
   

                                                

 بارداری کاستی  دستورالعمل استفاده از تست                     
 

 

 .، استفاده تشخیصی در خارج از بدن انسان استتست کاربرد این *

 سرم/ جهت استفاده با نمونه ادرار
 

 :هدف از استفاده
،تستی سریع و کیفی می باشد  که توانایی تشخیص زما فارمد بهین آبارداری کاستی تست 

و  حضور این هورمون در ادرار .را داردو سرم در ادرار  (hCG) هورمون گونادوتروپین جفتی 

این تست ویژه خودآزمونی جهت استفاده در . نشان دهنده علائم اولیه بارداری می باشد سرم

 .آزمایشگاه می باشد وسیله متخصص دره منزل و همچنین جهت استفاده ب
 

 :خلاصه ای درباره تست
از  از لانه گزینی جنین بعدپس گلیکوپروتئینی است که ( hCG) هورمون گونادوتروپین جفتی

بعد از  روز 01تا  7پس از  hCGدر حاملگی عادی، . توسط جفت ترشح می شودبلافاصله لقاح، 

تا عقب افتادن  وبه سرعت بالا رفته   و میزان آن لانه گزینی در ادرار و سرم دیده می شود

 رسد می  mIU/ml 011  به به طور معمول و سرم در ادرار  hCGمیزان  اولین عادت ماهیانه، 

می  111.111 تا mIU/ml   011.111به بوده که میزان آن 01تا  01ه های و اوج آن در هفت

از لانه گزینی، باعث می گرددکه در ادرار و سرم بعد   hCGافزایش سریع و ناگهانی میزان . رسد

 .ساده و سریع انجام می گیرد ؛تشخیص این هورمون و متعاقب آن تشخیص بارداری

در ادرار و سرم که علائمی مشابه بارداری را نشان می دهد، ممکن است   hCGافزایش میزان 

ول نتایج ت حصبنابراین در صور. مربوط به نئوپلاسم تروفوبلاستی و غیر تروفوبلاستی باشد

، و سرم غلظت پایین هورمون در ادرار. ید مورد بررسی قرار گیرند، چنین بیماریهایی نیز بامثبت

ممکن است مربوط به نارسایی جفت و نیز خطر سقط جنین خودبخودی و یا لقاح خارج رحمی 

 .باشد

یت استفاده از آنتی بادی اختصاصی در این تست، منجر به تشخیص حاملگی با دقت و حساس

می  و سرم در ادرار  mIU/ml 12 به میزان  hCGحساسیت این تست برای . بالا می گردد

عادت ماهیانه کافی  در خیراتروز بعد از  0ه فاصله باشد که این میزان برای تشخیص حاملگی ب

 hTSH  hFSH , گونه تداخلی با گلیکوپروتئین های مشابه مانند این تست هیچ. می باشد

hLH,  ندارد مقادیر بالاحتی در. 

 :اصول تست
، تستی سریع و کیفی براساس ایمونوکروماتوگرافی می  زمافارمد بهین آبارداری   کاستی تست

تست دارای دو خط جهت نشان دادن  . دارد و سرم را در ادرار   hCGباشد که توانایی تشخیص 

به طور   hCGتست با استفاده از اتصال آنتی بادی مونوکلونال ضد   .جواب ها می باشد

خط کنترل شامل آنتی بادی پلی کلونال و . نشان می دهد در نمونه را  hCGاختصاصی وجود 

غشا شده و در ابتدا با نمونه وارد روش تست به این صورت است  .ذرات کلوئیدی طلا می باشد

مواجه می شود، این ترکیب بر روی غشا به کمک خاصیت موئینگی  β-hCGآنتی بادی ضد 

قرار گرفته است ( T) در منطقه تست  hCGحرکت می کند و با آنتی بادی دیگری که بر علیه 

خط قرمزی در ناحیه تست ظاهر  وجود داشته باشد،یا سرم  در ادرار hCGاگر  .واکنش می دهد

 تا ترکیبات ؛ماندخواهد   تست سفید ادرار، منطقه  در hCGوجود  عدم   می شود و در صورت

و خط صورتی و یا بنفش در آن منطقه بوجود می  هکردحرکت در غشا ( C) منطقه کنترل

یا سرم در نمونه ادرار   hCGاگر  .آورند که این خط نشان دهنده عملکرد صحیح تست می باشد

خطی تشکیل نمی شود و محلول ها تا منطقه کنترل حرکت و رنگ قرمزی  وجود نداشته باشد

 .تشکیل خواهد شد که نشان دهنده اعتبار تست می باشد Cدر منطقه 

 :هشدارها 
 بعد از اتمام  .استفاده تشخیصی در خارج از بدن انسان است جهت کاربرد این وسیله

  .خودداری نماییدتست  استفاده از از ءتاریخ انقضا

 ،بلافاصله آزمایش را انجام دهید بعد از بازکردن بسته بندی تست. 

