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 الايسا روش بههورمون رضد  سنجصمیت 

. اػت ؿذُ عشاحیَّسهَى سؿذ ٍ تـخيق اختلالات تشؿح  اًؼبى ػشمدس  َّسهَى سؿذووی  ػٌدؾ ثشاي عت، پيـتبصَّسهَى سؿذ  الايضاي ويت :ماربرد حیطه

 ثبؿذ.  ايي ويت تٌْب ثشاي تـخيق آصهبيـگبّی هی

 :مقدمه

تشؿح ايي  ؿَد. یتشؿح ه یلذاه ضيپَفيّ ّبي اػيذٍفيل ػلَل تَػظوِ  اػت دالتَى 21500ي ثب ٍصى هلىَلی ذيپپت یپل َّسهَى هي،  (hGH)َّسهَى سؿذ اًؼبى
ّب سا  ؿَد وِ ّش دٍ آى ػَهبتَاػتبتيي هْبس هی  تحشيه ٍ ثِ ٍػيلِ GHRH (Growth Hormone Releasing Hormone)اػيذ آهيٌِ، تَػظ  191َّسهَى ثب 

ؾ وٌذ. تشؿح َّسهَى سؿذ اص دٍسُ خٌيٌی ؿشٍع ؿذُ ٍ دس دٍسُ ًَصادي ٍ ثلَؽ همذاس آى ثبلا اػت ٍلی ثب افضايؾ ػي پغ اص ثلَؽ تشؿح آى وبّ یّيپَتبلاهَع تشؿح ه
ّبي ّيپَفيض،  سهَىيبثذ. تشؿح ايي َّسهَى ضشثبًی ثَدُ ٍ حذاوثش هيضاى تشؿح دس ؿت ثِ ٍيظُ دس يه ػبػت اٍل خَاة ػويك اػت. َّسهَى سؿذ، ثشخلاف ػبيش َّ هی

گشدد. َّسهَى سؿذ ثبػث افضايؾ ػٌتض ٍ  ّبي لبثل سؿذ ثذى هی وٌذ ٍ هَخت سؿذ توبم ثبفت ّبي ثذى اػوبل هی اثشات خَد سا ثِ كَست هؼتمين ثش سٍي تمشيجب توبم ثبفت
پبيِ  َّسهَى سؿذگيشي  وٌذ. اًذاصُ اػوبل هی IGF-1ؿَد ٍ اثشات خَد سا ّن ثِ كَست هؼتمين ٍ ّن اص عشيك  اص وجذ هی IGF-1 (Insulin Like Growth Factor)تشؿح

، L-DOPAؿَد وِ دس آى اص ٍسصؽ، ّيپَگليؼوی ثب اًؼَليي،  ّبي تحشيىی اػتفبدُ هی تـخيق ثبؿذ ٍ لزا اص تؼت  تَاًذ تبييذ وٌٌذُ ثِ دليل داهٌِ ًَػبى صيبد آى، ًوی
ثبؿذ.  هی َّسهَى سؿذؿَد. تؼت تحشيىی تؼت لغؼی خْت تـخيق ووجَد  ٍ آسطًيي خْت تحشيه تشؿح َّسهَى سؿذ اػتفبدُ هی GHRHي ٍ اًفَصيَى تشويت ولًَيذي

اص ايي  تشًش اّويت ثؼيبس داسد.دس تـخيق اختلالاتی ًظيش آوشٍهگبلی، وَتبّی لذ، طيگبًتيؼن، ػٌذسم پشادسٍيلی، تَهَس ّيپَفيضي ٍ ػٌذسم  َّسهَى سؿذگيشي غلظت  اًذاصُ
 ثِ وبس ثشدُ ؿَد.َّسهَى سؿذ تَاًذ ثِ ػٌَاى اثضاس تـخيق اختلالات تشؿح  هی عت، پيـتبصَّسهَى سؿذ  الايضاي ويتسٍ 
 

 :آزمايص اساس

ػليِ  هًََولًَبل ثبدي ّب تَػظ آًتی دس ايي سٍؽ چبّهثبؿذ.  ّبي هًََولًَبل هی ثبدي ثب اػتفبدُ اص آًتی ػبًذٍيچ ٍالايضاي ِ سٍؽ ث َّسهَى سؿذ ووی ػٌدؾ اػبع ويت

