
 

 
   

 

 

 

 

 

 در سرم انسان  β-hCGسریع گیری کیت اندازه 

Rapid β-hCG ELISA Kit 
 96 Tests / Cat. No: 1434-96 

192 Tests / Cat. No: 2334-192 
Rev: A1 (1402/09/25) 

 مقدمه:  

)  یجفت  نیگنادوتروپهورمون   هورمون    کی(  hCGانسان 

در خون و   یدر دوران باردارسطح  آن  است که    ینیکوپروتئیگل

ادبایی م  شیازفارار  اد ترشح  از    نی.  های سلولهورمون 

ابتدائ تقر  یتروفوبلاست  با لانه هم  اًبیو  ی جنین شروع  نیگززمان 

سپس    شودمی جفت  و  میتوسط    hCGوظیفه  .  ابدیادامه 

های اول زرد جهت ترشح پروژسترون در هفته  محافظت از جسم

است.   همچن  ن یابارداری  تومورها  ن یهورمون   یتوسط 

غ  کیتسلابوفوتر   زان یم.  شودمی  دیتول نیز    کیتروفوبلاستری و 

hCG    به دلیل افزایش توده جفت،    ،قلویا چند    دو  هایی باردار در

که    یموارد  دربالاتر است.    ، قلوتک    ی نرمالهایگنسبت به حامل

نسبت    hCGمقدار    ،باشدنداشته  وجود    یتوده جفت به مقدار کاف

حاملگ پا  یهایبه  خطر  دناوتمیه  ک  ست ا  ترنیینرمال  سقط    با 

رحم  ی حاملگ  ای  نیجن باش  یخارج  این  کاربرد    طهیح .دمرتبط 

در نمونه سرم انسان به روش   hCG  سطح  یکم  یریگاندازه   کیت

 است. زایالا

 

 اصول آزمایش: 

بر آزمایش  سانداین  الایزای  طراحی  یواساس  است  چ    .شده 

  د ض  یبادیآنت  ویاحها  هکچا  و کنترل به  یبراتورهاکال  ،هانمونه

hCG    اضافه  تثبیت از  .دنشومیشده    ها چاهک  شستشو   پس 

hCG    آنزیم  شده  کونژوگه   د.شومی  ها ریختهدر چاهک  HRPبا 

 با  ها،هک چا  مجدد  شوی شست  و   واکنش  دنیتعادل رس  پس از به

محلول  سپس  و    (HRP  میآنز  یسوبسترا)  رنگزامحلول    افزودن

نها  ،کننده فمتوق بی  گرددیمد  تولیی  یمحصول  ب  ترین جذشکه 

شده و    جادیرنگ ا  مقدار  نانومتر دارد.  450موج  نوری را در طول

  م یم، ارتباط مستقرس  hCG  ظتبا غلنوری جذب شدت  جهیدر نت

نها در  کم سرم    hCGغلظت    تیدارد.  منحنبه  استاندارد   یک 

 .گرددیمحاسبه م

 

 :ت کیتمحتویا

 کیت تمحتویا ستی ت  96کیت  ستی ت 192کیت 

 عدد  یک عدد   دو
تثبیت   بادیآنتی حاوی  تیکروپل یم

 شده

با  سری ویال یک 

 های متفاوت غلظت

با  سری ویال  یک

 های متفاوت غلظت

:  (hCG Cal A-G)براتورهایکال

،  25، 10، 0  هایبا غلظتویال  هفت

  1000  و 500،   250،  100

mIU/mL  سرم انسان  ازتهیه شده 
  12د ویال دع یک 

 لیتری میلی

  6یال و د عد یک

 لیتری میلی
 محلول کونژوگه آنزیمی 

(hCG Enzyme Conjugate) 

  10عدد ویال   یک 

 لیتری میلی

  10عدد ویال   یک 

 لیتری میلی
 (10X) نمونهرقیق کننده  محلول

Sample Diluent-10X) ) 

  50عدد ویال  یک

 لیتری میلی
  50عدد ویال  یک

 تری یلمیلی
 (20X) محلول شستشو

Wash Solution-20X) ) 

  5/6عدد ویال   دو

 لیتری میلی
  5/6عدد ویال  یک

 لیتری میلی
 Aزا محلول رنگ 

(Substrate Solution A) 

  5/6عدد ویال   دو

 لیتری میلی
  5/6عدد ویال  یک

 لیتری میلی
 Bزا گ محلول رن

(Substrate Solution B) 

  12عدد ویال  یک

 لیتری میلی
  12عدد ویال  یک

 ی لیتریمیل
 اکنش ه وندنکل متوقفلوحم

(Stop Solution) 

