
 

 

  انسان در سرم  T3 اندازه گیري هورمون تیک

T3 ELISA Kit  
96 Tests: Cat. No: 0724-96 

192 Tests: Cat. No: 2124-192 
Rev: C4 (1404/09/08) 

 

 :  مقدمه

غده اصلی    یهاهورمون(  T4)  نیروکسیتو    (T3)  نیرونیدوتییتر

که  دیروئیت جر  هستند  بهخون    انی در  متصل  یا  آزاد   به صورت 

ت  ن یگلوبول  رینظ  اییهلحام به  شونده  ( TBG)  نیروکسیمتصل 

ی فعالیت  است ول  T4کمتر از    اریبس  T3. غلظت  شوندمنتقل می

ادارد  یبالاتر  اریبس  کیمتابول  ت یقابل  و نقشی  ها  هورمون  نی. 

در تما  اساسی  عموم  ،سمیمتابول  ز،یرشد،   ،هاهورمون  یتعادل 

  گیری سطح اندازه  .ندیامنیایفا مها و اندام ی اسکلت ستم یتکامل س

T3  ،T4    وTSH  جهت خون  پایش  درمان    در    اختلالات و 

 یعود سم  و  دیروئیت   پرکاریاز    T3  یترشح سم  افتراق   ،دیروئیت

ت ب  دیروئیشدن  دارددرمان شده    مارانیدر  بهاهمیت  کل.    ، یطور 

پرکار  یعوامل و    ،یباردار   د،یروئیت  یمانند  استروژن  با  درمان 

ترشح    ش یافزا  منجر به   ی،ضد باردار  یراکوخ  یاروهااستفاده از د

T3  کیت ا  کاربرد  حیطه .دنشویم غلظت  اندازه   ،ین  کمی  گیری 

 یزا است.انسان به روش الا یا پلاسما در سرم نیرونیدوتییتر
 

 : اصول آزمایش

اساس    نیا بر  است.    یطراح  یرقابت  الایزایتست   T3شده 

آنز  هکونژوگ به  بهHRP  می)متصل    ا ی   مرس  یاههنمون  ه ارهم( 

حاو  کالیبراتورها   به   هستند،کونژوگه(  ری)غی  عیطب  T3  یکه 

د. نشویم  اضافه  T3ضد   تثبیت شده   یباد یآنت  حاوی  یها چاهک 

انکوباس زمان  به    یبرا  هاژنآنتی  انیمرقابت    ون، یدر  اتصال 

های ایمنی و تشکیل کمپلکسپس از    .گیردصورت می  یبادیآنت

چاهک  رنگولحمن  درک  فهاضا  اب  ها،شستشوی  )سوبسترای    زال 

محصول    ،کننده محلول متوقف  و سپس  هاچاهکبه  (  HRPآنزیم  

ت در  می  ولیدنهایی  که  بیشترین    450  موج طولشود  نانومتر 

جذب   ا  میزان.  داردرا  نوری  میزان  نتیجه   شده   جادیرنگ  در  و 

نمونه  T3  غلظتبا    ،نوری  جذب  شدت در  و  موجود  ها 

غلظت  .دراد  س کع  تبسن  کالیبراتورها، نهایت  ها  نمونه  T3  در 

 گردد.محاسبه می توسط منحنی استاندارد

 

 محتویات کیت: 

 محتویات کیت تستی  96کیت  تستی   192کیت 

 عدد  یک عدد  دو
تثبیت ی بادیآنتحاوی تستی  96 تیکروپل یم

  شده.

سری ویال با   یک

های غلظت

 اوتمتف

با  یال و  یسر کی

ی اهتظل غ

 تفاوتم

شش  : T3 (T3 Cal A-F) یاهکالیبراتور

، و  5، 5/2  ،1، 5/0،  0 هایویال با غلظت

5/7 ng/mL انسان  سرم  ازشده  ه یته  

   3ویال  یک

 لیتریمیلی
  1/ 5ویال  یک

 لیتریمیلی
 T3    آنزیمی  کونژوگهمحلول  

(T3 Enzyme Conjugate) 
  12 الیو دو

 یلیترمیلی

  12 الیو یک

 رییتلیمیل 
   هگ کننده کونژو  قیرق لولحم

(Conjugate Diluent) 
  20ویال  یک

 لیتریمیلی
  20یال و یک

 لیتریمیلی
 (50X)محلول شستشو 

50X) -(Wash Solution  

  6/ 5ویال  دو

 لیتریمیلی
  6/ 5ویال  یک

 لیتریمیلی
   Aا زمحلول رنگ 

(Substrate Solution A) 