ًوًَِ ثيوبساى ثب آًتی ثبدي پَؿؾ دادُ ؿذُ دس تِ چبّه ٍ آًتی ثبدي ثبًَيِ ضذ َّسهَى (. Coatingؿًَذ ) پَؿؾ دادُ هی طًيه َّسهَى سؿذ آًتی ّبي ؿبخق ی اصيى

هحلَل سًگضا  ،پغ اص ؿؼتـَ. ّب هتٌبػت اػت ّب ثب غلظت َّسهَى سؿذ دس ًوًَِ ىيل ؿذُ دس چبّههمذاس ووپلىغ ايوٌی تـ اًىَثِ هی گشدد. HRPسؿذ هتلل ثِ آًضين 

اػت. ثب ب ّ ؿَد وِ سًگ آثی پذيذ آهذُ هتٌبػت ثب ووپلىغ ايوٌی تـىيل ؿذُ دس چبّه ّب سيختِ هی وشٍهَطى اػت داخل چبّه ( H2O2ٍوِ هحتَي ّيذسٍطى پشاوؼيذ )

 ًبًَهتش داسد.  450ؿَد وِ ثْتشيي خزة ًَسي سا دس عَل هَج  سًگ آثی ثِ صسد تجذيل هی افضٍدى هحلَل هتَلف وٌٌذُ

 

  :میت محتويات

 .َّسهَى سؿذثبدي هٌَولًَبل ضذ  آًتی ثب ؿذُ دادُ پَؿؾ چبّهػذد  96 داساي پليت يه ػذد (1

لشهض -هلشف ثشاي آهبدُ) پشاوؼيذاص آًضين ثِ ؿذُ هتللَّسهَى سؿذ  ضذ ثبدي آًتیهحلَل  حبٍي ليتشي هيلی 12 ٍيبليه (: Enzyme Conjugate) ًظٍگَِو آًضين هحلَل( 2

 (سًگ

اص  ng/ml 50ٍ  25، 10، 5، 5/2كفش، ّبي  ثب غلظت اػتبًذاسد اص (ليتش  هيلی 5/0 هيلی ليتش، ػبيش اػتبًذاسدّب 2)اػتبًذاسد كفش:  بليٍ 6(: ؿبهل Standards Setاػتبًذاسدّب ) ي( ػش3

 WHO (1st IS 80/505)الوللی  هشخغ ثيي  . )اػتبًذاسدػبصي ؿذُ ثب هبدُ(ػجض سًگ-هلشف ثشاي آهبدُ) َّسهَى سؿذ

اَى ثِ پشٍتئيي داساي ثبفشي هحلَلسليك ؿذُ دس  َّسهَى سؿذهمذاس هـخق  حبٍيليتشي  هيلی5/0 ٍيبليه (: Low Control Serum) پبييي وٌتشلػشم ( 4  ٍ وٌٌذُ پبيذاس ػٌ

اَى ثِ وبتي% 05/0  . . غلظت دليك وٌتشل سٍي ٍيبل روش ؿذُ اػت(صسد سًگ-هلشف ثشاي آهبدُ) هحبفظ هبدُ ػٌ
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اَى ثِ پشٍتئيي داساي ثبفشي هحلَلسليك ؿذُ دس  َّسهَى سؿذهمذاس هـخق  حبٍيليتشي  هيلی 5/0 ٍيبليه (: High Control Serum) ثبلا وٌتشلػشم ( 5  ٍ وٌٌذُ پبيذاس ػٌ

اَى ثِ وبتي% 05/0  .  غلظت دليك وٌتشل سٍي ٍيبل روش ؿذُ اػت  .(لشهض سًگ-هلشف ثشاي آهبدُ) هحبفظ هبدُ ػٌ

 .(ثی سًگ -هلشف ثشاي آهبدُ) اوؼيظًِ آة ٍ ثٌضيذيي هتيل تتشا حبٍيليتشي  هيلی 12 ٍيبليه (: Chromogen-Substrate) اي هشحلِ يه سًگضاي هحلَل( 6

 آهبدُ ؿؼتـَي هحلَل تْيِ خْت ،تَئيي %05/0 ٍ فؼفبت ثبفش هحلَل داساي (20x) غليظ ؿؼتـَي هحلَل حبٍيليتشي  هيلی 50 ٍيبليه (: Wash Buffer) ؿؼتـَ هحلَل( 7

