
مجلة غدد درون ريز و متابوليسم ايران
درماني شهيد بهشتيـ دانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي 

)۱۳۸۱ زمستان (٢٥٥ ـ ٢٦١صفحه هاي ،  ٤  شمارة چهارم،سال 

 
ارزيابي اولين كيت توليد شده در جمهوري اسلامي ايران براي 

طرح :  بر روي كاغذ فيلترIRMA با روش TSHاندازه گيري 
 غربالگري كم كاري مادرزادي تيروئيد

 
، )١(، موسي پورعبدي)٢(، دكتر آرش اردوخاني)١(، دكتر عباس اوليا)١(، مسعود محرم زاده)١(دكتر رضا نجفي اسداللهي

 ،)١(، دكتر حسين غفوريان)٢(، دكتر رامبد حاجي پور)٢(، پروين ميرميران)٢(، دكتر مهدي هدايتي)١(بهزاد مهدياني

 )٢(دكتر فريدون عزيزي
  

 چكيده
در داخل  )  نوزادان TSHكيت  (هاي خون خشك شده بر كاغذ فيلتر          بر روي نمونه   TSHگيري   توليد كيت اندازه  : مقدمه

اين هدف  . گردد كاري مادرزادي تيروئيد محسوب مي     هاي اوليه و اساسي در ملي نمودن طرح غربالگري كم           كشور از گام  
 تا خرداد   ۱۳۷۶از اسفند   : ها مواد و روش   .استمقاله بررسي كيفيت اولين كيت توليد شده در جمهوري اسلامي ايران              

دماوند تهران و    بيمارستان و يك مركز تسهيلات زايماني در         ۸هاي خون خشك شده بر كاغذ فيلتر از          نمونه)  ماه ۴۰ (۱۳۸۰
هاي   با استفاده از كيت    two-site IRMA با روش    TSHمقادير  .  ارسال شد   به مركز تحقيقات غدد    TSHگيري   جهت اندازه 

اعتبار شامل دقت   . گيري شد   در سازمان انرژي اتمي ايران اندازه        NETRIAتهيه شده بر اساس دستورالعمل شركت         
 همچنين،  .قرارگرفت ، حساسيت و ويژگي روش مورد ارزيابي      )آزمون بازيابي (، صحت   )سنجش هاي درون و برون    آزمون(

مقايسه ) ELISA (DRGبا استفاده از دو كيت حاضر و كيت         ) نمونه گيري تصادفي ( نمونه بندناف    TSH ۴۱اختلاف مقادير   
در طول اجراي طرح غربالگري هيپوتيروئيدي نوزادان، مقادير         : يافته ها. و همبستگي بين مقادير به دست آمده محاسبه شد         

TSH ۲۰۱۰۷ سه نوزاد هيپوتيروئيد داراي      . ف اندازه گيري شد   بندنا ة خون خشك شد    ة نمونTSH     بين( بندناف مرزي 
mIU/L ۳۵-۲۳ (2بر اساس   . بودندSD    تكرار استاندارد صفر، حساسيت روش        ۱۰ از ميانگين mIU/L ۱  محاسبه گرديد  .

و ) درون سنجش( ۶/۹ و ۴/۹، ۷/۸، ۷/۱۰ به ترتيب برابر ۸۲ و mIU/L ۳ ،۲۳ ،۴۵براي غلظت هاي ) %CV(ضريب تغييرات 
 در آزمون بازيابي نسبت غلظت هاي تيروتروپين اندازه گيري شده        . به دست آمد  ) برون سنجش  (۱/۱۱ و   ۲/۱۰،  ۱/۹،  ۲/۱۲
)mIU/L ۱۳  ،۳۶   (به غلظت هاي مورد انتظار     ) ۶۹ وmIU/L ۱۲  ،۳۲   بود% ۱۰۹ و   ۱۱۲،  ۱۰۸به ترتيب عبارت از     ) ۶۳ و .

