
 
 
 
 

 بارداری کاستی  دستورالعمل استفاده از تست

 )ادرار( ویتروتک

One Step Pregnancy Test Cassette

 ph-QC02 Cat.No: 111 سند:شماره 

 تتشخیصی در خارج از بدن انسان اس ، استفادهتست کاربرد این *

 )ادرار(ای یک مرحله کاستیتشخیص سریع بارداری تست  *

انجام آزمایش  ، اطلاعات موجود در برگه راهنمایلطفاً قبل از انجام آزمایش

 .را به دقت بخوانید

ین تروپرحله ای تشخیص هورمون گنادوم و کیفی یک : تست سریعمقدمه

کمک به تشخیص زود هنگام بارداری به  جهت جفتی انساان در نمونه ادرار 

استفاده در مراکز  و (home use)برای مصرف خانگیعنوان خودآزمون یا 

توسا  کاربر حرهه ای تهیه شده   و درمانی ارائه دهنده خدمات بهداشاتی 

 است.

ایمونوکروماتوگراهی برای تشخیص بر اساس  تست تشخیص سریع بارداری 

جهت  در ادرار (انسااان  یونیک روکادوتروپین گنا ) hCGن هورمو کیفی 

 است.کمک به تشخیص زود هنگام بارداری 

hCG 36.7 با وزن مولکولیگلیکوپروتئینی  یهورمون kDa که مدت  بوده

طبیعی  های کوتاهی پس از لقاح توسا  جفت ترش  می شود. در بارداری 

  میزان. می گردد ظاهردر ادرار  لقاحاز  بعاد روز  7-01از  پس این هورمون

hCG تا اینکه با از دست دادن اولین دوره  به طور سریع اهزایش پیدا کرده

در  hCG میزانرسااد و می mlu/ml011 ه بیش از بقاعدگی به طور مکرر 

(  mlu/ml 111111-011111 ) حد بیشااترینحاملگی به  01-01هفته 

بعد از لقاح و نیز اهزایش سریع  به سرعت در ادرار hCG حضاور رساد.  می

ر خوب برای تشخیص زود هنگام سط  آن در اوایل بارداری یک مارکر بسیا

پلی  هاینتی بادیآید. در این تساات ترکیبی از آباارداری به حساااب می 

را  hCGاهزایش یاهته  میزان ؛اختصاصی صاورت که به و مونوکلونال ونال کل

تستی سریع و ،این تست استفاده شده است.  ،دنکندر ادرار شاناسایی می 

 mlu/ml 12 حاد مرزی در نموناه ادرار باا    hCGکیفی برای تشااخیص 

گر با سایر این تست هیچ واکنش مداخلهوجود این حساسیت، با باشاد؛  می

حتی   hTSH-hLH-hFSH های مانند هورمونهمشااابه  ین هایگلیکوپروتئ

 دهد.  در سطوح بالای هیزیولوژیک نشان نمی

 

و نوایمسریع بر اساس یک ارزیابی  هارمد بهین آزما تسات ساریع حاملگی  

 یونیکتشااخیص کیفی هورمون گناادوتروپین کر  جهات کرومااتوگراهی  

کند. که به تشخیص سریع حاملگی کمک می بوده در ادرار ( hCG) انسانی

حاوی تست خ  کند. تسات از دو خ  برای نشاان دادن نتایا استفاده می  

را  hCG وجود اختصاااصاایاساات که به طور  hCGبادی مونوکلونال آنتی

 دیکلوئینال و ذرات وهای پلی کلدهد. خ  کنترل از آنتی بادیتشخیص می

موئینگی در امتداد  بوسیله خاصیتادرار نه وتشاکیل شاده اسات. نم    طلا

ا مثبت ب رنگی واکنش نشااان دهد. نمونه تا با کونژوگه کردهغشاااح حرکت 

و یک خ  رنگی در  واکنش داده hCGبادی آنتیه رنگی متصاال به کونژوگ

 شان دهندهن این خ  تشکیل. عدم دهدتشکیل می(  T)ناحیه خ  تسات  

ظاهر (  C) در ناحیه خ  کنترل همیشه یک خ  رنگینتیجه منفی اسات.  