 .ًوبييذ سليك 20/1 ًؼجت ثِ همغش آة ثب سا ًيبص هَسد همذاس هلشف،

 .ًشهبل 1 ولشيذسيه اػيذ حبٍيليتشي  هيلی 12 ٍيبليه (: Stop Solution) وٌٌذُ هتَلف هحلَل( 8

 .پليت هخلَف ثشچؼتيه ػذد ( 9

 ( دػتَسالؼول هلشف. 10

 

 :باضند نمي موجود میت در مه نیاز مورد وسايل و مواد   

 ( سفشاًغ فيلتش ػٌَاى ثِ ًبًَهتش 630 اهىبى كَست دس) ًبًَهتش 450 فيلتش داساي الايضاسيذس دػتگبُ( 1

 هيىشٍليتشي ٍ ػش ػوپلشّبي هخلَف يىجبس هلشف  100ٍ  20ٍ وبليجشُ  دليك ػوپلشّبي( 2

 ًوگيش وبغز( 3

 همغش آة( 4

 

 :منندگان مصرف براي ذمر قابل ننات   

 .ّؼتٌذ اػتفبدُ لبثل ويت ّويي دس هلشف ثشاي تٌْب ويت ايي ( هحتَيبت1

 ثبؿٌذ.  ( توبهی هحتَيبت ويت تٌْب ثشاي اػتفبدُ تـخيلی دس آصهبيـگبُ هی2

 پشػٌل آهَصؽ ديذُ ثبيؼتی اص ايي تؼت اػتفبدُ ًوبيٌذ.( تٌْب 3

 .اػت ؿذُ ػبختِ ٍ عشاحی اًؼبًی ػشم دسَّسهَى سؿذ  گيشي اًذاصُ خْت كشفب ويت ايي( 4

 .ًوبييذ خَدداسي خذاً هختلف ّبي ػبخت ؿوبسُ ثب ّب  توي هحتَيبت وشدى هخلَط اص( 5

 ثْتش احتيبط خْت .ثبؿٌذ هی ػَاهل ايي فبلذ ٍ اًذ گشديذُ وٌتشل HCV ٍ HIV ّبي ثبدي آًتی ٍ HBsAg ٍخَد ًظش اص داسًذ ػشهی هٌـبء وِ ويت دس هَخَد هَاد وليِ( 6

 .ٍ اص ٍػبيل ايوٌی لاصم دس آصهبيـگبُ اػتفبدُ ًوبيٌذ ثپشّيضًذ هَاد ثب هؼتمين توبع اص وٌٌذ هی وبس ويت ثب وِ وبسثشاًی اػت

ّب ثبيذ هغبثك  گش ٍ هؼشف ّبي ٍاوٌؾ ّبي اػتفبدُ ؿذُ، ثبيذ ثِ ػٌَاى پؼوبًذّبي ػفًَی دس ًظش گشفتِ ؿًَذ. توبم هحلَل ّب ٍ چبّه وٌتشلًوًَِ ثيوبساى، اػتبًذاسدّب، ( 7

 ثب همشسات هلی دفغ پؼوبًذّبي ػفًَی اهحبء ؿًَذ.

 

 : نگهداري ضرايط   

 .  ًوبييذ ًگْذاسي گشاد ػبًتی دسخِ 8 تب 2 دهبي ثيي يخچبل دس سا ويت( 1

 . ًوبييذ ًگْذاسي ًوگيش ثب ّوشاُ پليت هخلَف ويؼِ دس سا ّب چبّه( 2

 .ثبؿذ هی ّب آى اص يه ّش سٍي ثش ؿذُ ًَؿتِ اًمضبي هذت پبيبى تب ويت هحتَيبت پبيذاسي( 3
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 سا ٍيبل ّب، وشيؼتبل ؿذى حل ثشاي وبس، ؿؼتـَي هحلَل تْيِ اص لجل .ًوبيذ ًوی ايدبد سا هـىلی اهش ايي وِ ؿَد تـىيل وشيؼتبل غليظ ؿؼتـَي هحلَل دس اػت هوىي( 4

     ؿشايظ دس ّفتِ يه هذت ثِ( هلشف آهبدُ) هحلَل ايي ًوبييذ؛ سليك همغش آة ثبثِ هيضاى هَسد ًيبص  20/1 ًؼجت ثِ سا ؿؼتـَ هحلَل. دّيذ لشاس گشاد ػبًتی دسخِ 37 دس

