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 به روش الایزا  TSH گیریاندازه تستی 192کیت 
Brochure Rev: C3 (1403/07/24) 

192-2044 REF 

 

 اهمیت بالینی 

 ینیکوپروتئیگل  ساختار  با   (TSH)  دیروئیت  کننده   کیتحر  هورمون

تنظ  شودی م  ترشح  زیپوف یه  غده   یقدام  لوب  توسط مسئول    میو 

  TSH ترشح  .ستا دیروئ یتتوسط غده  T4و  T3 یهاترشح هورمون

  و   TSH  سطح.  شودیم  می تنظ  (TRH)   کننده   آزاد  هورمون  توسط

TRH  که  یهنگام.  دندار  معکوس  رابطه  دیروئیت  هورمون  سطح  با 

 ی کمتر  TRH  ،دارد  وجود  خون  در  دیروئیت  هورمون  از  ییبالا  سطح

  از  یکمتر  TSH  نی بنابرا  ، شودیم  ترشح   پوتالاموسیه  توسط

  کاهش   خون  در  دیروئی ت  هورمون  که  یامگ هن.  ددرگیم  آزاد  زیپوفیه

  خون   در  TSH  غلظت  اگرچه  .دهدیم  رخ  آن  عکس  عمل  ،ابدییم

 یضرور  د یروئیت  یعیطب   عملکرد  حفظ  یبرا  اما  ؛است   کم  اریبس

  در   حساس  روش  کی  عنوان  به  TSH  یسرم  سطح  نییتع  .است

تیروئید  صیتشخ ن  ای  ربرداک  طهیح  .تس ا  شده   شناخته   اختلالات 

  زا یالا  روش   به  انسان  سرم   در  TSH  غلظت   یکم  یری گاندازه   یتک

 .است

 

 اصول آزمایش

کی این  در  آزمایش  رواساس  به  و    بوده   ساندویچالایزای    شت 

  HRP میمتصل به آنز یبادیآنت له،ینیوتیب یبادیآنتبین  یکمپلکس

حاو سرم  به  کس  کمپلاین  اتصال    که   شده   تشکیل  ژن،یآنت  یو 

بدلیلچا  سطح باتص  میل  هک  به  لااال  بیوتین   ویدین ااسترپتی 

تشو و  سشانجام  پس از  .گیردچاهک انجام می سطح ده درتثبیت ش

چاهک   HRP  میآنز  سوبسترایمحلول  افزودن   آبی    ،هابه  رنگ 

 تبدیل به رنگ زرد  کننده متوقف  تشکیل شده که با افزودن محلول

  .داردب نوری را  ذبهترین جنانومتر    450گردد که در طول موج  می

کدمق بوجود ار  رنگ  و شدت  اولیه  مراحل  در  شده  تشکیل  مپلکس 

 .ستا سبمتنا  سرم موجود در نمونه TSHآمده با غلظت 

 محتویات کیت

 :   (Calibrators)اکالیبراتوره ( 1

غلظت  6شامل   با  کالیبراتور    25،  10،  5  ،2/ 5،  0/ 5 ،0 های ویال 

(µIU/mL ). 

 .اندشده یه  ته نیاسان سرمه ایپ تورها بریبراکال : تهنک

  ( TSH Enzyme Conjugate)  یآنزیم  نژوگهوکمحلول  (  2

 :ریتمیلی ل 11

بادی آنتی  و بادی نشان دار شده با آنزیم  آنتیمل محلول  ل شااوی  دو

 .شده هیلبیوتین

 تستی : 96ویدین اپلیت استرپت ( 3

گیر  ترطوب  همراه به  که  شده  ت  بیتث  ویدینااسترپت  حاویپلیت    دو

 .بندی شده است بستهمی نیوومیلآ هکیس رد

غلیظ    ( 4 شستشو   20  (Wash Buffer-50X)محلول 

 یتر: لمیلی
 .فسفاتبافر ول شده درلمح انتکتافیک ویال شامل سور

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

 .(TMB)یدین ویال محلول تترا متیل بنز دو
  B  5/6 (Substrate Solution B)  یسوبسترا ول  محل  ( 6

 : لیترمیلی
 .(H2O2)ویال محلول هیدروژن پراکساید  دو

 : لیترمیلی 12 (Stop Solution) کنندهمحلول متوقف ( 7

 .کننده واکنشحاوی محلول متوقف ویال یک

 :(TSH Control) سرم کنترل ( 8

 .سرم کنترللیتر میلی 0/ 5حاوی  (ی)ها ویال

 : برچسب مخصوص پلیت ( 9

 . ورق دو 

 

