
 

 

  β-hCGهورمون  سریع گیری کیت اندازه 
Rapid hCG ELISA Kit 
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 مقدمه:  

)  یجفت  نیگنادوتروپهورمون   هورمون   کی(  hCGانسان 

در خون و ادرار   یدر دوران باردار سطح  آن  است که    ینیکوپروتئیگل

و    یتروفوبلاست ابتدائهای  سلولهورمون از    نی. ترشح ادباییم  شیازفا

توسط جفت  و سپس  شودمیی جنین شروع  نیگززمان با لانههم  اًبیتقر

می جسم  hCGوظیفه  .  ابدیادامه  از  ترشح    محافظت  جهت  زرد 

هفته در  است.  پروژسترون  بارداری  اول  همچن  نیاهای   نیهورمون 

تومورها  غ  کیتسلاتروفوب  یتوسط    دیتولنیز    کیتروفوبلاستریو 

به دلیل افزایش   ،قلویا چند    دو  هایی بارداردر    hCG  زانیم.  شودمی

جفت،   حاملتوده  به  نرمالهایگنسبت  است.    ، قلوتک    ی    در بالاتر 

 hCGمقدار    ،باشدنداشته  وجود    یکه توده جفت به مقدار کاف  یموارد

پا  یهاینسبت به حاملگ سقط   با خطر  دناوتمیه  ک   تر استن یینرمال 

رحم  یحاملگ  ای  نیجن باش  یخارج    این کیتکاربرد    طهیح .دمرتبط 

 است. زایدر نمونه سرم انسان به روش الا hCG سطح یکم یریگاندازه 

 
 اصول آزمایش: 

بر آزمایش  ساندواین  الایزای  طراحی  یاساس  است  چ    ، هانمونه  .شده 

به  یبراتورهاکال کنترل  تثبیت   hCG  دض   یبادیآنت  ویحاها  هکچا  و 

با  شده  کونژوگه    hCG  ها  چاهک  شستشو  پس از   .دنشو میشده اضافه  

چاهک   HRPآنزیم   ریختهدر  به  د.شومی  ها  از  رس  پس   دن یتعادل 

  رنگزا محلول    افزودن  با  ها،هک چا  مجدد  شویشست   و  واکنش

ی یمحصول نها ،کننده فمحلول متوقسپس و  (HRP میآنز یسوبسترا)

را در طولترین جذشیب  که  گرددمیتولید   نانومتر    450موج  ب نوری 

ا  مقدار  دارد. نت  جادیرنگ    ظتبا غلنوری  جذب  شدت    جهیشده و در 

hCG غلظت  تیدارد. در نها میم، ارتباط مستقرسhCG   ک  به کمسرم

 .گرددیمحاسبه ماستاندارد  یمنحن

 
 
 
 

 :ت کیتمحتویا

 کیت تامحتوی تستی   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 

 ی لیترمیلی

  6یال د وعد یک

 لیتری لییم
 محلول کونژوگه آنزیمی 

(hCG Enzyme Conjugate) 

  10عدد ویال   یک 

 لیتری میلی

  10عدد ویال   یک 

 لیتری میلی
 (10X) نمونه رقیق کننده محلول

Sample Diluent-10X) ) 

  50عدد ویال  یک

 لیتری میلی
  50عدد ویال  یک

 تری یلمیلی
 (20X) محلول شستشو

Wash Solution-20X) ) 

  5/6ل ویا  دعد   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

 لیتری یمیل
 اکنش ه وندنکفوقمحلول مت

(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 

 .ستا یرانیز قابل نگهددر دمای اتاق ده کننشوند. محلول متوقف

 است. شده  درج COAکنترل)ها( در  یرادقم : 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: 

ای  (1 استفاده   تیکن  محتویات  تعبیهمیه   رد  برای  کیت  گردیده    ن 

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

 دیگر جداً خودداری کنید.