  فرمائیدلحاظ لازم را  احتیاط های، آلودگیخطر به دلیل  مراحل انجام تستدر. 

 تست های استفاده شده باید مطابق با اصول ایمنی دفع گردند. 

 :محتویات تست 
 استفاده لعملادستور .hCG                                               1 کاست. 0

 :مورد نیازوسایل جانبی  
 تایمر. 1                               ظرف جمع آوری نمونه. 0

 :شرایط نگهداری تست

 .فریز نشود .(درجه سانتیگراد 01تا  1) و همچنین یخچال قابل نگهداری در دمای اتاق

 ءو عدم اتمام تاریخ انقضا قبل از استفاده صحیح و دقیق مدیون باز نشدن بسته بندی کارکرد

 .می باشد تست

 :ادرار جمع آوری نمونه
 نیازی. دوخشک و تمیز جمع آوری نمهر موقع از روز، در یک ظرف می توان نمونه ادرار را 

  .بالاتر است گاهیادرار صبح در hCGالبته میزان . باشدصبحگاهی  نمونه ادرار حتماًنیست که 

که اجازه دهید تا ذرات ته  این ، آن را سانتریفیوژ کرده و یادر صورت مشاهده ذرات در ادرار

 .نشین شوند

 :جمع آوری نمونه سرم

. سپس سرم آن جدا گردد لخته شود؛گولانت و بدون آنتی کوآخون باید داخل ظرف استریل 

 .همولیز جهت انجام تست استفاده گرددبهتر است از نمونه عاری از 

 :نگه داری نمونه

برای نگه داری طولانی  .ساعت در یخچال نگه داری کرد 84می توان  را (سرم/ ادرار)نمونه ها 

باید به دمای اتاق رسیده و  نمونه ها ،قبل از انجام تست. فریز نمود  -11تر باید نمونه ها را در 

 .شوند هموژن

 :روش انجام تست

 

 .دنو نمونه به دمای اتاق برس کاستاجازه دهید   -0

  .از بسته بندی در بیاورید را کاست  -1

 .بردارید را نمونهفاده از قطره چکان چند قطره با است  -0

 .بریزید (S) را در محفظه مخصوص نمونه( µl011تقریبا ) نمونهقطره  0-1  -8

 

دقیقه در نمونه  5پس از  دقیقه در  نمونه ادرار و 3نتایج را پس از   -2

 . سرم بررسی نمایید

 Tپس از گذشت زمان طولانی ممکن است خط   hCGدر غلظت های پایین   *

دقیقه تفسیر  01بصورت خفیف رنگ بگیرد به همین دلیل نتایج را پس از گذشت 

 .نکنید

 
 
 

 

 :تفسیر نتایج
یک خط و  خط صورتی در ناحیه کنترلیک  وجود؛ وجود دو خط : مثبت-0

 .نشان دهنده پاسخ مثبت آزمایش می باشد صورتی در ناحیه تست

نشان دهنده پاسخ منفی آزمایش  )C (یک خط صورتی در ناحیه کنترل : منفی-0

 .می باشد

 عدم تشکیل خط کنترل:  غیر قابل قبول-0

پاسخ آزمایش غیر معتبر می باشد و باید آزمایش با تست جدیدی دوباره تکرار  

تست ها استفاده نکرده و با نمایندگی تماس مابقی در صورت تکرار مجدد، از  .شود

 .بگیرید
 
 
 
 
 

 :کنترل کیفی 
 غلظتتوصیه می شود از نمونه کنترل مثبت با جهت کنترل کیفی 

mIU/ml121-12 استفاده شود لظت صفربا غ نه کنترل منفیو نمو. 

و مشاهده پس زمینه ای که باعث تداخل در  در صورت استفاده از کنترل منفی*

 .تست می گردد، نتایج قابل قبول نیستندتفسیر  

 

 
 
 
 
 

 



 : های تست  محدودیت

 

بنابراین هیچ بررسی کمی ای توسط آن . می باشد hCGاین تست جهت بررسی کیفی اولیه  -0

 .قابل قبول نمی باشد

جهت مثبت شدن  مورد نیاز  hCGمیزان دارای  ق با وزن مخصوص پائینرقی خیلی ادرار -1

ادرار  اً باساعت بعد مجدد 84 می رود،نتیجه اگر احتمال بارداری در . نمی باشدتست 

 .ی تست را تکرار نمائیدصبحگاه

به مدت کوتاهی پس از لانه گزینی در ( mIU/ml 21کمتر از ) hCGسطح خیلی پائین  -0

که بسیاری از بارداری ها به دلایل طبیعی در سه  اینسرم وجود دارد اما با توجه به  ادرار و

ی  و ادرار صبحگاه با اًساعت بعد مجدد 84ماهه اول خاتمه می یابند، نتایج مثبت ضعیف باید  