> ۰۲/۰و  > ۰۱/۰،  >۰۰۳/۰،  >۰۰۵/۰،  >۰۰۵/۰،  ۱۰۰ به ترتيب    GH و   TSH  ،LH  ،hCG  ،FSH  ،PRLويژگي روش براي    
 mIU/L ۵/۱موارد كمتر از    % ۹۵ در   DRG به دست آمده از دو كيت حاضر و          TSHقدر مطلق اختلاف مقادير     . درصد بود 

نظور شناسايي  عملكرد كيت مذكور به م    : گيري نتيجه ). >۰۰۱/۰p و   r= ۹۶/۰(بود و همبستگي به دست آمده معني دار بود         
هاي طرح  ين بندناف بر اساس يافتهيهيپوتيروئيدي نوزادان در غربالگري كم كاري مادرزادي تيروئيد به ويژه در غلظت هاي پا

 .استغربالگري و همچنين داده هاي روش شناسي ارايه شده قابل قبول 
 

IRMA، كيت تشخيصي، تيروتروپين، بندناف، غربالگري نوزادان: كليديواژگان 

 مقدمه

 در هر   ۱با شيوع   (غربالگري كم كاري مادرزادي تيروئيد     
  گذشته آغاز شده       ةاز حدود سه ده      )  تولد  ۴۰۰۰-۳۵۰۰

 را به   TSH بسياري از كشورهاي جهان اندازه گيري        ١،٢.است

بخش راديوايزوتوپ،) ١(
سازمان انرژي اتمي ايران

مرآز تحقيقات غدد درون ريز و) ٢(
متابوليسم ،

دانشگاه  علوم  پزشكي   و خدمات بهداشتي  ـ
ني  شهيد بهشتيدرما

 تهران، اوين،:نشاني مكاتبه    
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 ۲۵۶ ايران متابوليسم و ريز درون غدد مجلة ١٣٨١زمستان  ،٤شمارة, ٤ سال

هاي اوليه  آزمون  نة هزي ٣.دهند اوليه انجام مي  آزمون  عنوان  
زيابي قابل  هاي ار   هزينه كه از شاخص      ـدر بررسي سود     

.  بسيار مهم است     ٤است،غربالگري  ة  اجرا بودن يك برنام     
هاي خون خشك شده بر روي كاغذ         امكان استفاده از نمونه   

 از  TSHهاي اندازه گيري     و بهبود روش   ٥،٦جاي سرم ه  فيلتر ب 
RIA    به IRMA          باعث تسهيل در انجام غربالگري كم كاري 

  ٧،٨.ت گذشته شده اسةمادرزادي تيروئيد در چند ده

هاي  اولين مطالعات انجام شده در ايران بر روي نمونه           
سوي ملي شدن   ه  ها ب   يكي از اولين گام    ٩،١٠.سرمي انجام شد  

 بر روي كاغذ    TSHهاي اندازه گيري    طرح مذكور، توليد كيت   
 با  iآژانس بين المللي انرژي اتمي     . فيلتر در داخل كشور بود     

  حال   وري مناسب در كشورهاي در         اهدف گسترش فن    

 در برخي از    ۱۳۷۴ را در سال     RAW/6/003 ة پروژ ١١،توسعه
كشورهاي منطقه از جمله جمهوري اسلامي ايران، اردن،             

اجرا ه  سوريه، قزاقستان، لبنان و يمن در چند مرحله ب                
 NETRIAدر اين پروژه و با همكاري شركت               . درآورد

 TSHهاي اندازه گيري    وري و مراحل ساخت كيت    اانگلستان فن 
 خون خشك شده بر كاغذ فيلتر آموزش داده          ة روي نمون  بر
 كنترل كيفي كيت    ة، بررسي اولي  ۱۳۷۶ از تير تا بهمن      ۱۲-۱۴.شد