اجز  : 1  جهوت کیتکلیه  دمای  ای  سان  8تا    2  در  گراد تیدرجه 

شود. میوقفتم  محلول نگهداری  را  دکننده  دمایتوان    اتاق   ر 

 کرد. دارینگه

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

 

 

 در استفاده از کیت موارد احتیاط

انت  کی  این • تستبرای  محیط تشخیصی    های جام   یا هدر 

   انسانی سرم     اءمنش   کیت   محتویات  دارد.   کاربردهی  اگ شیمازآ

و    HIV1/2های ضدبادیو آنتی   HBsAgوجودعدم  و از نظر  داشته  

HCV  صد دربه طور صد  روشیچ  هی  ها کآنج  اما از ،  کنترل شده اند

این  نمی بودن  منفی  تتواند  را  اس  بنابراین،  نمایدیید  أموارد  ت  لازم 

 شود.به عمل آورده م را ی لازاه تبقا رم، از کیتده تفاام اسهنگ

سری محتویات تعبیه شده در این کیت برای استفاده در همین   •

خودداری  ها  سری ساختبوده و از استفاده مشترک با سایر    ساخت

 .فرمایید

دق • و  بهتر  نتایج  دریافت  فتیقبرای  مرا اصلر  بین  زمانی  حل  ه 

  ی ا  گونه  به  دیابن  ه زمانیصلاین فا  شود،ها رعایت  ک سمپلینگ چاه

لازم به ذکر است که در    .گردد(  drift)  فتیدر  اثر  به  منجر  که  باشد

است اهمیت  حائز  نکته  این  مراحل  محلول  .تمامی  نمایید  ها  دقت 

 شوند. ریختهنزدیک به ته چاهک 

تواند باعث بوجود آمدن نتایج اشتباه در میسب  منانا  یوتششس •

 .ش شودآزمای 

ز  ااده  استفز  . ادتنسه  پایدار  تی ء کاضقن ا  نزماها تا  لکلیه محلو •

 .داری نمایی دخودها گذشته است انقضاء آن هایی که تاریخ محلول

 
 ها هیه نمونه جمع آوری و ت

آزمایش  نمونه مورد استفاده   • این    از که  باشد  انسانی می  سرمدر 

  30)  ونخ  لماکو سرم بعد از لخته شدن    شده هیه  سیاهرگی ت  خون

از سدقی  60  تا فناشتا  .  ددگر یمنی جدا  وخهای  لولقه(  بهبودن    رد 

نمونه درست  یریگهنگام  تأثبه  جینتا  یدر  آمده  خواهد   رگذاریدست 

استفاده    زیهمولو    کیمیپ ل  ک،یکتریا  یهااز نمونهحتی الامکان  بود.  

   .دینکن

  5ها تا  نهنمو.  بسته انجام شود  های درگهداری سرم باید در لولهن •

د در  برای    دهفااست  رتوص  رد   و   رادگتیسان  ه جرد  8تا    2مای  روز 

گراد  تیسان  -20  یدر دما  ( روز  30حداکثر تا  )تر  زمان طولانیمدت  

نموشوندی  گهدارن مکرر  کردن  ذوب  و  منجمد  از  خودداری  نه.  ها 

 .کنید

 افتی در  را  (mg/day 5˃)  ن یوتیب  از  ییبالا  دوز  که  یافراد  در •

 نیآخر  افتیدر  از  سپ  ساعت   8  حداقل  دیبا  یریگنمونه  کنند،یم

 .شود جامنا نیوتیب دوز

 
 

 

 ها  محلولو نگهداری  یآماده ساز

 : شستشو  شسحجم  کل    محلول  محلول  با   را  (50X)  و شتویال 

. محلول  لیتر برسانیدلیمی   1000مقطر به حجم    بآلیتر  میلی  980

دمای   در  شده  سانتی   8تا    2آماده  نگهرگدرجه  کنیدارداد  در    .ی 

رورت  ص آلحم  رد ب  سومشاهده  شستشو،  بندا  ر  نول   37ری  امر 

گراد قرار دهید تا رسوب حل شود. در صورت مشاهده درجه سانتی

 کدورت در محلول شستشو، از مصرف آن خودداری کنید.

