
 

 
   

 

 

 

 

 

   سرم  در β-hCG گیری هورموناندازه کیت 
hCG ELISA Kit 

 96 Tests / Cat. No: 0134-96 
192 Tests / Cat. No: 1834-192 

Rev: C2 (1402/09/25) 
 

 مقدمه:  

)   یجفت  نیگنادوتروپهورمون   هورمون   کی(  hCGانسان 

باردار آن    سطحاست که    ینیکوپروتئیگل ادرار    یدر دوران  در خون و 

و    ی تروفوبلاست ابتدائهای  سلولهورمون از    ن ی. 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    ن یهورمون 

تومورها غ  کیتستروفوبلا  یتوسط    د یتولنیز    کیتروفوبلاستریو 

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

جفت،   حاملتوده  به  نرمال هایگنسبت  است.    ، قلوتک    ی    دربالاتر 

نسبت    hCGمقدار    ،وجود ندارد  یکه توده جفت به مقدار کاف  یموارد

  ای  نیسقط جن  خطر  اب  نداوتکه می  تر استنیینرمال پا  یهایبه حاملگ

  یریگاندازه   این کیت کاربرد    طهیح مرتبط باشد.  یخارج رحم  یحاملگ

 است. زایدر نمونه سرم انسان به روش الاسطح  hCG یکم

 

 اصول آزمایش: 

بر آزمایش  ساندواین  الایزای  است  یچ یاساس  شده  ا. طراحی    نیدر 

ایمنی،کمپلکسسازی  حرکتبی،  آزمایش بتوسط    های    نی واکنش 

آنت  چاهک  در سطح  شده   تثبیت  نید یواترپتسا نال  لوکونمو  یبادیو 

م  hCGشده ضد    لهینیوتیب آنتردیگیصورت  با مخلوط شدن   ی بادی. 

آنت  له ین یوتیب  ل امونوکلون آنز  یبادیشده،  به  سرم    HRP  میمتصل  و 

ب  ژن،ی آنت  یحاو آنت  ژنیآنت  نیواکنش  و  سرم  در    ها ی بادیموجود 

ه به  .شودیمم  اانج  یرقابت  چیبدون  از  رس  پس    و  واکنش  دنیتعادل 

  میآنز  یسوبسترا)  رنگزامحلول    افزودن  ها،هک چا  ددمج  شویشست

HRP)    د  کنرا تولید میی  محصول نهای  ، کننده محلول متوقفسپس  و

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

سرم، ارتباط   hCGت  ظبا غلنوری  جذب  شدت    جهیشده و در نت  جادیا

استاندارد    یک منحنبه کمم  رس  hCGغلظت    تیدارد. در نها  میمستق

 گردد.یمحاسبه م

 

 :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

 توافمتهای 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

 یرتیلیمیل 
 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

 

 ی نگهدار   گرادیدرجه سانت  8تا    2  یر دما د   اهلومحل  ماتم:  1  توجه

 است. یقابل نگهدار  زیاتاق ن یکننده در دماشوند. محلول متوقف

 .درج شده است COAبرگه در  ها: مقادیر کنترل2توجه 

 

 د:شنبااز که در کیت موجود نمییل مورد نیمواد و وسا

  ( عج)فیلتر مر  630و    450گر پلیت دارای فیلتر  ( دستگاه خوانش1

 .  انومترن

 سمپلر کالیبره.( 2

 زه.طر دیونی( آب مق3

 

 احتیاط در استفاده از کیت: 

