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 مقدمه:

   β-subunit or Human chronic Gonadotropinیا گونادوتروپین جفتی انسان   HCGنام آنابولیت:
نهها مشهاب  که  در همه  آ  α-subunitاند،  تشکیل شده subunitاز دو زیر گروه یا   HCG,LH,FSH,TSHساختمان و متابولیسم: هورمونهای گلیکوپروتئینی مثل 

 150دالتهون بهوده و اولهین  30000-25000اسید آمینه  بها وزن مولکهولی  180شامل   β-subunit HCGهورمون است. در مورد  ک  شاخص  β-subunitاست و 
 قرابت آنتی ژنی دارد.  LHاسید آمین  آن با 

HCG   سطح بعد از لقاح ، 10تا  6ساعت می باشد. از روز  36تا  12توسط سلولهای تروفوبلاست سنتز می شود ک  نیم  عمر آنβ-HCG  میرود. در  در سرم بالا
یها  و هیپرکتهومی  molar pregnancyقابهل تشهصیص اسهت. در مهوارد حهاملگی خهار  رحمهی  β-subunitهفت  بعهد از بهارداری   6تا  4حاملگی طبیعی با گذشت 

D&C   سیر نزولβ  روز طول بکشد. مهمترین وظیف   219تا  11راشاهدیم ک  ممکن است ازHCG  ترون جسم زرد است ک  تولید استرادیول و پروؤسنگهداری
یلیک دارد. % اسید سالیس9% کربو هیدرات و  30دالتون است ک  تقریبا  45000تحت کنترل ژنتیکی است. وزن مولکولی آن   HCGمی کند. تولید زیر گروه های 

HCG  و ب  تمایز جنسی کمک می کنددر جنین مذکر ، سلولهای لیدیک را ک  تولید کننده تستسترون هستند ، تحریک. 

 کاربرد بالینی: و معرفی آزمایش
بهت (. آزمایش کمهی از روز سهوم لقهاح مهی توانهد مث MIU/ml 50-20آزمایش کیفی ب  تشصیص حاملگی طبیعی کمک کرده و سریعتر ولی حساسیت کمتری دارد)

ی تواند یک پاسخ مخیلی بالا   LH وجود دارد وبیمار با   LHنادر جواب مثبت کاذب با باشد. همچنین در حاملگی مولار یا اکتوپیک جواب مثبت می دهد. در موارد 
Border Line   ، قط جنهین و مهول مهوار اسهت. همچنهین بهرای تشهصیص سه)مهرزی( نشهان دههد. ایهن آزمهایش بهرای تشهصیص سهریی بهارداری ، حهاملگی اکتوپیهک

یگیری نئوپلاسم پبرای   HCGب  شدت بالا میرود. اندازه   βHCGینوما ، امبریال سل کارسینوما ، میزان تومورهای بیض  ونئوپلاسم کاربرد دارد. در کوریم کارس
عنوان بتواما اندازه گیری و  AFPو   βHCGمی کند بصصوص نئوپلاسم تروفوبلاستیک روش سودمندی است. در نئوپلاسم های مردان ، HCG جرم سل ک  تولید 

 در پیگیری پاسخ ب  درمان و جراحی وشیمی درمانی کمک کننده است.    βHCGوند. اندازه گیری سریال تومور مارکر موار واقی می ش

 محدوده طبیعی:

 در بانوان باردار بست  ب  هفت  بارداری ب  شرح زیر می باشد:
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 می باشد.    5IU/L>و یا   5mIu/ml>در مردان و بانوان غیر حامل  

 10-25ین بهب  بالا می باشند مثبت ،و سرم های ما  IU/L 25هستند منفی ،سرم هائی ک  از غلظت   IU/L 10با غلظت ک  ی ئجهت تشصیص بارداری ، سرم ها  -
IU/L   آزمایش ساعت بعد نمون  گیری مجدد صورت گیرد و 48مشکوک تلقی می گردند. در مورد سرم های مشکوک و منفی ب  منظور حصول اطمینان باید حداقل

ل  را در ده، عهدد حاصهرقیق نمود و بعد از بدست آوردن غلظت نمونه  رقیهق شه   Sample Diluentمیتوان نمون  را با  800تکرار گردد. در غلظت های بیش از 
 ضریب رقت ضرب نمود و غلظت نمون  اصلی را بدست آورد. 