 بر روي كاغذ فيلتر توسط مركز تحقيقات          TSHاندازه گيري  
ريز و متابوليسم دانشگاه علوم پزشكي شهيد             غدد درون 

د بهشتي و سازمان انرژي اتمي ايران انجام شد و از اسفن              
 طرح تحقيقات ملي غربالگري كم كاري مادرزادي               ۱۳۷۶

 هدف از اين مقاله، معرفي و          ١٥،١٦.اجرا در آمد   ه  تيروئيد ب 
ارزيابي كيت مذكور در بزرگترين فعاليت غربالگري                  
هيپوتيروئيدي نوزادان در جمهوري اسلامي ايران تا كنون           

 .است
 

 مواد و روش ها

 : ها دستگاه

 ،iiسارتوريوس زوي آناليتيك مواد از ترا    توزين براي
 و جهت    iii متر متلر   pHها از      محلول ةبراي تنظيم اسيديت   

 استفاده  ivخوانش راديواكتيويته از شمارشگر گاماي والاك       
 . شد

                                                           
i-  International Atomic Energy Agency  
ii- Sartorius  
iii- Metler  
iv- Wallac  

 : ها ها و محلول معرف

با خلوص بالا تهيه     مواد مورد استفاده از شركت مرك     تمامي  
 .بار تقطير براي محلول سازي استفاده شد از آب دو. شد

اين : )۴/۷ مولار با اسيديته      ۵/۰( بافر فسفات     ةمحلول ذخير 
 گرم از   ۳/۱۵ و   Na2HPO4 گرم   ۱/۵۷محلول از حل كردن       

NaH2PO4.2H2Oدر يك ليتر آب مقطر تهيه گرديد . 

  مولار كلريد سديم۳محلول 

 ةيتر از محلول ذخير     ل ميلي ۵ اين بافر حاوي      :vبافر سنجش 
 مولار كلريد    ۳ليتر محلول      ميلي ۵ مولار،    ۵/۰بافر فسفات    

گرم پودر   ١ آزيد سديم،      %۱۰ليتر محلول      ميلي ١سديم،  
 گرم پودر گاما گلوبولين گاوي       ۰۷/۰آلبومين سرم گاوي و      

 .ليتر بود در صد ميلي

 ميلي ليتر از محلول     ۵۰اين محلول حاوي     : viمحلول شستشو 
 مولار  ۳ ميلي ليتر محلول     ۵۰ مولار،   ۵/۰ بافر فسفات     ةذخير

 ۱ آزيد سديم و         %۱۰ ميلي ليتر محلول       ۱۰ريد سديم،     كل
 در يك ليتر آب مقطر ۱۰۰ تريتون ايكس %۱۰ميلي ليتر محلول   

 .بود

 NORDIONيد راديواكتيو از كمپاني       : )125I(يد راديواكتيو    
 . بلژيك تهيه شد

 از  TSH آنتي بادي هاي منوكلونال ضد     :بادي اول و دوم    آنتي
 .هيه شد انگلستان تSkyBioكمپاني 

 ة تهي براي: GH و   TSH  ،FSH  ،LH  ،PRL  ،hCGاستاندارد  
هاي مذكور از كمپاني سيگما      هاي استاندارد، هورمون   محلول

)Sigma-Aldrich Inc., Germany (تهيه شده اند. 

 viiهاي پلي استيرني با آنتي بادي پوشش دادن گويچه

 Kramelاستيرن و ساخت شركت      ها از جنس پلي    گويچه

Biotech براي پوشش دادن آنها با آنتي بادي     . نگلستان بودند  ا
  ساعت با پروتئين     ۷۲مدت  ه  ها ب  ، ابتدا گويچه   TSHضد  