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

 ها گذشته است استفاده نکنید.آن  اءقضنکه تاریخ ا

 رند.قرار نگی قیمت مس  رها در معرض نولولمحیید ه فرما( توج3

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

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

تمامبو بیماری واع  دن  عفونی  روشمل  از  استفاده  با    تداولم  ایهزا 

ی گودلآگرفتن احتمال    رظنر  راین، با دپذیر نیست. بنابآزمایشگاهی امکان 

کیتزبیماری   و محتویات  تماایی  با مر  م،  مطابق  باید  آزمایش  احل 

 های ایمنی انجام شود.ورالعملدست

ست. در هنگام کار  ا  میار الزا( استفاده از دستکش و عینک در هنگام ک 5

تویات آن بر روی صورت یا سایر نقاط بدن  ح م  با کیت دقت فرمایید که

   جلوگیری کنید.مخاط جداً ایرسو  نس مواد با دهاامت ازخته نشود. ری

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

دفع   الزامات مطابق با  و    دفته شوندر نظر گر  یعفون  یعنوان پسماندهابه

 گردند. ءاحما یعفون یپسماندها
 

 نمونه:    سازی و نگهداریآوری، آماده معج

 هت ج  پلاسما  یهانمونهو    تیش سرم اس زماآن  یامناسب برای    هنومن  (1

گیری  هنگام نمونه  ناشتا بودن فرد به  باشند.یمناسب نمتست    نیاجام  نا

به نتایج  درستی  تأثیرگدر  آمده  بود.ذادست  خواهد  با  ن  ر  خون  مونه 

م بعد  رگی تهیه شود و سرگیری سیاهیک استاندارد خون استفاده از تکن

ل )دش  هختاز  خون  کامل  جدا  سلول  زا  ه(قیق د  60  تا  30ن  خونی  های 

حدوش نمونهالامکان    تی.  استفاده   زیهمولو    کیمیپل  ک،یکتریا  یهااز 

 .دینکن

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

سانتید  8تا   حدگررجه  و  تا  اد  دمای  اکثر  در  ماه  درجه    -20یک 

نگهدار  دارگتیسان هستنستفاو    یقابل  کردا  .داده  ذوب  و  منجمد    ن ز 

 .ها خودداری کنیدنهر نمومکر
 

   :هامعرف و نگهداری سازی آماده

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

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

 ید.  کن یگهدارگراد ندرجه سانتی 8تا  2 یا مد ی درسازده آما

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

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:  (  محلول  ازقبسازی  استفاده  شروع  از  حجم    ل  کل  کیت، 

خالی    ره(ویال تی)  A  رنگزامحلول  ویال روشن( را داخل  )  B  رنگزامحلول  

 .دنماییاستفاده  صرف کیتنمایید و برای انجام تست تا پایان م

از مصرف د  تریا کدوآبی و  در صورت مشاهده رنگ   رنگزا،  ر محلول 

 فرمایید. ریدداآن خو

متناس:  نمونهکننده  قیرق  للوحم  زیاسماده آ  (3 امقدار  نیاز  با  ز  ب 

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

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

به    (10X)  ه نمون  کننده رقیقمحلول    لیترمیلی  0/ 1   لیترمیلی  0/ 9را 

 افه کنید.ضا مقطرآب 
 

  تست: م انجاش رو

ها به  اء کیت و نمونهجزشوید که تمام اوع آزمایش مطمئن  رشقبل از  

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

 .کنید یکنواختمی آرابار سر و ته کردن به 5با را  کنترل هاها و هنونم

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

درب   هید،ی قرار دآلومینیومدر کیسه    ریگهمراه رطوبتبه  ها راچاهک 

 .یدنگهداری نمایگراد درجه سانتی 8تا  2دمای  آن را بسته و در

-هکاچ  در  را  رل کنت   و  هانمونه  ،کالیبراتورها   از   میکرولیتر  50  حجم(  2

 صورت بهکالیبراتور    یا  نمونه  هر   از  که   است   بهتر .  زیدبری  نظر  ردوم  یاه

 .شود ریخته هاچاهک در )دوپلیکیت( دوتایی
رچاهک (3 برچسب ها  با  بپو  ا  در    قه یدق  5دت  م  بهو    د یشانمخصوص 

 .دییاق انکوبه نماات یدما

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

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

شستشو معرف آماده   خشب)  شده آماده    یمحلول  مطا  هاسازی   لعه را 

شستشو  اگ  .بشویید  یید(ابفرم میی  ستد  صورتبهر  در  شانجام  ود 

   .بزنیدگیر ا بر روی دستمال رطوبتپلیت ر یآرامبهی شستشو نتهاا

ها، مطابق با فیلم  کمنظور انجام شستشوی مناسب و استاندارد چاههب

 .اقدام نمایید 1سایت شرکت قرار داده شده در وب

هر چاهک اضافه به    یمیآنز  هنژوگولول کمح   از  تریلکرویم  50  حجم  (5

 لیت در این مرحله خودداری کنید.ن پاز تکان داد .دیینما

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

 .دییاتاق انکوبه نما یدما

 .دهید شستشو 4مطابق با بند را  اهچاهک  (7

 
 