 .ثبؿذ هی هلشف ٍ ًگْذاسي لبثل گشاد ػبًتی دسخِ 8-2

 

 : نمونه سازي آماده و آوري جمع

چٌيي دس  گشاد ًگْذاسي ؿَد. ّن ػبًتی  دسخِ 5حذٍد يه ّفتِ دس دهبي  هذت ثشاي تَاًذ هی ي ػشم  ًوًَِ .ًوَد اػتفبدُ خَىلختِ  اص ًوَدى خذا اص پغ تَاى هی سا ػشم

 اًدبم خْت هيىشٍثی آلَدگی ثِ هـىَن ّبي ًوًَِ اص( ؿَد پشّيض ًوًَِ ًوَدى thaw  Freeze - اص ثبيذ ضوي دس)هبُ پبيذاس اػت.  1گشاد تب  ػبًتی  دسخِ -20دهبي 

 .ًـَد اػتفبدُ آصهبيؾ

 :عمومي توضیحات

ّبي  وشدُ ٍ چبّه پليت سا ثؼذ اص سػيذى ثِ دهبي هحيظ اص ويؼِ هخلَف آى خبسج. ثشػٌذ اتبق حشاست دسخِ ثِ ثبيذ ّب ًوًَِ ٍ هَاد توبم آصهبيؾ هشاحل ؿشٍع اص لجل( 1

 هَسد ًيبص سا ثشداسيذ. 

 ّب دس ثيي هشاحل اًىَثبػيَى پشّيض ؿَد. اص خـه ؿذى چبّه .پزيشًذ اًدبم تَلف ثذٍى ثبيذ هشاحل وليِ آصهبيؾ ؿشٍع هحض ثِ( 2

 .ؿَد اػتفبدُ ًوًَِ ّش ثشاي هلشف ثبس يه ػوپلش ًَن اص حتوب( 3

 .ثبؿذ هی لشائت لبثل ػبػت ًين تب حذاوثش ّب چبّه ًَسي خزة وٌٌذُ، هتَلف هحلَل افضٍدى اص پغ( 4

 .   ؿًَذ تخليِ ّب چبّه اص ؿؼتـَ اص پغ لغشات آخشيي ٍ گشفتِ كَست وبهل ثلَست ّب چبّه ؿؼتـَي ثبيذ هغلَة ًتبيح وؼت ثشاي( 5

 سا ًيبص هَسد ّبي هحلَل ٍ هَاد توبم آصهبيؾ ؿشٍع اص لجل گشدد هی پيـٌْبد ثٌبثشايي. ثبؿذ هی هٌبػت اًىَثبػيَى صهبى هغلَة، ًتيدِ حلَل دس فبوتَسّب تشيي هْن اص( 6

 . ؿَد هی تش دليك ًتبيح ثبػث ػوپليٌگ هشاحل ثيي صهبًی فبكلِ وبّؾ ثب ػول ايي وٌيذ، ثبص سا ّب آى دسة ٍ ًوَدُ آهبدُ

 

 : آزمايص انجام مراحل  

 .ثجٌذيذ سا آى دسة ٍ دادُ لشاس پليت ًگْذاسي هخلَف ويؼِ دسٍى ًوگيش ّوشاُ ثِ سا ّب چبّه ػبيش ٍ وشدُ اًتخبة سا ًظش هَسد ّبي چبّه تؼذاد( 1

 يياػتفبدُ ؿَد ثذ تيىيكَست داپلِ ّب ث گشدد وِ اص اػتبًذاسدّب ٍ ًوًَِ هی ـٌْبديپ) .ذيضيسا ثِ داخل ّش چبّه ثش  ٍ ًوًَِ وٌتشل، اص ّش اػتبًذاسد تشيىشٍليه 20 اثتذا همذاس (2

 (.ذيوٌ اػتفبدُ حيهحبػجِ ًتب يّب ثشا آى يخزة ًَس ييبًگيٍ دس اًتْب اص ه ذيضيسا دس دٍ چبّه ثش وٌتشلوِ ّش اػتبًذاسد ٍ  یهؼٌ

ّب سا ثب  هخلَط ؿًَذ دسة چبّه یآى ثخَث بتيتب هحتَ ذيتىبى دّ ِيثبً 15ثِ هذت  یسا ثِ آساه تيسا ثِ ّش چبّه اضبفِ ًوَدُ ٍ پل وًَظٍگِاص هحلَل  تشيىشٍليه 100( 3

