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  چكيده
داروها و  به منظور پيشگيري از آسيبهاي دوران جنيني كه در اثر مصرف برخي بارداري موقع به تشخيص :زمينه و هدف

هدف از اين مطالعه مقايسه حساسيت و ويژگي كيتهاي لاتكس . شوند ضروري است رفتارهاي پرخطر ايجاد مي
  .داري استاگلوتيناسيون با روش ايمونوآنزيماتيك سريع به عنوان استاندارد طلايي در تشخيص بار

از خانم هاي مراجعه كننده به منظور تشخيص   نفر390ي مقطعي نمونه ي ادرار و سرم از  در اين مطالعه :روش بررسي
لاتكس اگلوتيناسيون (بارداري به مراكز بهداشتي درماني جمع آوري شد و حساسيت و ويژگي نتايج آزمايشهاي كيفي ادرار

مقايسه با روش ايمونوآنزيماتيك سرم در تشخيص بارداري محاسبه گرديد و در ) و ممانعت از لاتكس اگلوتيناسيون
 با بكارگيري آزمونهاي كاي دو، كرامر و محاسبه ضريب همبستگي اسپيرمن تجزيه و  Spssنرم افزار اطلاعات وارد شده در

  .تحليل گرديد
و % 2/81ممانعت از لاتكس اگلوتيناسيون و در آزمايش % 05/82حساسيت آزمايش لاتكس اگلوتيناسيون مستقيم  :ها يافته

همبستگي توافقي بين تست لاتكس اگلوتيناسيون . باشد مي% 27/99ويژگي هر دو روش در مقايسه روش ايمونوآنزيماتيك، 
  . بدست آمد853/0و  859/0مستقيم و ممانعت از لاتكس اگلوتيناسيون با روش ايمونوآنزيماتيك به ترتيب 

روز نتايج منفي كاذب در تست لاتكس آگلوتيناسيون مستقيم كمتر و امكان بروز نتايج مثبت كاذب امكان ب :گيري نتيجه
هاي كيفي نسبت به روش  در هر دو روش كيفي برابر است، با توجه به اينكه امكان بروز نتايج منفي كاذب در آزمايش

تر نظير ايمونوآنزيماتيك ضروري به   روشهاي حساسباشد، تائيد نتايج آزمايشهاي كيفي منفي با ايمونوآنزيماتيك بيشتر مي
 . رسد نظر مي

 كيفي ادرار، روش ايمونوآنزيماتيكتشخيص بارداري، هورمون گنادو تروپين انساني، روشهاي  :هاي كليدي واژه
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  مقدمه
در انتخاب آزمايشهاي تشخيص بارداري بسياري از 
موارد بايد مد نظر قرار گيرند كه عبارتند از حساسيت، 

 در .رعت انجام، سادگي و هزينه آزمايشويژگي، س
سالهاي اخير پيشرفتهاي زيادي در راستاي افزايش 

 اين آزمايشها صورت پذيرفته حساسيت و ويژگي
با توجه به اهميت شروع مراقبتهاي دوران . )1(است

بارداري و استفاده گسترده از تستهاي تشخيص 
، مطالعات زيادي دربارداري توسط متخصصين

 : نويسنده مسئول * 

  ؛ دكتر يوسف عرفاني
شگاه علوم دانپزشكي دانشكده پيرا
  پزشكي تهران

Email :   
Yerfani@sina.tums.ac.ir 
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، ويژگي و صحت انواع تستهاي خصوص حساسيت
كمي و كيفي آزمايشگاهي تشخيص بارداري با استفاده 

تمام  ).2-5(ار انجام شده استاز نمونه خون و ادر
تستهاي آزمايشگاهي تشخيص بارداري بر اساس 

در نمونه  )hCG(تعيين هورمون گنادوتروپين انساني
 hCG. اند  باردار طراحي شدهخانمهاي و يا ادرارسرم 

 αهورموني است كه داراي دو زنجيره گليگو پروتئيني 
  است كه به دليل اختصاصي بودن و تشابه كمترβو 

، اين زير واحد براي  با ساير هورمونهاβزير واحد 
). 6(گيرد رداري مورد استفاده قرار ميتشخيص با

hCG  در نمونه ادرار و خون بعد از جايگزيني رويان
باشد قابل   روز پس از باروري تخمك مي6-12كه 

تكنيك ايمونوآنزيماتيك از دهه ). 7(سنجش است
ر و سرم بكار در نمونه ادرا HCG براي تعيين 1980