  6/ 5ویال  دو

 رییتلیمیل 
  6/ 5 لویا کی

 یرلیتلییم
 Bزا محلول رنگ 

)B ubstrate SolutionS( 
  12ویال  یک

 لیتریمیلی
  12یال و یک

 لیتریمیلی
 کننده واکنش محلول متوقف

(Stop Solution)  

  5/0  ویال )های(

 لیتریمیلی

  5/0  ویال )های(

 لیتریمیلی
   لمحلول کنتر

(T3 Control ) 

 برچسب مخصوص پلیت ورق یک قور دو

 
کلیه  1  توجه دمای  حلولم:  در  سانت  8تا    2ها  نگهداری  گیدرجه  راد 

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

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

 

 مواد و وسایل مورد نیاز تأمین نشده در کیت: 

دستگاه 1 فیلتداریت  پلر  گخوانش  (    ر )فیلت  ر متنانو  630و    450ر  ای 

 .  مرجع(

 ره.بیلر کال( سمپ2

 ( آب مقطر دیونیزه.3

 

 احتیاط در استفاده از کیت: 

هم  یبرا  تیک  نیا  اتیتوحم  (1 در    دهیگرد  هیتعب  تیک  نیاستفاده 

از  است؛ سا  لذا  با  مشترک  ساخت   یهاشماره   ای  و  هاتیک  ریاستفاده 

 .دیینما  یدار خود جداً گرید

تا کلیه محلول  (2 پا  ء انقضا  زمان  ها  از محندر هستادیکیت  یی  اهلول. 