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

 ختهای ساا شماره ها و یبا سایر کیت  است؛ لذا از استفاده مشترک 

 ودداری کنید.یگر جداً خد

هایی از محلولتند. ار هسیداپ قضاء کیت نان ها تا زما( کلیه محلول2

 ها گذشته است استفاده نکنید.قضاء آن که تاریخ ان

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

انسا4 منشاء  با  کیت  محتویات  بودن(  منفی  نظر  از  ، HBs Ag  نی 

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

عدوب تمام  از  بیماری  عفونی ل  ماون  استفاده  با  متداول  هروشزا  ای 

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

بیماری  و  آزماآلودگی  مراحل  تمام  کیت،  محتویات  باید  زایی  یش 

 انجام شود.ی منهای ای ورالعملمطابق با دست

گام در هن.  تساالزامی    را ک  ( استفاده از دستکش و عینک در هنگام5

محتویات آن بر روی صورت یا سایر نقاط  ت فرمایید که  کار با کیت دق

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

 .  نمایید

ب(  6 ده شده اتفاس  و سر سمپلرهای  هاچاهک   ،هاکنترل  ن،ماراینمونه 

پسماندهابه  دیبا گرف  یعفون  یعنوان  نظر  با    ق بامطو    شوند  تهدر 

 گردند. حاءام یعفون یدفع پسماندها الزامات

 

 سازی و نگهداری نمونه:  آوری، آماده معج

و    (1 است  سرم  آزمایش  این  برای  مناسب    پلاسما   یهانمونهنمونه 

نمتست    نیاجام  ناجهت   با    باشند.یمناسب  خون  از  تفاسنمونه  اده 

خته ل  زا  و سرم بعد  ودگیری سیاهرگی تهیه شنیک استاندارد خون تک

)شد خون  کامل  سلولدقیق  60تا    30ن  از  شود.  ه(  جدا  خونی  های 

 .دیاستفاده نکن زیهمولو  کیمیپل ک،یکتریا یهااز نمونهالامکان  حتی

کاملاًونه نم  ظرف  درب  (2 باید  نمونه  ها  باشد.  تا  بسته  در    5ها  روز 

سانتی   8تا    2ی  امد حددرجه  و  تا  گراد  دمایاکثر  در  ماه    -20  یک 

قابل نگهداری و استفاده هستنتیانس  هدرج از منجمد و ذوب  گراد  د. 

 .ها خودداری کنیدنهکردن مکرر نمو

بیوتین  3 از  بالایی  دوز  که  افرادی  در   )(˃5 mg/day)   دریافت را 

فت آخرین دوز یادرساعت پس از    8حداقل    دگیری بایونهکنند، نممی

 وتین انجام شود.   بی

از    شیب  hCGغلظت    کهیدر صورت  وکهر  ثا  بروز  لمابا توجه به احت  (4

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

انجام گردد.   انمونه  رق  نیدر  از محلول  آماده   نمونه کننده    قیصورت 

 .نمایید( استفاده دییماتوجه فر هامعرف یزاسبخش آماده  به)مصرف 

 

   :هامعرف و نگهداری سازی آماده

شستشو: اسه ادمآ(  1 محلول  نگهداری  و  از  میلی  20حجم    زی  لیتر 

لیتر آب مقطر دیونیزه اضافه و  میلی  980را به  (50X)شستشو   محلول

داری کنید. گراد نگهدرجه سانتی  8تا    2ی در دمای  سازپس از آماده 

  37را در بن ماری  حلول شستشو، آنم  دره رسوب  در صورت مشاهد

سانتی قردرجه  دگراد  مشاهده  ر  اتد  یهار  صورت  در  شود.  حل  سوب 

 لول شستشو، از مصرف آن خودداری کنید.کدورت در مح

 

آماده 2 رنگزا:  (  رنگزا  محلولسازی محلول  با حجم   Bو    Aهای  های  را 

از  یتر  لییلم  2عنوان مثال، برای تهیه  )به  ( مخلوط کنید1:1مساوی )

لیتر  یلیم  1  هبرا    Aگزا  لیتر از محلول رنمیلی  1آماده مصرف،  محلول  

رنگزا   کنید(    Bاز محلول  به اضافه  و د  10مدت  و  اتاق  دمای  در   قیقه 

کدورت   یا  و  آبی  رنگ  مشاهده  صورت  در  کنید.  انکوبه  در  تاریکی 

 ری فرمایید.محلول رنگزا، از مصرف آن خوددا

از  :  نمونهه  کنندقیرق  محلول   (3 نیاز  با  متناسب  رقمقدار    ق یمحلول 

عنوان  به  .دیکن  رقیقبا آب مقطر   1:9سبت  ن  هب  ار(  10X)هنمونکننده  

سمثا برای  مصرف،    لیترمیلی  1اختن  ل،  آماده    لیترمیلی  0/ 1محلول 

آب مقطر اضافه   لیترمیلی  0/ 9را به    (10X)نمونه  کننده  محلول رقیق

 .نمایید
 

  روش انجام تست:

ها به  هوع آزمایش مطمئن شوید که تمام اجزاء کیت و نمونرشاز  ل  قب

)  یامد سانتی  28تا    22اتاق  رسیده درجه  کالیگراد(   ،هابراتوراند. 

 بار سر و ته کردن به آرامی یکنواخت کنید. 5با را  کنترل هاها و ونهنم

بردا  ازین  موردهای  چاهک   تعداد  (1 را  آزمایش  انجام  بقیه   ریدبرای  و 

 بدر  هید،در کیسه آلومینیومی قرار د  ریگهمراه رطوبتبه  ها راچاهک 

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

  های چاهک  در  کنترل   و   ها نمونه  ،کالیبراتورها   از  یتر میکرول  20  حجم   (2

  صورت بهکالیبراتور    یا  نمونه  هر  از  که   است  بهتر.  بریزید  نظر  ردمو

  .شود تهریخ هاچاهک  در )دوپلیکیت( دوتایی

کونژوگهلومحاز    تریکرول یم  100  حجم  (3 چاهک   بیوتینی   ل  هر  به 

تکان   یبه آرام ز یطح مس  یرو هیثان 30مدت ه را ب ت یو پل دییاضافه نما

 .دیده

در    قه یدق  30و به مدت    دیبا برچسب مخصوص بپوشان  ها راچاهک  (4

 .دییاتاق انکوبه نما یدما

وارونه   اهمحتویات چاهک  (5 با  یا آسپیراسیون  کردن    را  تخلیه  پلیت 

س را  چاهک   پسکنید.  هرمرتب  5ها  و  با    ه    میکرولیتر   300مرتبه 

سا  بخش)  شده آماده    یمحلول شستشو مطالعه ها  معرف زی  آماده   را 

نتهای  شود در ادستی انجام می  صورتبهاگر شستشو  .بشویید  بفرمایید(

ر  یآرامبهشستشو   منظور به  .بزنیدگیر  ا بر روی دستمال رطوبتپلیت 

داده    ، مطابق با فیلم قرارها ندارد چاهک تاانجام شستشوی مناسب و اس

 اقدام نمایید. 1سایت شرکتبشده در و

کونژوگهاز    تریکرولیم  100  حجم  (6  چاهک   یمیآنز  محلول  هر  به 

 لیت در این مرحله خودداری کنید.ن پکان داداز ت .دییاضافه نما

 
1.http://www.samantajhiz.com/Support.aspx 
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در    قه یدق  30و به مدت    دیها را با برچسب مخصوص بپوشانچاهک  (7

 .دییاتاق انکوبه نما یدما

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

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

پلیت   و  ها بریزیددرون تمام چاهک   (رماییدها را مطالعه بفسازی معرف 

دماید  دقیقه  15  مدتبهرا   تاریکی  ر  و  تکان   .دیینماانکوبه    اتاق  از 

 ر این مرحله خودداری کنید.ت ددادن پلی
 

بالاتراگتوجه:   کال  زان یم  ن یر  از    ر،اتوربیجذب  آمد،    2کمتر  به دست 

 ش یازاف  قهیقد  10زا را به مدت  محلول رنگ  ونیانکوباس  زمان  دیتوانیم

 .دیده

محلول یکروم  50  حجم  (10 کلیه  متوقف  لیتر  به  واکنش  کننده 

تکان دهید تا  یآرامبهیه ثان  20 مدتبهپلیت را  و ها اضافه کنیدچاهک 

 .آن به زرد تبدیل شود  مام رنگ آبیت

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

بعد از متوقف    قه یدق  15داکثر تا  ح  Point to Point  استفاده از متد 

واکنش رفر)  بخوانید  کردن  موج  طول  نانومتر    630تا    620انس  از 

عنوان  بهاین کیت    ذب و نمودار کالیبراتورهاین جمیزا  .(دیاستفاده کن

 ه است.نمونه در زیر آورده شد

 