و بدرستی  بوده  کاهیشاود که نشاان دهنده این اسات که حجم نمونه    می

 .شده است غشاجذب 

 .باشدمیغشا شده روی  کوت hCG-آنتیو  hCG-تست حاوی ذرات آنتی

 

 بخوانید.  با دقت  بروشور را قبل از انجام تست موجود در اطلاعات لطفاً * 

بعد  ، ( in vitroتشخیصی در خارج از بدن انسان) هق  برای استفاده  .0

 استفاده کنید.  تاریخ مصرف ویتاز ر

 در بسته باقی بماند.  (کیسه) پوچدر تا زمان استفاده تست باید  .1

 همانند ها د و با آننتمام نمونه ها باید خطرناک در نظر گرهته شو .3

 عفونی رهتار شود.  نمونه های

 د. شو دهعاصول ایمنی  مطابقتست استفاده شده باید  .4

 ؛ودداری ش نگه( 1 تا Co31یخچال)  در بسته در دمای اتاق یا در دمایجعبه 

اری د نگه یا برچسب پوچصرف درج شده روی بق تاریخ ماطممی تواند تست 

  شود.

 نبایدحاوی آن باقی بماند و ( پوچ)تست باید تا زمان مصرف درون بسته 

 . بعد از پایان تاریخ مصرف استفاده نشود. هریز شود

 

داری شااود.  نگه جمع آوری و نمونه ادرار باید در یک ظرف تمیز و خشااک

را داراساات،  hCGهورمون  میزاناولین ادرار صااباگااهی چون بالاترین  

ژ سانتریفیو باید مشاهدهرسوبات قابل با  های ادرارنمونه . است مناساب تر 

 برای آزمایش به دست آید.ه شفاف هیلتر شوند تا نمون یا

 

 

 نگهداری نمونه:  

ساااعت قبل از آزمایش  48به مدت   1تا  co8 در دمای می توانند نمونه ها

 11منفی  در دمای  ها بایدنمونهت طولانی تر برای مد .داری شااوناد  نگاه 

های هریز شده باید قبل از آزمایش ذوب شوند. نمونههریز  درجه سانتیگراد

 و مخلوط شوند.

  



 
 
 

 تست،  بروشور مصرف،  قطره چکان       

 

 تایمر  ظرف جمع آوری نمونه،

 

 (Co30-02)اجازه دهید تست و نمونه ها به دمای اتاق برسند*

تست را از  ز کردن در دمای اتاق قرار دهید.را قبل از بابسته )پوچ(  .0

 .نماییدتر آن را استفاده و هر چه سریع بیرون آوردهبسته 

تمیز قرار دهید. قطره چکان را بطور تست را روی یک سط  صاف و  .1

)تقریبا  نمونهقطره  1-3 گرهته و( Sعمودی روی مافظه نمونه )

µl011) بریزید اخل آند. 

 .دقیقه در  نمونه ادرار بررسی نمایید 3 گذشت نتایا را پس از .3

ممکن است که خ  کمرنگی در  hCG کته مهم:  در غلظت های  پایینن*

نتیجه را  به همین دلیل؛ آیدبه وجود  ترطولانیزمان  در ناحیه خ  تست

 دقیقه تفسیر نکنید.  01 گذشت پس از

 

 

شود و یک خ  باید در ناحیه مجزا ظاهر می صاورتی  رنگی دو خطی مثبت:

ی این بدان معنباشااد؛  (T)و دیگری در ناحیه خ  تساات  (C)خ  کنترل 

 د.حامله هستیحتمال زیاد است که شما به ا

 در نمونه شدت رنگ ایجاد شده متفاوت می باشد hCGبا توجه به میزان  *

  و کمترین رنگ در ناحیه خ  تست باید مثبت تلقی شود.

