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 مقدمه:

   β-subunit or Human chronic Gonadotropinیا گونادوتروپین جفتی انسان   HCGنام آنابولیت:

نهرا مشراب  کر  در همر  آ  α-subunitانر    تشرکیل در   subunitاز دو زیر گررو  یرا   HCG,LH,FSH,TSHساختمان و متابولیسم: هورمونهای گلیکوپروتئینی مثل 

 150دالترون برود  و اولرین  30000-25000اسری  آمینر  برا وزن مولکرولی  180درامل   β-subunit HCGهورمون است. در مرورد  ک  داخص  β-subunitاست و 

 قرابت آنتی ژنی دارد.  LHاسی  آمین  آن با 

HCG   سطح بع  از لقاح   10تا  6ساعت می باد . از روز  36تا  12توسط سلولهای تروفوبلاست سنتز می دود ک  نیم  عمر آنβ-HCG  میرود. در  در سرم بالا

یرا  و هیپرکترومی  molar pregnancyقابرل تشرصیص اسرت. در مروارد حراملیی خرار  رحمری  β-subunitهفتر  بعر  از برارداری   6ترا  4حراملیی بییعری برا گ درت 

D&C   سیر نزولβ  روز بول بکش . مهمترین وظیف   219تا  11راداه یم ک  ممکن است ازHCG  ترون جسرم زرد اسرت کر  تولیر  اسرترادیول و پرو سرنیه اری

یلیک دارد. % اسری  سالیسر9% کربو هی رات و  30دالتون است ک  تقرییا  45000تحت کنترل ژنتیکی است. وزن مولکولی آن   HCGمی کن . تولی  زیر گرو  های 

HCG  و ب  تمایز جنسی کمک می کن در جنین م کر   سلولهای لی یک را ک  تولی  کنن   تستسترون هستن    تحریک. 

 کاربرد بالینی: و معرفی آزمایش

یرت (. آزمرایش کمری از روز سروم لقراح مری توانر  مث MIU/ml 50-20آزمایش کیفی ب  تشصیص حاملیی بییعری کمرک کررد  و سرریعتر ولری حساسریت کمترری دارد 

ی توان  یرک پاسر  مخیلی بالا   LH وجود دارد وبیمار با   LHنادر جواب مثیت کاذب با باد . همچنین در حاملیی مولار یا اکتوپیک جواب مثیت می ده . در موارد 

Border Line     قط جنررین و مررول مررو.ر اسررت. همچنررین برررای تشررصیص سرر مرررزی( نشرران دهرر . ایررن آزمررایش برررای تشررصیص سررریگ بررارداری   حرراملیی اکتوپیررک

یییرری نئوپلاسرم پبررای   HCGب  د ت بالا میرود. ان از    βHCGینوما   امیریال سل کارسینوما   میزان تومورهای بیض  ونئوپلاسم کاربرد دارد. در کوریم کارس

عنروان بتوامرا انر از  گیرری و  AFPو   βHCGمی کن  بصصوص نئوپلاسم تروفوبلاستیک روش سودمن ی است. در نئوپلاسم های مردان   HCG جرم سل ک  تولی  

 در پیییری پاس  ب  درمان و جراحی ودیمی درمانی کمک کنن   است.    βHCGون . ان از  گیری سریال تومور مارکر مو.ر واقگ می د

 محدوده طبیعی:

 در بانوان باردار بست  ب  هفت  بارداری ب  درح زیر می باد :

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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

 10-25ین برب  بالا مری بادرن  مثیرت  و سررم هرای مرا  IU/L 25هستن  منفی  سرم هائی ک  از غلظت   IU/L 10با غلظت  ک  یئجهت تشصیص بارداری   سرم ها  -

IU/L   آزمرایش ساعت بع  نمون  گیری مج د صورت گیررد و 48مشکوک تلقی می گردن . در مورد سرم های مشکوک و منفی ب  منظور حصول ابمینان بای  ح اقل

صرل  را در در    عر د حا رقیر  نمرود و بعر  از ب سرت آوردن غلظرت نمونر  رقیر    Sample Diluentمیتوان نمون  را برا  800تکرار گردد. در غلظت های بیش از 

 ضریب رقت ضرب نمود و غلظت نمون  اصلی را ب ست آورد. 