کیت، کل حجم محلول    ل از شروع استفاده از قب  :اترسوبس  محلول

داخل  )  B  رنگزا را  روشن(  تی )  A  رنگزامحلول  ویال  خالی   ره( ویال 

اننمایی برای  پایان مد و  تا  در   .دنماییاستفاده    صرف کیتجام تست 

آن ر محلول رنگزا، از مصرف  د   تریا کدوآبی و  صورت مشاهده رنگ  

 فرمایید. ریدداخو

 

 م تست مراحل انجا

ها  نمونه  اجزاء کیت و  امتمکه    ویدن شئآزمایش مطم  عوشر  زا  لبق

های  کلیه ویال  د.انگراد( رسیده درجه سانتی  28تا    22به دمای اتاق )

کنترل  نمونه  کالیبراتور،  راهو  تهر  با  5با    ا  و  آرامی   کردن  سر    به 

 نمایید.یکنواخت 

ا کاهچ  تعداد  (1 برای  نیاز    و   ده مون  را جدا  آزمایشم  نجاهای مورد 

مانده هک چا باقی  ره  به  های  گیر  طمراه  آلومینیومی  در  وبت  کیسه 

داده، آن    قرار  دمای    و  ببندیدرا  درب  سانتی  2-8در  گراد    درجه 

   .نگهداری نمایید

 کنترل یا  های بیمار و  ، نمونهورهایبراتالاز کر  میکرولیت  50  ( حجم2

هر    زا  کهد  شومیپیشنهاد  های مورد نظر بریزید.  اهک را در داخل چ

ته ها ریخدر چاهک   )دوپلیکیت(  دوتایی  صورتبه  راتوکالیبرنه یا  نمو

 نمایید. ه فاداست آنها نوری جذب میانگین از و شود

ها به تمامی چاهک  آنزیمی  وگهنژوکمحلول  یکرولیتر  م  100  م( حج3

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

   .دهید

را  (  4 بپلیت  اتاق   60مدت  بهنید و  رچسب بپوشابا  دقیقه در دمای 

 .انکوبه نمایید

در   و  پلیت  دنارونه کردر روش دستی با و را  ها  چاهکمحتویات    (5

  .کاملا تخلیه نماییدردن اهی با آسپیره کوش دستگر

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

س  بخش)  شده آماده    یشستشو مطال  هامحلولازی  آماده   عه را 

شستشو    .بشویید  بفرمایید( انجا  صورتبهاگر  میدستی  در م   شود 

   .یر بزنیدگرطوبتتمال دسروی ا بر پلیت ر یآرامبهانتهای شستشو 

http://www.tinapajoohan.com/
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شده   100م  جح(  7 آماده  سوبسترا  محلول  از  بخش  )   میکرولیتر 

  ید و ها اضافه نمایبه چاهک   (بفرمایید  عهرا مطالا  هسازی محلولآماده 

بهیدانپوشب  پلیتچسب  بربا   را  پلیت  سپس  در   15مدت    .  دقیقه 

  ه مرحل  ن یدر ا  دادن پلیت  از تکان.  ه نماییدانکوب  دمای اتاق و تاریکی

 ری فرمایید.خوددا

متوقف  50  حجم(  8 محلول  چاهکمیکرولیتر  به  اضافه  کننده  ها 

 آرامی تکان دهید.ثانیه به 15-20نموده و به مدت 

با استفاده از  ر  نانومت  450وج  م  را در طول  هاکچاه  جذب نوری(  9

  کردن متوقف    بعد از  هقیدق  15  حداکثر تا و    Point to Point  روش

استفاده  نانومتر    630  تا  620ج رفرانس  طول مو  از)  دینواکنش بخوا

  نمونه   عنوانبه  تیک  نی ا   یبراتورهایکال  نمودار  و  جذب  زانیم .(دیکن

 .است شده  آورده  ریز در

Calibrators 
Number 

Well 
Number 

Abs  
Mean 
Abs 

Conc. 
(µIU/mL) 

Cal. A  
A1 0.011 

0.015 0 
B1 0.019 

Cal. B  
C1 0.067 

0.069 0.5 
D1 0.071 

Cal. C  
E1 0.323 

0.328 2.5 
F1 0.333 

Cal. D  
G1 0.615 

0.617 5 
H1 0.620 

Cal. E  
A2 1.154 

1.168 10 
B2 1.182 

Cal. F  
C2 2.408 

2.414 25 
D2 2.421 

 

 
 

  منحنی   نهمچنی  و  رهااتو کالیبر  از  آمده   دستبه  نوری  جذب  :نکته

 همرتب  هر  در  آزمایشگاهی  هر  در  و  شده   ذکر  ثالم  عنوانبه  فقط  قفو

 .گردد مترسی دیجدی  منحنی باید آزمایش

 

 رمقادیر مورد انتظا

تولی کیتکندشرکت  ر  ، نده  تست  این  برای  انتظار  مورد  به  ا  مقادیر 

برای  راق مقادیر  این  اگرچه،  است.  زیر مشخص کرده  د  موریت  آنالر 

 دد.عیین گرتزمایشگاه وسط آباید ت رنظ

Normal Range For Adults 

0.4 - 5 (µIU/mL) 
 

 پارامترهای کنترل کیفی 
 

 Intra – Assay 
  سرمی   نمونه سه    از  حاصل  جیتان  ریتکرارپذیبی  ارزیالی با  دقت داخ