  اساس آزمایش :
وند. نمونه  میشه  HCG , Coatاساس این کیت ب  روش ساندویچ الایزا  می باشد. در این روش چاهکها توسط آنتی بادی منوکلونال بر علی  یهک واحهد آنتهی ژنیهک 

اد یهک کمهپلکس ب  چاهکها اضاف  می شود ک  باعث ایج HRPدر چاهکها مجاور می شود، سپس آنتی بادی اانوی  متصل ب  آنزیم  شده  Coatبیماران با آنتی بادی 

ا ریصت  و کروموژن است ب  داخل چاهکه H2O2در نمون  ها می باشد. در ادام  پس از شستشو ، محلول رنگزا ک  حاوی  HCGایمنی می شود ک  نشانگر غلظت 
زرد  ده رنگ آبی ب ولید رنگ آبی می کند ک  رنگ آبی تولید شده متناسب با کملپکس ایمنی  ایجاد شده در چاهکها می باشد. با افزودن محلول متوقف کننمیشود و ت

 نانومتر دارد. 450تبدیل میشود ک  بهترین جذب نوری را در طول مو  

 جمع آوري و آْماده سازي نمونه :

ا بهراي مهدت زمهان درج  سانتي گهراد ویه 8تا  2ساعت در دماي  24پس از جدا نمودن از خون استفاده نمود . نمون  را مي توان ب  مدت سرم یا پلاسما را مي توان 
 درج  سانتیگراد نگهداري كرد. -20طولاني تر  در دماي 

 تا یک هفت  روی نتیج  تاایر می گذارند.نمودن پرهیز شود (. نمون  شدیدا لیپمیک و رادیوایزوتوپها  Freeze – Thaw) درضمن باید از  
 سرم همولیز ، لیپمیک و رادیو ایزوتوپ ها تا یک هفت  روی نتیج  تاایر می گذارند.     واکنش تداخلی:

 محتویات کیت :

 چاهک 96( دارای Anti -HCG coated Plate) HCGیک عدد پلیت حاوی چاهکهای پوشش داده شده با آنتی بادی ضد  -1

لیتر  میلی 1ک  هر ویال محتوی  500،250،1000، 100، 25، 10صفر،  mIu/mlویال استاندارد دارای غلظت های   7:  (Standard Set)رد سری استاندا -2

 می باشد.

 میلی لیتر سرم کنترل با غلظت مشصص نوشت  شده روی برچسب ویال 1: یک ویال حاوی  (Control Serum)سرم کنترل   -3

ستاندارد کیت را میلی لیتر برای رقیق کردن نمون  هائی ک  غلظت بالاتری از بالاترین ا 1: یک ویال حاوی  (Sample Diluent) محلول رقیق کننده نمون  ها -4

 دارا می باشند.

 . HRPکنژوک  شده با  HCG میلی لیتر محلول حاوی  6( : یک ویال حاوی Enzyme Conjugate (محلول آنزیم کنژوگ   -5

ار ( ک  برای تهی  محلول شستشوی آماده مصرف مقدX 25میلی لیتر محلول شستشوی غلیظ ) 40: یک ویال حاوی   (Washing Solution)محلول شستشو  -6

 با آب مقطر رقیق کنید. 25/1لازم از محلول شستشوی غلیظ را ب  نسبت 

mIu/ml یا mu/L هفت  حاملگی 

5-50  1≥            

50-500  2 

100-0010  3 

1000-3000         4  

3500-00115         5  

12000-27000  8- 6            
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 میلی لیتر و آماده برای مصرف. 12: یک ویال محتوی   (Chromogen Substrate)محلول رنگزا -7

 میلی لیتر. 12:یک ویال محتوی  (Stop Solution)متوقف کننده  محلول -8

 (Card Board Sealer)بر چسب مصصوص پلیت  -9

 مواد و وسایل مورد نیاز که در کیت موجود نمی باشد:

 ب  عنوان فیلتر رفرانس. 630نانومتر ودر صورت امکان  450دارای فیلتر  (Eliza Reader)دستگاه خوانش الایزا  -1

 میکرولیتر دقیق 100و  50سمپلر های  -2

 آب مقطر  -3

 نكات قابل ذكر براي مصرف كنندگان :

 محتویات این كیت براي مصرف در همین كیت مي باشد . -1

 از مصلوط كردن محتویات كیتها باشماره ساختهاي مصتلف جدا" خودداري نمائید . -2

اط كنتهرل  گردیهده انهد و فاقهد ایهن عوامهل مهي باشهند . جههت احتیه HIV,HCV, HBs AGكلی  مواد موجهود در كیهت كه  منشهام سهرمي دارنهد از نظهر وجهود  -3

 بهتراست هر کاربري ك  با كیت كار مي كند از تماس مستقیم با مواد بپرهیزد .

 توضیحات عمومي:

 خت شوند. قبل از شروع مراحل آزمایش تمام مواد و نمون  ها را ب  درج  حرارت اتاق رسانده و ب  خوبي تكان دهید تا كاملا" یكنوا -1

 بهتراست ب  محض شروع آزمایش كلی  مراحل بدون توقف انجام پذیرند . -2

 ازنوك سمپلر یك بار مصرف براي هر نمون  استفاده كنید . -3

 پس از افزودن محلول متوقف كننده ، جذب نوري چاهكها حداكثر تا نیم ساعت قابل قرائت مي باشد . -4

 صورت كامل صورت گرفت  وآخرین قطرات پس از شستشو از چاهكها تصلی  شوند .براي كسب نتایج مطلوب باید شستشوي چاهكها ب -5

اي واد و محلولهاز مهمترین فاكتورها در حصول نتیج  مطلوب ، زمان انكو باسیون مناسب مي باشد ، بنابراین پیشنهاد مي گردد قبل از شروع آزمایش تمام م -6

 ري میشود.ز را باز كنید ، این عمل با كاهش فاصل  زماني بین مراحل سمپلینگ باعث نتایج دقیقتمورد نیازرا آماده نموده و درب محلولهاي مورد نیا

 دقیق  ب  طول نیانجامد .5بهتر است ك  حجم انجام تست محدود باشد وزمان ریصتن نمون  ها پیش از  -7

 مراحل انجام آزمایش :

 دید .  همراه نمگیر درون كیس  مصصوص نگهداري پلیت قرار داده و درب آن را ببنتعداد چاهكهاي مورد نظر را انتصاب نموده و باقي چاهكها را ب -1
ا محتویات آن بصوبي تاانی  تكان دهید  15پلیت را ب  آرامي ب  مدت   سپسمیكرولیتر از هر استاندارد ، سرم كنترل و نمون  را ب  داخل هر چاهك بریزید ،  50 -2

د و در ر دوچاهك بریزیپیشنهاد مي گردد ك  از استانداردها و نمون  ها ب  صورت داپلیكیت استفاده شود بدین معني ك  هر استاندارد و نمون  را د،  مصلوط شوند
تیگراد ( انكوبه  نسهادرجه   22-28دقیق  در درج  حرارت اتاق )  5 چاهكها را ب  مدتسپس د انتها از میانگین جذب نوري آنها براي محاسب  نتایج استفاده كنی

 نمائید .
ه نمود ولي بایهد كانال  استفاد 8بار با محلول شستشوي آماده مصرف بشوئید ) براي شستشو مي توان از سمپلر  5محتویات چاهكها را خالي كرده و چاهكها را  -3

شهو حهدود در نتیجه  آزمهایش گهردد(. در ههر دفعه  شست مواظب بود ك  محلول شستشو از یك چاهك ب  چاهك دیگر وارد نشود زیرا مي تواند موجب ایجاد خطا
ید تا قطرات میكرولیتر محلول شستشو در هر چاهك ریصت  و سپس چاهك ها را درحالت وارون  و با ضربات ملایم بر روي یك پارچ  یا كاغذ نمگیر بكوب 300

