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   β-hCGهورمون سریع گیری اندازه تستی  192 کیت
Brochure Rev: A1(1401/11/12) 

192-4423 REF 
 اهمیت بالینی 

در  (hCG) انسان  یجفت  نیگنادوتروپ که  است  گلیکوپروتئینی 

از سلول ابتدا  باردار در  با زنان  ابتدایی همزمان  تروفوبلاست  های 

توسطلانه نهایت  در  و  -ترشح میو    دلیتو  تجف  گزینی جنینی 

واحد بتا    از دو زیر واحد آلفا و بتا تشکیل شده که زیر  hCG  .شود

است آن  بیولوژیکی  خصوصیات  ایجاد  در   hCGتولید    .مسئول 

به بارداری  اول  ماهه  افزایش میطول سه  پیوسته  در  طور  و  یابد 

به   بارداری  دهم  هفته  مقدارحدود  ادامه  و    رسدمی  بیشترین  در 

در   hCGیابد. میزان  آهستگی کاهش می  به  hCG  سطحبارداری  

دوبارداری یا چند  های  به  قلویی  افزایشقلویی  توده جفت    دلیل 

بارداری  به  در    ییقلوتکهای  نسبت  که  حالی  در  است  بالاتر 

میزان  بارداری ندارد  وجود  کافی  مقدار  به  جفت  توده  که  هایی 

hCG  با  دوانتیم  هکرمال است  های طبیعی و نداریتر از بارپایین 

باشد.بارداری  های خارج رحمی و یا با خطر سقط جنین مرتبط 

در نمونه سرم انسان  hCGگیری کمی سطح  این کیت برای اندازه 

 به روش الایزا کاربرد دارد.
 