 .ذييگشاد( اًىَثِ ًوب یدسخِ ػبًت 22 - 28دس دسخِ حشاست اتبق ) مِيدل 60ّب سا ثِ هذت  پَؿبًذُ ٍ چبّه تيثشچؼت هخلَف پل

 اص تَاى هی ًجبؿذ دػتشع دس اتَهبتيه ٍاؿش دػتگبُ چٌبًچِ ؿؼتـَ ثشاي. ثـَييذ هلشف آهبدُ ؿؼتـَي هحلَل ثب ثبس 5 سا ّب چبّه ٍ وشدُ خبلی سا ّب چبّه هحتَيبت( 4

 ّش دس. گشدد آصهبيؾ ًتيدِ دس خغب ايدبد هَخت تَاًذ هی صيشا ًـَد ٍاسد ديگش چبّه ثِ چبّه يه اص ؿؼتـَ هحلَل وِ ثَد هَاظت ثبيذ ٍلی ًوَد اػتفبدُ وبًبلِ 8 ػوپلش

 دس سا ّب چبّه ؿؼتـَ، ػوليبت اًتْبي دس ٍ ًوبييذ خبلی تىبًذى ٍ وشدى ٍاسًٍِ ثب سا ّب چبّه ػپغ ٍ سيختِ چبّه ّش دس ؿؼتـَ هحلَل هيىشٍليتش 300 حذٍد ؿؼتـَ دفؼِ

 .ؿًَذ خبسج اضبفی لغشات تب ثىَثيذ ًوگيش وبغز يب پبسچِ يه سٍي ثش هلاين ضشثبت ثب ٍ ٍاسًٍِ حبلت

 .دّيذ لشاس تبسيىی دس ٍ اتبق حشاست دسخِ دس دليمِ 15 هذت ثِ سا ّب چبّه ،ًوبييذ اضبفِ چبّهّش  ثِ(  Chromogen-Substrate) سًگضا هحلَل هيىشٍليتش 100( 5

 دػتگبُ اص چبّه ّش ًَسي خزة ػٌدؾ ثشاي. ًوبييذ هتَلف سا آًضيوی ّبي ٍاوٌؾ چبّه، ّش ثِ (Stop Solution) وٌٌذُ هتَلف هحلَل هيىشٍليتش 100 وشدى اضبفِ ثب( 6

 .گشدد اػتفبدُ سفشاًغ فيلتش ػٌَاى ثِ nm 630 فيلتش اص ؿَد هی تَكيِ. ًوبئيذ لشائت سا ّب چبّه ًَسي خزة ٍ ًوَدُ اػتفبدُ nm 450 فيلتش ثب سيذس الايضا
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 : نتايج محاسبه

 .ًوَد اػتفبدُ تَاى هی nm 450 هَج عَل دس ًَسي خزة ػٌدؾ لبثليت ثب سيذس الايضا دػتگبُ ّش اص

 .ثخَاًيذ nm 630سفشاًغ فيلتش همبثل دس اهىبى كَست دس ٍ nm 450 هَج عَل دس الايضاسيذس دػتگبُ ووه ثِ سا ّب ًوًَِ ٍ ّب وٌتشلاػتبًذاسدّب،  ًَسي خزة( 1

 يهحَس ػوَد ياػتبًذاسدّب سا سٍ يكَست وِ خزة ًَس ييثِ ا ذي( سػن وPoint to pointٌ) يّب ًوَداس اػتبًذاسدّب ٍ غلظت هؼلَم آى يخزة ًَس ييبًگيثب اػتفبدُ اص ه( 2

(Yغلظت آى ٍ ) ٍیهحَس افم يّب سا س (Xثشدُ ٍ ًمغِ تلال )تب  ذييٍكل ًوب گشيىذيًمبط ثذػت آهذُ سا ثِ  غ، ػپذيّش اػتبًذاسد ثذػت آٍس يسا ثشا يغلظت ٍ خزة ًَس ی

 .ذيثذػت آ یهٌحٌ

 ييا وِ يعَسِ ث ذييٍكل ًوب یثِ هٌحٌ یػپغ ًمغِ هزوَس سا تَػظ خغ ذ،يوٌ ذايپ آى سا يخب يهحَس ػوَد يّش ًوًَِ سا ثذػت آٍسدُ ٍ سٍ يثشا يخزة ًَس ييبًگي( ه3