APEviii    ة ساعت با محلول مسدودكنند    ۲۴مدت  ه    و سپس بix 
۱ %Byco A  پس از شستشو با محلول فسفات      .  مجاور شدند

 xو اضافه نمودن محلول آنتي بادي دوم      ) PBSX(بافر سالين   
 شستشو داده   PBSXها با محلول      ساعت، گويچه  ۲۴مدت  ه  ب

                                                           
v- Assay buffer  
vi- Wash buffer  
vii- Coating of polystyrene beads with antibody  
viii- Affinity protein enhancer  
ix- Blocker  
x- Second antibody  
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 دكتر رضا نجفي اسداللهي و همكاران   روي كاغذ فيلترTSHكيت اندازه گيري  ۲۵۷

 ۲۴پس از   .  به آنها اضافه شد    iشدند و محلول آنتي بادي اوليه    
 شستشو داده شدند و       PBSXساعت، گويچه ها با محلول        

. لاكتوز قرار گرفتند  % ۲ ساعت در مجاورت با محلول       ۱مدت  
 خشك و همراه با       iiا با دستگاه فريز دراير       هسپس، گويچه 

 . ل بسته بندي شدندسيليكاژ

  TSHنشاندار كردن آنتي بادي منوكلونال 

 در آزمايشگاه مخصوص     T-اين كار با روش كلرامين      
از آنتي بادي  ) mg/mL ۱۰) µg ۵۰ محلول   µL ۵. انجام شد 

  محلول يديد سديم راديواكتيو     mCi ۵/۰ با   TSHمنوكلونال  

)Na125I (    در مجاورت كلرامين-T    براي .  نشاندار گرديد
 استفاده  G-25ص آن از ستون كروماتوگرافي سفادكس        خلو
 اوليه،  ة نشاندار به راديواكتيويت    TSHنسبت آنتي بادي    . شد

ميزان بيش از   ه   نشاندارسازي ب  iii ميزان بازدهي  ةدهند نشان
 پروتئين  µCi/µg ۱۰ در حدود    iv آن ة ويژ ةبود و اكتيويت  % ۹۰

ت  نشاندار توليد شده جه       TSHآنتي بادي  . محاسبه گرديد 
 . رقيق شدµCi/mL ۱۰ به ميزان آزمون ۱۰۰استفاده براي 

 :vهاي كاغذ فيلتري  استانداردةتهي

 از گلبول قرمز    ،viبا توجه به حداقل بودن واكنش متقاطع       
 خون اسب به عنوان ماتريكس براي                    هشسته شد   

، TSH) mIU/L ۲۰۰  ،۱۰۰  ،۵۰  ،۲۰  ،۱۰استانداردهاي مختلف   
"تفاده از روش استاندارد        ابتدا با اس   . استفاده شد ) صفر

International Reference Preparation"  ۶ ة، استاندارد شمار 
سازي  تهيه و با روش رقيق            ) mIU/L ۲۰۰غلظت    (

بردار  با استفاده از نمونه    . استانداردهاي ديگر آماده گرديد    
 ميكروليتر از هر كدام از استانداردها بر روي           ۳۰ اتوماتيك،

 ريخته و پس از خشك شدن       Whatman BFC 180كاغذ فيلتر   
 درجه  ۲-۸بندي مناسب همراه با سيليكاژل در دماي         در بسته 
 . گراد نگهداري شد سانتي
 

 ها و نگهداري نمونهگرداوري 
 ۸ نوزادان متولد شده در      ۱۳۸۰ تا خرداد    ۱۳۷۶از اسفند    

بيمارستان و يك مركز تسهيلات زايماني در شهر تهران و             
 در  TSHدماوند از نظر ميزان         بهداشت و درمان        ةشبك

                                                           
i- First antibody  
ii- Freeze-drier  
iii- Efficiency  
iv- Specific activity  
v- Dried blood spot standards  
vi- Cross reaction  

ريز و متابوليسم       آزمايشگاه مركز تحقيقات غدد درون          
ها شامل قطرات خون بندناف اضافه          نمونه. شدندارزيابي  