 اصول آزمایش

 ، هانمونهباشد.  می  ساندویچ الایزای  آزمایش    این  اساس

به  یبراتورهاکال کنترل    hCG  دض   یدابیتنآ   ویحا  یهاهکچا  و 

اضافه  تثبیت   از  .دنشومیشده   hCG    ،هاچاهک   یشستشو   پس 

پس از    د.شومی  ها ریختهدر چاهک   HRPبا آنزیم  شده  کونژوگه  

رس  به اضافه   ها،هک چا  مجدد   شویشست  و  واکنش  دنیتعادل  با 

، رنگ آبی تشکیل شده که  HRPکردن محلول سوبسترای آنزیم  

اب مدفزوا  متوقفن  گردد.  می زرد   رنگ به     بدیلت  ه کنندحلول 

   ن یشتریب نانومتر  450 موج طول در  شده   دیتول  یینها  محصول

در نتیجه میزان  و    شده   جادیرنگ ا  مقدار.  دارد  را  ینور  جذب  زانیم

نمونه  hCG  غلظتبا    جذب، در  کالیبراتورهاموجود  و  نسبت   ها 

غلظت   دارد.  مستقیم نهایت  تنهمون  در  دموجو  hCG  در   ط سوها 

 گردد.  د )نمودار کالیبراتورها( محاسبه مینی استاندارمنح

 
 محتویات کیت

 لیتر:میلی 1  (Calibrators)( کالیبراتورها1

چکاندارای   کالیبراتورویال    7شامل   غلظت  ،قطره  ،  10،  0های  با 

 .(mIU/mL) 1000و 500، 250، 100، 25

 تهیه شده.کالیبراتورها بر پایه سرم انسانی  :نکته

 Conjugate) Enzyme (hCGی یمآنز وگهژکون  وللحم ( 2

 لیتر: میلی 12

ویال چکان  یک  محلول    یقطره  نشانآنتیشامل  با بادی  شده  دار 

  .مآنزی

 :  تستی  96پلیت ( 3

بهشده    تثبیت بادی  آنتی  حاویپلیت    دو رطوبتکه  در  همراه  گیر 

 بندی شده است.آلومینیومی بسته کیسه

غلیول  محل  ( 4  50  (Wash Buffer -20X)  ظشستشو 

 : رلیتمیلی
 بافر فسفات. شامل سورفاکتانت محلول شده درویال ک ی

یلیم  12   (Substrate Solution)  راسوبست  محلول(  5
 :  تریل

و   (TMB)یدین  یل بنزمحلول تترا مت حاوی    ، یقطره چکان  الوی  دو

 .بافردر  (H2O2)محلول هیدروژن پراکساید 

 لیتر: میلی 12 (Stop Solution) کنندهمحلول متوقف( 6

 کننده واکنش.متوقفل  لوحاوی مح ،یقطره چکانویال  یک

 : (hCG Control)ل سرم کنتر ( 7

 .لیتر سرم کنترلمیلی 0/ 5حاوی  )های(ویال

  10 (Sample Diluent-10X)  نمونه   هنندک  رقیق  محلول  ( 8

 :  میلی لیتر

 .ونهنمکننده رقیقفر با یک ویال

 : تیلپبرچسب مخصوص  ( 9

 .رقو دو

کیت    یهکل:  1جه  وت دمای  اجزای  سانتی  8تا    2در  اد  رگ  درجه 

شونگه متوقف  .دداری  میمحلول  را    نیز  اتاقدمای  در    توانکننده 

 .نگهداری کرد

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

 

  موارد احتیاط در استفاده از کیت

تست انجام  برای  کیت  تشخیاین  های  یطمح  رد  یصهای 

داشته و   نیساسرم انأ  محتویات کیت منش  .کاربرد داردی  آزمایشگاه

 HCVو     HIV1/2دضی  هابادیو آنتی   HBsAgوجود  از نظر عدم

 تواندصد نمی درطور صدبه اند، اما از آنجا که هیچ روشیشده ل رتنک

ر موارد  این  بودن  تأمنفی  است ا  لازم  بنابراین  نماید،  هنگام   یید 

 به عمل آورده شود. لازمهای اقبتمرت، کی زا ه داتفاس

رای استفاده در همین سری  ر این کیت بد  دهمحتویات تعبیه ش •

ها خودداری  ا سایر سری ساختک بده مشترتفااس  از  وساخت بوده  

 .فرمایید

مراحل   • بین  زمانی  فاصله  تر  دقیق  و  بهتر  نتایج  دریافت  برای 

گردد.  چاهکسمپلینگ   رعایت   نیماز  هاصلف  ،هاهنومن  تعدادها 

  ستا  ذکر  لازم به  باشد.باید متناسب    انجام تستان  و زم  سمپلینگ

ای مراحل  تمامی  در  دکه  است.  اهمیت  حائز  نکته  نقن  ید مایت 

 زدیک به ته چاهک ریخته شوند.ن اهمحلول

نامناسب می • در شستشوی  اشتباه  نتایج  آمدن  بوجود  باعث  تواند 

 .آزمایش شود

تاکلیه محلول • پیک  ضاءقان  نامز  ها  استایت  از  از  دار هستند.  فاده 

 اری نمایید.ددذشته است خوگ هاهایی که تاریخ انقضاء آن محلول

 

 ها هیه نمونه جمع آوری و ت

انسانی می • سرم  آزمایش  این  در  استفاده  مورد  از  نمونه  که  باشد 

  30سیاهرگی تهیه شده و سرم بعد از لخته شدن کامل خون )  خون

میونی  خ  ایهلوسل  زا  ه(دقیق  60  تا حتی  جدا  از الامکان  گردد. 

نکن  زیولمه   و  کیمیپل  ک،یکتریا  یهانمونه  یهانمونه  .دیاستفاده 

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

نمونه بههنگام  نتایج  درستی  در  تأثیرگگیری  آمده  ر خواهد  ذادست 

 بود.