  5/0 )های( ویال

 لیتری میلی
  5/0 )های( ویال

 لیتری میلی
 کنترل  محلول

(hCG Control) 

 برچسب مخصوص پلیت ورق  یک ورق   دو

 
کل1  توجه دمای  حلولم  یه:  در  سانتی  8تا    2ها  نگهداری  درجه  گراد 

 .ستاری انگهد لقابنیز  در دمای اتاق ده کننشوند. محلول متوقف

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

 

 باشند:اد و وسایل مورد نیاز که در کیت موجود نميوم

خوانش1 دستگاه  فیلتر  (  دارای  پلیت    لتر )فی  ر نانومت  630و    450گر 

 .  مرجع(

 سمپلر کالیبره.( 2

 زه.یونید طر( آب مق3
 

 احتیاط در استفاده از کیت: 

کییات  ومحت  (1 باین  تعبیه  رد  استفاده   رایت  کیت  گردیده    همین 

لذ از  است؛  کیتتفساا  سایر  با  مشترک  یاده  و    ساخت   هایسریا  ها 

 دیگر جداً خودداری کنید.

ا( کلیه محلول2 تا زمان  از محلولپ  یت نقضاء کها  هایی  ایدار هستند. 

 ها گذشته است استفاده نکنید.آن  اءقضنکه تاریخ ا

 رند.مستقیم قرار نگی  رمعرض نودر  هالایید محلومفر  ( توجه3

کیت  4 محتویات  منمن  اب(  نظر  از  انسانی  بودنشاء  ،  HBs Ag  فی 

HIV1/2    وHCV   اند؛ ولی تشخیص قطعی در مورد منفی  بررسی شده

تمامبو بیماری واع  دن  عفونی  روشمل  از  استفاده  با    تداول م  ایهزا 

امکان  بنابرآزمایشگاهی  نیست.  نظ  ،اینپذیر  در  گربا  احتمال  فتن  ر 

بیماری لآ و  کیتزودگی  محتویات  تما ایی  باید مر  م،  آزمایش  احل 

 های ایمنی انجام شود.ورالعملمطابق با دست

ست. در هنگام  ا  میار الزا( استفاده از دستکش و عینک در هنگام ک5

تویات آن بر روی صورت یا سایر نقاط حم  کار با کیت دقت فرمایید که

 جلوگیری  و سایر مخاط جداً  نبا دها  موادماس  شود. از تنته  بدن ریخ

  کنید.