1. http://www.idealdiag.com/Training.aspx 

 

http://www.idealdiag.com/Training.aspx


 

 

بخش  )  ه شدآماده  زای  رنگ   محلول از    میکرولیتر   100  حجم  (8

  و   ا بریزیدهام چاهک ن تمو در  (دییعه بفرماالمطها را  سازی معرفآماده 

از تکان   .دیینماانکوبه    و تاریکی  اقات  ر دماید  دقیقه  5  مدتبهیت را  لپ

 نید.در این مرحله خودداری ک لیتن پداد

ها کننده واکنش به کلیه چاهک متوقف  لیتر محلولیکروم  50  حجم  (9

کنید را    و  اضافه  تا  ن  کات  یآرامبهانیه  ث  20  مدتبهپلیت  ام  متدهید 

 .د تبدیل شودآن به زر آبی گرن

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

بعد از متوقف    قه یدق  15تا  حداکثر    Point to Point  استفاده از متد

رفربخوانید  واکنشکردن   موج  طول  از  نانومتر    630تا    620انس  . 

  عنوان به  کیت  نای  ایرهالیبراتوک  رازان جذب و نمودمی  .دیاده کناستف

   .رده شده استنمونه در زیر آو
 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 
 

 

 

 hCG  الایزای تست برایتظار ان ردموقادیر م
 

قرار    ای این تست را بهرد انتظار برمقادیر مو  ، کننده کیتشرکت تولید

باید  مورد نظر  آنالیت  مقادیر برای    نای  ،ه اگرچ  .استکرده    صشخزیر م

 یین گردد.  تع ایشگاه توسط آزم
 

 

 در دوره حاملگي نرمال   hCGر مقادیر مورد انتظا

 

 

 

 
 

 تفسیر نتایج
Negative: < 10 mIU/mL   

Positive: > 25 mIU/mL  

Border Line: 10-25 mIU/mL 
نتیجۀ   تأیید  کههنمونهبرای  محدوده   هان آ  hCG  سطح  ایی   در 

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

 .و آزمایش تکرار شودری گینمونه

  mIU/mL   1000 ازشیدر نمونه ب  hCGغلظت    کهیصورتدرتوجه:  

 .درقیق شو نمونهکننده یقرق محلول باید با نمونهباشد 

 های کنترل کیفي امترپار

 (Within Run)ور دندروآزمون دقت -رسي دقت( بر1

سه نمونه سرم  از    یری نتایج حاصلپذبا ارزیابی تکرار  ردوندرو دقت

غلظت متفاوت  هابا  یک  ی  )تنوبدر  هر    20کاری  برای  تکرار  بار 

 .است CV˂10%ین آزمایش ا در . معیار پذیرشدنمونه( بررسی ش
 

 

 
 
 

 (Between Run)ور دآزمون دقت بین-( بررسي دقت2

اصل از سه نمونه سرم  ج حیپذیری نتا یدابی تجد یارز  اب  دوردقت بین

)نوبت  4در    فاوتهای متبا غلظت برای هر نمونبار    5کاری    ه تکرار 

نوبت هر  دردر  پذیرش  معیار  شد.  بررسی  آزمایش    کاری(  این 

CV˂10% است. 

 

 
 

 (Recovery)بازیابي آزمون -يدرست يبررس ( 3

  ا ت مساوی بسب م به نرنه س ونمدو    ، هر آزمونه ازاء  ب  آزمایشین  ادر  

گیری  ده اندازه ت آمدسترکیب بهدر    hCGدیگر ترکیب و سطح  یک

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

 .مورد انتظار است

 
 
 

 

 (Linearity)خطي بودن  آزمون-ستيرسي در( بر4

این رقت  hCG  غلظت  ،ست ت  در  مختدر  نمونهای  سرم لف    ن ییتع  برای  ه 

ک  خطی شگیاندازه   یتبودن  ا  رشیپذ  اریمع  .دری   شی آزما  نیدر 

Bias˂10% .است 

 

 

 
 

 (Cross Reactivity)متقاطع آزمون واکنش -گي( بررسي ویژ5

به ج در جدول زیر  بات مندرترکیدن  اضافه کر  کمکن آزمایش با  ای  ویژگی
  ده ما  غلظت نسبت    گیریه اکنش متقاطع با اندازو  .شد  جش سن  ، نمونه سرم

بی  رزیاادار جذب  مق  برای ایجاد همان  ازین  ردوم  hCG  غلظته  ب  شده   هاضاف
نوع آنالیت و ماده اضافه شده(    متقاطع )بسته به. معیار پذیرش واکنش  شد