  5  ها تاشود. نمونه  امانج  ته بس  دری  اهلهنگهداری سرم باید در لو •

باشد و در  می نگهداری    بلقاراد  گدرجه سانتی  8تا    2روز در دمای  

برای مدت   تا  ثکادحتر ) نیولان طمازصورت استفاده  در    روز(  30ر 

سانتی  -20دمای   ذوب  درجه  و  منجمد  از  شوند.  نگهداری  گراد 

 .ها خودداری کنیدکردن مکرر نمونه

 

 ها وللحم زیساآماده

را    )0X)2محلول شستشو    لیتر ازمیلی  50حجم    ستشو:ل شلوحم

مقطرییلم  950با   آب  حجم    دیونیزه   لیتر  لیتر  میلی  1000به 

منیدسابر آمحلو.  دمای    را  شده   ه دال  سانتی   8تا    2در  گراد  درجه 

را  نگهداری کنید. در صورت مشاهده رسوب در محلول شستشو، آن  

در   د تا رسوب حل شود.هیر داقراد  رگیتانس  درجه  37ماری  در بن

ی خوددار   آن  مصرف  از  شستشو،  محلول  در  کدورت  مشاهده   صورت

 کنید.

  ق یرق  محلول  از  ازین  با  متناسب  مقدار  :نمونه  کنندهمحلول رقیق

.  دیکن  قیرق  مقطر  آب  با  1:9  نسبت  به  را(  10X)  نمونه  کننده 

  100  رف،صم  ه ادآم  لمحلو  تر یلیلیم  1  ساختن   یبرا  مثال،   عنوانبه

  یکرولیتر م  900  به  را(  10X)  نمونه  کنندهقیرق  محلول  میکرولیتر 

 .دیکن اضافه رطقم آب

 
 مراحل انجام تست 

ها نهموقبل از شروع آزمایش مطمئن شوید که تمام اجزاء کیت و ن

های کلیه ویالاند. گراد( رسیده درجه سانتی 28تا  22اق )ات به دمای

کن  اهنمونه  ،کالیبراتور کرو    سر  ارب  5با  را    ترلو  بهته  امی رآدن 

 یکنواخت نمایید.

تعداد چاهک1 را جدا نموده و  ند  ور های م(  آزمایش  انجام  برای  یاز 

   ومینیومیلآ ه کیسر گیر دبه همراه رطوبترا های باقی مانده چاهک 

دربقرا داده،  را     ر  دمای  ببندید  آن  در  گراد    2-8و  درجه سانتی 

 .  یدنگهداری نمای

های بیمار  ونهنم  ،ورهاتبرالیکا  از  (یک قطره )  یترلرومیک  50  حجم(  2

 شودپیشنهاد می   ظر بریزید.های مورد ناخل چاهکرا در د  و کنترل

ها دوتایی )دوپلیکیت( در چاهک   صورتبهاز هر نمونه یا کالیبراتور  

 شود. استفاده  آنها نوری جذب میانگین از و شودته ریخ

اول  توجه چاهک  اگر  رنظدر    نکبلا  نوان ع  به :  در  شود.    ن یفته 

کنترلنمونهچاهک   کالیبراتورو    ،  مراحل    هیبق  ود.نش  ختهیر  یا 

  .باشدیمها چاهک  ریسا  دماننه

در   قهیدق  5دت  م  بهو    دیا با برچسب مخصوص بپوشانها رچاهک (  3

 .دییاق انکوبه نماات یدما

ش دستی با وارونه کردن پلیت و در  در رو  ها راچاهک ( محتویات  4

 تخلیه نمایید.  ا آسپیره کردن کاملاًتگاهی بروش دس

را  چاهک(  5 و    3ها  مرتبهمرتبه  با  ر  مح میکرول  300ه  لول  یتر 

معرف سازی  آماده  )بخش  شده  آماده  مطالعه  شستشوی  را  ها 

بشویید ا  صورتبهشستشو    گرا  .بفرمایید(  میدستی  در نجام  شود 

   نید.گیر بز ی پلیت را بر روی دستمال رطوبتآرامبهو ی شستشانتها

)  50حجم  (  6 قطرهمیکرولیتر    به   یمیآنز  کونژوگه   محلول  از   (یک 

 .دیینما اضافه چاهک هر

 در  قهیدق  5  مدت  به  و  دیبپوشان  مخصوص  برچسب  با  را  هاچاهک (  7

 .دیینما انکوبه اتاق یدما
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کردن پلیت و در    هش دستی با واروندر رو  ها را( محتویات چاهک 8