  اساس آزمایش :

ون . نمونر  میشر  HCG , Coatاساس این کیت ب  روش سان ویچ الایزا  می باد . در این روش چاهکها توسرط آنتری برادی منوکلونرال برر علیر  یرک واحر  آنتری ژنیرک 

اد یرک کمرپلکس ب  چاهکهرا اضراف  مری درود کر  باعر  ایجر HRP   در چاهکها مجاور می دود  سپس آنتی بادی .انوی  متصل ب  آنزیم د  Coatبیماران با آنتی بادی 

ا ریصتر  و کروموژن است بر  داخرل چاهکهر H2O2در نمون  ها می باد . در ادام  پس از دستشو   محلول رنیزا ک  حاوی  HCGایمنی می دود ک  نشانیر غلظت 

زرد     رنرگ آبری بر تولی  رنگ آبی می کن  ک  رنگ آبی تولی  د   متناسب با کملپکس ایمنی  ایجاد د   در چاهکها می باد . برا افرزودن محلرول متوقرن کننر میشود و

 نانومتر دارد. 450تی یل میشود ک  بهترین ج ب نوری را در بول مو  

 جمع آوري و آمْاده سازي نمونه :

ا بررا  مر ت زمران درجر  سرانتي گرراد ویر 8ترا  2سراعت در دمرا   24ن پس از ج ا نمودن از خون استفاد  نمود . نمون  را مي توان ب  مر ت سرم یا پلاسما را مي توا

 درج  سانتییراد نیه ار  كرد. -20بولاني تر  در دما  

 ا تا یک هفت  روی نتیج  تا.یر می گ ارن .نمودن پرهیز دود (. نمون  د ی ا لیپمیک و رادیوایزوتوپه Freeze – Thaw  درضمن بای  از  

 سرم همولیز   لیپمیک و رادیو ایزوتوپ ها تا یک هفت  روی نتیج  تا.یر می گ ارن .     واکنش تداخلی:

 محتویات کیت :

 چاهک 96( دارای HCG  Anti -HCG coated Plateیک ع د پلیت حاوی چاهکهای پودش داد  د   با آنتی بادی ض   -1

ترر میلری لی 0.5کر  هرر ویرال محتروی  1000 250 500  100  25 10صرفر  IU/Lویال استان ارد دارای غلظت هرای   7:  (Standard Set) ارد سری استان -2

 می باد .

 .میلی لیتر سرم کنترل با غلظت مشصص نودت  د   روی برچسب ویال 0.5: یک ویال حاوی  (Control Serum)سرم کنترل   -3

ستان ارد کیرت را میلی لیتر برای رقی  کردن نمون  هائی ک  غلظت بالاتری از بالاترین ا 1: یک ویال حاوی  (Sample Diluent)ها  محلول رقی  کنن   نمون  -4

 دارا می بادن .

 . HRPکنژوک  د   با  HCG میلی لیتر محلول حاوی  12( : یک ویال حاوی Enzyme Conjugate (محلول آنزیم کنژوگ   -5

 میلی لیتر محلول. 12: یک ویال حاوی  (Assay Buffer)محلول اسی بافر  -6

mIu/ml یا mu/L هفت  حاملیی 

10-50  1≥            

50-500  2 

100-0010  3 

1000-3000         4  

3500-15001         5  

12000-27000  8- 6            
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ار ( ک  برای تهی  محلرول دستشروی آمراد  مصررد مقر X 25میلی لیتر محلول دستشوی غلیظ   40: یک ویال حاوی   (Washing Solution)محلول دستشو  -7