 
 

 
 
 
 

 

 

 

 
 
 
 
 
 

 

 
 
 

 hCGت الایزای  برای تس مقادیر مورد انتظار
 

مقادیر مورد انتظار برای این تست را به قرار   ،کیت  کننده   دلیشرکت تو

باید  ورد نظر  مآنالیت  مقادیر برای  است. اگرچه، این    زیر مشخص کرده 

 تعیین گردد.  توسط آزمایشگاه 

 مالحاملگی نر در دوران hCGمقادیر مورد انتظار  

 

 

 

 

 
 
 

 گیرد:صورت می توجه: تفسیر نتایج این کیت بر اساس اطلاعات زیر
 

Negative: < 10 mIU/mL   
Positive: > 25 mIU/mL  

Border Line: 10-25 mIU/mL 
 

  10 ها در محدوده آن  hCGهایی که سطح  برای تأیید نتیجۀ نمونه

می  mIU/mL  25تا   باید  قرار  مجدداً    48گیرد  بعد  ساعت 

 .مایش تکرار شودزگیری و آمونهن
 

 های کنترل کیفی پارامتر
 

 (Within Run)دور مون دقت درونآز-سی دقت( برر1

پذیری نتایج حاصل از سه نمونه سرم ی تکراربا ارزیاب  دوردرون  دقت

بااار تکاارار باارای هاار   20کاااری )نوبتدر یک  های متفاوت  با غلظت

 .تاس CV˂10%ایش ین آزما نمونه( بررسی شد. معیار پذیرش در

 

 
 

 
 

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

ونه سرم  پذیری نتایج حاصل از سه نمتجدیدبا ارزیابی    دورت بیندق

)نوبت  4در  های متفاوت  با غلظت برای هر نمونه    5کاری  تکرار  بار 

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

CV˂10% است. 

 

 

 
 
 

 (Recovery)بازیابی آزمون -یسترد یبررس( 3

ه نسبت مساوی با  دو نمونه سرم ب  ، زمونهر آازاء  به    مایشآزین  ادر  

به  hCGسطح    یکدیگر ترکیب و  گیری  دست آمده اندازه در ترکیب 

درصد نسبت   10تغییر کمتر از    ،شد. معیار پذیرش در این آزمایش

 به نتیجه مورد انتظار است.

 
 

 
 
 

 (Linearity)خطی بودن  آزمون-سی درستی( برر4

عیااین باارای ت تلااف نمونااه ساارمای مخهقتدر ر hCG غلظت  ،ستت  در این

 شیآزمااا نیاا در ا رشیپااذ اریاا مع .شاادگیری اناادازه خطاای بااودن کیاات 

Bias˂10% .است 

 

 

 
 
 

 (Cross Reactivity)آزمون واکنش متقاطع -بررسی ویژگی ( 5

به در جدول زیر    جترکیبات مندرن  اضافه کرد  ن آزمایش با کمکای  ویژگی

ده  ما  غلظت گیری نسبت  ازه با اندطع  نش متقااک و  .شدجش  سن  ، نمونه سرم

ارزیابی  برای ایجاد همان مقدار جذب    ازین  مورد  hCG  غلظتبه    اضافه شده 

. معیار پذیرش واکنش متقاطع )بسته به نوع آنالیت و ماده اضافه شده(  شد

ه اضافه شده حداکثر تا ددرصد و برای ما  100±10ده  برای آنالیت در محدو 

 .ستد ارصد 25
 

 

 

 
 
 

  (HOOK Effect) کاثر هو سی( برر6

اثر هااوک مشاااهده  ی گردید وبررس mIU/mL   100000تا  hCG ظتغل

  نشد.