 د.ها گذشته است استفاده نکنیکه تاریخ انقضاء آن 

 قرار نگیرند. مستقیمنور   عرضها در ممایید محلولفر  توجه (3

بودن    (4 منفی  نظر  از  انسانی  منشاء  با  کیت  ،  HBsAgمحتویات 

HIV1/2    وHCV  ش مورد  یص  تشخ ی  ول  اند؛ده بررسی  در  فی  نمقطعی 

اسزا  بیماری   ونیفع  واملع  ماتمبودن   روش  اده فت با  متداول از  های 

با در نظر گرفتن احتمال آلودگی   ،ین. بنابراپذیر نیستآزمایشگاهی امکان 

بیماری  باو  مطابق  باید  آزمایش  مراحل  تمام  کیت،  محتویات   زایی 

 د.نهای ایمنی انجام شودستورالعمل

در هنگام کار    .است  یمازکار النگام  در ه  نکیکش و عدستاز  ه  اداستف  (5

نقاط بدن    ریسا  ایصورت    ر رویب  آن  اتیکه محتو  دییت فرماقد  ت یک  با

 . کنیدجلوگیری  مخاط جداً ریبا دهان و سامواد از تماس  نشود.ته ریخ

 دیااستفاده شده ب  و سر سمپلرهای  هاچاهک،  اهکنترل  ماران،ینمونه ب(  6

ع  دف  الزاماتبا    قبامطو    دنوگرفته ش نظر  در    یعفون  یهاماندن پساونعبه

 گردند.امحاء  یعفون یدهاناسمپ
 

 نه:  نمو  و نگهداري سازيآماده، آوريجمع

نمونه    (1 از  است.  پلاسما  یا  سرم  آزمایش  این  برای  مناسب  نمونه 

یا  پلاسمای   هپارین  ب.  کنیداستفاده    EDTAحاوی  فرد  بودن    ه ناشتا 

درست  یریگنه مون  هنگام تأثبه   جینتا  یدر  آمده  د. وبخواهد    ذارگریدست 

اسخون    نمونه تکنیک  از  استفاده  خونبا    ه تهیی  هرگسیا  گیریتاندارد 

های  لدقیقه( از سلو 60تا    30سرم بعد از لخته شدن کامل خون )  ود  شو

 زیهمولو    کیمیپل  ک،یکتریا   یهااز نمونه ن  مکا. حتی الاگرددخونی جدا  

   .دیکنن ده استفا

 2روز در دمای  5 اا تهباشد. نمونه هباید کاملاً بست ها ف نمونه( درب ظر2

گراد  درجه سانتی  -20ی  دما  در  اهم  1تا    گراد و حداکثر یتدرجه سان  8تا  

نمونه و ذوب کردن مکرر  از منجمد  نگهداری هستند.    ها خودداری قابل 

 .یدکن
 

 : معرف هاو نگهداري سازي آماده

نگ  زیساآماده (  1   ه ژوگ نکومحلول    :آنزیمی  کونژوگه   محلول  هداریو 

  ق یرق 1:9نسبت  باکننده کونژوگه قی بافر رقتوسط را  (ظیل)غ T3 آنزیمی

کونژوگهمیکرولیتر    200  ل امث  یبرا)  دیکن ب  T3آنزیمی    از    1/ 8  هرا 

کنیدکنند قیرق  محلول  تریلیلیم اضافه  کونژوگه  آنزیمی کونژوگه    (.ۀ 

 پایدار است.گراد درجه سانتی 2-8ی دمادر ت اعس 24تا  شده آماده 

لیتر از محلول  میلی  20حجم    حلول شستشو:ری مداهگسازی و ن( آماده 2

از  میلی  980  هبا  ر  (50X)شو  شست اضافه و پس  لیتر آب مقطر دیونیزه 

نگهداری کنید. در صورت  د  گرادرجه سانتی  8تا    2سازی در دمای  آماده 

 درجه  37ماری بن  در  را آن  شو،ست ش  محلول  رسوب در مشاهده 

قراگسانتی تا  راد  دهید  شووب  سرر  مشاحل  صورت  در  هده  د. 

 کنید. یرف آن خودداکدورت در محلول شستشو، از مصر

رنگزا:  آماده (  3 محلول  ازقبسازی  استفاده  شروع  از  کل    ل  کیت، 

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

استفاده    صرف کیتخالی نمایید و برای انجام تست تا پایان م  ره(تی

ر محلول رنگزا، از د  تر یا کدوآبی و  در صورت مشاهده رنگ  .دنمایی

 فرمایید. ریدداآن خومصرف 

 

 روش انجام آزمایش:  

ها  مونهمایش مطمئن شوید که تمام اجزاء کیت و نآز  وعشرقبل از  

 ،هااند. کالیبراتورگراد( رسیده انتیدرجه س  28تا    22اق )به دمای ات

نکنترل و  با    هامونهها  کبا  5را  ته  و  سر  یکنواخت  ر  آرامی  به  ردن 

 کنید.

ن  یها چاهک  تعداد  (1 بردا  انجام  یبرا  ازیمورد  را  بقرید  تست   هیو 

درب  ،دهیدقرار  یومین یآلوم سه یدر ک ر یگتهمراه رطوب راها هک چا

 .کنید یدارگراد نگهیدرجه سانت 8تا  2 یر دماو د آن را بسته

وونهمن  الیبراتورها،ک  از  رولیترمیک  50  محج  (2   در   کنترل  یا  ها 

کالیبراتور    یا  نمونه   هر  از   که  است  بهتر .  بریزید  نظر  مورد  هایچاهک 

 .شود ریخته اهچاهک  در (کیت)دوپلی ییدوتا صورت هب

کونژوگه    تریل کرویم  100  حجم  (3 محلول  آماده مصرف   میآنزیاز 

آماده  معرف)بخش  مطالعهسازی  را  ه  د(بفرمایی  ها   هااهکچ  مهبه 

  ز یسطح م  یروبر    یآرامبه  هیثان  30مدت  را به   ت یو پل  دیاضافه کن

 .دیتکان ده

باچاهک  (4 را  پلبرچس   ها  مخصوص    60مدت  بهو    دیوشانبپ  ت یب 

 .کنیداتاق انکوبه  یدر دما قهیدق

و    دیکن  تخلیه  یا آسپیراسیون  ا وارونه کردنرا ب  پلیت  اتیمحتو  (5

محلول شستشو    تریلکرویم   300با    و هر مرتبه  مرتبه  3  ها راچاهک 

. دییبشو  ها را مطالعه بفرمایید(سازی معرفشده )بخش آماده آماده  

شستش بهاگر  دسو  انتیمانجام    یتصورت  در  به   یهاشود  شستشو 

بر    تیپل  یآرام رطوبت  یرورا  انجام  به  .دیزنب  ر یگدستمال  منظور 

چاهک  استاندارد  و  مناسب  مطابشستشوی  ق ها،  فیلم  با  داق  ده  رار 

 .کنیداقدام  1سایت شرکتشده در وب
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حجم6 رنگمحلاز    تری لکرویم  100  (  )بخش    شده آماده    ی زاول 