 با آب مقطر رقی  کنی . 25/1لازم از محلول دستشوی غلیظ را ب  نسیت 

 میلی لیتر و آماد  برای مصرد. 12: یک ویال محتوی   (Chromogen Substrate)محلول رنیزا -8

 میلی لیتر. 12:یک ویال محتوی  (Stop Solution)محلول متوقن کنن    -9

 (Card Board Sealer)بر چسب مصصوص پلیت  -10

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

 ب  عنوان فیلتر رفرانس. 630نانومتر ودر صورت امکان  450ای فیلتر دار (Eliza Reader)دستیا  خوانش الایزا  -1

 میکرولیتر دقی  100و  20سمپلر های  -2

 آب مقطر  -3

 نكات قابل ذكر براي مصرف كنندگان :

 محتویات این كیت برا  مصرد در همین كیت مي باد  . -1

   .از مصلوب كردن محتویات كیتها بادمار  ساختها  مصتلن ج ا" خوددار  نمائی -2

اب كنتررل  گردیر   انر  و فاقر  ایرن عوامرل مري بادرن  . جهرت احتیرر HIV,HCV, HBs AGكلیر  مرواد موجرود در كیرت كر  منشرا  سررمي دارنر  از نظرر وجرود  -3

 بهتراست هر کاربر  ك  با كیت كار مي كن  از تماس مستقیم با مواد بپرهیزد .

 توضیحات عمومي:

 نمون  ها را ب  درج  حرارت اتاق رسان   و ب  خوبي تكان دهی  تا كاملا" یكنواخت دون . قیل از دروع مراحل آزمایش تمام مواد و  -1

 بهتراست ب  محض دروع آزمایش كلی  مراحل ب ون توقن انجام پ یرن  . -2

 ازنوك سمپلر یك بار مصرد برا  هر نمون  استفاد  كنی  . -3

 ا نیم ساعت قابل قرائت مي باد  .پس از افزودن محلول متوقن كنن     ج ب نور  چاهكها ح اكثر ت -4

 برا  كسب نتایج مطلوب بای  دستشو  چاهكها بصورت كامل صورت گرفت  وآخرین قطرات پس از دستشو از چاهكها تصلی  دون  . -5

  اد و محلولهرامرایش تمرام مرواز مهمترین فاكتورها در حصول نتیج  مطلوب   زمان انكو باسیون مناسب مي باد    بنابراین پیشنهاد مي گردد قیرل از درروع آز -6

 ر  میشود.مورد نیازرا آماد  نمود  و درب محلولها  مورد نیاز را باز كنی    این عمل با كاهش فاصل  زماني بین مراحل سمپلینگ باع  نتایج دقیقت

 دقیق  ب  بول نیانجام  .5بهتر است ك  حجم انجام تست مح ود باد  وزمان ریصتن نمون  ها پیش از  -7

 انجام آزمایش : مراحل

  ی  .تع اد چاهكها  مورد نظر را انتصاب نمود  و باقي چاهكها را ب  همرا  نمییر درون كیس  مصصوص نیه ار  پلیت قرار داد  و درب آن را بین -8

اسرتفاد   ورت داپلیكیتص اردها و نمون  ها ب  میكرولیتر از هر استان ارد   سرم كنترل و نمون  را ب  داخل هر چاهك بریزی    پیشنهاد مي گردد ك  از استان 25 -9

 .دود ب ین معني ك  هر استان ارد و نمون  را در دوچاهك بریزی  و در انتها از میانیین ج ب نور  آنها برا  محاسی  نتایج استفاد  كنی  

 ي مصلوب دون  ..انی  تكان دهی  تا محتویات آن بصوب 15ت را ب  هر چاهك اضاف  نمود  و پلیت را ب  آرامي ب  م  Assay bufferمیكرولیتر از محلول  100 -10