رفته است و طبق گزارشهاي موجود از نظر حساسيت 
و ويژگي مشابه تكنيكهاي راديو ايمونواسي بوده و 
مزيتش براين تكنيكها اين است كه نتايج سريعتر 

شود، از نشانگرهاي راديو اكتيو در آن  حاصل مي
نيمه عمر بيشتري داشته و ملاحظات  ،شود تفاده نمياس

د استفاده در آزمايش را مشابه با انهدام وسايل مور
  ).8(روشهاي راديو اكتيو ندارد

تستهاي ايمونوآنزيماتيك مانند اليزا كه روي نمونه 
 واحد بين 1-2شوند، حساسيت  سرم انجام مي

 را دارند، در حاليكه تستهاي تشخيص )IU/ml(المللي
بارداري در منزل يا تستهاي سريع نواري ادرار و 

وتيناسيون مانند اگلوتيناسيون و تستهاي لاتكس اگل
ممانعت از لاتكس اگلوتيناسيون داراي حساسيت 

  ).9(باشند مي) IU/ml( واحد بين المللي100-20
در صورت كم بودن حساسيت روشهاي تشخيص 
بارداري، احتمال بروز نتايج منفي كاذب وجود دارد 

تواند  كه در نتيجه، اطمينان خانمها از باردار نشدن مي
به عدم رعايت مراقبتهاي دوران بارداري در منجر 

خصوص خودداري از مصرف داروهاي سمي براي 
جنين و رفتارهاي پرخطر نظير استعمال دخانيات و 

تواند سبب صدمات جبران  اين امر مي. الكل گردد
از عوامل ديگر كه ). 9(ناپذير مغزي براي جنين شود

د توانند منجر به بروز نتايج منفي كاذب شون مي
 ديورتيك و توان به سابقه مصرف داروهاي مي

همچنين مواردي نظير  ).10و11(پرومتازين اشاره نمود
، خواب آورها و ضد تشنج، ضد پاركينسونداروهاي 

آرام بخشها و داروهاي محرك تخمك گذاري نظير 
و بيماريهايي نظير تراتوم تخمدان، كلوميفن سيترات 
ل هيداتيفرم و ، موسرطان اوليه كبد ،كيست تخمدان

شرايط فيزيولوژيك نظير هماچوري و پروتئينوري 
منجر به ايجاد نتيجه مثبت كاذب در تستهاي 

  ). 10-12(گردند در سرم و ادرار مي βhCGتشخيصي 
در حال حاضر به دليل اينكه انجام آزمايش كمي 

گيرد   بر روي نمونه سرم به روش اليزا انجام ميعمدتاً
ا مجهز به دستگاه اليزا ريدر ه و تمامي آزمايشگاه

نيستند، لذا متداولترين روش سرولوژيِ در تشخيص 
  βhCGبارداري در مراكز بهداشتي درماني، تشخيص 

ادرار به روش كيفي لاتكس اگلوتيناسيون 
  ).13(باشد مي

و با توجه به اينكه نتايج مثبت و منفي كاذب در 
رد، گذا حساسيت و ويژگي روش مورد استفاده اثر مي

لذا تعيين حساسيت و ويژگي روشهاي لاتكس 
لاتكس اگلوتيناسيون مستقيم و ممانعت (اگلوتيناسيون

در مقايسه با هم و با روش  )س اگلوتيناسيوناز لاتك
 لاييـط داردـوان استانـه عنـب يكـاتـايمونوآنزيم

)Gold standard( و تعيين موارد مثبت و منفي واقعي 
هاي ادرار در مقايسه با  مونهو مثبت و منفي كاذب در ن

آزمايش اليزاي خون در انتخاب روش مناسبتر از نظر 
باشد كه در  حائز اهميت مي حساسيت و ويژگي بسيار

  .اين مطالعه مورد بررسي قرار گرفته است
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  همكاران  آرزو راستي و 
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 روش بررسي
 بررسي تستها به صورت مقطعي  از نوعاين مطالعه

وم با مجوز كميته اخلاق پزشكي دانشگاه عل بوده و
هاي سرم و  نمونه پزشكي تهران انجام پذيرفته است،

 نفر از 390ادرار به شكل نمونه گيري طبقه بندي از
خانمهايي كه به منظور تشخيص بارداري به 

ور سعادت و بيمارستان ، نفرمانفرمايانهاي  درمانگاه
 91 تا 90رباط كريم از سال  )س(حضرت فاطمه