همذاس غلظت سا ًـبى  یي خظ ثب هحَس افميا ی، ًمغِ تلالذيٍاسد وٌ یخغی ػوَد ثش هحَس افم ،یخظ ٍ هٌحٌ یوبهلاً ػوَد ثبؿذ ٍ ثؼذ اص هحل تلال يخظ ثش هحَس ػوَد

 .خَاّذ داد

 

Growth Hormone Standard Curve          

 

 

 ثبؿذ ٍ ّش آصهبيـگبُ دس ّش دفؼِ اًدبم آصهبيؾ ثبيذ هٌحٌی خذيذي سػن ًوبيذ. ّبي ًَسي ٍ هٌحٌی هشثَعِ فمظ ثِ ػٌَاى ًوًَِ هی : خزة تَخِ

 

 ارزضیابي آزمايص:
 

 گشدد: آصهبيؾ ثب داؿتي ؿشايظ صيش اسصؿوٌذ ٍ لبثل گضاسؽ تلمی هیايي 
 لبثل لجَل اػت.  6/1ٍ ثيـتش اص  1/0 ووتش اصثِ تشتيت   ng/ml 50 اػتبًذاسد كفش ٍخزة ًَسي  -

 

  مقادير مورد انتظار: 

 ثبؿذ اهب ّش آصهبيـگبُ ثبيؼتی داهٌِ اػتبًذاسد خَد سا تؼييي وٌذ.  هی ng/ml 10>غلظت ًشهبل َّسهَى سؿذ دس ػشم خَى 
هتغيش اػت ٍ دس هذت  3.33تب  ng/ml 0.06 اص ّبي َّسهَى سؿذ ووتش دس حبلت هؼوَل، تشؿح َّسهَى سؿذ اًؼبًی ثِ ؿىل هَخی )ضشثبًی( اػت. دس عی سٍص، غلظت

ّبي  . تشؿح َّسهَى سؿذ ثب اًدبم حشوبت ٍسصؿی، هلشف داسٍّب ٍ ػبيش آصهَى (ng/ml 10±)يبثذ افضايؾ هی صهبى خَاثيذى فشد، غلظت َّسهَى سؿذ ثِ ؿىل هذاٍهی
 وبسي ّيپَفيض ٍ ووجَد َّسهَى سؿذ، پبػخی ثِ تؼت تحشيىی ٍخَد ًذاؿتِ ٍ يب ثؼيبس ون اػت. يبثذ، اهب دس ؿشايظ ون تحشيىی افضايؾ هی

 
 
 

 اػتبًذاسدّب

(ng/ml) 
 خزة ًَسي

0 0.02 

2.5 0.29 
5 0.52 
10 0.91 
25 1.83 

50 2.70 
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 گیري: هاي روش اندازه محدوديت

ّب ثش ًتيدِ آصهبيؾ اثش ثگزاسًذ. ثٌبثشايي  ّب ٍ ًظبيش ايي ثبدي اتَآًتی ،ثشخی داسٍّب ،ّبي ّتشٍفيليه ثبدي اص خولِ آًتی ،ًذست اهىبى داسد ثؼضی ػَاهل هَخَد دس ًوًَِ ػشمثِ 
  حبل ثيوبس اًدبم گيشد.ّبي تـخيلی ديگش ٍ ؿشح  يبفتِ ،ثْتش اػت تفؼيش ًتيدِ آصهبيؾ ثب دس ًظش گشفتي ًتبيح هؼبيٌبت ثبليٌی

 

 :اجرايي هاي ضاخص     

 

 اي:  ( مطالعه مقايسه1 

اي  ّبي همبيؼِ اي اػتفبدُ ؿذًذ. ًتبيح تؼت ّبي همبيؼِ ًوًَِ ػشم ثشاي تؼت 73. تؼذاد  ؿشوت پيـتبص عت ثب ويت تدبسي هشثَعِ همبيؼِ ؿذػٌدؾ َّسهَى سؿذ  تيو
 .  % ثيي ويت پيـتبص عت ٍ ويت تدبسي هؼتجش ثَد98ّبي روش ؿذُ ثيبًگش ّوجؼتگی  ثشٍي ًوًَِ

 

 
 