 ی  .تییراد ( انكوب  نمائندرج  سا 22-28دقیق  در درج  حرارت اتاق    30درب چاهكها را با برچسب مصصوص پلیت پودان   و چاهكها را ب  م ت  -11

  نمرود ولري بایر  كانالر  اسرتفاد 8بشوئی    برا  دستشو مي تروان از سرمپلر  بار با محلول دستشو  آماد  مصرد 5محتویات چاهكها را خالي كرد  و چاهكها را  -12

شرو حر ود مواظب بود ك  محلول دستشو از یك چاهك ب  چاهك دییر وارد نشود زیررا مري توانر  موجرب ایجراد خطرا در نتیجر  آزمرایش گرردد(. در هرر دفعر  دست

ی  ترا قطررات ها را درحالت وارون  و با ضربات ملایم بر رو  یك پارچ  یا كاغ  نمییر بكوبمیكرولیتر محلول دستشو در هر چاهك ریصت  و سپس چاهك  300

 اضافي محلول دستشو خار  دون .

 كوب  نمائی  دقیق  در درج  حرارت اتاق ان 30ب  هرچاهك اضاف  نمائی  و چاهكها را ب  م ت  (Enzyme Conjugate)میكرولیتر محلول آنزیم کونزوگ   100 -13

 بار با محلول دستشو  آماد  مصرد بشوئی . 5ت چاهكها را خالي كرد  و چاهكها را محتویا -14

اریكي دقیقر  در درجر  حررارت اتراق و درتر 15ب  هرچاهك اضراف  نمائیر  و چاهكهرا را بر  مر ت  (Chromogen – Substrate)میكرولیتر محلول رنیزا  100 -15

 انكوب  نمائی  .

 ب نرور  جربر  هرچاهرك ادامر  واكنشرها  آنزیمري را متوقرن نمائیر  . بررا  سرنجش    (Stop Solution )متوقن كنن   میكرولیتر محلول  100با اضاف  كردن  -16

 ردد.(ب  عنوان فیلتر رفرانس استفاد  گ  nm 630استفاد  نمائی  .  توصی  مي دود از فیلتر nm 450  هرچاهك از دستیا  الایزا ری ر با فیلتر 

 یصی:شرایط نگهداري فرآورده تشخ

 نیه ار  دود .                    ' 4Cمي باد  و بهتراست ك  در    'C 8-2دما  نیه ار  كیت بین  -1

ت كیرت مرا  پایر ار مري بادر  ودر ایرن مر  12رت رعایرت مروارد  نیهر ار  صرحیح تراایرن كیرت درصرو   accelerate , Full Termبا توج  ب  انجام تست ها   -2

                 با توج  ب  آزمایشات انجام د   در صورت باز نمودن کیت یک ما  پای ار می باد  .ولی  را داراست. كارایي ادرص    90حاضر بالا  

 چاهكها را در كیس  مصصوص پلیت همرا  با نمییر نیه ار  نمائی  . -3

 ای ار خواهن  بود.درصورت بازد ن درب كیت و محلول ها تازماني ك  آلودگي میكروبي و قارچي رخ ن ه  كیت پ توجه : -4

 محاسبه نتایج :
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 630nmو در صررورت امکرران در مقابررل فیلتررر رفرررانس  450nmدر بررول مررو   Eliza Readerجرر ب نرروری اسررتان ارد هررا و نمونرر  هررا را برر  کمررک دسررتیا   -1

 بصوانی .

اردها را روی نی   ب  این صرورت کر  جر ب نروری اسرتان رسم ک Point To Pointبا استفاد  از میانیین ج ب نوری استان ارد ها و غلظت معلوم آنها نموداری  -2

قراب ب سرت برد  و نقط  تلاقی غلظت و ج ب نوری را برای هرر اسرتان ارد ب سرت آوریر   در ادامر  ن  (X)و غلظت آنها را روی محور افقی (Y)محور عمودی 

 آم   را ب  یک ییر وصل نمائی  تا منحنی ب ست آی .