 .یا سرم تست شوند

ها  غیر از حاملگی در تعدادی از بیماری. این تست می تواند نتایج مثبت کاذب داشته باشد -8

سرطان بیضه، سرطان : مانندوفوبلاستی و نئوپلاسم غیر تروفوبلاستی های تر مانند بیماری

که مثبت  شوددر نمونه زیاد می  hCGمیزان هورمون پروستات، سرطان پستان و سرطان ریه 

 .شدن تست در اینگونه موارد ارتباطی به حامگی ندارد

پایین تر از  hCGدر مواردی که سطح . تواند نتایج منفی کاذب داشته باشد این تست می-2

در مواری که احتمال  .میزان قابل اندازه گیری تست باشد؛ جواب منفی کاذب مشاهده می شود

ساعت بعد با نمونه اول صبح تکرار شود؛ در مواردی که حاملگی  84حاملگی می رود تست باید 

 .محتمل است و مجدداً جواب منفی است جهت اقدامات بعدی به پزشک مراجعه نمائید

موش، احتمال تداخل با آنتی بادی انسانی ضد آنتی  بادی آنتی کارگیری به روش هر مانند -6

در نمونه بیمارانی که آنتی بادی های . موجود در نمونه وجود دارد( HAMA)بادی موش 

وجود  HAMAمونوکلونال جهت تشخیص یا درمان بیماری دریافت کرده اند احتمال وجود 

 .حتمال مثبت و منفی کاذب وجود دارددر این نمونه ها ا. دارد

برای دستیابی به تشخیص قطعی نباید تنها به نتیجه این تست  ،همچون سایر آزمایشات -7

می بایست به اکتفا کرد بلکه برای اطمینان از نتیجه مثبت تست و انجام آزمون تائیدی 

 .نمودآزمایشگاه مراجعه 

 

 :مشخصات عملکردی 
 

 :صحت و دقت تست 

 

رپید شرکت فارمد بهین آزما  hCG ر چند مرکز بالینی جهت مقایسه تستارزیابی بالینی دیک 

نمونه بودند، هردو  022 های مورد مطالعه شامل نمونه ادرار. تبر دیگر صورت گرفتبا برند مع

 27نمونه سرم های مورد مطالعه شامل . مورد مثبت نشان دادند 77مورد منفی و  76کیت 

نتایج وجود بیش از . مورد مثبت نشان دادند 07مورد منفی و  04هردو کیت  نمونه بودند که

 برند معتبر دیگر مقایسه شدبا هنگامی که را ا کلی کیت فارمد بهین آزمو صحت دقت  %77

 .نشان دادند
 
 
 

 

hCG Reference Method (Urine) 
Method Other hCG Rapid Test Total Results 

 

hCG 

Test 

Results Positive Negative  
79 
76 

Positive 79 0 

Negative 0 76 

Total Results 79 76 155 
Sensitivity: 100% (95%-100%) Specificity100% (95%-100%) Accuracy100% (98%-100%) 
*95% Confidence Intervals 

  hCG Reference Method (Serum) 
Method Other hCG Rapid Test Total Results 

 

hCG 

Test 

Results Positive Negative  
19 
38 

Positive 19 0 

Negative 0 38 

Total Results 19 38 57 
Sensitivity: 100% (82%-100%) Specificity100% (91%-100%) Accuracy100% (94%-100%) 
*95% Confidence Intervals 

  :تست و استاندارد سازی حساسیت
 

در غلظت  hCGقابلیت تشخیص ( سرم/ادرار) رپید شرکت فارمد بهین آزما   hCGتست 

mIU/ml 12  با استفاده ازتست  این .بیشتر را دارد و      WHO 3rd  IS 75/537  و

WHO 1st IRP 75/537 دسازی شده استاستاندار. 

 :تداخلات دارویی 
TSH (mIU/ml00111 )و LH (mIU/ml 011) ، FSH(mIU/ml 00111 ) افزودن

 .هیچ تغییری در نتایج حاصل نکرد

هیچگونه تداخلی که اضافه گردید hCGهای مثبت و منفی  داروهای ذیل بر روی نمونه

 .مشاهده نشد

 غلظت داروها

Acetaminophen 

Acetylsalicylic Acid 

Ascorbic Acid 

Atropine 

Caffeine 

Gentisic Acid 

Glucose 

Hemoglobin 

Bilirubin( serum) 

Cholesterol 

Hemoglobin 

Triglyceride 

Bilirubin( urin) 

20 mg/dl   

20 mg/dl   

20 mg/dl   

20 mg/dl   

20 mg/dl   

20 mg/dl   

2 g/dl 

1 mg/dl   

40 mg/dl   

790 mg/dl   

250 mg/dl   

1.200 mg/d   

2mg/dl        

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 