نتخاب اين مراكز ا. مراجعه كرده بودند جمع آوري شد
به دليل انجام روشهاي كيفي رايج به منظور تشخيص 
بارداري انجام گرفت كه با مشاوره آماري انجام شده، 

. باشد قابل تعميم به جامعه مي) 390(اين تعداد نمونه
تهيه  سوالي 19براساس اهداف تحقيق چك ليست 

 .يد همكاران مامايي واجد شرايط رسيدشد و به تائ
چك ليست شامل مشخصات دموگرافيك، سئوالات 

سابقه بيماريهاي خاص، زمان شروع اولين روز آخرين 
دوره قاعدگي، طول زمان تاخير قاعدگي، سابقه 
مصرف داروهاي خاص، هورموني و ضد بارداري، 
حاملگي خارج رحم، مول هيداتيفرم، انجام 

جهت بارداري بود كه توسط كارشناس  سونوگرافي
  .به با مراجعين تكميل گرديدآزمايشگاه و مصاح

سنين  معيارهاي ورود به مطالعه  شامل قرار داشتن در
 روز  5 به مدت حداقل باروري و عقب افتادن قاعدگي

شامل  روز و معيارهاي خروج از مطالعه 30اكثر و حد
، سابقه مصرف داروهاي ضد تشنج، ضد پاركينسون
 خواب آورها و آرام بخشها و داروهاي محرك تخمك

بيماريهايي نظير گذاري نظير كلوميفن سيترات و 
كيست تخمدان، سرطان اوليه كبد،  ،تراتوم تخمدان

هماچوري و پروتئينوري كه منجر به ايجاد نتيجه 
 در خون و  βhCGمثبت كاذب در تستهاي تشخيصي 

  ).9-11(گردند، بود ادرار مي
  ها، از پس از اخذ رضايت آگاهانه و تكميل پرسشنامه

  
جعين نمونه خون بدون ضد انعقاد و نمونه ادرار مرا

هاي سرمي جدا شده از  گرفته شد، بر روي كليه نمونه
 آزمايش كمي ايمونوآنزيماتيك سريعخون مراجعين 

به عنوان استاندارد طلايي به ) شركت پادتن علم(
هاي   و بر روي نمونهβhCGمنظور سنجش ميزان 

ون اسلايدي به ادرار آزمايش سريع لاتكس اگلوتيناسي
شركت (اي ممانعت از لاتكس اگلوتيناسيونروشه

)  امگاشركت(و لاتكس اگلوتيناسيون مستقيم) بيونيك
به منظور بررسي نتيجه مثبت تست از نظر وجود  

βhCG ها انجام پذيرفت در نمونه.  
در روش ايمونوآنزيماتيك سريع كه بر مبناي سنجش 

امد طراحي واكنش ايمونو آنزيماتيك بر روي فاز ج
شده است از دو آنتي بادي مونوكلونال موش كه 

هاي آنتي ژنيك متمايزي را بر روي مولكول  شاخص
βhCGابتدا به . كنند استفاده شد  شناسايي مي
اي پوشيده   خانه96هاي  هاي پلي استايرن پليت چاهك

 ،βhCG هاي مونوكلونال ضد شده با آنتي بادي
ي پروتئين و تيمرازول استاندارد صفر حاو(استانداردها

هاي متفاوت از   عدد استاندارد حاوي غلظت6و 
βhCG)101000و500و250و100و50و mIU/mL( كه 

 )537/75stIrp  1(بر مبناي سازمان بهداشت جهاني
 كنترل سرمي انساني حاوي 2اند و  كاليبره شده

هاي سرمي   و نمونهβhCGتيمرازول و غلظتهاي دقيق 
 ميكروليتر در چاهكهاي مجزا 100از هر كدام به ميزان 
 . دقيقه در دماي اتاق قرار گرفت5ريخته شد و پليتها 

 ميكروليتر بافر شستشوي 300 بار با 4ها  سپس چاهك
و تيمرازول ) PBS-Tween 20(20فسفات توئين 

  ميكروليتر50شستشو داده شد و به هر چاهك 
 متصل به آنزيم βhCGمنوكلونال آنتي بادي ضد 

پس از .  دقيقه در دماي اتاق قرار گرفت5د و اضافه ش
، ستشو ميكروليتر محلول ش300 بار با 4ها  آن چاهك
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 ميكروليتر 100شستشو داده شد و در چاهك 
)  تترا متيل بنزيدين5 ´5و-3´وTMB)3سوبستراي 

