.    اضافهکونژوگه    لیتر بافررومیک  1000

  ی سازده  از آما پس    نآری  دا یازمان پ   شود و  ه دا صورت روزانه آم

   می باشد.ت ساع 24

 

 مراحل انجام تست 

و   کیت  اجزاء  تمام  که  شوید  مطمئن  آزمایش  شروع  از  قبل 

دمنمونه به  اتاق  ها  سانتی  28تا    22)ای  رسیده درجه  اند. گراد( 

ویال نمونهکلیه  و  کنترل  کالیبراتور،  با  های  را  ته   5ها  و  بار سر 

 .دییکردن به آرامی یکنواخت نما

ای انجام آزمایش را جدا نموده نیاز بری مورد  هاک چاه( تعداد  1

چاهک کیسه  و  در  گیر  رطوبت  همراه  به  مانده  باقی  های 

درجه    2-8ی قرار داده، درب آن را ببندید و در دمای  آلومینیوم

 نتی گراد نگهداری نمایید. سا

  ل ر تهای بیمار و کنورها، نمونه میکرولیتر از کالیبرات  50  ( حجم2

که از   گرددپیشنهاد مییزید.  ای مورد نظر برها در داخل چاهکر

ها دوتایی )دوپلیکیت( در چاهک  صورتبههر نمونه یا کالیبراتور  

 شود. استفاده  آنها نوری جذب میانگین از و ریخته شود

)بخش آماده  آماده شده  نژوگه  ومیکرولیتر محلول ک  100حجم    (3

معرف  بفرمسازی  مطالعه  را  چاهک   د(ییاها  تمامی  اضافه    اهبه 

را  .  دیکن به  20  -  30پلیت  تکان  ثانیه  میز  سطح  روی  آرامی 

 .دهید

بهپ  (4 و  بپوشانید  برچسب  با  را  دمای   60مدت  لیت  در  دقیقه 

 اتاق انکوبه نمایید.

کردن پلیت و  ها را در روش دستی با وارونه  ( محتویات چاهک 5

 نمایید.  هیل خت در روش دستگاهی با آسپیره کردن کاملاً

با    3را  ها  اهک چ(  6 مرتبه  هر  و  محلول    300مرتبه  میکرولیتر 

)بخش شده  آماده  سازی    شستشوی  مطالعه   هامحلولآماده  را 

   ،شوددستی انجام می صورتبهاگر شستشو  .بفرمایید( بشویید
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شستشو    در تخلیهبهانتهای  مایعات،    منظور    را   پلیتکامل 

   ر بزنید.گیتبی بر روی دستمال رطوآرامبه

ح7 سوبسترا  100جم  (  محلول  از  )به    یمیکرولیتر  شده  آماده 

محلول سازی  آماده  شود(   هابخش  چاهک  مراجعه  اضافه  به  ها 

به را  پلیت  بپوشانید. سپس  پلیت  برچسب  با  و    15مدت  نمایید 

. از تکان دادن پلیت  به نماییددقیقه در دمای اتاق و تاریکی انکو

 ایید.رمف یدر این مرحله خوددار

ها اضافه  کننده به چاهککرولیتر محلول متوقفمی  50( حجم  8

 یه به آرامی تکان دهید.ثان 15-20مدت نموده و به

را در طول موج  جذب نوری چاهک  ( 9 با روش    450ها  نانومتر 

Point to Point    از  در بخوانید  15کمتر  طولا)  دقیقه  موج ز 

 .(یدیاماستفاده ننانومتر  630تا  620رفرانس 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 
 

 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 منحنی باید آزمایش همرتب هر در

 

 مقادیر مورد انتظار

تولید را  کنشرکت  این تست  برای  انتظار  مورد  مقادیر  نده کیت، 

آنالیت    ده است. اگرچه، این کر  یر مشخص ز  ر راق  به مقادیر برای 

 ردد.تعیین گمورد نظر باید توسط آزمایشگاه 

Normal Range For Adults 

0.52 – 2.1 ng/mL 
 

 ارامترهای کنترل کیفی پ

Intra – Assay 

  سرم  سه نمونه   از  حاصل  جینتا  کرارپذیریتداخلی با ارزیابی  دقت

غلظت نو  در  وتافتمی  اهبا  معیار    .دیدگر  رسیبر   کاری  بت یک 

 .است CV˂10%پذیرش در این آزمایش 

 

 

 

 
Inter – Assay 

نتایج حاصل از سه نمونه    تجدیدپذیری ارزیابی تستی با  دقت بین

  ر با  پنجهر نوبت  )  کاری  نوبتچهار  در   های متفاوتبا غلظت  سرم

 CV˂10%معیار پذیرش در این آزمایش    گردید.  بررسی  تکرار(

 .است

 
 

 
 

 
 

