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 TSH راهنمای کیت 

 مقدمه:

TSH    دالتون میباشد که توسط  سطلوه هطای تیروتروپیطک بدطم  طدامی پطدی هیرطو یی ترشط  می طردد   26600یک هورمون گلیکوپروتئینی با وزن مولکولی 

 تشابه شیمیائی دارد    FSH, LH, HCGدارای دو زیر واحد الفا وبتا می باشططططد که زیر واحد آلفا آن با زیر واحدهای آلفای   

 TSHمثططی بططد  یططد     شططد واسططکویریتی پططدی تیروئیططد و رشططد سططلول ای  ولیکططویر را تمریططک مططی کنططد و مراحططی سططنتی هورمو  ططای تیروئیططدیر (

 ریع مطی کنطد  اورگا یفیکاسیون ید به تیروزین و بفت شدن تیروزین ها و ترشمات پروتئولیتیک هورمون های ذخیری تیروئید از ذخایر تیروگلوبولین( را تس

TSH   ترش  هورمون های T3  وT4   ذخیری در تیروئید را ا یایم می دهد 

 مورد ابی توبه است: 2  بیماران مبتلا به تومور هیرو یی بررسی اعماه هیرو یی با ارزیابی ترشمی آ  ا در برای TSH در مورد عمی 

 تشدیص کمبود هورمون  بی و بعد از درمان -1

 میسر می سازد تشدیص تومورهای تولید کنندی هورمون را  -2

 

 محدوده طبیعی:

که توس  تست ای مکرر ایییا بدست آمدی بقرار زیر می باشد ولی پیشن اد می گردد که هر آزمایش ای مقادیر  مدتلفدر سرم ا راد  TSHمقادیر  رماه 

  رماه خود را بدست آورد: 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  TSH هیروتایموس تنظیم می شود و پلظت هورمون های تیروئیطدی موبطود در خطون بطا مکا یسطم  یطدبک منفطی روی ترشط   TRH توس   TSH ساخت 

 موثر د 

 

 اساس آزمایش :

  ,  TSH βSubunitایییا  می باشد  در این روش چاهک ا توس  آ تطی بطادی منوکلو طاه بطر علیطه یطک واحطد آ تطی   یطک  اساس این کیت به روش سا دویچ

Coat   میشو د   مو ه بیماران با آ تی بادیCoat  صی به آ ییم شدی در چاهک ا مجاور می شود  سرس آ تی بادی ثا ویه متHRP  به چاهک ا اضطا ه مطی شطود

و  H2O2در  مو ه ها می باشطد  در ادامطه پطس از شستشطو   مملطوه ر  طیا کطه حطاوی   TSHک کمرلکس ایمنی می شود که  شا  ر پلظت  که باعث ایجاد ی

ا می باشطد  بطا کرومو ن است به داخی چاهک ا ریدته میشود و تولید ر گ آبی می کند که ر گ آبی تولید شدی متناسب با کملرکس ایمنی  ایجاد شدی در چاهک 

  ا ومتر دارد  450ن مملوه متو ف کنندی ر گ آبی به زرد تبدیی میشود که ب ترین بد   وری را در طوه موج ا یود

 

 جمع آوري و آمْاده سازي نمونه :

یطا بطرا  مطدت دربطه سطا تي گطراد و 8تطا  2سرم یا پلاسما را مي توان پس از بدا  مودن از خون استفادی  مود    مو ه را مي توان به مدت دو روز در دمطا  

  مودن پرهیی شود (  Freeze – Thawدربه سا تی راد    دار  كرد ) درضمن باید از  -20روز ( در دما   30زمان طوی ي تر ) ماكییمم 

 

 محتویات کیت :

 چاهک 96( دارای Anti -TSH Coated Plate) TSHیک عدد پلیت حاوی چاهک ای پوشم دادی شدی با آ تی بادی ضد   -1

میلی لیتطر  1که هر ویاه ممتوی  40   20   10  5   5 2  5 0صفر    mIu/Lویاه استا دارد دارای پلظت های  7:  (Standard Set)دارد سری استا  -2

 می باشد 

 میلی لیتر سرم کنتره با پلظت مشدص  وشته شدی روی برچسب ویاه 1: یک ویاه حاوی  (Control Serum)سرم کنتره   -3

میلی لیتر برای ر یق کردن  مو ه هائی که پلظت بایتری از بایترین اسطتا دارد  1: یک ویاه حاوی  (Sample Diluent)مملوه ر یق کنندی  مو ه ها  -4

