
 

 انسان در سرم  β-hCGگیری هورمون کیت اندازه 
 β-hCG ELISA Kit 

 96 Tests: Cat. No: 0124-96 
 192 Tests: Cat. No: 1824-192 

Rev: D4 (1404/09/08) 
 

 مقدمه:  

)  یجفت  نیگنادوتروپهورمون   هورمون    کی(  hCGانسان 

باردارآن    سطحاست که    ینیکوپروتئیگل در خون و   یدر دوران 

ادبایی م  شیازفا  ادرار 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  کیتسلابتروفو   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  است نیینرمال  خطر  دناوتمی  ه ک  تر  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: 

یزای ساندویچ ترتیبی طراحی شده است.  لاین آزمایش براساس اا

آنتی  با شدن  آاضافه  حاوی  سرم  و  بیوتینیله  به  نتیبادی  ژن 

  ی ایمنی توسط واکنش بین هاسازی کمپلکسحرکتبی  چاهک،

 لهیبادی بیوتینها و آنتیین تثبیت شده در کف چاهک استرپتاوید

  بادی ها، آنتی گیرد. پس از شستشوی چاهک صورت می hCGضد 

آنزیم به  کمپلکس HRP متصل  و  شده  ساندویچ  اضافه  های 

رسیدمی  تشکیل تعادل  به  از  و شستشوی شوند. پس  واکنش  ن 

  (  HRPی آنزیمراسوبست)ها، با افزودن محلول رنگزا  چاهک   مجدد

شود که  لید میوکننده ، محصول نهایی تمحلول متوقف  و سپس

جذب طول  بیشترین  در  را  دارد  450موج  نوری   مقدار.  نانومتر 

ا نت  جادیرنگ  در  و   hCG  ظتلغبا  نوری  جذب  شدت    جهیشده 

ک  به کمسرم    hCGغلظت    ت ینها. در  دارد  میم، ارتباط مستقرس

 گردد.یمحاسبه ماستاندارد  یمنحن

 

 :محتویات کیت

 محتویات کیت تستی 96کیت  تستی 192کیت 

 عدد  یک عدد  دو
   ن یدیاسترپتاو حاوی  تیکروپل یم

 تثبیت شده

با  سری ویال  یک

 های متفاوتغلظت
  بایال و  یسر یک

 وتفاتمهای لظتغ

:  (hCG Cal A-F)براتورهایکال

  ،100، 25، 0  هایبا غلظتشش ویال 

 mIU/mL 1000 و  500 ،  250

 سرم انسان ازتهیه شده  

  11عدد ویال  دو

 یلیترمیلی
  11عدد ویال  یک

 یلیترمیلی
 محلول کونژوگه آنزیمی 

Enzyme Conjugate)hCG ( 
  11عدد ویال  دو

 یلیترمیلی

  11عدد ویال  یک

 ییترلیمیل 
 بیوتینیمحلول کونژوگه 

(hCG Biotin Conjugate) 
  10عدد ویال  یک

 یلیترمیلی

  10ویال د دع یک

 یلیترمیلی
 (10X)نمونهبافر رقیق کننده 

Sample Diluent-10X) ) 

  20عدد ویال  یک

 یلیترمیلی
  20عدد ویال  یک

 یلیترمیلی
 (50X) محلول شستشو

50X)-SolutionWash  ) 

  5/6 لعدد ویا دو

 یلیترمیلی
  5/6عدد ویال  یک

 یلیترمیلی
 Aزا محلول رنگ 

(Substrate Solution A) 
  5/6ویال د دع دو

 یلیترمیلی
  5/6عدد ویال  یک

 یرلیتمیلی
 Bزا گ محلول رن

B) Substrate Solution( 
  12عدد ویال  یک

 یلیترمیلی
  12عدد ویال  یک

 یلیترمیلی
 کننده واکنش محلول متوقف

(Stop Solution) 
  5/0عدد ویال  یک

 یلیترمیلی
  5/0عدد ویال  یک

 یتریلمیلی
 سطح یک  کنترل  محلول

)Level 1 loContrhCG ( 
  5/0عدد ویال  یک

 یلیترمیلی

  5/0عدد ویال  یک

 یتریلمیلی
 سطح دو  کنترل  محلول

(hCG Control Level 2) 