 

   (Sensitivity)( بررسی حساسیت 7

اساس   بر  کیت   Limit ofو   Limit of Detection  (LOD)حساسیت 

Blank (LOB)  اس زیبا  فرمول  از  با   رتفاده  برابر  و  شد       محاسبه 

mIU/mL 1 /0 دعیین گردیت. 
 

sLOB + 1.645 SD LOD = 

b+ 1.645 SDb OB = MeanL 
 

(s: Diluted sample & b: Blank) 
 

 (Stability) ( بررسی پایداری8

Accelerated Stability Test  :  ر  هفته د  4دت  به م  تیکبررسی پایداری

  .گرادیدرجه سانت 37 یدما

In Use Stability Test  :  پایداری باز    تیکبررسی  از  پس 

مدت  ولمحل  برد  نکرد به  دما  8ها،  در  درجه    4  یهفته 

  .گرادیتسان

Shelf Stability Test  :2به مدت  تیکعدد  8ررسی پایداری ب  

ی نتایج ارزیابو    شد  د قرار داده گرای تدرجه سان  4  یسال در دما

   .اشدبمی بار کیهر سه ماه صورت به

مخت م  یداریاپ  ی بررس  لفمطالعات    د ورم  ت یک  که  دهدینشان 

در   رشیپذ  اریمع  .است  داریپا  شده مشخص  یها مانز  در  نظر

ب  یهاش ی آزما تع مربوط    20  ازکمتر    نتایج  تغییر   ،یداریپا  نییه 

 .استدرصد 

 

 هاکالا لائم استفاده شده در برچسبع

 
Manufacturer 

 
Use-by date 

 

Batch code 

 

In vitro diagnostic medical 

device 

OBL Own brand Labeling 

 
Contains sufficient for tests 

 
Temperature limit 

 

Date of manufacture 
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های  مشکل خواهشمند است با شماره در صورت بروز هرگونه 

 رید.مندرج بر روی جعبه )بخش پشتیبانی( تماس بگی

 

Calibrator 
Well 

Number 
OD 

Mean 
OD 

Conc. 
(mIU/mL) 

Cal. A 
A1 0.015 

0.019 0 
B1 0.023 

Cal. B 
C1 0.119 

0.134 25 
D1 0.149 

Cal. C 
E1 0.466 

0.475 100 
F1 0.484 

Cal. D 
G1 1.050 

1.079 250 
H1 1.108 

Cal. E 
A2 1.889 

1.901 500 
B2 1.913 

Cal. F 
C2 2.776 

2.791 1000 
D2 2.806 

 

Stage of 
Pregnancy 

Conc. 
(mIU/mL) 

First Week 10-30 

Second Week 30-100 

Third Week 100-1000 

Fourth Week 1000-10000 

2nd and 3rdMonth 30000-100000 

2nd Trimester 10000-30000 

3rd Trimester 5000-15000 

 

Analyte 
Cross 

Reactivity 
Concentration 

hCG 

-hCG subunit 
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) 10.5 130.6 232.9 

SD (mIU/mL) 0.5 5.4 9.2 

CV (%) 4.8 4.1 3.9 

 

Serum Sample 1 2 3 

No. of Repeats 20 20 20 

Mean HCG (mIU/mL) 11.2 58.5 356.9 

SD (mIU/mL) 0.6 3.0 16.8 

CV (%) 5.3 5.1 4.7 

 

No. 
Sample 
(mIU/mL) 

Added 
(mIU /mL) 

Exp. 
(mIU /mL) 

Obs. 
(mIU /mL) 

% Rec. 
 

1 27.2 59.0 43.1 45.3 105.1 

2 84.4 148.5 116.4 119.3 102.5 

3 275.4 231.6 253.5 248.7 98.1 

 

No. 
Sample 
(mIU/mL) 

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

% Bias  

1 27 -0.8 2.6 -3.2 0.1 

2 96 -2.5 -2.7 2.1 -1.8 

3 312 -1.8 -2.5 -2.2 -2.6 

 