هیچ  و ایجاد شااده (C)در ناحیه خ  کنترل صااورتی خ  رنگی  یک منفی:

این بدان معنی است که شما و آید به وجود نمی (T)خطی در ناحیه تسات  

 حامله نیستید. به احتمال زیاد 

نتیجه در صورتی نامعتبر است که هیچ خطی در ناحیه خ  کنترل  نامعتبر:

(C)  حتما ظاهر نشااود، حتی اگر خطی در ناحیه خ  تساات به وجود بیاید

ست را با نوار جدیدی تکرار کنید. در صورت تکرار این موضوع با شما باید ت

 نمایندگی شرکت تماس بگیرید.

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

که در ناحیه خ   یدر تسات گنجانده شاده است. خط   لیداخ روش کنترل

که حجم کاهی  ود یک کنترل داخلی می باشاادشاامی تشااکیل (C)کنترل 

یک پس زمینه روشن یک  .کندرا تایید میعملکرد صای   نمونه و تکنیک 

 کنترل داخلی منفی است. 

 خواندنتوانایی  در که ظاهر شااودرنگی (پنجره نتایا  )اگردر پس زمیناه 

برای  .نامعتبر شودتست  نتیجه ممکن است کند؛ ایجاد تداخلتست  نتیجه

 hCGیک کنترل  تساات با  که می شااودتوصاایه  ارزیابی عملکرد مناسااب

منفی )حاوی  hCG( و یک کنترل mlu/ml 121-12 hCGمثبات )حاوی  

mlu/ml1 hCG)  کنترل شود. می کنیدجدید دریاهت  کیتزمانی که یک 

 

نه بنابراین هرگو ؛یک تست کیفی اولیه استنوار تست سریع حاملگی  .0

 از آن بی ارزش می باشد. ی مّک تفسیر

 ، ممکن استبسیار پایینوزن مخصوص  با  های بسیار رقیق ادرارنمونه  .1

نمونه ادرار  ، در صورت شک داشتننباشند. hCG مقدار کاهیکه حاوی 

 ساعت بعد گرهته و آزمایش کنید.  48را  بعدی صباگاهی

 مدت های ادرار ( در نمونهmlu/ml21)کمتر از  hCGحجم بسیار کم  .3

تعداد قابل توجهی از  کمی بعد از لقاح وجود دارد. با توجه به اینکه

د، تستی که نروسه ماه اول به دلایل طبیعی از بین می ها دربارداری

 با  دیگر یباید به وسیله تست را دهدمینشان ضعیف  خیلی مثبت نتیجه

، شده است صباگاهی گرهته ادرار باساعت بعد  48نمونه ادراری که 

 آزمایش شده و تأیید شود. 

ر د ،های ترهوبلاستیکبیماریشامل در مواردی  این تست ممکن است  .4

، رهای بیضهموهای غیر ترهوبلاستیک که شامل توبرخی از نئوپلاسم

نتیجه مثبت کاذب  ،سرطان پروستات، سرطان پستان، سرطان ریه

hCG باعث به وجود آمدن سط  بالای نشان دهد و



 
 
 

 