 برچسب مخصوص پلیت ورق یک ورق دو

کل1  توجه دمای    اهحلولم  یه:  سانتی  8تا    2در  نگرادرجه  گهداری  د 

 کننده در دمای اتاق نیز قابل نگهداری است.شوند. محلول متوقف

 است. شده  درج COAدر  هاکنترل مقادیر: 2 توجه
 

 باشند:یمواد و وسایل مورد نیاز که در کیت موجود نم

ختسد(  1 فیلتر  وانشگاه  دارای  پلیت    لتر )فی  ر نانومت  630و    450گر 

 .  جع(رم

 سمپلر کالیبره.( 2

 زه.یونید طرمق ( آب3
 

 احتیاط در استفاده از کیت: 

استفاده    (1 برای  کیت  این  گردیده  محتویات  تعبیه  کیت  همین  در 

کیت سایر  با  مشترک  استفاده  از  لذا  یاست؛  و   خت سا  هایسری ا  ها 

 داری کنید.ودخ داًدیگر ج

انقضاء ک( کلیه محلول2 تا زمان  از محلولهس  رایداپ  یت ها  هایی  تند. 

 ها گذشته است استفاده نکنید.آن  اءقضناکه تاریخ 

 ر مستقیم قرار نگیرند.ها در معرض نو( توجه فرمایید محلول3

بودن4 منفی  نظر  از  انسانی  منشاء  با  کیت  محتویات   )  HBs Ag ،

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

تمام عواع  بودن  روشبیماری   نیوفمل  از  استفاده  با   تداولم  ایهزا 

آلودگی پذیر نیست. بنابراین، با در نظر گرفتن احتمال  آزمایشگاهی امکان 

بیماری  با و  مطابق  باید  آزمایش  مراحل  تمام  کیت،  محتویات  زایی 

 .دوشم ایمنی انجاهای ورالعملدست

ام کار  هنگ  رست. دا  می( استفاده از دستکش و عینک در هنگام کار الزا5

تویات آن بر روی صورت یا سایر نقاط بدن  حم  هبا کیت دقت فرمایید ک

 ن و سایر مخاط جداً جلوگیری کنید. ریخته نشود. از تماس مواد با دها

 دیبا  ه دش  استفاده   ایو سر سمپلره  هاچاهک  ،هاکنترل  ماران،ینمونه ب(  6

دفع    الزامات  ا ب  مطابقو    ددر نظر گرفته شون  یعفون  یعنوان پسماندهابه

 گردند. ءاحما یعفون یپسماندها
 

 سازی و نگهداری نمونه:  آوری، آماده معج

جهت    پلاسما  یهانمونهنمونه مناسب برای این آزمایش سرم است و    (1

نمتست    نیاجام  نا تکنن  باشند.یمناسب  از  استفاده  با  خون  یک  مونه 

ته شدن کامل خلرگی تهیه شود و سرم بعد از  گیری سیاهاستاندارد خون 

( از  الامکان    های خونی جدا شود. حتیز سلولا  ه(قدقی  60تا    30خون 

 .دینده نکافتاس زیهمولو  کیمیپل ک،یکتریا یهانمونه

 2مای د روز در 5تا ها ونهاشد. نمب ها باید کاملاً بستهونهنم ظرف درب (2

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

استفاده یتنسا و  نگهداری  قابل  کردن  ا  د.هستن  گراد  ذوب  و  منجمد  ز 

 .ها خودداری کنیدنهمکرر نمو

ک3 افرادی  در  بالا(  دوز  دریافت   (mg/day 5˃)ین  بیوت  زا  ییه  را 

نمونهمی باییرگکنند،  آخرین    8حداقل    دی  دریافت  از  پس  دوز ساعت 

 بیوتین انجام شود.   