 اضافي محلول شستشو خار  شوند.
 ب  نمائید .دقیق  در درج  حرارت اتاق انكو 5ب  هرچاهك اضاف  نمائید و چاهكها را ب  مدت  (Enzyme Conjugate)میكرولیتر محلول آنزیم کونزوگ   50 -4

 بار با محلول شستشوي آماده مصرف بشوئید. 5محتویات چاهكها را خالي كرده و چاهكها را  -5
ریكي دقیقه  در درجه  حهرارت اتهاق و درتها 5را به  مهدت ب  هرچاهك اضاف  نمائیهد و چاهكهها  (Chromogen – Substrate)میكرولیتر محلول رنگزا  100 -6

 انكوب  نمائید .
ذب نهوري جهب  هرچاهك ادام  واكنشهاي آنزیمي را متوقف نمائیهد . بهراي سهنجش    (Stop Solution )میكرولیتر محلول متوقف كننده  100با اضاف  كردن  -7

 ردد.(ب  عنوان فیلتر رفرانس استفاده گ  nm 630ید .) توصی  مي شود از فیلتر استفاده نمائnm 450  هرچاهك از دستگاه الایزا ریدر با فیلتر 

 شرایط نگهداري فرآورده تشخیصی:

 نگهداري شود .                    ' 4Cمي باشد و بهتراست ك  در    'C 8-2دماي نگهداري كیت بین  -1

دت كیهت مهاه پایهدار مهي باشهد ودر ایهن مه 12ورت رعایت موارد  نگهداري صحیح تا این كیت درص   accelerate , Full Termبا توج  ب  انجام تست هاي  -2

                 . با توج  ب  آزمایشات انجام شده در صورت باز نمودن کیت یک ماه پایدار می باشدداراست. درصد كارایي اولی  را   90حاضر بالاي 

 ري نمائید .چاهكها را در كیس  مصصوص پلیت همراه با نمگیر نگهدا -3

 درصورت بازشدن درب كیت و محلول ها تازماني ك  آلودگي میكروبي و قارچي رخ ندهد كیت پایدار خواهند بود. توجه : -4

 محاسبه نتایج :

 630nmو در صهورت امکهان در مقابهل فیلتهر رفهرانس  450nmدر طهول مهو   Eliza Readerجذب نهوری اسهتاندارد هها و نمونه  هها را به  کمهک دسهتگاه  -1

 بصوانید.

اردها را روی رسم کنید ،ب  این صورت ک  جذب نوری استاند Point To Pointبا استفاده از میانگین جذب نوری استاندارد ها و غلظت معلوم آنها نموداری  -2

قاط بدست ورید ،در ادام  نبرده و نقط  تلاقی غلظت و جذب نوری را برای هر استاندارد بدست آ  (X)و غلظت آنها را روی محور افقی (Y)محور عمودی 

 آمده را ب  یکدیگر وصل نمائید تا منحنی بدست آید.
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مائیهد میانگین جذب نوری برای هر نمون  را بدست آورده و روی محور عمودی جای آن را پیدا کنید ، سپس نقط  مهذکور را توسهط خطهی به  منحنهی وصهل ن -3

ایهن خهط بها  ام  از محل تلاقی خط و منحنی ،خطی عمود بر محور افقی وارد کنید ، نقطه  تلاقهیبطوریک  این خط کاملا بر محور عمودی عمود باشد و در اد

 محور افقی مقدار غلظت را نشان خواهد داد.