معآماده  مطارفسازی  را  بفرمایید(ها  تمام  لعه  ها  چاهک  درون 

کوبه  ان یکیو تاراتاق  یمادر د قهیدق 15 مدتپلیت را به و دیزیبر

  تکان دادن پلیت در این مرحله خودداری کنید.از . دیکن

بالاتر  توجه: کال  زانیم  نیاگر  از    براتوریجذب  ست  دبه  2کمتر 

رنگ   ونیانکوباس  انزم  دیانتویم  مد،آ مدت  محلول  به  را    15زا 

 . دیده شیافزا قهیدق

  ه یش به کلکننده واکناز محلول متوقف  تریلکرویم  50  حجم  (7

اض چاهک  کنها  را  و  دیافه  تکان   یآرامبه  هیثان  20مدت  به  پلیت 

 شود. لیآن به زرد تبد یتا تمام رنگ آب دیده

نور  ارمقد  (8   450ج  مو  طولدر  چاهک    هر   یبرا  را   یجذب 

  قه یدق 15حداکثر تا   int to PointPo روشنانومتر با استفاده از 

  620فرانس  طول موج راز  )  دیبخوان  توقف کردن واکنشم  بعد از

کن  630ا  ت استفاده  نمودار   .(دینانومتر  و  جذب  میزان 

 شده است. ارائه ریعنوان نمونه در زبه تیک نیا کالیبراتورهای

                      

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 به روش الایزا  T3 راي تستمورد انتظار ب مقادیر

 

ت را به ت، مقادیر مورد انتظار برای این تسیکننده کشرکت تولید

زقرا آنالیت  ر  برای  مقادیر  این  اگرچه،  است.  کرده  مشخص  یر 

 تعیین گردد.  باید توسط آزمایشگاه مورد نظر 

 

 

 

 

 کیفی رل تکني اهرارامتپ
 

 (Within-Run)دور ت درونآزمون دق-( بررسی دقت1

اصل از سه نمونه  حدور با ارزیابی تکرار پذیری نتایج  دقت درون

بار تکرار برای    20کاری )ت در یک نوبتاوهای متفلظتسرم با غ

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

 است.

 
 

 

 
 

 (Between-Run) دورینت بقن دموآز-ی دقت( بررس2
ارزی بیندقت   با  از سه نمونه دور  نتایج حاصل  ابی تجدید پذیری 

برای هر    بار تکرار  5کاری ) نوبت  4متفاوت در    هایسرم با غلظت

کاری( انجام شد. معیار پذیرش در این آزمایش  نمونه در هر نوبت

CV˂10% است. 

 
 
 

 
 

 (Recovery)یابی بازآزمون -یدرست ی( بررس3

سرم به نسبت مساوی دو نمونه    آزمون،آزمایش به ازاء هر  ر این  د

به و  ترکیب  یکدیگر  نمونه  با  یک  آن    T3لظت  غعنوان  در 

درپذ  معیار  شد.  گیریاندازه  آزمایشای  یرش    Bias˂10%  ،ن 

 نسبت به نتیجه مورد انتظار است.

 
 

 
 
 (Linearity)آزمون خطی بودن -( بررسی درستی4

ا تدر  غسین  ر  T3  ظتلت،  برای ها قتدر  سرم  نمونه  مختلف  ی 

اندازه تعیی کیت  بودن  ا  رشیپذ  اریمع   گیری شد.ن خطی    ن یدر 

 است. Bias˂10% شی آزما

 

 
 
 
 

 (Cross Reactivity)آزمون واکنش متقاطع -ررسی ویژگی( ب5

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

رار گرفت. واکنش متقاطع ق  مورد سنجش  رم،س  ونهه نمزیر بدول  جدر  

ان دوز  دازه با  به  شده  اضافه  ماده  دوز  بین  نسبت  نیا   T3گیری   زمورد 

ایجاد   مقدبرای  شد.ار  همان  ارزیابی  واکنش   جذب  پذیرش  معیار 

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

و  100±10محدوده   حشدفه  اضا  ماده   برای  درصد  تا  ه    25داکثر 

 درصد است.