 ثانيه به آرامي تكان داده شد و 10ريخته و به مدت 
. قرار گرفتاتاق در تاريكي  دقيقه در دماي 5به مدت 

 ميكروليتر محلول متوقف كننده 100در انتها، 
به هر چاهك  ) نرمال2اسيد سولفوريك (واكنش

 ثانيه مخلوط گرديد و ميزان 10اضافه و به مدت 
 دقيقه بعد از 15ها حداكثر تا  جذب نوري چاهك

 450اضافه كردن محلول متوقف كننده، در طول موج 
 ميزان جذب نوري نانومتر خوانده شد و پس از تعيين

 ها و رسم منحني استاندارد، غلظت استانداردها و نمونه
βhCGآزمايش كيفي  در . بيماران محاسبه گرديد

ها قبل از  معرفها و نمونه: لاتكس اگلوتيناسيون مستقيم
آزمايش به درجه حرارت آزمايشگاه رسيد و با استفاده 

هاي ادرار  ، يك قطرهاز پي پت يكبار مصرف
، يك نمونه كنترل مثبت و يك نمونه كنترل مراجعين

منفي بطور مجزا به جايگاههاي مشخص شده بر روي 
ها يك  سپس به كليه نمونه .لام زمينه تاريك ريخته شد

به حالت عمودي   hCG Antiβ_قطره محلول لاتكس 
 2 به مدت هاي لام زمينه تاريك ه شد و صفحهاضاف

ت داده شد و دقيقه با روتاتور به صورت دوراني حرك
با استفاده از منبع نور مستقيم از نظر آگلوتيناسيون 

في ممانعت از لاتكس آزمايش كي در. بررسي گرديد
ها قبل از آزمايش به  معرفها و نمونه: اگلوتيناسيون

 با استفاده از پي پت درجه حرارت آزمايشگاه رسيد و
، يك نمونه هاي ادرار مراجعين يكبار مصرف، قطره

  هـب بت و يك نمونه كنترل منفي بطور مجزا وكنترل مث

 ريكجايگاههاي مشخص شده بر روي لام زمينه تا
ره ـها يك قط هـه نمونـه كليـسپس بريخته شد، و 

 مخلوط  اضافه و كاملاβhCGً د ـادي ضـتي بـآن
 ثانيه با روتاتور 30به مدت  گرديد و لام زمينه تاريك

 آن يك پس از. به صورت دوراني حركت داده شد
 به حالت عمودي βhCG_قطره محلول لاتكس 
 2هاي لام لاتكس به مدت  اضافه گرديد و صفحه

دقيقه با روتاتور به صورت دوراني حركت داده و با 
 از نظر آگلوتيناسيون استفاده از منبع نور مستقيم

   .بررسي شد
پس از ورود اطلاعات جمع آوري شده با استفاده از 

، كاري گيري آزمونهاي كاي دو و ب Spssنرم افزار 
 و با در ر و محاسبه ضريب همبستگي اسپيرمنكرام

ا ه تحليل داده نسبت به تجزيه و% 5نظر گرفتن خطاي 
  . اقدام گرديد

  

  ها  يافته
خون از  هاي ادرار و در اين پژوهش جمع آوري نمونه
  لغايت30/3/90ريخ مراجعين تشخيص بارداري از تا

ن معيارهاي ورود و خروج و  با درنظر گرفت5/6/91
 مجموع ها انجام شد و در نهايت از تكميل پرسشنامه

%) 6/83( نفر32 ،مراجعه كننده نفر خانم 390
 %)2/7( نفر28تحصيلات ديپلم و زير ديپلم و 

هاي   داده%)2/9( نفر36تحصيلات بالاتر از ديپلم و 
 شركت ميانگين و انحراف معيار. ناقص گزارش شد

 1/6 و 6/27 به ترتيب اين پژوهشكنندگان در 
  .) سال53 و بيشترين 16كمترين سن (بود

 
  به منظور تشخيص بارداريتوزيع سني خانمهاي مراجعه كننده : 1جدول 

  
  
  

 

  درصد  تعداد  گروه سني
20-15  
25-20  

40  
126  

25/10  
30/32  
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 126( ساله20-25اد مربوط به گروه سني بيشترين تعد
  يـروه سنـه گـوط بـو كمترين تعداد مرب %)5/32نفر، 

  ).1جدول (بود) نفر 2( ساله50-55 و 50-45 

  

  كننده مراجعه خانمهاي در قاعدگي تاخير بندي گروه فراواني :2 جدول
  
 
 