اثر  (4 بروز   از  شیب  hCGغلظت    کهیدر صورت  هوک  با توجه به احتمال 

mIU/mL  250  دق گزارش  جهت  نتقیباشد،    ی سازقیرق  دیبا  جه،یتر 

انجام   اگردد.  نمونه  رقرت  وص  نیدر  محلول  آماده    نمونهکننده  قیاز 

 .نمایید( استفاده توجه فرمایید هامعرف یزاساده آمبخش  به)مصرف 
 

   :هامعرف و نگهداری سازی آماده

  از محلول   ترلیمیلی  02حجم    و نگهداری محلول شستشو:  یزساآماده (  1

به    (50X)شستشو   اضامیلی  980را  از لیتر آب مقطر دیونیزه    فه و پس 

  ت ر صورید. دکنگراد نگهداری  درجه سانتی  8تا    2ی در دمای  سازه دماآ

ممشاهد در  رسوب  شستشو،ه  ب  آن   حلول  در  درجه    37ماری  نرا 

رت در  در صورت مشاهده کدووب حل شود.  سرقرار دهید تا  گراد  سانتی

 شستشو، از مصرف آن خودداری کنید.ل لومح

آماده 2 رنگزا:  (  محلول  ازقبسازی  استفاده  شروع  از  حجم    ل  کل  کیت، 

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

در صورت   .دینمایاستفاده  صرف کیتنمایید و برای انجام تست تا پایان م

 ریدداآن خور محلول رنگزا، از مصرف  د  ترکدو  ایآبی و  مشاهده رنگ  

 فرمایید.

محلول  ز  ب با نیاز امقدار متناس:  نمونهکننده  قیرق  محلول  سازیماده آ  (3

را  10X)  نمونهکننده  قیرق نسبت  (  مقطر   1:9به  آب    .دیکن  رقیقبا 

مثابه سب   ل،عنوان  آم  لیترمیلی  1اختن  رای  مصرف،محلول    0/ 1  اده 

آب مقطر    لیتر میلی  0/ 9را به    (10X)  نمونهکننده  رقیقل  ولمح   یترلمیلی

 ه کنید.فااض
 

  انجام تست:ش رو

از   مطمئن  رشقبل  آزمایش  اجزوع  تمام  که  نمونهشوید  و  کیت  باء  ه  ها 

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

 اخت کنید.یکنو  یمارآن بهبار سر و ته کرد 5با ا ر کنترل هاو 

انجا  ازین  موردهای  چاهک  تعداد  (1 آزمایشبرای  بردا  م  بقیه    ریدرا  و 

درب آن  هید،در کیسه آلومینیومی قرار د ریگهمراه رطوبتبه ها راچاهک 

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

  های هک چا   در  رلکنت  و  هانمونه   ،کالیبراتورها   زا  یترمیکرول  20  حجم  (2

  دوتایی   صورتبه کالیبراتور    یا  نمونه  هر  از  که  است   بهتر .  بریزید  نظر  ردمو

  .شود ریخته هاچاهک در )دوپلیکیت(

به هر چاهک اضافه    بیوتینی  محلول کونژوگهاز    تر یکرولیم  100  حجم  (3

 . دیتکان ده یبه آرام زیطح مس یرو هیثان 30مدت هرا ب تیو پل دیینما

بپوشان  هاچاهک  (4 برچسب مخصوص  با  به مدت    دی را  در    قهیدق  30و 

 .دییاتاق انکوبه نما یدما

چاهک   (5 وارون  اهمحتویات  با  یاپلیدن  کر  هرا  تخلیه آسپیراسیون    ت 

میکرولیتر محلول    300مرتبه و هر مرتبه با    5  ها راد. سپس چاهک کنی

معرفآما   خشب)  شده آماده    یشستشو سازی  مطالعهها  ده    ایید(بفرم  را 

می  صورتبهاگر شستشو    .بشویید انجام  ددستی  اشود  نتهای شستشو  ر 

 .یدبزن گیرا بر روی دستمال رطوبتپلیت ر یآرامبه

مناسبمنهب شستشوی  انجام  چاه  ظور  استاندارد  فیلم  ک و  با  مطابق  ها، 

 .اقدام نمایید 1سایت شرکت قرار داده شده در وب

به هر چاهک اضافه   یمیآنز  وگهمحلول کونژاز    تریکرولیم  100  جمح  (6

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

 

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

 

 