 

 
 

 

 

 
 

  (Sensitivity)حساسیت ( بررسی 6

 Limit ofو     Limit of Detection (LOD)حساسیت کیت بر اساس  

Blank (LOB)   با  برابر  شد و  محاسبه    زیر فرمول  از  استفاده  با 

ng/mL  04 /0 تعیین گردید. 
 

sLOD = LOB + 1.645 SD 

bSD .6451 +b eanLOB = M 
 

(s: Diluted sample & b: Blank) 
 

 (Stability) ( بررسی پایداري7

Accelerated Stability Test  :پ م  تیکیداری  ا بررسی    4دت  به 

  .گرادیدرجه سانت 37 یر دماهفته د

In Use Stability Test  :  پایداری کردن    تیکبررسی  باز  از  پس 

  .گرادیته ساندرج 4 یهفته در دما 8ها، به مدت محلول بدر

Shelf Stability Test  :سال    2به مدت    تیکعدد    8ررسی پایداری  ب

هر صورت ی نتایج بهارزیابو  شد ادهدگراد قرار یتدرجه سان 4 یدر دما

   .اشدبمی بار کیسه ماه 

  در  نظر  وردم  ت یک  که  دهدینشان م  یداریاپ  یبررس  لفمطالعات مخت

آزما  رشیپذ  رایمع  .است  داریپا  شده مشخص  یهازمان   ی ها ش یدر 

 .استدرصد  20 ازکمتر  نتایج تغییر ،یداریپا نییه تعمربوط ب
 

 سب کالاهااستفاده شده در برچ لائمع

 

Authorized representative in the 

European community 

 
Manufacturer 

 
Use-by date 

 

Batch code 

 

In vitro diagnostic medical 

device 

 
European conformity 

 
Catalogue number 

 
Contains sufficient for tests 

 
Temperature limit 

 

Date of manufacture 
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رج بر مند است با تلفن هایز هرگونه مشکل خواهشمند ت برور صورد

 ید.ش پشتیبانی تماس بگیربه بخروی جع

از  چنان  :توجه پروسسودستگاه چه  الایزا  میهای  استفاده  د،  ینکر 

 .نمایید تمات دستگاه خود را از شرکت دریافتوانید تنظیمی

 
 

Calibrators 
Well 

Number 
OD 

Mean 
OD 

Conc. 
(ng/mL) 

Cal. A 
A1 2.274 

2.307 0 
B1 2.340 

Cal. B 
C1 1.598 

1.651 0.5 
D1 1.704 

Cal. C 
E1 1.244 

1.282 1 
F1 1.320 

Cal. D 
G1 0.736 

0.764 2.5 
H1 0.792 

Cal. E 
A2 0.483 

0.501 5 
B2 0.519 

Cal. F 
C2 0.380 

0.391 7.5 
D2 0.402 

 

No. 
Sample 
(ng/mL) 

Added 
(ng/mL) 

Exp. 
(ng/mL) 

Obs. 
(ng/mL) 

% Rec. 
 

1 1.7 3.5 2.6 2.7 103.8 

2 4.1 5.3 4.7 4.6 97.9 

3 0.9 3.89 2.4 2.5 104.2 

 

No. 
Sample 
(ng/mL) 

1/2 1/4 1/8 1/16 
% Bias  

1 0.94 -1.8 2.1 -2.2 -3.3 

2 3.56 -2.1 -2.4 -2.9 -3.5 

3 5.19 2.4 -2.5 2.7 -2.4 

 

Serum Sample 1 2 3 

No. of Repeats 20 20 20 

Mean T3 (ng/mL) 0.85 3.2 5.8 

SD (ng/mL) 0.04 0.14 0.25 

CV (%) 4.7 4.4 4.3 

 

Serum Sample 1 2 3 

No. of Repeats 20 20 20 

Mean T3 (ng/mL) 0.74 3.8 6.3 

SD (ng/mL) 0.04 0.17 0.28 

CV (%) 5.4 4.5 4.4 

 

Concentration 
Cross 

Reactivity 
Analyte 

- 1 L-Thriiodothyronine 

10 µg/mL 0.0002> L-Thyroxin 

10 µg/mL 0.0001> Iodothyrosine 

10 µg/mL 0.0001> Diiothyrosine 

10 µg/mL 0.0001> Diiodothyronine 

10 µg/mL 0.0001> Phenylbutazone 

10 µg/mL 0.0001> Sodium Salicylate 

 

Normal Range For Euthyroid Adults 

0.52 – 2.1 (ng/mL) 

 