 کیت را دارا می باشند 

   HRPکنژوکه شدی با   TSH میلی لیتر مملوه حاوی  12( : یک ویاه حاوی Enzyme Conjugate (مملوه آ ییم کنژوگه  -5

( که برای ت یه مملوه شستشوی آمادی مصرف X 25میلی لیتر مملوه شستشوی پلیظ ) 40: یک ویاه حاوی   (Washing Solution)مملوه شستشو  -6

 با آ  مقطر ر یق کنید  25/1مقدار یزم از مملوه شستشوی پلیظ را به  سبت  

 میلی لیتر و آمادی برای مصرف  12: یک ویاه ممتوی   (Chromogen Substrate)مملوه ر  یا -7

 میلی لیتر  12:یک ویاه ممتوی   (Stop Solution)متو ف کنندی   مملوه -8

 (Card Board Sealer)بر چسب مدصوص پلیت   -9

 

 مواد و وسایل مورد نیاز که در کیت موجود نمی باشد:

 به عنوان  یلتر ر را س  630 ا ومتر ودر صورت امکان  450دارای  یلتر  (Eliza Reader)دست ای خوا م ایییا   -1

µIu/ml یا mIu/L سن 

7-27   وزاد  ارس  

1-39 روزی 4-1   

1/9- 7/1 ههفت 20-2   

4/7-6/0 ساله 20ماهه تا  5   

2/5 -3/0 ساله 54- 21   

9/8 -5/0 ساله 87-55   
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 میکرولیتر د یق 100و  50  سمرلر های -2

 آ  مقطر  -3

 

 نكات قابل ذكر براي مصرف كنندگان :
 ممتویات این كیت برا  مصرف در همین كیت مي باشد   -1

 از مدلوط كردن ممتویات كیت ا باشماری ساخت ا  مدتلف بدا" خوددار   مائید   -2

كنتره  گردیدی ا د و  ا د این عوامی مي باشند   ب طت احتیطاط  HIV,HCV, HBs AGكلیه مواد موبود در كیت كه منشاء سرمي دار د از  ظر وبود  -3

 ب تراست هر کاربر  كه با كیت كار مي كند از تماس مستقیم با مواد بررهیید  

 

 توضیحات عمومي:

 نواخت شو د   بی از شروع مراحی آزمایم تمام مواد و  مو ه ها را به دربه حرارت اتاق رسا دی و به خوبي تكان دهید تا كاملا" یك -1

 ب تراست به ممض شروع آزمایم كلیه مراحی بدون تو ف ا جام پدیر د   -2

 از وك سمرلر یك بار مصرف برا  هر  مو ه استفادی كنید   -3

 پس از ا یودن مملوه متو ف كنندی   بد   ور  چاهك ا حداكثر تا  یم ساعت  ابی  رائت مي باشد   -4

 ا بصورت كامی صورت گر ته وآخرین  طرات پس از شستشو از چاهك ا تدلیه شو د  برا  كسب  تایج مطلو  باید شستشو  چاهك  -5

واد و از م مترین  اكتورها در حصوه  تیجه مطلو    زمان ا كو باسیون مناسب مي باشد   بنابراین پیشطن اد مطي گطردد  بطی از شطروع آزمطایم تمطام مط -6

  یاز را باز كنید   این عمی با كاهم  اصله زما ي بین مراحی سمرلینگ باعث  تایج د یقتر  میشود مملول ا  مورد  یازرا آمادی  مودی و در  مملول ا  مورد 

 د یقه به طوه  یا جامد   5ب تر است كه حجم ا جام تست ممدود باشد وزمان ریدتن  مو ه ها پیم از  -7

 

 مراحل انجام آزمایش :

 را به همرای  م یر درون كیسه مدصوص    دار  پلیت  رار دادی و در  آن را ببندید    تعداد چاهك ا  مورد  ظر را ا تدا   مودی و با ي چاهك ا -1

ت داپلیكیت میكرولیتر از هر استا دارد   سرم كنتره و  مو ه را به داخی هر چاهك برییید   پیشن اد مي گردد كه از استا داردها و  مو ه ها به صور  50 -2

 و  مو ه را در دوچاهك برییید و در ا ت ا از میا  ین بد   ور  آ  ا برا  مماسبه  تایج استفادی كنید  استفادی شود بدین معني كه هر استا دارد  

ثا یطه تكطان دهیطد تطا  15را به هر چاهك اضا ه  مودی و پلیت را به آرامي بطه مطدت   (Enzyme Conjugate)میكرولیتر از مملوه آ ییم كنژوگه  100 -3