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


بپوشانچاهک  (7 برچسب مخصوص  با  را  به   دی ها  در    قه یدق  30مدت    و 

 .دییوبه نمااتاق انک یدما

 شستشو دهید. نید وکتخلیه  5مطابق بند ها را چاهک  (8

آماده )  ه شدآماده  زای  رنگ  محلولاز    میکرولیتر  100  حجم  (9 بخش 

پلیت را    و  ها بریزیددرون تمام چاهک   (ه بفرماییدها را مطالعسازی معرف

دماد  یقهدق  15  مدتبه تاریکیات   یر  و  داد  .دیینما  انکوبه  اق  تکان  ن  از 

 لیت در این مرحله خودداری کنید.پ

بالاتوجه:   کال  زانیم  نیتراگر  از    اتور، ربیجذب  آمد،   2کمتر  دست  به 

رنگ  ونینکوباسا  زمان  دیتوانیم مدت  محلول  به  را   ش یافزا  قهیدق  15زا 

 .دیده

ها چاهک  کلیهنش به  واک  کننده متوقف  لیتر محلولیکروم  50  حجم  (10

مام رنگ  تکان دهید تا ت  یآرام بهانیه  ث  20  مدتبهپلیت را    و  ضافه کنیدا

 .تبدیل شود به زردآبی آن 

با   450ج  در طول مورا  هر چاهک    یبرا  یجذب نور  مقدار  (11 نانومتر 

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

نانومتر استفاده    630تا    620انس  فروج رطول م  از)  بخوانید  کردن واکنش

مونه در نعنوان  این کیت به  زان جذب و نمودار کالیبراتورهایمی  .(دیکن

 رده شده است.زیر آو
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 hCG  یزایال  برای تستتظار ان ردمومقادیر 
 

قرار  برای این تست را بهظار  رد انتر مومقادی  ، کننده کیترکت تولیدش

باید  مورد نظر  ت  آنالی. اگرچه، این مقادیر برای  استزیر مشخص کرده  

 .  تعیین گردد توسط آزمایشگاه 
 

 ال در دوره حاملگی نرم  hCGر مقادیر مورد انتظا

 

 

 

 

 
 

 گیرد:صورت میت زیر عاتوجه: تفسیر نتایج این کیت بر اساس اطلا
Negative: < 10 mIU/mL   

Positive: > 25 mIU/mL  

Border Line: 10-25 mIU/mL 
 

نتیجۀ   تأیید  کههای نمونهبرای  مهآن   hCG  سطح  ی  در   دوده حا 

mIU/mL  10    می  25تا باید  گقرار  مجدد  48یرد  بعد   اًساعت 

 .و آزمایش تکرار شودری گیونهنم
 

 ی های کنترل کیفپارامتر
 

 (Within Run)دور زمون دقت درونآ-قترسی در( ب1

اصل از سه نمونه سرم با  پذیری نتایج حبا ارزیابی تکرار  ردوندرو دقت

متفاوت  هاغلظت یک  ی  )نوبتدر  نمونه(    20کاری  هر  برای  تکرار  بار 

 .است CV˂10%یش ین آزماا بررسی شد. معیار پذیرش در
 

 

 
 

 

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

اصل از سه نمونه سرم با یج ح پذیری نتابا ارزیابی تجدید  دوردقت بین

در هر  کرار برای هر نمونه  تبار    5کاری )نوبت  4در  متفاوت  های  غلظت

آزمایش  نوبت این  در  پذیرش  معیار  شد.  بررسی    CV˂10%کاری( 

 .است

 
 
 

 
 

 (Recovery)بازیابی آزمون -یدرست یبررس ( 3

دیگر  ا یکدو نمونه سرم به نسبت مساوی ب  ، هر آزمونزاء  به ا  شمایزآین  ادر  

سطح   و  به  hCGترکیب  ترکیب  اندازه در  آمده  معیدست  شد.    ار گیری 

 نسبت به نتیجه مورد انتظار است. Bias˂10% ،مایشپذیرش در این آز

 
 

 
 

 (Linearity)مون خطی بودن آز-ستی( بررسی در4

این رقت  hCG  غلظت  ،ست ت  در  سرم مون  ختلفم   هایدر  تعیین    نه  برای 

کیت   بودن  شگیاندازه خطی  ا  رشیپذ  اریمع  .دری   شی آزما  نیدر 

Bias˂10% .است 

 

 

 
 

