
β-hCG (IRMA) 
  گنادوتروپین جفتی متریکنوورادیوایم کیت تشخیص

 :مقدمه 
باشد که در طول  دالتون می 38000یک هورمون گلیکوپروتئینی با وزن ملکولی  β-Hcgهورمون 

اسید  %9کربوهیدرات و  %30شود و علاوه بر ساختمان گلیکوپروتئینی داراي  بارداري ترشح می
شود که براي هر  مشخص می C-Terminalمینه با انتهاي آاسید  30زنجیره بتا با باشد.  سیالیک می

در  LHحمایت و تقویت کردن هورمون  hcgباشد. از مهمترین وظایف هورمون  هورمون اختصاصی می
باشد. در نتیجه در شکل گیري تفاوتهاي جنسی نر و ماده  فرآیند تولید پروژسترون و استروژن می

 دخالت دارد.

 ساس روش اندازه گیري :ا
 نومتریک غیر رقابتی تک مرحله ايورادیو ایم بر اساس β-hCGاسی سنجش متریک نووکیت رادیوایم

با توانایی تشخیص دو که مونوکلونال بسیار اختصاصی  β-hCGزمایش از دو آنتی آدر این  باشد. می
که بصورت فاز جامد کوت شده در یک آنتی بادي  شود. استفاده می ،ملکول اپیتوپ متفاوت را داراست

ها همزمان  شود. هر دوي این آنتی بادي استفاده می I 125 TRACERباشد و دیگري بعنوان  لوله می
دهند. مواد غیر  موجود در استاندارد، سرم کنترل و نمونه واکنش می β-hCGژن هاي  با آنتی

میزان فرم اکتیویته موجود در لوله با غلظت شوند  مرحله شستشو از واکنش خارج می دراختصاصی 
β-hCG  دارد. استانداردهاي مستقیمنمونه رابطهβ-hCG   با غلظت مشخص همراه با نمونه هاي

،  β-hCGشوند که براساس منحنی استاندارد مقدار شمارش در مقابل غلظت  مجهول آزمایش می
 غلظت نمونه هاي مجهول بدست می آید.

 نمونه :تهیه و جمع آوري 
گر قرار است اولی  .ی یا پلاسما انجام دادنساناین تست را میتوان مستقیم بر روي نمونه هاي سرم ا

سانتیگراد و اگر  درجه 2-8روز بعد انجام شود بهتر است در یخچال در دماهاي  2-3آزمایش در طی 
. از سانتیگراد نگهداري شود درجه -20باشد باید در دماي  روز می 10-15براي اهداف طولانی مدت 

براي هر تست از  مداخله کنندهانجماد و ذوب مکرر خودداري شود. براي جلوگیري از ایجاد واکنش هاي 
در دماي محیط قرار بگیرند.  دقیقه 30یک سمپلر استفاده کنید معرف ها باید قبل از آزمایش به مدت 

ایی استافده شود و از میانگین آنها به جواب صحیح بهتر است که براي انجام آزمایش بصورت دوبل یا دوت
 برسید.

 محتویات کیت :
Quantity (100T) Kit Contents 
100 Test Tubes  
(50 EA / Rack×2) 

1.Coated Tubes 
Main : Anti – β hCG monoclonal antibody 

10ml×1vial 
Radioactivity 592KBq 
(Ready to use) 

2. I 125 Tracer  
Main: Anti – β hCG monoclonal antibody 
Labelled with  I 125 
Diluent solution : BSA – PBS 
Preservative : Sodium Azide   

1 ml × 8 vials 
(Ready to use) 

3.Standards : 
(Range:0,5,20,50,100,500,1000,2500mIU/ml) 
Main : β-hCG of each concentration 
 Diluent solution : BSA – PBS 
Preservative : Sodium Azide   

1 ml × 1 vials 
(Ready to use) 

4.Control Serum  
Concentration : 220-270 mIU/ml 
Diluent solution : BSA – PBS 
Preservative : Sodium Azide   

50 ml × 1 vials 
(Ready to use) 

5. Serum Diluent 
Diluent solution : BSA – PBS 
Preservative : Sodium Azide   

 نکات قابل توجه :
 باشند. منفی می HIVو   HBS AGدر این کیت از سرم انسانی استفاده شده است که از نظر  -1

 خود داري فرمائید. ءاز استفاده مواد بعد از تاریخ انقضا -2

 اجتناب ورزید. گذشتهاز مخلوط کردن با کیت هاي تاریخ  -3

 مصرف براي کار با مواد رادیو اکتیو استفاده کنید.از لباس و دستکش یکبار  -4

قبت در برابر اشعه و روش هاي اهاي مر لوازم آزمایشگاهی آلوده به مواد رادیواکتیویته را بوسیله روش -5
 ایمن شستشو و پسماند نمایید.