 بودند  Whatman BFC 180شده بر روي كاغذ فيلتر از نوع         
و تحت شرايط    گرداوري  كه توسط پرسنل آموزش ديده         

و در   دار هاي زيپ  استاندارد خشك و با استفاده از كيف          
 روز از زمان نمونه گيري به آزمايشگاه انتقال داده           ۷عرض  

 دردارها در مراكز زايماني در ظروف         نمونه ١٧-١٩.شده بودند 
 سانتيگراد نگهداري    ة درج ۲-۸و در آزمايشگاه در دماي         

تر  ها در آزمايشگاه براي مدت طولاني       نگهداري نمونه . شدند
نوزادان با  . راد صورت گرفت   گ  درجه سانتي   -۲۰در دماي    

mIU/L ۲۰ ≥ TSH         غيرطبيعي محسوب و براي تشخيص 
. ريز فراخوان شدند     قطعي به مركز تحقيقات غدد درون           

 TSHجزئيات اقدامات تشخيصي بعدي بر روي نوزادان با            
بندناف غيرطبيعي به منظور كشف موارد با هيپوتيروئيدي در 

 ١٥،١٦. قبلي آمده است هايگزارش

 

 vii بر روي كاغذ فيلترTSHه گيري غلظت انداز

، همة  حداقل رساندن تورش هاي بين فردي         ه   ب رايب
مراحل زير توسط دو نفر كارشناس آموزش ديده انجام               

به ) mm ۷۵ × ۱۲(هاي آزمايش پلاستيكي      ابتدا لوله : گرفت
ها  ها، استانداردها و كنترل        صورت دوتايي براي نمونه       

 ۶ها يك پانچ        م از لوله    كدا به هر  . گذاري شدند   نشانه
ديسك (متري از كاغذ فيلتر حاوي خون خشك شده               ميلي

. ها اضافه گرديد   ها و نمونه   شامل استانداردها، كنترل  ) فيلتري
 ميكروليتر از محلول سنجش حاوي آنتي بادي        ۳۰۰ها   به لوله 

 ثانيه تكان دادن به     ۳۰ اضافه و پس از      I 125نشاندار شده با    
استيرني كه با آنتي بادي       پلي ةها يك گويچ    كدام از لوله    هر

ها به   لوله.  پوشش داده شده بود، اضافه گشت         TSHضد  
 ۲سپس، با . ي اتاق  انكوبه شدندا ساعت در دم۲۰ تا ۱۶مدت 

و شدند  ها شسته    ها و گويچه   ميلي ليتر محلول شستشو، لوله   
 ميلي ليتر  ۲دوبار ديگر با      ها گويچه. كاغذ فيلتر خارج گرديد    

خارج كردن محلول شستشو    . حلول شستشو، شسته شدند   م
با شمارش ميزان      . توسط دستگاه مكنده انجام گرفت          

هاي حاوي گويچه، منحني استاندارد             لوله  ةراديواكتيويت
ها بر اساس آن سنجيده      توسط گاماكانتر رسم و غلظت نمونه     

 از منحني استاندارد مشاهده        اي نمونه )۱(نمودار  در  . شد
 . گردد مي

                                                           
vii- Filter paper TSH assay  
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هاي   منحني استاندارد تهيه شده از داده هاي ديسكـ۱نمودار 
 TSHكاغذ فيلتر حاوي غلظت هاي مختلف 

 
 بندناف بر كاغذ فيلتر     ة خون خشك شد   TSH مقادير   ةمقايس

  DRGبا استفاده از كيت حاضر با كيت                                 
)ELISA (آلمان  

 ة نمون ۴۱ به دست آمده با روش حاضر از          TSHمقادير  
ناف انتخاب شده به صورت تصادفي، با        بند ةخون خشك شد  

ها با استفاده از كيت        مقادير به دست آمده از همان نمونه         
DRG   آلمان )ELISA ( روش اندازه گيري   . مقايسه شدTSH 