متفاوتتغلظ  با نوبت  در  های  ه  20)  کاری   یک  برای  تکرار  ر بار 

 است. CV˂10%این آزمایش  دررش ر پذید. معیاش( بررسی نمونه

 
Serum sample 1 2 3 

No.of Repeats 20 20 20 

Mean TSH (µIU/mL) 0.89 4.8 8.9 

SD (µIU/mL) 0.05 0.21 0.35 

C.V (%) 5.6 4.3 3.9 
 

Inter – Assay 
بین نمونه  از    حاصلنتایج    تجدیدپذیری  رزیابیابا    تستی دقت  سه 

بار تکرار برای    5)  کاری  نوبت   هارچ   در  تفاوتای مهظتلغبا    سرمی

ن نوبتهر  هر  در  شدمونه  بررسی  در  معیار    .کاری(  این  پذیرش 

 است. CV˂10%آزمایش 
 

Serum sample 1 2 3 

No. of Repeats 20 20 20 

Mean TSH (µIU/mL) 0.77 5.4 7.6 

SD (µIU/mL) 0.05 0.30 0.41 

C.V (%) 6.4 5.5 5.3 

 

Recovery 
دو نمونه سرم به نسبت مساوی با   ،به ازاء هر آزمون  زمایشدر این آ

گیری  دست آمده اندازه در ترکیب به  TSHب و سطح  ر ترکییکدیگ

ه  به نتیجسبت  ن  Bias˂10%  ،ایشن آزمشد. معیار پذیرش در ای

 .تانتظار اسمورد 

 

 

 

 
 

Linearity 
تسد این  غلتر  رد  TSHت  ظ،  برسر  ونهمنف  لتمخ  یهاتقر    ی ام 

کیدوب  خطیعیین  ت اندازه ن  شدت  ا  رشیپذ  اریمع .گیری   نیدر 

 است. Bias˂10% ،شی آزما

 

 

 

 

 

 

Cross Reactivity 
 دموا  زا  فیلتمخ  هایغلظت  کردن  هافضابا  آزمایش    ت ایناختصاصی

بهخلدام مسرم  هگر  با تم   شواکن  .تگرف قرار    جشنس  درو،  قاطع 

نگیردازه نا ب هداخلم  ده ما  زودبین   تسبی    ز یان  دمور  TSH  دوز  هگر 

 .دشی یابزار  جذب اردهمان مق یارب
 

Analyte 
Cross 

Reactivity 
Concentration 

hTSH 1  

hFSH <0.0001 1000 ng/mL 

hLH <0.0001 1000 ng/mL 

HCG <0.0001 1000 ng/mL 

 

Sensitivity 
جب میانگین  جمع  اساس  کالیبراتورذر  نوری  برابر  ب  سه  و   صفر 

قا  حداقل    معیار    فانحرا   ت کی  این  در      یصختش   ل  بغلظت 

µIU/mL  1 /0 باشد یم. 

 
Stability 

Accelerated Stability Test  :4  مدت  به  تیک  پایداری  بررسی 

  .گرادینتسا 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  یرسبر  

  سه   هر  صورتهب  نتایج  ارزیابی   و  گرادی سانت  درجه  4  یدما   در  سال

  .باشدمی بار کی ماه 

م  یداری اپ  یبررس  لفمطالعات مخت   نظر  وردم  تیک  که  دهدی نشان 

  ی هاش ی در آزما  رشیپذ  اریمع  .است  داریپا  شده مشخص  یهازمان   در

   .استدرصد  20 ازکمتر  نتایج غییرت ،یداریپا نییه تعب مربوط
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شرکت  د پشتیبانی  بخش  با  مشکل  هرگونه  بروز  صورت  ر 

 یید.فرمانا پژوهان آروین تماس حاصل تی

دستگاه توجه:   از  پروسسواهچنانچه  الایزا  استفاده  ی  ر 

میمی تنظیکنید،  اتوانید  را  خود  دستگاه  شرکت  مات  ز 

 .نمایید تدریاف

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

No. 
Sample 
(µIU/mL) 

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

% Bias 

1 1.6 -1.6 -2.7 1.8 2.3 

2 5.7 2.2 -1.9 -2.1 3.3 

3 9.3 -2.8 -3.4 -1.9 -1.5 

No. 
SampLe 
(µIU/mL) 

Added 
(µIU/mL) 

Exp. 
(µIU/mL) 

Obs. 
(µIU/mL) 

% Rec 

1 7.31 0.88 4.09 4.19 102.4 

2 4.32 7.95 6.13 6.01 98 

3 0.93 3.34 2.13 2.19 102.8 
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