 .معرف ها باید قبل از مصرف به دماي اتاق یا محیط برسند -6
  متفاوتی هستند با هم مخلوط نکنید. LOTهرگز محلول کیت هایی که داراي  -7

 محاسبه نتایج : 
) بر روي کاغذ Xنها (محورآ) و غلظت مشخص Yبا استفاده از میانگین شمارش استانداردها (محور .1

 متري ، منحنی استاندارد رسم کنید.میلی

جاي آنرا پیدا کنید. سپس نقطه مذکور  Yمیانگین شمارش براي هر نمونه را بدست آورید و روي محور  .2
ها ایجاد  Xمده خطی عمود بر محور آاز نقطه بدست  را توسط خطی به منحنی استاندارد وصل کنید.

 شود که بیانگر میزان غلظت نمونه است. می

 مقادیر طبیعی :
اسی بدست متریک نووهاي مکرر به روش رادیو ایم مقادیر طبیعی در سرم افراد نرمال که توسط آزمایش

   : مده است به قرار زیر استآ
0 – 10 mIu/ml Healthy Males or non-pregnant  Females 

Women in Pregnancy 
30 -100 mIu/ml 9 – 12 days after ovulation 
60 - 2000 mIu/ml 12 -21 after ovulation 
20000 - 300000 mIu/ml 1 st Trimesterpeak (6-12weeks) 
10000 - 120000 mIu/ml 2 nd Trimester  
5000 - 30000 mIu/ml 3 ra Trimester 

 حساسیت :
 است . mIU/ml 0.23حداقل غلظت سرمی قابل اندازه گیري با این روش در مقایسه با استاندارد صفر میزان

 اختصاصی بودن :
مشاهده نشده  PRLو   FSH –LHدر این تست علامت مشخصی از واکنش متقاطعی بین میزان بالاي 

 است.

 دقت : 
سرم با غلظت  3) روي inter and intra Assayبراي ارزیابی دقت تست اعم از تکرارپذیري و تولید دوباره ( 

 شود. انجام می β-hCGمشخص 
n Inter assay Intra assay Sample 

C.V 
(%) 

Mean ± SD 
(mIU/ml) 

C.V 
(%) 

Mean ± SD 
(mIU/ml) 

5 4.6 
2.4 
2.0 

20.8 ± 1.0 
502.4 ± 12.2 
1515.8 ± 30.5 

2.4 
1.2 
1.0 

20.2 ± 0.5 
500 ± 6.0 
1502.7 ± 15.0 

1 
2 
3 

*C.V (%) = S.D of sample (mIu/ml) / Mean of sample(mIu/ml) × 100 

 10به  1باید با محلول رقیق کننده به نسبت  mIU/ml 2500نکته : براي غلظت هاي بالاتر از 
آوردن نتیجه در ضریب رقت ضرب  بدست بعد از خواندن آزمایش با گاماکانتر و و رقیق شود

  .کنید

 ریکاوري:
 500 – 50 – 5براي انجام ریکاوري دو نمونه سرم با غلظت مشخص را به سه استاندارد مختلف (

mIU/ml کنیم. ) اضافه می 

 :دو نمونه سرم 
 mIU/ml 250غلظت  متوسطو  mIU/ml 15حداقل غلظت 

250 mIU/ml –Control Serum : 150  
Recovery 
(%) 

Calculated 
Value 
(mIU/ml) 

Expected Value 
(mIU/ml) 

Added 
(mIU/ml) 

Sample 
(mIU/ml) 

95.4 
93.8 
104.2 

7.51 
28.50 
57.70 

7.87 
30.37 
55.37 

5 
50 
100 

10.8 

95.4 
94.6 
105.7 

31.25 
52.11 
84.60 

32.57 
55.07 
80.07 

5 
50 
100 

60.2 

*Recovery(%)=CalculatedValue(mIU/ml)/Expected Value(mIUml)×100 

 نمودار استاندارد :
براي محاسبه درصد اتصال رادیو اکتیویته کنترل، استاندارد و نمونه ها از فرمول زیر محاسبه 