 .شود به عنوان نشانه حاملگی تلقی hCGوجود  شود. بنابراین  نباید همیشه 

تایا . ننیز داشته باشدنتایا منفی کاذب  می توانداین تسات همچنین   .2

 میزانتر از پایین hCGمنفی کااذب ممکن اساات باه دلیال سااط     

هنوز به حاملگی مشکوک هستید،  اگر. بوجود آیدحسااسایت تسات    

اگر  .شودآزمایش و دوباره  شدهساعت بعد گرهته  48ادرار  مونه ن باید 

به حاملگی مشااکوک هسااتید و تساات همچنان نتیجه منفی  همچنان

 دهد برای تشخیص بهتر به پزشک مراجعه نمایید. نشان می

 نشان می دهداین تست تشخیص احتمالی برای بارداری را  .6

های بالینی و آزمایشااگاهی یاهته باید بعد از بررساای بارداری تاائید   .7

 مشخص شود.  توس  یک پزشک 

  مورد انتظار نتایا منفی  ، در مردان سالمو  نباشاند  زنان ساالمی که باردار 

 . می باشد

بستگی  hCGدارند. مقدار  hCGخود  های ادرارنمونهزنان باردار ساالم در  

به سان حاملگی و بین اهراد مختلف بسایار متفاوت خواهد بود. نوار تست   

( دارد و mIU/ml12حساسیتی به اندازه ) هارمد بهین آزما سریع حاملگی

 دوره  تعویقو درساات یک روز بعد از  حاملگی را به ساارعت قادر اساات

 تشخیص دهد. قاعدگی 

 رپید hCG تست مقایسه جهت بالینی مرکز چند در بالینی ارزیابی یک

 درارا  های نمونه. گرهت صورت دیگر معتبر برند با آزما بهین هارمد شرکت

 130 و منفی مورد 377 کیت دو هر بودند، نمونه  618شامل مطالعه مورد

 .دادند نشان مثبت مورد

 نشان را آزما بهین هارمد شرکت hCG تست رپید کلی دقت  >%99 نتایا

 .دادند

 

 

 

hCG Reference Method (Urin) 
Method Other hCG Rapid Test Total 

result hCG 

Pregnancy 

Rapid Test 

Result Positive Negative 

Positive 231 0 231 

Negative 0 377 377 

Total Result 231 377 608 

Sensitivity: >99.9% (98.7%~ 100%)   Specificity: >99.9% (99.2%~ 100%)   

Accuracy: >99.9% (99.5%~ 100%) 

بیشتر را نشان یا  mlu/ml12غلظت هارمد بهین آزما تست سریع حاملگی 

استاندارد شده است.  W.H.Oالمللی دهد تسات بر طبق استاندارد بین می

 TSH (µIU/ml( و mIU/ml0111) LH  (mIU/ml311 )FSHاضاهه کردن 

( در mIU/ml hCG 12) مثبات ( و mIU/ml hCG 1( باه منفی ) 0111

 گر نشان نداد.  ها هیچ واکنش مداخلهنمونه

 

 

 

 (:  Intra-Assay) سنجی درون

 نمونه 3 تکرار بار 01 از اسااتفاده با(  within-run:  )داخلی دقت تعیین

 در mIU/ml1  hCG وmIU/ml121- mIU/ml011  -mIU/ml 12 حاوی

 درست %011 در مثبت و منفی نتایا شاد  مشاخص  مساتقل  آزمایش 01

 . است شده داده تشخیص

 

 

 (:Inter-Assay) سنجی میان

 mIU/ml نمونه 3 همان از استفاده    با(     Between-run):  دقت تعیین

121 -mIU/ml011 -mIU/ml 12 و mIU/ml1 هورمون از hCG لات سه 

 مواقع %011 هانمونه. شااد تساات HCG حاملگی تساات از  مختلف نامبر

 . شد داده تشخیص درست

 هیچ و شد اضاهه hCG منفی و مثبت هاینمونه به زیر کننده تداخل موارد

:نکردند ایجاد آزمایش در تداخلی
Acetaminophen 20 mg/dl Caffeine 20 mg/dl 
Acetylsalicylic Acid 20 mg/dl Gentisic Acid 20 mg/dl 
Ascorbic Acid 20 mg/dl Glucose 2 g/dl 
Atropine 20 mg/dl Hemoglobin 1 mg/dl 
Bilirubin 2 mg/dl Bilirubin(serum ) 40mg/dl 
Triglycerides(serum) 1,200 mg/dl 
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