 ممتویات آن بدوبي مدلوط شو د  

 دربه ساتی راد ( ا كوبه  مائید   22-28د یقه در دربه حرارت اتاق )  60در  چاهك ا را با برچسب مدصوص پلیت پوشا دی و چاهك ا را به مدت  -4

 مطود  كا الطه اسطتفادی 8بار با مملوه شستشو  آمادی مصرف بشوئید ) برا  شستشو مطي تطوان از سطمرلر  5ممتویات چاهك ا را خالي كردی و چاهك ا را  -5

د عطه  ولي باید مواظب بود كه مملوه شستشو از یك چاهك به چاهك دی ر وارد  شود زیرا مي توا د موبب ایجاد خطا در  تیجه آزمطایم گطردد(  در هطر

هر چاهك ریدته و سرس چاهك ها را درحالت وارو ه و با ضربات ملایم بر رو  یطك پارچطه یطا كاپطد   میكرولیتر مملوه شستشو در  300شستشو حدود  

  م یر بكوبید تا  طرات اضا ي مملوه شستشو خارج شو د 

 به هرچاهك اضا ه  مائید   (Chromogen – Substrate)میكرولیتر مملوه ر  یا  100 -6

 ق و درتاریكي ا كوبه  مائید  د یقه در دربه حرارت اتا 15چاهك ا را به مدت  -7

به هرچاهك ادامه واكنش ا  آ ییمي را متو طف  مائیطد   بطرا  سطنجم بطد     (Stop Solution )میكرولیتر مملوه متو ف كنندی  100با اضا ه كردن  -8

 به عنوان  یلتر ر را س استفادی گردد (  nm 630استفادی  مائید  ) توصیه مي شود از  یلتر nm 450   ور  هرچاهك از دست ای ایییا ریدر با  یلتر  

 

 شرایط نگهداري فرآورده تشخیصی:

    دار  شود                      ' 4Cمي باشد و ب تراست كه در    'C 8-2دما     دار  كیت بین  -1

مای پایدار مي باشطد ودر ایطن مطدت  12این كیت درصورت رعایت موارد     دار  صمی  تا    accelerate , Full Termبا توبه به ا جام تست ها   -2

                  با توبه به آزمایشات ا جام شدی در صورت باز  مودن کیت یک مای پایدار می باشد    كارایي اولیه را داراست درصد   90كیت حاضر بای   

 چاهك ا را در كیسه مدصوص پلیت همرای با  م یر    دار   مائید   -3

 در  كیت و مملوه ها تازما ي كه آلودگي میكروبي و  ارچي رخ  دهد كیت پایدار خواهند بود درصورت بازشدن  توجه : -4

 

 محاسبه نتایج :

 630nmو در صطورت امکطان در مقابطی  یلتطر ر طرا س  450nmدر ططوه مطوج  Eliza Readerبد   وری استا دارد هطا و  مو طه هطا را بطه کمطک دسطت ای  -1

 بدوا ید 

رسم کنید  به این صورت که بد   وری استا داردها را  Point To Pointد   وری استا دارد ها و پلظت معلوم آ  ا  موداری با استفادی از میا  ین ب -2

بردی و  قطه تلا ی پلظت و بد   وری را برای هر استا دارد بدست آورید  در ادامطه   (X)و پلظت آ  ا را روی ممور ا قی (Y)روی ممور عمودی 

 به یکدی ر وصی  مائید تا منمنی بدست آید   قاط بدست آمدی را

میا  ین بد   وری برای هر  مو ه را بدست آوردی و روی ممور عمودی بای آن را پیدا کنید   سرس  قطه مدکور را توس  خطی به منمنی وصی   -3

عمود بر ممور ا قی وارد کنید    قطه تلا ی    مائید بطوریکه این خ  کاملا بر ممور عمودی عمود باشد و در ادامه از ممی تلا ی خ  و منمنی  خطی

 این خ  با ممور ا قی مقدار پلظت را  شان خواهد داد  
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 جذب نوری
استانداردها  

(mIU/L) 

0.018 0 St 1 

0.06 0.5 St 2 

0.23 2.5 St 3 

0.45 5.0 St 4 

0.85 10 St 5 

1.5 20 St 6 

2.6 40 St 7 
 

 ط  ق  به عنوان  مو ه می باشند و هر آزمایش ای در هر د عه ا جام آزمایم باید منمنی بدیدی رسم  ماید بد  های  وری و منمنی مربو توجه :

 