 

 (IU/L)استانداردها جذب نوری

0.05 0 St 1 

0.08 10 St 2 

0.12 25 St 3 

0.41 100 St 4 

0.9 250 St 5 

1.5 500 St 6 

2.45 1000 St 7 

 

 

 جذب های نوری و منحنی مربوط فقط ب  عنوان نمون  می باشند و هر آزمایشگاه در هر دفع  انجام آزمایش باید منحنی جدیدی رسم نماید. توجه :

 شاخصهاي اجرائي:

 حداقل مقدار قابل اندازه گیري : -1
 مي باشد . IU/L 1.0 شصیص در این كیتقابل ت HCGحداقل غلظت  (SD)براساس جذب نوري استاندارد صفر و س  برابر انحراف معیار 

 دقت آزمایش : -2
اسهي ) همصهواني غلظهت مشهصص ازیهك نمونه  در سهري  -اسهي ) همصهواني غلظهت مشهصص از یهك نمونه  در یهك  سهري آزمهایش ( و اینتهر -آزمایشهاي اینتهرا

 آمده است . 2و1داول انجام گردید ك  در ج  HCGاستاندارد با غلظتهاي مصتلف  4آزمایشهاي مصتلف ( بااستفاده از
 

 اسي ( -) اینترا 1جدول شماره 

 %IU/L SD IU/L CVمیانگین  تعداد دفعات تكرار نمون 

1 12 25 5.2 3.1 

2 12 100 25.6 4.3 

3 12 250 45.6 3.5 

4 12 500 67.3 2.7 

 

 اسي (  -) اینتر 2جدول شماره 

  %IU/L SD IU/L CVمیانگین  تعداد دفعات تكرار نمون 

1 5 25 0.62 6.1 

2 5 100 31.5 5.1 

3 5 250 67.4 4.4 

4 5 500 75.2 5.2 

 

 انجام شده است .  Duplicateهرسري آزمایش بصورت 

 ریكاوري آزمایش : -3
 .آمده است  زیرافزوده شد و ریكاوري آنها محاسب  گردید ك  نتایج آن در جدول   HCGسرم با غلظتهاي مشصص  4ب    HCGمقادیر معلومي از

 
 جدول ریكاوري :

 نمون 
 HCGمقدار 

 ((IU/Lموجود درسرم 

مقدار افزوده شده 
HCG 

(IU/L) 

 مقدار مورد انتظار

(IU/L) 

 مقدار بدست آمده

(IU/L) 

 ریكاوري

(%) 

1 15 25 20 19.3 96.5 

1 15 200 107.5 105 97.6 

1 15 800 407.5 414 101 

2 84 25 54.5 50.3 92 

2 84 200 142 133 93.6 

2 84 800 442 431 97.5 

3 275 25 150 144 96 

3 275 200 237.5 211 88.8 

3 275 800 537.5 545 101 

4 650 25 337.5 320 94.8 

4 650 200 425 440 103 

4 650 800 725 702 96.8 
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 راهنمای کیت

HCG-R 
 

R  
 

 خطي بودن آزمایش : -4
یر نتایج تهی  گردید و نتایج بر اساس ضریب رقت محاسب  شد ك  درجدول ز  HCGنمون  سرم با غلظت مشصص از  4ب  كمك استاندارد صفر رقتهاي متوالي 

 آن آورده شده است .
 

 جدول خطي بودن :
 

 نمون 
موجود در  HCGمقدار 

سرم رقیق نشده 

(mIU/L) 

 ریكاوري )%(

 %100 %75رقت  %50رقت  %25رقت 

1 10 98 96 100 94 

2 100 100 93 96 96 

3 500 95 96 99 91 

 
 

 ختصاصیت آزمایش :ا -5
  HCGجههت بررسهي واكنشههاي متقهاطی بها   human TSH, human FSH ,human LHاختصاصیت این آزمایش ب  كمك سرمهایي بها غلظتههاي مصتلهف 

 بررسي شد ك  نتایج آن در جدول زیر آمده است .
 

 جدول اختصاصیت ) واكنش متقاطی ( :

 

 HCG ( IU/L)غلظت ظاهري  غلظت آنالیت

hFSH(IU/L) 
1000 
500 

100 

<1 
<1 

<1 

hLH(IU/L) 

1000 

500 
100 

<1 

<1 
<1 

TSH(mIU/L) 

1000 

500 
100 

<1 

<1 
<1 

 
 

 (Hook Effect)اارهوك  -6
 صورت گرفت ك  پدیده هوك مشاهده نشد . (IU/L 500.000)جهت سرمهایي با غلظت بسیار بالا از این آنالیت   HCG  آزمایش 
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