 میشوند:
Conc.(mIU/ml) B/Bmax(%)  CPM Description 
  229786 Total Activity 

 0.2 
0.5 
1.6 
3.7 
6.2 
26.0 
46.2 
100 

284 
872 
2744 
6386 
10614 
44502 
79098 
171181 

Std 1            0 mIU/ml 
Std 2            5 mIU/ml 
Std 3          20 mIU/ml 
Std 4          50 mIU/ml 
Std 5        100 mIU/ml 
Std 6        500 mIU/ml 
Std 7      1000 mIU/ml 
Std 8      2500 mIU/ml 

201.6 11.2 19224 Control Serum 
*B/Bmax = Solid phase cpm/ Standard 2500(mIU/ml) cpm × 100(%) 

 آزمایش خطی بودن :
 نتایج زیر بدست آمده است: %5به میزان  BSAبا رقیق سازي یک نمونه سرم با محلول 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

      

Conc. (mIU/ml) Dilution Factor 
2856.57 
1479.18 
721.03 
376.79 
187.21 
87.94 
45.22 
22.35 
11.00 
5.60 
2.59 
1.38 
0.57 

Undiluted 
1:2 
1:4 
1:8 
1:16 
1:32 
1:64 
1:128 
1:256 
1:512 
1:1024 
1:2048 
1:4096 
 



 روش کار:

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

 
 

Gamma Counter Machine  
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 آدرس کارخانه :

 – 2لادن –بلوار غزالی غربی –بلوار ابوریحان بیرونی  –شهرك صنعتی اشتهارد 
 شرکت پادیاب طب

    026 - 37775532-9تلفن : 
  37775529 - 026 فکس :

 09128930048  پشتیبانی فنی :

 
خیابان شب بو  -خیابان یکم شرقی -متري سعادت آباد 24 -تهراندفتر مرکزي: 

 2طبقه  -17پلاك  -شرقی
 

 
 www.padyabteb.comآدرس اینترنتی : 

  o@padyabteb.cominfایمیل شرکت : 

 

تعداد لوله هاي کوت شده را           ۱
براي استاندارد، کنترل و نمونه دوبل یا 
دوتایی قرار دهید. براي شمارش تام از 

                                        شود. هاي معمولی استفاده میه لول

۲     λ50 از استانداردها،کنترل 
نمونه بیمار را به داخل هر لوله سرم و 

 (به جز لوله توتال). کنیم. اضافه می
                                         

حبابگیري : لوله ها را به        4

ثانیه تکان داده  15آرامی به مدت 
تا محتویات به خوبی مخلوط شوند 

 دقیقه 30مدت و سپس لوله ها را به 
در حرارت اتاق بر روي شیکر 

003rpm  نمایید. انکوبه                

در  دقیقه 30به مدت      ۷

حرارت اتاق بر روي شیکر 

00rpm3 نکوبه نمایید.ا            

  استاندارد، کنترل و نمونه

 λ 50حجم

  100 λ Tracer Diluent  

 RPM 300دقیقه بر روي شیکر 30

 
تخلیه محتویات لوله 

 

۳      λ 100  ازDiluent Serum 
به غیر لوله توتال را به تمام لوله ها 

                           کنیم. اضافه می

 لوله توتال 

 RPM 300بر روي شیکردقیقه  30

ابتدا محتویات لوله      ۸
شستشو با تخلیه و سپس 

 2در  آب مقطر 2ccحجم 
نوبت به غیر از لوله توتال 

            شود.   انجام می

 مرتبه)2مرحله شستشو (

 تخلیه محتویات لوله ها

  100 λ Serum Diluent  

ابتدا محتویات لوله          5

تخلیه و سپس شستشو با 
 2 آب مقطر در 2ccحجم 
به غیر از لوله توتال نوبت 

 شود.    انجام می

۶    λ 100  از ردیاب یا
Tracer Diluent  را به تمام لوله

 کنیم. ها اضافه می
                                    

 گاماکانتردستگاه با استفاده از       9

موجود اکتیویته  دقیقه1ظرف مدت 

                شود. در لوله ها خوانده می

 شده Coat هاي لوله

 مرتبه)2مرحله شستشو (

http://www.padyabteb.com/
mailto:info@padyabteb.com