 DRG خون خشك شده بر روي كاغذ فيلتر با كيت             ةاز نمون 
قدر مطلق اختلاف . در دستورالعمل كمپاني سازنده آمده است

. به دست آمده توسط دو كيت محاسبه شد         TSHبين مقادير   
، لگاريتم طبيعي آن    TSHعلت چوله بودن توزيع     ه  همچنين، ب 

 ـ   بودن توزيع آن با آزمون كولموگرف       طبيعي  محاسبه و    
ضريب همبستگي بين مقادير تبديل       . اسميرنف ارزيابي شد   

افزار  نرم. محاسبه گرديد همبستگي پيرسون   آزمون  با  شده  
 . بودSPSSده آماري مورد استفا

 
 يافته ها

 i بررسي اعتبار روش)الف

و برون   سنجش هاي درون  بر اساس آزمون  : دقت روش 
هاي مورد نظر به     استاندارد. شددقت آزمون ارزيابي     سنجش

 در معرض هوا خشك   نمونه ها  و سپس   شد  كاغذ فيلتر اضافه    
 . آورده شده است)۱(نتايج حاصل در جدول . شدند

ون بازيابي به منظور بررسي        در آزم : iiصحت روش 
 ،mIU/L ۱۲ مورد انتظارTSHصحت روش، نسبت غلظت هاي     

                                                           
i- Method validation  

 TSHاز ۵۳ و   mIU/L ۲  ،۲۲حاصل اضافه نمودن     (۶۳ و   ۳۲
به غلظت هاي اندازه گيري شده به      ) mIU/L ۱۰به استاندارد   

 و  ۱۱۲،  ۱۰۸، به ترتيب برابر با       ۶۹ و   mIU/L ۱۳  ،۳۶ترتيب  
 . ند بار تكرار شد۱۰ركدام آزمون هاي فوق ه. بود% ۱۰۹

 تكرار  ۱۰ از ميانگين     2SDبر اساس   : iiiحساسيت روش 
 . محاسبه گرديدmIU/L ۱استاندارد صفر، حساسيت روش 

ها  ويژگي آنتي بادي ها بر اساس نسبت سيگنال      : ivويژگي
) cpm) count per minuteنسبت . در غلظت برابر محاسبه شد

ه مورد بررسي به      از مولكول مشاب    mIU/L ۲۰۰مربوط به   
cpm     مربوط به mIU/L ۲۰۰    از TSH       در عدد صد، ميزان 

ويژگي . را به دست داد    ) يا ويژگي (درصد واكنش متقاطع     
، ۱۰۰ به ترتيب     GH و   TSH  ،LH  ،hCG  ،FSH  ،PRLبراي  
درصد  > ۰۲/۰و   > ۰۱/۰،   >۰۰۳/۰،   >۰۰۵/۰،   >۰۰۵/۰
 .بود

 
 نآلما) ELISA (DRG كيت حاضر با كيت ة مقايس)ب

 اندازه گيري شده توسط     TSHقدر مطلق اختلاف مقادير      
لگاريتم .  بود mIU/L ۵/۱موارد كمتر از     % ۹۵دو كيت در     

 به دست آمده از دو كيت توزيع نرمال           TSHطبيعي مقادير   
 ).p>۰۰۱/۰( بود ۹۶/۰داشتند و ضريب همبستگي بين آنها 

 
  نتايج حاصل از غربالگري هيپوتيروئيدي نوزادان)ج

 و از    گرداوري بندناف    ة خون خشك شد    ةنمون ۲۰۱۰۷
 اوليه در   TSHتوزيع مقادير   . شد ارزيابي   TSHلحاظ ميزان   

 سه نوزاد با كم كاري          ١٥،١٦. قبلي آمده است       هايگزارش
 بندناف به ترتيب       TSHمادرزادي تيروئيد داراي مقادير         

mIU/L ۲۳ ،۳۳ بودند۳۵ و  . 
 