 تخلیه نمایید.  ا آسپیره کردن کاملاًروش دستگاهی ب

 .دیده شوشست 5 بند با قمطاب را هاچاهک ( 9

)  100حجم  (  10 سوبس   (قطره  دومیکرولیتر  محلول  به  ترا  از 

نید. سپس پلیت را  ها اضافه نمایید و با برچسب پلیت بپوشاچاهک 

تاریکی    5مدت    به و  اتاق  دمای  در  نماادقیقه  اییدنکوبه  تکان .  ز 

 .دادن پلیت در این مرحله خودداری فرمایید

)  50حجم  (  11 قطره میکرولیتر  متوقمحلو  ( یک  به  فل  کننده 

 هید.رامی تکان ده به آثانی 15-20مدت بهه و ضافه نمودا هاچاهک 

چاهک  ( 12 نوری  طولجذب  در  را  روش    450  موجها  با  نانومتر 

Point to Point    رفرانس موج  طولاز   دقیقه بخوانید.  15کمتر از  

 استفاده نمایید. 630تا  620

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 نحنی م  همچنین  و  لیبراتورهاکا  از  آمده   دست  به  نوری  جذب   :کتهن

 مرتبه  ره  در  ایشگاهیآزم  هر  در  و  شده   ذکر  ثال م  عنوانبه  فقط  فوق

 .گردد ترسیم یدیجد منحنی باید آزمایش

 

 مقادیر مورد انتظار

ای این تست را به ظار برکننده کیت، مقادیر مورد انت  دشرکت تولی

اس زیر مشخص کرده  برای  قرار  مقادیر  این  اگرچه،  مورد    آنالیتت. 

 گردد. ین یتعکننده فمصر زمایشگاه آ نظر باید توسط

 

 

 در دوره حاملگی نرمال hCGانتظار  قادیر موردم •

 

 

 

 

 

 
 

مقدار  مونهن که  آن  hCGهایی  از  در  کمتر   mIU/mL  10 ها 

در آنها    hCGهایی که مقدار  ب شده و نمونهمنفی محسو،  باشـد
مثبت  باشد mIU/mL  25 بیشتر   نظ،  .  شودمی  هگرفتر  در 

نمون مقهایههمچنین  کـه  در   hCGدار  ـی  آنها  در 
-مشکوک تلقی می گیـرد،قـرار مـی mIU/mL  25-10محدوده 

   شوند.
نتینکته تأیید  برای  نمو:  سطح  نهجۀ  که  در  آن   hCGهایی  ها 

باید  قرار می  25تا    mIU/mL   10محدوده  بعد    48گیرد  ساعت 
 .رار شودتک مایشآزو  انجام شده  گیرینهنمومجدداً 

 

 ی رل کیفی کنتپارامترها
 

 Intra – Assay 
ارزیا با  داخلی  تکرارپذیریدقت  نمونه   از  حاصل  جینتا  بی   سه 

غلظت  سرمی متفاوتبا  نوبدر    های    .د یگرد  بررسی   کاری  تیک 

 .است CV˂10% شیآزما  نیا در رشیپذ اریمع

 

 
 

 
 

 

Inter – Assay 
بین حاصل  با تستی  دقت  نتایج  سه    ارزیابی  با    سرمی نمونه  از 