ده اضافه شده حداکثر تا برای ما  درصد و  100±10ده  حدو برای آنالیت در م
 .ستد ارصد 25

 
 
 
 

 

  (HOOK Effect) ک( بررسي اثر هو6

گربرر  mIU/mL   100000تا hCG تغلظ وسی  هوک  دید  مشاهده    اثر 
  د.نش

 

   (Sensitivity) حساسیت ررسي( ب7
کیت  اساس    حساسیت   Limit ofو     Limit of Detection (LOD)بر 

Blank (LOB)    زی  استفاده   با فرمول  محاسبه  از  با      و     شد  ر  برابر 
mIU/mL 553 /0 تعیین گردید. 

 

sSD+ 1.645  BLOD = LO 

bSD 45+ 1.6b anMeB = OL 
 

(s: Diluted sampl & b: Blank) 
 

 (Stability)ایداریپ سيررب( 8

Accelerated Stability Test  :در  فته ه  4  مدت  به  تیک  پایداری  بررسی  
  .گرادیسانت جهدر 37 یدما

 

In Use Stability Test  :کردن   باز  از  پس  تیک  پایداری  بررسی  
 .گرادیسانت درجه 4 یدما در هفته  8 مدت به ،هامحلول بدر

Shelf Stability Test  :2  مدت  به  تیک  عدد  8  یپایدار   یبررس  
  سه  هر  صورتهب  نتایج  ارزیابی  و  گرادیسانت  درجه  4  یدما  در  سال
 دهد ینشان م  یداریاپ  یبررس  لفمطالعات مخت  .اشدبیم  بار  کی  ماه 
  اریمع  .است  داریپا  شده مشخص  یهازمان   در  نظر  وردم  تیک  که
  کمتر   ایجنت  تغییر  ،یداریپا  نییه تعمربوط ب  ی هاش یدر آزما  رشیپذ
 .استدرصد  20 از

 علائم استفاده شده در برچسب کالاها

 

Authorized representative in 

the European community 

 
Manufacturer 

 
Use-by date 

 

Batch code 

 

In vitro diagnostic medical 

device 

 
European conformity 

 
Catalogue number 

 
Contains sufficient for tests 

 
Temperature limit 

 
Date of manufacture 
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  رج ندای مهه مارت با شد اسشمنهرگونه مشکل خوادر صورت بروز ه
 ید.بگیر تماس (نیباخش پشتیب) ی جعبه وبر ر

دستگاه چنان  :توجه از  پروسسوچه  الایزا  میهای  استفاده  د،  ینکر 

 .نمایید تمات دستگاه خود را از شرکت دریافنید تنظیتوامی
 

 

Calibrators 
Well 

Number 
Abs 

Mean 
Abs 

Value 
(mIU/mL) 

Cal A 
A1 0.021 

0.023 0 
B1 0.025 

Cal B 
C1 0.120 

0.116 10 
D1 0.112 

Cal C 
E1 0.179 

0.176 25 
F1 0.170 

Cal D 
G1 0.670 

0.678 100 
H1 0.686 

Cal E 
A2 1.579 

1.583 250 
B2 1.588 

Cal F 
C2 2.602 

2.608 500 
D2 2.614 

Cal G 
E2 3.150 

3.158 1000 
F2 3.166 

 

Serum sample 1 2 3 

No. of Repeats 20 20 20 

Mean hCG (mIU/mL) 10.5 93.7 221.3 

SD (mIU/mL) 0.59 4.71 9.6 

CV (%) 5.6 5 4.3 

 

Serum sample 1 2 3 

No. of Repeats 20 20 20 

Mean hCG (mIU/mL) 9.11 146.32 217.9 

SD (mIU/mL) 0.56 8.25 11.54 

CV (%) 6.1 5.6 5.3 

 

NO 
Sample 

(mIU/mL) 
Added 

(mIU /mL) 
Exp. 

(mIU /mL) 
Obs. 

(mIU /mL) 
% Rec 

1 84.6 35.6 60.1 62 103 

2 112.9 54.1 83.5 82 98 

3 164.4 253.6 209 201 96 

 

NO. 
Sample 

(mIU/mL) 

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

% Bias 

1 43.2 -0.5 -2.2 1.5 -1.7 

2 125.6 -2 -2.5 -0.9 -2.8 

3 781.18 3.2 2.3 2.9 -1.2 

 

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 

 

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 

 