 (Cross Reactivity)متقاطع آزمون واکنش -گی( بررسی ویژ5

به درج در جدول زیر  بات منترکیاضافه کردن    ن آزمایش با کمکای  ویژگی

ماده    غلظت نسبت    رییگازه ندا ا باکنش متقاطع  و  .شدجش  سن  ، نمونه سرم

رزیابی  ابرای ایجاد همان مقدار جذب    ازین  ردمو  hCG  غلظتبه    اضافه شده 

لیت و ماده اضافه شده(  نوع آنا  تقاطع )بسته بهم. معیار پذیرش واکنش  شد

ماده اضافه شده حداکثر تا  برای    درصد و  100±10ده  برای آنالیت در محدو

 .ستد ارصد 25

 
 
 

 
 

  (HOOK Effect) کهو ثرسی اربر ( 6

گربرر  mIU/mL   100000تا hCG غلظت وسی  مشاهده   دید  هوک  اثر 

  نشد.

   (Sensitivity)یت رسی حساس( بر7

کیت  حساس اساس  یت     (LOB)  و  Limit of Detection (LOD)  بر 

Limit of Blank    برابر ا  استفاده   با و  شد  محاسبه  زیر  فرمول  با    ز 
mIU/mL  1 /0 دردیتعیین گ. 

sD+ 1.645 SOB L = DLO 

b+ 1.645 SDb LOB = Mean 
 

(s: Diluted sample & b: Blank) 
 

 

 (Stability) پایداری( بررسی 8
Accelerated Stability Test  :  پایداری م  تیکبررسی    4دت  به 

  .گرادیدرجه سانت 37 یر دماهفته د

In Use Stability Test  :  پایداری کردن   تیکبررسی  باز  از  پس 
  .گرادیتدرجه سان 4 یهفته در دما 8ها، به مدت للومح بدر

Shelf Stability Test  :سال   2به مدت    تیکعدد    8  ررسی پایداریب
هر صورت ی نتایج بهارزیابو  شد د قرار دادهگرایتدرجه سان 4 یدر دما

ماه   مخت  .اشدبمی  بار  کیسه  نشان   یداریاپ  یبررس  لفمطالعات 
 .است  داریپا  شده مشخص  یهامانز  در  نظر  وردم  تیک  که  دهدیم

آزما  رشیپذ  اریمع ب  یهاش ی در  تعمربوط   نتایج  رتغیی  ،یداریپا  نییه 
 .استدرصد  20 ازکمتر 
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بر   های مندرجد است با شماره منواهشمشکل خونه رگصورت بروز ه در
 ید.گیرتماس ب (نیخش پشتیباب)وی جعبه ر

دستگاه چنان  :توجه از  پروسسوچه  الایزا  میهای  استفاده  د،  ینکر 
 .نمایید تمات دستگاه خود را از شرکت دریافتوانید تنظیمی

 
 

Calibrator 
Well 

Number 
OD 

Mean 
OD 

Conc. 
(mIU/mL) 

Cal. A 
A1 0.017 

0.018 0 
B1 0.019 

Cal. B 
C1 0.125 

0.128 25 
D1 0.131 

Cal. C 
E1 0.449 

0.452 100 
F1 0.455 

Cal. D 
G1 1.012 

1.028 250 
H1 1.044 

Cal. E 
A2 1.799 

1.811 500 
B2 1.823 

Cal. F 
C2 2.641 

2.658 1000 
D2 2.675 

 

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 hCG (mIU/mL) 12.5 93.7 265.1 

S.D (mIU/mL) 0.6 4.1 9.6 

C.V (%) 4.8 4.4 3.6 

 

 

 

 

Serum Sample 1 2 3 

No. of Repeats 20 20 20 

Mean hCG (mIU/mL) 76.0 146.3 217.9 

S.D (mIU/mL) 4.2 7.9 11.5 

C.V (%) 5.5 5.4 5.3 

 

No. 
Sample 

(mIU/mL) 
Added 

(mIU /mL) 
Exp. 

(mIU /mL) 
Obs. 

(mIU /mL) 
% Rec. 

1 84.6 35.6 60.1 62.4 103.8 

2 112.9 54.1 83.5 82.1 98.3 

3 164.4 253.6 209.0 201.5 96.4 

 

No. 
Sample 

(mIU/mL) 

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

% Bias 

1 10.12 -0.5 -2.2 1.5 -1.7 

2 23.18 -2 -2.5 -0.9 -2.8 

3 175.9 3.2 -1.5 -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  

 