 
 
 
  
 
 
 
 

  
  
  

با  10-17بيشترين تاخير قاعدگي مربوط به گروه 
  ).2جدول (بود %)6/47( نفر185

 نفر از مراجعين داراي سابقه مول هيداتيفرم بودند، 3
ز خانمها سابقه بارداري خارج رحمي هيچيك ا
 نفر از خانمها سابقه انجام سونوگرافي 4نداشتند، 
كردند  بارداري مصرف مي نفر قرصهاي ضد27 داشتند،

 23( بودLDكه بيشترين موارد مربوط به مصرف 
  م خوني فقر ك(اص بيماري خه مورد سابق3در ). مورد

  صرفـه مـورد سابقـ م10و  )آهن و بيماري تيروئيـد
  

  
  

  
 مورد 8و داروي خاص شامل قرصهاي هماتينيك 

 مصرف ، همچنين بينسابقه هورمون درماني داشتند
م خوني ك(اي ضد بارداري، سابقه بيماري خاصقرصه

سابقه مصرف داروي ) فقر آهن و بيماري تيروئيد
هاي هماتينيك و سابقه هورمون  خاص شامل قرص
ر تستهاي نفي كاذب دـت و مـدرماني و نتايج مثب

 شدـرار ارتباط معني داري مشاهده نكيفي اد
)005/0(p value﹥ .  

 

30-25 
35-30  
40-35  
45-40  
50-45  
55-50  

120 
69  
19  
12  
2  
2  

76/30  
69/17  
87/4  
07/3  
51/0  
51/0  

  100  390  مجموع

  درصد  تعداد  )روز (يتاخير قاعدگ

10-5  

17-10  

24-18  

30-24  

  فاقد اطلاعات

40  

185  

116  

48  

1  

3/10  

6/47  

8/29  

3/12  

25/0  

  100  390  مجموع
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 بارداري تشخيص در سريع آنزيماتيك ايمونو روش با مقايسه در ادرار كيفي آزمايشهاي نتايج: 3 جدول           

  
  نتيجه تست طلايي
  ايمونوآنزيماتيك

  
  نتيجه آزمايش كيفي ادرار

  
 منفي

  
 مثبت

  
 جمع

  
نتيجه 

  مونآز

  
ضريب 
  همبستگي

  
  حساسيت

  
  ويژگي

  اگلوتيناسيون مستقيم
 

  منفي
  
 مثبت

21  
  
2  

 

2  
  
96  
 

292  
  
98  
 

01/0 p<   
  
 

859/0  
  
  

05/82%  
  
  

27/92%  
  
  

ممانعت از لاتكس 
 اگلوتيناسيون

 منفي

  
  مثبت
 

22  
  
2 

2  
  
95 

293  
  
97 

  
01/0 p<   

  
853/0  2/81%  27/92%  

         390 117 273    جمع

 
ايج آزمايشها بر اساس تست با توجه به نت
 نفر 117و پيگيري بعدي از مراجعين  ايمونوآنزيماتيك

با . فر باردار نبودند ن273 از مراجعين باردار بودند و
بررسي نتايج كاذب آزمايشهاي كيفي ادرار، حساسيت 
و ويژگي و همبستگي توافقي تستهاي لاتكس 

تكس اگلوتيناسيون مستقيم و ممانعت از لا
  ).3جدول (سيون  محاسبه گرديداگلوتينا

  

  بحث 
با توجه به اهميت تشخيص به موقع بارداري و 
اهميت آن در مراقبتهاي دوران بارداري پيشرفتهاي 
زيادي در راستاي افزايش حساسيت و ويژگي تستهاي 

حاصل شده است و βhCG  آزمايشگاهي تشخيص
بررسي حساسيت و ويژگي تستهاي تشخيص بارداري 

در . )1-5و9(محققين قرار گرفته استمورد توجه 
 و همكارانش Ambedkarتحقيق انجام شده توسط 

كه به منظور مقايسه اليزا و تستهاي لاتكس  )1998(
ر ادرار انجام گرفت  دhCGاگلوتيناسيون براي تعيين 

اند   خانم كه احتمال بارداري داشته256نمونه ادرار از 
وش انجام شده  روز با دو ر60 تا 5با تاخير قاعدگي 

حاليكه در موارد نتايج يكسان بدست آمد، در % 92در 
، طبق محاسبه انجام شده هاي اين پژوهش يافته