  کرار(ت  ربا  پنج هر نوبت  )  کاری  وبتنچهار    در  اوتهای متفغلظت

 .است CV˂10%  شیآزما نیا در رشیپذ اریمع گردید. رسیبر

 

 
 
 
 
 

Recovery 
د تست  این  به  ودر  سرم  ترکیب   نسبتنمونه  یکدیگر  با  مساوی 

و   مقدار  بهشده  نمونه،  یک  اندازه آر  د  hCGعنوان  شد.ن   گیری 

 .است Bias˂10% شیآزما  نیا در رشیپذ اریمع

 

 

 

 

 
 

Linearity 
تسد این  رقد  hCGت  ظغل،  تر  برا  نمونهف  تلمخ   یها تر   یسرم 

بوتع خطی  اندازه یکن  دیین   نیا  رد  رشیپذ  اریمع  شد.  یگیرت 

 .است Bias˂10% شی آزما
 

 

 
 

 

Cross Reactivity 
 دموا  زلفی اتخمهای  غلظت  دنره کبا اضافاختصاصیت این آزمایش  

بهداخلم م  هگر  گرف   جشنس  دروسرم،  با تم   شواکن  ت.قرار  قاطع 

نگیرزه نداا ب هداخلم  ده ما  زودبین   تسبی    زیان  دمور  hCGدوز    هگر 

 .دیابی شزار  ار جذبدهمان مق یبرا

 
 

 
 

 
 
 

Sensitivity 
 رری اسـتاندارد صـفر و سـه برابـجمع میانگین جـذب نـوبر اساس 

   یتک  این      در    شخیصت  قابل      غلظت    حداقل    معیار  نحراف  ا

mIU/mL  553 /0 باشدمی. 
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هرگون بروز  صورت  پشدر  بخش  با  مشکل  بانی  یته 

 تماس حاصل فرمایید.  ن آروینپژوها انشرکت تی

 

 

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 

 

Serum Sample 1 2 3 

No. of Repeats 20 20 20 

Mean hCG mIU/mL 18.6 112.3 224.5 

SD (mIU/mL) 1.18 5.84 9.11 

CV (%) 6.3 5.2 4.1 

 

Serum Sample 1 2 3 

No. of Repeats 20 20 20 

Mean hCG mIU/mL 11.3 58.4 260.6 

SD (mIU/mL) 0.63 2.91 10.3 

CV (%) 5.6 5 3.9 

 

No. 
Sample
mIU/mL 

1/2 1/4 1/8 1/16 

% Bias 

1 111.1 -3.1 1.2 1.5 -1.8 

2 234.57 2.2 -2.1 -1.8 2.5 

3 614.3 3.1 -3.3 2.2 1.4 

 

 

No. 
Sample 
mIU/mL 

Added 
mIU/mL 

Exp. 
mIU/mL 

Obs. 
mIU/mL 

% Rec. 

1 65.3 42.1 53.7 53.1 98.8 

2 110.6 210.5 160.5 159.11 99.13 

3 222.5 36.11 129.3 130.8 101.2 

 

Hormone 
Cross  

Reactivity 
Concentration 

hCG  
β hCG  
FSH  
LH  
TSH 

1  
<0.0001  
<0.0001  
<0.0001  
<0.0001 

- 
1000 mIU/mL 
1000 mIU/mL 
1000 mIU/mL 
1000 mIU/mL 

 

Calibrators 
Well 

Number 
Abs 

Mean 
Abs 

Value 
(mIU/ml) 

Cal A 
A1 0.023 

0.025 0 
B1 0.027 

Cal B 
C1 0.124 

0.120 10 
D1 0.116 

Cal C 
E1 0.184 

0.179 25 
F1 0.175 

Cal D 
G1 0.666 

0.674 100 
H1 0.682 

Cal E 
A2 1.576 

1.580 250 
B2 1.585 

Cal F 
C2 2.606 

2.612 500 
D2 2.618 

Cal G 
E2 3.150 

3.153 1000 
F2 3.156 
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