بونمن(  6 استفاده شده   و سر سمپلرهای  هاچاهک  ،هاکنترل  ماران،یه 

پسماندهابه   دیبا گر  یعفون  یعنوان  نظر  شوندر  با و    دفته  مطابق 

 گردند. ءاحما یعفون یدفع پسماندها الزامات
 

 ه:  ننموسازی و نگهداری  آوری، آماده معج

برای    ونهنم  (1 اسیامناسب  سرم  آزمایش    پلاسما   یهانمونهو    تن 

نمتست    نیاجام  نا  هتج به  باشند.یمناسب  فرد  بودن  هنگام   ناشتا 

مونه ن   ر خواهد بود.ذادست آمده تأثیرگگیری در درستی نتایج به نمونه

رگی تهیه شود و  گیری سیاهیک استاندارد خونخون با استفاده از تکن

لخته    دبع  سرم )  کاملشدن  از  های  سلول  زا  ه(دقیق  60تا    30خون 

ش  جدا  حدوخونی  نمونهالامکان    تی .  و    کیمیپل  ک،یکتریا  یهااز 

 .دیاستفاده نکن زیهمول

بستهونهنم  ظرف  درب  (2 کاملاً  باید  نمونهب  ها  تا  اشد.  در   5ها   روز 

سانتید   8تا    2مای  د حدگررجه  و  تا  اد  دمای  اکثر  در  ماه   -20یک 

ز منجمد و ذوب  ا  .دو استفاده هستن  یل نگهدارقاباد  رگه سانتیجدر

 .ها خودداری کنیدنهر نمومکر نکرد
 

   :هامعرف و نگهداری سازی آماده

شستشو: آماده (  1 محلول  نگهداری  و  از    تر لیمیلی  05حجم    سازی 

لیتر آب مقطر دیونیزه اضافه و  میلی 950را به  (20X)شستشو  محلول 

 ید.  کن یگهدارگراد ندرجه سانتی 8تا  2ی ی در دما زاسه پس از آماد

ب  آن  حلول شستشو،رسوب در م  ه دمشاهدر صورت     37ماری  نرا در 

سانتی مشاهده درجه  صورت  در  شود.  حل  رسوب  تا  دهید  قرار  گراد 

 ودداری کنید.شستشو، از مصرف آن خل لوکدورت در مح

آماده 2 رنگزا:  (  رنگزامحلولسازی محلول  با    B  و  A  های  ی ها حجمرا 

( مخلوط  1:1مساوی  بهب)کنید  (  مثال،  یتر  للییم  2یه  هترای  عنوان 

 لیتر  میلی 1را به  Aلیتر از محلول رنگزا میلی 1ه مصرف، آماد محلول

رنگزا   کنید(    Bاز محلول  دماید  10مدت  بهو  اضافه  در  و  قیقه   اتاق 

و   آبی  رنگ  مشاهده  صورت  در  کنید.  انکوبه  در دورت  کیا  تاریکی 

 د.ییامری فرزا، از مصرف آن خوددارنگول محل

متناس:  نمونه کننده  قیرق  ل لوحم  زیاسماده آ  (3 امقدار  نیاز  با  ز  ب 

  رقیق با آب مقطر   1:9به نسبت  ( را  10X)  نمونه کننده  قی محلول رق

محلول آماده مصرف،   لیتر میلی  1اختن رای سب ل، عنوان مثابه .دیکن

  لیتر میلی  9/0را به    (10X)  نمونه ه  ندنکرقیق  محلول  لیتر میلی  0/ 1

 افه کنید.ضا مقطرآب 

 

  تست: م انجاش رو

ها اء کیت و نمونهشوید که تمام اجزوع آزمایش مطمئن  رشقبل از  

 ، هاوراتبراند. کالیگراد( رسیده درجه سانتی  28تا    22به دمای اتاق )

و  هنونم به  5با  را    هاکنترلها  کردن  ته  و  سر  یکنواامرآ  بار  ت  خی 

 کنید.

و بقیه    دریدارا بر  مایشام آزجنبرای ا  ازین  موردهای  چاهک  تعداد  (1

راچاهک  رطوبتبه  ها  د  ریگهمراه  قرار  آلومینیومی  کیسه   هید،در 

در و  بسته  را  آن  سانتی  8تا    2دمای    درب  نگهداری گراد  درجه 

 .یدنمای

  در   را  رلنتک  و  هانمونه  ،کالیبراتورها   از   میکرولیتر  50  حجم(  2

کالیبراتور    یا  نمونه   هر  از  که   است   بهتر .  بریزید  نظر  ردمو  یها چاهک 

 .شود ریخته هاچاهک  در )دوپلیکیت( دوتایی صورتبه
در   قه یدق  5دت  م  بهو    دیا با برچسب مخصوص بپوشانها رچاهک (3

 .دییاق انکوبه نماات یدما

تخلیه  پلیت یا آسپیراسیون  کردن    را با وارونه  اهمحتویات چاهک (  4

سپس   راچاهک کنید.  و   3  ها  با    مرتبه  مرتبه  میکرولیتر    300هر 

  هعرا مطالها  فسازی معرآماده   خشب)  شدهآماده    ی محلول شستشو

شستشو    .بشویید  بفرمایید( میی  ستد  صورتبهاگر  در شانجام  ود 

  .بزنیدگیر  ا بر روی دستمال رطوبت پلیت ر  یآرامبهی شستشو  نتهاا

منبه شستشوی  انجام  چاه منظور  استاندارد  و  با ک اسب  مطابق  ها، 

 .اقدام نمایید 1سایت شرکتفیلم قرار داده شده در وب

کونژوگ  از  تریکرولیم  50  حجم  (5 چاهک    یمیآنز  همحلول  هر  به 

 لیت در این مرحله خودداری کنید.ن پاز تکان داد .دییاضافه نما

در    قهیدق  5به مدت  و    دیچسب مخصوص بپوشانها را با برچاهک   (6

 .دییاتاق انکوبه نما یدما

 دهید. شستشو 4مطابق با بند را  اهچاهک  (7

بخش )  ه شد  آماده زای  گرن  محلولاز    میکرولیتر  100  حجم  (8

  ها بریزید ام چاهک ن تمدرو  (ییدالعه بفرمامط ها را  سازی معرفآماده 

از   .دیینماانکوبه    و تاریکی  اقات  ر دماید  دقیقه  5  مدتبهپلیت را    و

 لیت در این مرحله خودداری کنید.پ نتکان داد
 

 

1. http://www.samantajhiz.com/Support.aspx 

 

 

http://www.samantajhiz.com/Support.aspx


 

 
   