 بحث

 TSHازه گيري مقادير   در اين مطالعه كيفيت اولين كيت اند      
 two-site IRMAخون خشك شده بر كاغذ فيلتر با روش             

 نتايج  .شدتوليد شده در سازمان انرژي اتمي ايران بررسي           
به دست آمده دال بر قابل قبول بودن كيفيت كيت مذكور در              

اين مدعا مبتني بر      . غربالگري هيپوتيروئيدي نوزادان بود     
  ندازه گيري مذكوردقت، صحت، حساسيت و ويژگي روش ا

                                                                                          
ii- Accuracy  
iii- Sensitivity  
iv- Specificity  
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  ∗ بر كاغذ فيلترTSHمقادير   آزمون درون و برون سنجش كيت اندازه گيري ـ۱جدول 

 درون سنجش برون سنجش

CV(%) SD CV(%) SD 
 )mIU/L(ميانگين 

     
٣ ٠٠٣٢١/٠ ٧/١٠ ٠٠٣٦٦/٠ ٢/١٢ 

٢٣ ٠٢٠٠١/٠ ٧/٨ ٠٢٠٩٣/٠ ١/٩ 

٤٥ ٠٤٢٣/٠ ٤/٩ ٠٤٥٩/٠ ٢/١٠ 

٨٢ ٠٧٨٧٢/٠ ٦/٩ ٠٩١٠٢/٠ ١/١١ 

     
 . بوده است١٢غلظت ها برابر همة  دفعات تكرار در ∗

 

 

 با استفاده از    TSHمقادير به دست آمده از اندازه گيري       . است
كيت حاضر در مقايسه با كيت استاندارد، حاكي از كيفيت               
مطلوب روش اندازه گيري كيت سازمان انرژي اتمي ايران            

 شركت  )العملردستو(راهكار   اين كيت كه بر اساس       . بود
NETRIA               انگلستان تهيه شده است، در يكي از مهمترين 

اهداف طرح غربالگري يعني شناسايي نوزادان هيپوتيروئيد          
 هيپوتيروئيدي نوزادان در اكثر      ١٦.عملكرد قابل قبولي داشت    

 اوليه و در موارد كمتري با           TSHموارد با مقادير بالاي       
همراه است  ) mIU/L ۳۵-۲۰(رزي  مقادير غيرطبيعي در حد م    

 ٢٠-٢٢.گيرد  در آنها با تأخير صورت ميTSHو افزايش 

 حاضر، سه مورد        ةكيت مورد استفاده در مطالع          
 بندناف را     TSHهيپوتيروئيدي نوزادان با مقادير مرزي           

استفاده در    در نتيجه، عملكرد كيت مورد       ١٦.شناسايي نمود 
 بالا ةيدي در محدودهيپوتيروئ  حاضر، براي شناسايي  ةمطالع
البته بايد  . است غيرطبيعي قابل قبول        ة اولي TSHين  يو پا 

پذير نبودن شناسايي موارد      اذعان داشت كه به دليل امكان       
نوزادان هيپوتيروئيدي كه در آزمون اوليه،           (منفي كاذب     

 غربالگري  ةدر برنام ) اند  بندناف طبيعي بوده     TSHداراي  
توانايي كيت مذكور در اين       توان در ارتباط با        حاضر، نمي 

 . زمينه اظهار نظر نمود

 از شاخص هاي بسيار حساس در شناسايي        TSHمقادير  
تمامي  تقريباً ٢٠. است وجود يا عدم وجود هيپوتيروئيدي اوليه     

 ةاندازه گيري اولي از  و ژاپن   ) جز هلند ه  ب(كشورهاي اروپايي   
TSH ند  در چ  ٢١.مي كنند عنوان روش غربالگري استفاده      ه   ب
 بهبود يافته و        TSHهاي اندازه گيري       اخير، روش     ةده

