
 (645-85352254لفن ت  ،5خیابان هفتم پلاک  -شهرک صنعتی مامونیه -)استان مرکزیشرکت پادتن گستر ایثار 

گنادوتروپین جفتی تعیین غلظت  الایزای رپید کیت

  برای تشخیص بارداری  انسانی
 تستی( 69)

 
Rapid human ChorionicGonadotropin(hCG) 

ELISA Kit For pregnancy Test   

 

 مقدمه :
گنادوتروپین جفتی انسان یک  هوممکون گلیپکوپروتیینی اسک  ککه      

ن بکامدامی ترشک    وماسلول های تروفوبلاس  جف  دم طکی د توسط 

دم خکون و ادمام   (hCG)گنادوتروپین جفتی انسان غلظ  می شود. 

دم طی بامدامی طبیعی بشدت افزایش می یاید. بعلاوه دم بسکیامی ا   

تومومهکککای تروفوبلاسکککتی  و غیرتروفوبلاسکککتی  غلظککک  ایکککن   

بکا   hCGگلیپوپروتیین افزایش می یابد. لذا تعیکین غلظک  سکرمی    

حی  انکدا ه گیکری، ماهکی مبلکوا بکرای      سیستم هکای دییکو و صک   

 تشخیص بامدامی و اختلالات بامدامی  ودمس می باشد. 

 

 اساس روش اندازه گیری : 
سنجش ایمونولوژیپی آنزیمی  موجود، براساس hCGکی  الایزای 

نمونه ها بعنوان آنتی  موجود دم hCGیچی تهیه شده اس . ساندو

صل می گردد. هر دو ژن به دو آنتی بادی  وج اختصاصی خود مت

آنتی بادی ا  نوع منوکلونال موشی هستند که یپی برموی فا  جامد 

متصل  HRP)چاه  ها( پوشش داده شده اس  و دیگری به آنزیم 

اس ، دم معرض دو  hCGشده اس . نمونه مومد آ مایش که دامای 

آنتی بادی یرام می گیرد. پس ا   مان انپوباسیون، چاه  ها تخلیه 

 HRPستشو داده می شوند تا آنتی بادی متصل به آنزیم شده و ش

اضافی خامج گردد. سپس به هرچاه  سوبسترای آنزیم اضافه می 

دم نمونه ها  hCGشود که فعالی  آنزیم ببوم مستقیم با غلظ  

با غلظ  مشخص، همراه با نمونه  hCGمتناسب اس . استاندامدهای 

نی استاندامد جذا های مجهول آ مایش می شوند که براساس منح

، غلظ  نمونه های مجهول بدس  می hCGنوم دم مقابل غلظ  

 آید. 

 

 معرف ها :

چاه  جداشدنی که بکا   65میپروپلی  پوشش داده شده: شامل  -1

 پوشش داده شده اند.  hCGآنتی بادی منوکلونال موشی ضد 

میلککی  5: یکک  ویککال  (HRP-Anti-hCG)کونژوگککه آنزیمککی  -3

 صرف. لیتری آماده م

غلظ  هکای   ویال ی  میلی لیتری ا  استاندامد با 7استاندامدها :  -2

کککه دم  mIU/mlبراسککاس  1666و  566، 356، 166، 56، 35،   6

سرم نرمال انسانی تهیه شده و ا  تیومرسال بعنوان نگهدامنده استفاده 

 شده اس . 

 . آماده مصرف ی  میلی لیتری ویال ی سرم کنترل:  -8

میلی لیتری  56: ی  ویال  (20X)شستشو دهنده غلیظ محلول  -5

محلول شستشو که برای تهیه محلول شستشوی آمکاده مصکرف لا م   

 مییو شود.  با آا یونیزه 36/1ین محلول به نسب  اس  ا

 میلی لیتری محلول آماده مصرف 13محلول منگ  ا: ی  ویال  -5

ی میلککی لیتککر 13محلککول متویککن کننککده واکککنش: یکک  ویککال  -7

 اسیدسولفومی  ی  نرمال. 

 

 مواد و وسایل مورد نیاز که در کیت موجود نیست :
 میپرولیتری دییو 166و  56سمپلرهای  -1

 آا دیوینزه -3

نانومتری و دم صومت امپکان   856دستگاه الایزا میدم دامای فیلتر  -2

 نانومتری بعنوان فیلتر مفرانس. 526

 کاغذ جاذا مطوب   -8

 

 برای مصرف کنندگان : نکات قابل توجه
دم این کیک  ا  سکرم انسکانی اسکتفاده شکده اسک  ککه ا  نظکر          -1

HbsAg  وHIV  .منفی بوده اند 

خوددامی  )4SO2N H 1(ا  تماس محلول متوین کننده واکنش -3

 کنید. دم صومت تماس، با آا فراوان آنرا بشوئید.

و ا  مخلوط ا  استفاده ا  مواد پس ا  تامیخ انقضاء خوددامی کنید -2

 کردن یا استفاده ا  کی  ها با شمامه بچ مختلن پرهیز نمائید.