مائیر  مون  را ب ست آورد  و روی محرور عمرودی جرای آن را پیر ا کنیر    سرپس نقطر  مر کور را توسرط خطری بر  منحنری وصرل نمیانیین ج ب نوری برای هر ن -3

ایرن خرط برا  بطوریک  این خط کاملا بر محور عمودی عمود باد  و در ادام  از محل تلاقی خط و منحنری  خطری عمرود برر محرور افقری وارد کنیر    نقطر  تلاقری

 غلظت را نشان خواه  داد. محور افقی مق ار

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 انجام آزمایش بای  منحنی ج ی ی رسم نمای .ج ب های نوری و منحنی مربوب فقط ب  عنوان نمون  می بادن  و هر آزمایشیا  در هر دفع   توجه :

 شاخصهاي اجرائي:

 

 ح اقل مق ار قابل ان از  گیر  : -1

 مي باد  . IU/L 1.0 قابل تشصیص در این كیت HCGح اقل غلظت  (SD)براساس ج ب نور  استان ارد صفر و س  برابر انحراد معیار 

 دقت آزمایش : -2

اسرري   همصررواني غلظررت مشررصص ازیررك نمونرر  در سررر   -صص از یررك نمونرر  در یررك  سررر  آزمررایش ( و اینتررراسرري   همصررواني غلظررت مشرر -آزمایشررها  اینترررا

 آم   است . 2و1انجام گردی  ك  در ج اول   HCGاستان ارد با غلظتها  مصتلن  4آزمایشها  مصتلن ( بااستفاد  از

 

 اسي ( -  اینترا 1ج ول دمار  

 %IU/L SD IU/L CVمیانیین  تع اد 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 2ج ول دمار  

  %IU/L SD IU/L CVمیانیین  تع اد 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 د   است .  Duplicateت هرسر  آزمایش بصور

 خطي بودن آزمایش : -3

یرر نترایج تهی  گردی  و نتایج بر اساس ضریب رقت محاسی  د  ك  درجر ول ز  HCGنمون  سرم با غلظت مشصص از  4ب  كمك استان ارد صفر رقتها  متوالي 

 آن آورد  د   است .

 ج ول خطي بودن :

 نمون 

موجود در  HCGمق ار 

سرم رقی  نش   

(mIU/L) 

 ریكاور   %(

 %100 %75رقت  %50رقت  %25رقت 

1 10 98 96 100 94 

2 100 100 93 96 96 

3 500 95 96 99 91 

 (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 0
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 ریكاور  آزمایش : -4

 ت .افزود  د  و ریكاور  آنها محاسی  گردی  ك  نتایج آن در ج ول صفح  بع  آم   اس  HCGسرم با غلظتها  مشصص  4ب    HCGمقادیر معلومي از

 

 ج ول ریكاور  :

 نمون 
 HCGمق ار 

 ((IU/Lموجود درسرم 

مق ار افزود  د   

HCG 

(IU/L) 

 مق ار مورد انتظار

(IU/L) 

 مق ار ب ست آم  

(IU/L) 

 ریكاور 

(%) 

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 

 

 اختصاصیت آزمایش : -5

  HCGجهرت بررسري واكنشرها  متقرابگ برا   human TSH, human FSH ,human LHاختصاصیت ایرن آزمرایش بر  كمرك سررمهایي برا غلظتهرا  مصتلرن 

 بررسي د  ك  نتایج آن در ج ول زیر آم   است .

 

 ج ول اختصاصیت   واكنش متقابگ ( :

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 (Hook Effect)ا.رهوك  -6

 صورت گرفت ك  پ ی   هوك مشاه   نش  . (IU/L 500.000)جهت سرمهایي با غلظت بسیار بالا از این آنالیت   HCG  آزمایش 
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