کلیه  متوقف  محلوللیتر  یکروم  50  حجم  (9 به  واکنش  کننده 

اضاچاهک  را  یپل  و  کنید  فهها  ن کات  یآرامبهانیه  ث  20  مدتبهت 

 .آن به زرد تبدیل شود آبی  مام رنگت  دهید تا

نور  مقدار  (10 چاهک  یراب  یجذب  مورا    هر  طول    450ج  در 

متد از  استفاده  با  تا    Point to Point  نانومتر    قه یدق  15حداکثر 

ا  ت  620انس  از طول موج رفر)  بخوانید  واکنشکردن  بعد از متوقف  

کن   ر نانومت  630 نمودمی  .(دیاستفاده  و  جذب    رهای توکالیبرا  رازان 

  .رده شده استعنوان نمونه در زیر آوبه کیت این
 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 
 

 hCG  الایزای برای تستانتظار  ردموقادیر م
 

تولید تست  شرکت  این  برای  انتظار  مورد  مقادیر  کیت  به  کننده  را 

آنالیت باید  یر برای هر ادقرار زیر مشخص کرده است. اگرچه، این مق

 تعیین گردد.  توسط آزمایشگاه 

 

 در دوره حاملگي نرمال   hCGر مقادیر مورد انتظا

 

 

 

 

 
 

 تفسیر نتایج
Negative: < 10 mIU/mL   

Positive: > 25 mIU/mL  

Border Line: 10-25 mIU/mL 
 

تأیید   کهنمونهنتیجۀ  برای  محدوده ها  آن   hCG  سطح  هایی   در 

mIU/mL  10  می  25  ات بایقرار  ب  48د  گیرد  مجددساعت   اًعد 

 .و آزمایش تکرار شودری گینمونه

  mIU/mL   1000 ازشیدر نمونه ب  hCGغلظت    کهیصورتدرتوجه:  

 .درقیق شو نمونهکننده رقیق محلول باید با نمونهباشد 

 

 ي های کنترل کیفپارامتر
 

 (Within-Run)دقت درون دور آزمون  -بررسي دقت ( 1

نمونه    دور  دروندقت   سه  از  حاصل  نتایج  تکرارپذیری  ارزیابی  با 

بار تکرار برای هر   20کاری )های متفاوت در یک نوبتسرم با غلظت

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

 

 
 
 

 

 (Between-Run)ن دور دقت بیآزمون  -بررسي دقت ( 2

ج حاصل از سه نمونه سرم  یدیدپذیری نتا با ارزیابی تج  دوردقت بین

برای هر نمونه    5کاری )بتنو  4های متفاوت در  با غلظت تکرار  بار 

نوبت هر  معیاردر  شد.  بررسی  آزمایش    کاری(  این  در  پذیرش 

CV˂10% .است 

 

 

 

 

 

 (Recovery)بازیابي آزمون - يدرست يبررس( 3

  ا بت مساوی  سب ن  م به دو نمونه سر  ، ه ازاء هر آزمونب  آزمایشین  ا  در

به  hCGدیگر ترکیب و سطح  یک گیری  ازه دست آمده انددر ترکیب 

این  شد. معی نتیجه    Bias˂10%  ،آزمایشار پذیرش در  به  نسبت 

 مورد انتظار است.

 

 

  

 

 

 (Linearity)آزمون خطي بودن  -ي درستي بررس( 4

برررای تعیررین   لف نمونه سرمهای مختدر رقت  β-hCG  غلظت  ،ستت  در این

 شیآزمررا نیرر در ا رشیپررذ اریرر مع .دری شرر گیزه اانررد یررتبررودن کخطرری 

Bias˂10% .است 

 

 

 

 

 (Cross Reactivity) آزمون واکنش متقاطع -( بررسي ویژگي 5

ای اضا  تست ن  اختصاصیت  کمک  غلظتبا  کردن  مواد  فه  از  مختلفی  های 

زیر در جدول  شد  نمونهبه    مندرج  اندازه   .ارزیابی  با  متقاطع  گیری واکنش 

ن  برای ایجاد هما   ازین  مورد  β-hCG  به دوز  اضافه شده   بین دوز ماده نسبت  

جذب  مقد نوع  .  شد  سنجشار  به  )بسته  متقاطع  واکنش  پذیرش  معیار 

درصد و برای    100±10الیت در محدوده  آنالیت و ماده اضافه شده( برای آن

 درصد است. 25ماده اضافه شده حداکثر تا 

 

 

 

 

 

 

 (Hook Effect)( بررسي اثر هوک 6

ده بررسی گردید و اثر هوک مشاه  mIU/mL    100000تا  β-hCG غلظت

 نشد.

 

 (Sensitivity)( بررسي حساسیت  7

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

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

mIU/mL 533 /0  عیین گردیدت. 