 گیري: حداقل مقدار قابل اندازه( 2

 
ٍ ػِ ثشاثش  ًوًَِ ثب غلظت پبييي آًبليتثش اػبع خزة ًَسي  ثبؿذ. دس ايي ويت هی (LoB)هشص ؿبّذ  هجٌبي (SD)خزة ًَسي اػتبًذاسد كفش ٍ ػِ ثشاثش اًحشاف هؼيبس 

 ثبؿذ. هی (ng/ml 0.15) دس ايي ويت غلظت لبثل تـخيق َّسهَى سؿذحذالل  (SDاًحشاف هؼيبس )
 

 دقت آزمايص: ( 3

 
ّبي  ثب غلظت ًوًَِ ػشهی پٌح ٍػيلِِ ّبي دلت دسٍى ػٌدی )دس يه ويت( ٍ هيبى ػٌدی )ثيي چٌذ ويت اص يه ػشي ػبخت( ث پزيشي ويت، آصهَى خْت ثشسػی تىشاس

 آهذُ اػت. هشثَعِاًدبم ؿذ وِ ًتبيح آى دس خذاٍل  َّسهَى سؿذهتفبٍت 

 

 

 

 

 

y = 1.1526x + 0.0035 
R² = 0.9617 
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Comparative method results 
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 :(Intra- assay) آزمون دقت درون سنجي -

 

  
تؼذاد دفؼبت 

 تؼت تىشاس
هيبًگيي 
(ng/ml) 

SD 
(ng/ml) 

CV 
(%)  

 2.91 0.03 1.03 20 1ًوًَِ 
 4.04 0.16 3.96 20  2ًوًَِ 

 3.73 0.51 13.66 20 3ًوًَِ 
 5.13 1.03 20.06 20 4ًوًَِ 
 6.42 2.74 42.63 20 5ًوًَِ 

 

 :(Inter- assay)میان سنجي دقت  آزمون -

 

  
تؼذاد دفؼبت 
 تىشاس تؼت

هيبًگيي 
(ng/ml) 

SD 
(ng/ml) 

CV  
(%) 

 6.31 0.06 0.95 20 1ًوًَِ 

 8.11 0.37 4.56 20  2ًوًَِ 

 8.04 1.06 13.17 20 3ًوًَِ 

 8.76 1.91 21.78 20 4ًوًَِ 

 3.82 1.64 42.88 20 5ًوًَِ 

 

 ريناوري آزمايص:( 4

 گشديذ وِ ًتبيح آى دس خذٍل صيش آهذُ اػت: ّب هحبػجِ افضٍدُ ؿذ ٍ سيىبٍسي آى َّسهَى سؿذ ػِ ًوًَِ ػشم ثب همبديش هؼلَهی اصثِ  َّسهَى سؿذهمبديش هـخلی اص  

 خْت تؼت سيىبٍسي اص اػتبًذاسدّبي ويت اػتفبدُ ًـَد.* 

 

 جدول ريناوري:

 

 ًوًَِ
هَخَد  َّسهَى سؿذهمذاس 

  (ng/ml)دس ػشم 
افضٍدُ  َّسهَى سؿذهمذاس 

 (ng/ml)ؿذُ 
 همذاس ثذػت آهذُ  همذاس هَسد اًتظبس

 سيىبٍسي 
)%( 

1 2.05 2.62 2.15 2.10 98 

1 2.05 11.31 6.68 6.89 103 

1 2.05 14.18 8.12 8.64 106 

2 8.29 2.26 5.27 4.98 94 

2 8.29 11.31 9.80 10.01 102 

2 8.29 14.18 11.23 11.50 102 

3 22.62 2.26 12.44 12.22 98 

3 22.62 11.31 16.97 17.18 101 

3 22.62 14.18 18.40 17.69 96 
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 خطي بودن آزمايص:( 5

هحبػجِ ؿذ ٍ دسكذ سيىبٍسي تْيِ گشديذ ٍ ًتبيح ثش اػبع ضشيت سلت  َّسهَى سؿذ ًوًَِ ػشم ثب غظت هـخق اص 3 ّبي ػشيبلی اص ثشاي تبييذ خغی ثَدى تؼت سلت

 وِ دس خذٍل صيش ًتبيح آى آٍسدُ ؿذُ اػت.