Recovery 
به سرم  نمونه  دو  تست  این  یکدیدر  با  مساوی  کیب تر  رگنسبت 

به و  یشده  نعنوان  مقدار  ک  اندازه در    T3مونه،  شد.آن    گیری 

 .است Bias˂10% شیآزما  نیا در رشیپذ اریمع

 
 
 

 
 

Linearity 
تسد این  رقد  T3ت  ظلغ،  تر  برا  نمونهف  تلمخ  یهاتر    یسرم 

بو کی دتعیین خطی  ان   نیا  در  رشیپذ  اریع م  یری شد.گندازه ت 

 .است Bias˂10% شی آزما

 

No. 
Sample 

(ng/mL) 

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

% Bias 

1 1.14 -1.8 2.7 -0.2 -1.3 

2 3.56 -2.1 -2.4 -2.9 -2.5 

3 5.19 2.4 -2 1.7 -0.4 

 

 

 

Cross Reactivity 
آزمایش   این  اضافه کردناختصاصیت    زا  یلفتمخهای  غلظت  با 

م  هب  گر  هداخلم  دامو   ش واکن  ت.گرف  قرار      نجشس  دروسرم، 

نگیرندازه ا با      قاطعتم بهداخلم  هدما  زودبین   تسب ی  دوز   ه گر 

T3 د.شی یابزار جذب اردهمان مق یبرا زیان دمور 

 

Analyte 
Cross  

Reactivity 
Concentration 

L-Thriiodothyronine 1 - 

L-Thyroxin < 0.0002 10 µg/mL 

Iodothyrosine < 0.0001 10 µg/mL 

Diiothyrosine < 0.0001 10 µg/mL 

Diiodothyronine < 0.0001 10 µg/mL 

Phenylbutazone < 0.0001 10 µg/mL 

Sodium Salicylate < 0.0001 10 µg/mL 

 
Sensitivity 

می اساس جمع  و سه یانگبر  کالیبراتور صفر  نوری    برابر   ن جذب 

م حعانحراف  غلادیار  قابل  قل         ت کی  این  ردیص  ختشظت 

ng/mL 04 /0 می باشد. 

 
Stability 

Accelerated Stability Test  :مدت   به  تیک  پایداری  رسیبر  

   .گرادینتسا درجه 37 یدما در فتهه 4

In Use Stability Test  :باز  از  پس  تیک  پایداری  بررسی  

  درجه   4  یدما  در  هفته   8  مدت  به  ،هامحلول  بدر  کردن

 .ادگریسانت

Shelf Stability Test  :مدت   به  تیک  عدد  8  پایداری  یبررس  

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

  .باشدمی بار کی ماه  سه

مخت م  یداری اپ  یبررس  لفمطالعات   وردم  تیک  که  دهدی نشان 

در    رشیپذ  اریمع  .است  داریپا  شده مشخص  یهازمان  در  نظر

 20  از کمتر    نتایج  تغییر  ،یداریپا  نییتعه  ب  ربوطم  یهاش ی آزما

  .استدرصد 
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در صورت بروز هرگونه مشکل با بخش پشتیبانی شرکت  

 آروین تماس حاصل فرمایید.تینا پژوهان 

دستگاهتوجه:   از  پروسسواهچنانچه  الایزا  استفاده ی  ر 

میمی تنظیکنید،  شرکت توانید  از  را  خود  دستگاه  مات 

 .نمایید تدریاف

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

Calibrators 
Well 

Number 
Abs 

Mean 
Abs 

Conc. 

(ng/mL) 

Cal. A 
A1 2.298 

2.304 0 
B1 2.311 

Cal. B 
C1 1.588 

1.614 0.5 
D1 1.641 

Cal. C 
E1 1.251 

1.281 1 
F1 1.311 

Cal. D 
G1 0.701 

0.721 2.5 
H1 0.742 

Cal. E 
A2 0.485 

0.498 5 
B2 0.512 

Cal. F 
C2 0.365 

0.387 7.5 
D2 0.409 

 

Serum Sample 1 2 3 

No. of Repeats 20 20 20 

Mean T3 (ng/mL) 0.83 1.63 6.2 

SD (ng/mL) 0.05 0.09 0.28 

CV (%) 6 5.5 4.5 

 

Serum sample 1 2 3 

No. of Repeats 20 20 20 

Mean T3 (ng/mL) 0.62 3.2 5.4 

SD (ng/mL) 0.04 0.18 0.28 

CV (%) 6.4 5.6 5.1 

 

 

No. 
Sample 
(ng/mL) 

Added 
(ng/mL) 

Exp. 
(ng/mL) 

Obs. 
(ng/mL) 

% Rec.  

1 1.7 0.75 1.22 1.26 103.2 

2 1.83 5.3 3.56 3.6 101.1 

3 0.69 6.85 3.77 3.69 97.8 
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