 
LOD = LOB + 1.645 SDs 

LOB = Meanb + 1.645 SDb 

 

(s: Diluted sample & b: Blank) 

 

 (Stability)پایداری ررسيب( 8

Accelerated Stability Test  :4  مدت  به  تیک  پایداری  بررسی  

  .گرادیسانت درجه 37 یدما در فتهه

 

In Use Stability Test  :باز   از  پس  تیک  پایداری  بررسی  

  درجه   4  یدما  در  هفته  8  مدت  به   ،هامحلول  بدر  کردن

 .گرادیسانت

Shelf Stability Test  :2 مدت به  تیک عدد 8 پایداری یبررس  

  هر   صورتهب  نتایج  ارزیابی  و  گرادیسانت  درجه  4  یدما  در  سال

   .باشدمی بار کی ماه  سه

مخت م  یداریاپ  ی بررس  لفمطالعات    ورد م  ت یک  که  دهدینشان 

در   رشیپذ  اریمع  .است  داریپا  شده مشخص  یها زمان  در  نظر

ب  یهاش ی آزما تع مربوط    20  ازکمتر    نتایج  تغییر   ،یداریپا  نییه 

  .استدرصد 
 

 علائم استفاده شده در برچسب کالاها

 
Manufacturer 

 
Use-by date 

 

Batch code 

 

In vitro diagnostic medical 

device 

OBL Own Brand Labling 

 
Contains sufficient for tests 

 
Temperature limit 

 

Date of manufacture 

 
:erencesfRe 

1. McPherson R, Pincus M. Henry’s Clinical 
Diagnosis and Management by Laboratory 
Methods. Elsevier Health Sciences; 2021. 
2. Pagana KD. Mosby's manual of diagnostic and 
laboratory tests. Elsevier Health Sciences; 2013. 
3.Tietz. Reference information for the clinical 
laboratory. Hn Textbook of clinical chemistry. 
Burtis, CA, Ashwood, RA, WB, Saunders. 
Philadelphia; 1999. 
 

های  خواهشمند است با شماره  رگونه مشکل در صورت بروز ه

 تماس بگیرید. (بخش پشتیبانی)مندرج بر روی جعبه 

 

Analyte 
Cross 

Reactivity 
Concentration 

HCG 
β HCG 

FSH 
LH 

TSH 

1 
<0.0001 
<0.0001 
<0.0001 
<0.0001 

- 
1000 ng/ml 
1000 ng /ml 
1000 ng /ml 
1000 ng /ml 

 

Serum Sample 1 2 3 

No. of Repeats 20 20 20 

Mean β-hCG (mIU/mL) 6.52 46.70 162.12 

SD (mIU/mL) 0.31 2.15 6.62 

CV (%) 4.7 4.6 4.1 

 

Serum Sample 1 2 3 

No. of Repeats 20 20 20 

Mean β-hCG (mIU/mL) 5.49 41.29 104.5 

SD (mIU/mL) 0.35 2.35 4.54 

CV (%) 6.4 5.7 4.3 

 

No. 
Sample 

(mIU/mL) 
Added 

(mIU /mL) 
Exp. 

(mIU /mL) 
Obs. 

(mIU /mL) 
% Rec. 

1 8.3 102.6 55.4 57.3 103.4 

2 8.3 33.4 20.8 21.1 101.4 

3 102.6 33.4 68 67.3 99 

 

No. 
Sample 

 (mIU/mL) 
1/2 1/4 1/8 1/16 

% Bias   

1 45.6 -0.8 -1.1 1.5 2.3 

2 71.5 2 -2.3 -2.9 3.1 

3 225.7 1.2 2.3 -2.9 -3.2 

 
Calibrators 

Well 
Number 

Abs 
Mean 
Abs 

Value 
(mIU/mL) 

Cal A 
A1 0.025 

0.027 0 
B1 0.029 

Cal B 
C1 0.127 

0.123 10 
D1 0.119 

Cal C 
E1 0.184 

0.179 25 
F1 0.175 

Cal D 
G1 0.657 

0.665 100 
H1 0.673 

Cal E 
A2 1.586 

1.590 250 
B2 1.595 

Cal F 
C2 2.612 

2.618 500 
D2 2.624 

Cal G 
E2 3.159 

3.167 1000 
F2 3.175 

 

Expected Ranges (mIU/mL) 

First Week 10-30 

Second Week 30-100 

Third Week 100-1000 

Fourth Week 1000-10,000 

2nd and 3rdMonth 30,000-100,000 

2nd Trimester 10,000-30,000 

3rd Trimester 5000-15,000 mIU/mL 

 