تر و   تر جاي خود را به روش هاي حساس         روش هاي قديمي 

 و در بسياري از مطالعات         ٢٣-٢٥ داده iتر ايمونومتريك  ويژه
 استفاده  IRMAغربالگري هيپوتيروئيدي نوزادان از روش        

 هاي مطالعه، ويژگي كيت       با توجه به يافته      ٢٦،٢٧.شده است 
از مزاياي ديگر روش    . مورد استفاده نيز در حد مطلوب بود       

توان به عدم نياز به         حاضر، مي   ةمورد استفاده در مطالع     
 عدم نياز به سانتريفوژ نمودن، شرايط        ،iiنمونه گيري از وريد  

حمل و نقل ساده، شرايط نگهداري آسان و در حجم بالا و               
از . هاي اوليه اشاره نمود          پايداري بلند مدت نمونه         

توان به حساسيت و قدرت        هاي روش مذكور مي     محدوديت
 اشاره نمود كه بدين ترتيب        mIU/L ۱ميزان  ه  تمايز نقاط ب  

 قرار   mIU/L ۲۱-۱۹حدنصاب فراخوان بين غلظت هاي          
روش هاي از  ،  Radio-labeledعلاوه بر روش هاي      . داشت

 Signal generation and(ديگر توليد علامت و شناسايي         

detection systems (     از جمله روش هايEnzyme-labeled ،
Fluorescent-labeled و Chemiluminescent-labeled نيز در 

 دو  ٢٨،٢٩.شده است غربالگري هيپوتيروئيدي نوزادان استفاده     
روش اخير، به نسبت روش هاي ايمونوراديومتريك و آنزيمي، 

ي در غربالگري كم كاري مادرزاد    . ندتر تر ولي گران    حساس
داراي مقادير  در زمان تشخيص     تيروئيد كه نوزادان مبتلا       

باشند، نياز به استفاده از روش هاي بسيار         مي TSHبالايي از   
 . يستحساس ن

موقع ه  هاي غربالگري علاوه بر كشف و درمان ب            طرح
همراه ه   را نيز ب     رهاوردهاي ديگري نوزادان هيپوتيروئيد،    

 مناسب  ةجاد زمين وردهاي طرح حاضر، اي     ا از ره   ٣٠.رنددا
                                                           

i- Immunometric  
ii- Venipuncture  
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 TSHهاي اندازه گيري    براي تهيه و بررسي كنترل كيفي كيت       
ريز و   همكاري مركز تحقيقات غدد درون     . بر كاغذ فيلتر بود    

متابوليسم دانشگاه علوم پزشكي شهيد بهشتي و سازمان            
 ةآميز در زمين     انرژي اتمي ايران به اولين گام موفقيت             

اي مذكور به منظور      ه خودكفايي در ارتباط با توليد كيت         
غربالگري هيپوتيروئيدي نوزادان در جمهوري اسلامي ايران        

، سازمان هاي ذي ربط  حمايت   در پي گام بعدي،   . منتهي گشت 
اي مذكور  ه گسترش طرح به ساير مناطق و توليد انبوه كيت          

 .دهي مناسب طرح خواهد بود جهت پوشش
 

 سپاسگزاري

شگاه مركز  وسيله از همكاري كارشناسان آزماي        بدين
تحقيقات غدد درون ريز و متابوليسم، سركار خانم فرجي و            

هاي كاغذ فيلتر   نمونهTSHميكائيلي كه در اندازه گيري مقادير 
اين . گردد  قدرداني مي  ،نهايت دقت و پشتكار را نشان دادند        

  ۱۱۵ ةتحقيقاتي از طريق طرح ملي تحقيقات شمار          ة  پروژ

)NRCI 115(      هاي علمي كشور    وهش و با حمايت شوراي پژ
 .انجام يافته است
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