استفاده ببندید و ا  تعکوی  دما هکا جکدا      دما ظروف ما پس ا -8

 خوددامی کنید. 

محلول های محتوی مواد افزودنی یا نگهدامنده مثل سدیم آ ایکد   -5

 نباید دم واکنش آنزیمی وامد شوند. 

ای تشخیص بامدامی طراحی شده اسک  و بکر  فقط برای  این کی  -5

کامبرد نکدامد. دم چنکین مکوامدی ا      hCGد دیگر تعیین غلظ  موام

 ایکن شکرک  ککه  مکان انپوباسکیون نکیم       hCGکی  های معمولی 

 استفاده شود.  ،ساع  دامد

 

 تهیه و جمع آوری نمونه : 

آ مایش ما باید بر موی نمونه های سرمی انجکام داد. نمونکه هکای     -1

 شدیدا همولیزه و دامای چربی باید حذف شوند.

دمجکه   4تکا   3نمونه ها ما مکی تکوان بکرای هفک  مو  دم دمکای       -3

 -36سانتیگراد و برای  مان های طولانی تر )تکا سکی مو ( دم دمکای    

 دمجه سانتیگراد نگهدامی نمود. 

 ا  انجماد و ذوا مپرم نمونه ها باید خودامی کرد.  -2

 mIU/ml 1666نمونککه بککیش ا   hCGقککدام دم مککوامدی کککه م -8

باشد، نمونه ما با استاندامد صفر مییو نموده و سپس آ مایش ما تپرام 

 نمائید. 
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 آماده سازی معرف ها : 

کلیه معرف ها ما به دمای اتاق برسانید. یبل ا  استفاده آنها ما بکه   -1

 د.سر و ته نمائیآمامی 

، یک  حجکم ا  بکافر    برای تهیه محلول شستشوی آمکاده مصکرف   -3

 مییو نمائید. حجم آا دیونیزه 16ما با  (20X)شستشو غلیظ 

 

 روش انجام آزمایش :

تعداد چاه  های کوت شده برای اسکتاندامدها، کنتکرل و نمونکه     -1

تکایی انتخکاا کنیکد و مکابقی چاهک  هکا ما        3های بیمام ما بصومت 

 نرا ببندید.همراه ماده آبگیر دمون کیسه مخصوص یرام داده و دما آ

یمکام ما بکه   میپرولیتر ا  استاندامدها، کنتکرل و نمونکه هکای ب    56 -3

ثانیکه بکه آمامکی تپکان      15ما بمکدت  داخل هر چاه  بریزید، پلی  

محتویات چاه  ها خوا مخلوط شوند سکپس آنکرا بمکدت     دهید تا

دمجکه سکانتیگراد( و    34تکا   33پنج دییقه دم دمجکه حکرامت اتکاق )   

 تامیپی انپوبه کنید. 

 266بکام بکا    2محتویات چاه  ها ما خالی کرده و چاه  هکا ما   -2

 میپرولیتر بافر شستشوی آماده مصرف بشوئید.

ما بکه   (HRP-Anti-hCG) میپرولیتر ا  کونژوگکه آنزیمکی   56 -8

ثانیه به آمامکی تپکان    15ما بمدت تمام چاه  ها اضافه کنید، پلی  

محتویات چاه  ها خوا مخلوط شوند سکپس آنکرا بمکدت     دهید تا

دمجکه سکانتیگراد( و    34تکا   33پنج دییقه دم دمجکه حکرامت اتکاق )   

 تامیپی انپوبه کنید. 

 266بکام بکا    5ما محتویات چاه  ها ما خالی کرده و چاه  هکا   -5

میپرولیتر بافر شستشوی آمکاده مصکرف بشکوئید. بکرای شستشکوی      

میپرولیتر بافر شستشو ما داخل چاه  بریزید،  266چاه  ها، ابتدا 

سپس چاه  ها ما وامونه کرده و همراه با تپان د ادن خالی کنیکد و  

دم انتهای شستشو، با ضربات ملایم بر موی کاغذ جاذا تمامی مکای   

 دم چاه  ها ما تخلیه نمائید.  موجود

میپرولیتر ا  سوبسترای آماده مصرف به تمامی چاهک  هکا    166 -5

دییقه دم دمای اتاق و تکامیپی انپوبکه    ده اضافه کنید و آنها ما بمدت

 نمائید. 

میپرولیتر ا  محلول متوین کننده واکنش به همکه چاهک     166 -7

 856طکول مکوج    ها اضافه کنید. سپس جذا نوم هکر چاهک  ما دم  

نانومتر با دستگاه الایزا میدم یرائ  نمائید )دم صومت امپکان ا  طکول   

نانومتر بعنوان فیلتر مفکرانس اسکتفاده کنیکد(. سکنجش جکذا       526

 دییقه پس ا  اتمام آ مایش انجام شود.  26نومی باید حداکثر تا 

 

 5/3بکیش ا    1666چنانچه جذا نکومی غلظک  اسکتاندامد     توجه:

نانومتر  865جذا نوم هر چاه  ما دم طول موج د، مجددا خوانده ش

 . یرائ  نمائید

 
 

 

 محاسبه نتایج 
( و غلظ  Yبا استفاده ا  میانگین جذا نومی استاندامدها )محوم  -1

( برموی کاغذ میلی متری، منحنی استاندامدی Xمشخص آنها )محوم 

 مسم کنید.