 ًوًَِ

 َّسهَى سؿذهمذاس 
هَخَد دس ػشم سليك 

 (ng/mlًـذُ )

 )%(سيىبٍسي 

2/1سلت   16/1سلت  8/1سلت  4/1سلت  

1 40.35 103.76 93.03 93.48 91.36 

2 31.32 100.65 99.19 90.95 95.55 

3 38.69 101.19 101.60 105.13 106.17 

 

 ( تست تداخل:6

گش هحبػجِ ؿذ ٍ ًتبيح خذٍل  گش اضبفِ ٍ هيضاى اسصؽ ًوًَِ دس لجل ٍ ثؼذ اص افضٍدى ػَاهل هذاخلِ خْت ثشسػی تذاخل ويت ثِ ػِ ًوًَِ ػشم همبديش صيش اص ػَاهل هذاخلِ

 صيش ثذػت آهذ.

 گش هذاخلِ آًبليت
غلظت آًبليت 

 گش هذاخلِ

 گش اص افضٍدى آًبليت هذاخلِ اسصؽ ًوًَِ لجل

(ng/ml) 

اص افضٍدى آًبليت اسصؽ ًوًَِ پغ 
 (ng/ml) گش هذاخلِ

 )%( سيىبٍسي

 mg/dl 1 ّوَگلَثيي

0.49 0.46 94 

5.65 5.27 93 
9.99 9.21 92 

 mg/dl 600 تشي گليؼشيذ

0.51 0.48 94 
5.67 5.20 92 
10.01 9.49 95 

 mg/dl 12 ثيلی سٍثيي

0.53 0.53 100 
5.70 5.18 91 
10.04 9.23 92 

 

  :اختصاصیت آزمايص( 7

 ّبي َّسهًَی صيش ثشسػی گشديذ، ًتبيح دس خذٍل صيش آهذُ اػت: خْت ثشسػی اختلبكيت ويت ػٌدؾ َّسهَى سؿذ اثش تذاخلی آًبليت

 ٍاوٌؾ هتمبعغ غلظت آًبليت

Prolactin 150000 mIU/L <0.15 
FSH 15000 IU/L <0.15 
TSH 500 mIU/L <0.15 
LH 2500 IU/L <0.15 

hCG 150000 IU/L <0.15 
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 : (Hook Effectاثر هوك )( 8

 . ( كَست گشفت وِ پذيذُ َّن هـبّذُ ًـذng/ml 600ي ثب غلظت ثؼيبس ثبلا اص ايي آًبليت )تب ّب آصهبيؾ َّسهَى سؿذ خْت ػشم
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 صورت ضماتیله هورمون رضد ب روش انجام آزمايص

 هاي موت ضده با آنتي بادي ضد هورمون رضد چاهل

دساذًبتػا وٌتشل ًوًَِ  ّب هحلَل 

 بّاػتبًذاسد هيىشٍليتش 20 - -

 بّ وٌتشل - هيىشٍليتش 20 -

  ًوًَِ - - هيىشٍليتش 20

 ظٍگِوًَآًضين  هيىشٍليتش 100 هيىشٍليتش 100 هيىشٍليتش 100

ّب سا ثب ثشچؼت  ٍ ػپغ دّبًِ چبّه ّب ثخَثی هخلَط ؿًَذ ثبًيِ تىبى دّيذ تب هحتَيبت چبّه 15پليت سا ثِ هلايوت ثشاي هذت 

دػتَس عجك  يذ.ّب سا خبلی وٌ ثشچؼت پليت سا ثشداؿتِ ٍ هحتَيبت چبّه دليمِ دس دهبي اتبق اًىَثِ وٌيذ. 60 هخلَف پليت ثپَؿبًيذ.

 .يذيّب سا ثـَ ثبس چبّه 5ؿؼتـَ 

 هحلَل سًگضا هيىشٍليتش 100 هيىشٍليتش 100 هيىشٍليتش 100

 .دليمِ دس دهبي اتبق ٍ دس تبسيىی اًىَثِ وٌيذ 15پليت سا ثِ هذت 

 هحلَل هتَلف وٌٌذُ هيىشٍليتش 100 هيىشٍليتش 100 هيىشٍليتش 100

 لشائت وٌيذ. ( ًبًَهتش ثِ ػٌَاى فيلتش سفشاًغ 630اهىبى  كَست دس ٍ ) ًبًَهتش 450ّب سا دس عَل هَج  خزة ًَسي چبّه
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