 شاخصهاي اجرائي:

 

 حدا ی مقدار  ابی ا دازی گیر  : -1

 شد  مي با 0.1mIu/L ابی تشدیص در این كیت   TSHحدا ی پلظت   (SD)براساس بد   ور  استا دارد صفر و سه برابر ا مراف معیار 

 د ت آزمایم : -2

اسي ) همدوا ي پلظت مشدص ازیك  مو طه در سطر   -اسي ) همدوا ي پلظت مشدص از یك  مو ه در یك  سر  آزمایم ( و اینتر  -آزمایش ا  اینترا

 آمدی است   2و1ا جام گردید كه در بداوه   TSHاستا دارد با پلظت ا  مدتلف   4آزمایش ا  مدتلف ( بااستفادی از

 

 اسي ( -) اینترا 1ی  بدوه شمار

 %mIU/L SD mIU/L CVمیا  ین  تعداد د عات تكرار  مو ه 

1 12 5/0 042/0 5/6 

2 12 5 17/0 3/5 

3 12 10 32/0 4/5 

4 12 40 85/0 9/3 

 

 اسي (  -) اینتر 2بدوه شماری  

  %mIU/L SD mIU/L CVمیا  ین  تعداد د عات تكرار  مو ه 

1 5 5/0 049/0 4/9 

2 5 5 16/0 2/5 

3 5 10 39/0 6/6 

4 5 40 94/0 5/4 

 ا جام شدی است    Duplicateهرسر  آزمایم بصورت  

 

 ریكاور  آزمایم : -3

  آمدی است   زیر بدوه ج آن درا یودی شد و ریكاور  آ  ا مماسبه گردید كه  تای  TSHسرم با پلظت ا  مشدص  4به   TSHمقادیر معلومي از

 

 بدوه ریكاور  :

  مو ه 
 TSH مقدار

 ( (mIU/Lموبود درسرم 

مقدار ا یودی شدی  

TSH 

(mIU/L) 

 مقدار مورد ا تظار

(mIU/L) 

 مقدار بدست آمدی 

(mIU/L) 

 ریكاور 

(%) 

1 4/0 5/0 45/0 5/0 111 

1 4/0 5 7/2 65/2 98 

1 4/0 20 2/10 5/9 93 

2 5/1 5/0 0/1 05/1 105 

2 5/1 5 25/3 1/3 95 

2 5/1 20 75/10 2/10 94 

3 8/3 5/0 15/2 0/2 93 

3 8/3 5 4/4 4/4 100 

3 8/3 20 9/11 5/11 96 

4 5/8 5/0 5/4 7/4 104 

4 5/8 5 75/6 9/6 102 

4 5/8 20 25/14 5/13 94 

0

0.5

1

1.5

2

2.5

3

0 5 10 15 20 25 30 35 40

Standard concentration

O
D
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e
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 خطي بودن آزمایم : -4

مماسطبه شطد كطه دربطدوه ت یه گردید و  تایج بر اساس ضطریب ر طت   TSH مو ه سرم با پلظت مشدص از  4به كمك استا دارد صفر ر ت ا  متوالي 

  تایج آن آوردی شدی است   صفمه بعد

 

 بدوه خطي بودن :

  مو ه 

موبود  TSHمقدار 

در سرم ر یق  شدی 

(mIU/L) 

 ریكاور  )%(

 %100 %75ر ت  %50ر ت  %25ر ت 

1 5/2 100 95 101 98 

2 5 99 96 99 100 

3 20 95 92 8/99 90 

 

 اختصاصیت آزمایم : -5

  TSHب ت بررسي واكنش ا  متقاطع با   beta HCG, human FSH ,human LHمایم به كمك سرم ایي با پلظت ا  مدتلف اختصاصیت این آز

 آمدی است   زیربررسي شد كه  تایج آن در بدوه 

 

 بدوه اختصاصیت ) واكنم متقاطع (

 TSH( mlu/L)پلظت ظاهر   پلظت  آ الیت 

hFSH(IU/L) 

1000 

100 

10 

<0.1 

<0.1 

<0.1 

hLH(IU/L) 

1000 

100 

10 

<0.1 

<0.1 

<0.1 

hCG(IU/L) 

100000 

10000 

1000 

<0.1 

<0.1 

<0.1 

 

 (Hook Effect)اثرهوك   -6

 صورت گر ت كه پدیدی هوك مشاهدی  شد   (mIU/L 500)ب ت سرم ایي با پلظت بسیار بای از این آ الیت    TSHآزمایم  
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