ومده و موی محکوم  میانگین جذا نومی برای هر نمونه ما بدس  آ -3

Y  جای آنرا پیدا کنید. سپس نقبه مذکوم ما توسط خبی به منحنی

وامد کنید تا  Xوصل کنید. ا  نقبه بدس  آمده خبی عمود بر محوم 

 نقبه تلایی که نشان دهنده غلظ  نمونه اس ، بدس  آید. 
 

 راهنمای محاسبه 

نمکایی  مقادیر جذا نومی امائه شده دم جدول ذیل تنهکا بعنکوان ماه  

آومده شده اس  و هر آ مایشگاهی باید بکرای هکر بکام آ مکایش یک       

 منحنی استاندامد جدید بدس  آومد. 
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 مقادیر طبیعی 

اس  تا براساس باف  جمعیتی، محدوده طبیعی هر آ مایشگاهی لا م 

یر طبیعی دم سرم افراد نرمال مقادمقادیر این هوممون ما بدس  آومد. 

که توسط آ مایشات مپرم به موش الایزا بدس  آمده اس  به یرام  یر 

 می باشد:

 

   mIU/ml 0.5 –10.0محدوده طبیعی 

   mIU/ml 10.0 –25.0 محدوده مشپوک
 

پوک باشد، لا م اس  ی  هفته این محدوده مش چنانچه فردی دم

همچنین دم نمونه بعمل آید.  مجددبعد مجددا خونگیری و آ مایش 

 مقدام استاندامد  مدین

(mIU/ml) 
 جذا

1 0 0.01 

2 25 0.11 

3 50 0.21 

4 100 0.39 

5 250 0.82 

6 500 1.54 

7 1000 2.85 
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یرام دامند، آ مایش مجدد حتما تپرام  Boarder lineهایی که دم 

 شود. 
 

( mIU/mlدم افراد بامدام طبیعی مقادیر دم دومان مختلن )برحسب 

 بشرح ذیل اس : 

 35 – 25                       هفته اول         

 25 – 166هفته دوم                              

 166 – 1666هفته سوم                            

 1666 – 16666هفته چهامم                       

 26666 – 166666ماه دوم و سوم                   

 16666 – 26666سه ماهه دوم                     

 5666 – 15666سه ماهه سوم                                 
 

 خصوصیات کیت 
 حساسی   -1

با تپرام و خوانش جذا استاندامد صفر، حساسی  کی  برای تعیین 

برابر  3SD + 0.0اساس محاسبه ، بر hCGمقدام هوممون 

mIU/ml 1  .بدس  آمد 
 

 دی   -3

  و مو های مختلن، آ مایش بر برای محاسبه میزان دی  دم ی  مو

بام تپرام شد که ضریب تغییرات به شرح ذیل  36نمونه سرم  2موی 

 اس . 
 

 ضریب تغییرات دم مو 
دفعات  نمونه سرم

 تکرار

میانگین 
(mIU/ml) 

انحراف 

 معیار

ضریب 

تغییرات 
(CV) 

1 20 78.2 5.9 7.6 

2 20 353.8 20.8 5.9 

3 20 850.6 39.1 4.6 

 

 رات دم مو های مختلنضریب تغیی
دفعات  نمونه سرم

 تکرار

میانگین 
(mIU/ml) 

انحراف 

 معیار

ضریب 

تغییرات 
(CV) 

1 10 56.1 4.2 7.4 
2 10 136.6 8.1 5.9 
3 10 575.8 38.3 6.7 

 

 ویژگی  -2

آنتی بادی های منوکلونال مومد استفاده دم این کی  الایزا اختصاصی 

hCG اخلی با انسانی می باشند. هیچگونه تدLH  ،FSH  وTSH 

 انسانی دم غلظ  های طبیعی دیده نشده اس . 

 

 

 

 

 خبی بودن  -8

و  1:8، 1:3سه نمونه مختلن سرمی با استاندامد صفر به نسب  های 

دم آنها با استفاده ا  کی   hCGمییو شدند. سپس غلظ   1:4

 محاسبه شد که نتایج ذیل بدس  آمد. 

 
غلظت اولیه  نمونه سرمی

(mIU/ml) 
 درصد بازیابی

1:2 1:4 1:8 

1 156 108 106 95 

2 455 102 103 101 

3 890 107 104 103 

 

 اثر هوک  -5

دیده  mIU/ml 366666دم این کی ، پدیده اثر هوک تا غلظ  

 نشد. 

   