همبستگي توافقي در مورد تستهاي لاتكس 
ممانعت از لاتكس  اگلوتيناسيون مستقيم و

 به دست آمد 853/0 و 859/0اگلوتيناسيون به ترتيب 
و ) 390( حاضربا توجه به حجم نمونه پژوهشو نيز 
در هر  تعداد موارد منفي كاذب Ambedkar  بررسي

لاتكس اگلوتيناسيون (دو روش لاتكس اگلوتيناسيون
بيشتر ) مستقيم و ممانعت از لاتكس اگلوتيناسيون

است كه بيانگر كيفيت كمتر كيتهاي لاتكس 
 يـررسـن در بـچنيـ هم.دـباش اگلوتيناسيون ايراني مي

 Ambedkar  ديگر كه ادرار حاوي  مورد 12در
تست لاتكس اگلوتيناسيون  بود βhCGسطوح پايين 

تست اگلوتيناسيون  منفي و تست اليزا مثبت شد و در
نتيجه منفي كاذب بدست آمد كه در پژوهش اخير نيز 

نفر به ترتيب در تستهاي لاتكس  22 نفر و 21در 
اگلوتيناسيون مستقيم و ممانعت از لاتكس 

منفي بطور مشابه حاصل شد كه اگلوتيناسيون نتيجه 
مويد اين است كه در تستهاي كيفي لاتكس 
اگلوتيناسيون احتمال بروز نتايج منفي كاذب وجود 
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دارد كه اين آمار با توجه به مقايسه حجم نمونه در 
نسبت به مشابه تستهاي لاتكس اگلوتيناسيون ايراني 

  .خارجي بيشتر است
ي نشان دادن در اين پژوهش زمان تاخير قاعدگي برا

هاي كيفي   روز و در تست5-7بارداري در روش اليزا 
روز بدست آمد كه در بررسي  19اگلوتيناسيون 

Ambedkar روز 20 در مورد تست اگلوتيناسيون 
برآورد گرديد، بنابراين هر دو مطالعه نشان مي دهد كه 
روشهاي كيفي ادرار در مقايسه با روش اليزا به عنوان 

 نتيجه مثبت را ي از نظر زماني ديرتراندارد طلاياست
 ،رجاع پزشكاندهند و اين زمان از ملاك ا نشان مي
هاي مامايي، آزمايشگاههاي تشخيص طبي و  كلينيك

 اع تشخيص بارداريمراكز بهداشتي درماني براي ارج
 ،تر است طولاني)  بعد از تاخير قاعدگي روز14-10(

 روز از 20لذا در صورتيكه مراجعين كمتر از زمان 
تاخير قاعدگي براي تشخيص بارداري مراجعه نموده 
و مورد آزمايشهاي كيفي ادرار قرارگيرند احتمال بروز 
نتايج منفي كاذب وجود دارد و نتايج قابل اعتماد 

  ).2و9(نيست
 همكاران و  Gelletlieدر بررسي انجام شده توسط

 تست تشخيص بارداري تجاري براساس 8، )1986(
اين . بررسي شدند βhCG عليه آنتي باديمنوكلونال 

تستها شامل روشهاي ايمونو آنزيماتيك، لاتكس 
اگلوتيناسيون مستقيم و ممانعت از لاتكس 

در اين پژوهش حساسيت و ويژگي . اگلوتيناسيون بود
هاي باردار مقايسه  نه خانم نمو100صحت تستها در 

 محدوديتهاي تعيين شده در كيتها ذكر شده بود .شدند
، پروتئين و خون در ها از نظر تاثير لووتروپين نمونهو 

 تنها در يك مورد مثبت كاذب در ،مقايسه شدند ادرار
اثر لوتروپين ملاحظه شد و روشهاي لاتكس 
اگلوتيناسيون مثبت كاذب در اثر لوتروپين و روشهاي 

نزيماتيك در حضور پروتئين يا خون مثبت غير ايمونوآ

د در حاليكه روشهاي ايمونو  نشان دادنيا منفي كاذب
ثير خون يا پروتئين قرار آنزيماتيك تحت تا

 نفر از مراجعين 3 در بررسي حاضر نيز). 14(نگرفتند
، هيچيك از خانمها داراي سابقه مول هيداتيفرم بودند

ها  نفر از خانم4، سابقه بارداري خارج رحمي نداشتند
صرف  نفر سابقه م27، سابقه انجام سونوگرافي داشتند

بيشترين موارد قرصهاي ضد بارداري داشتند كه 
 نفر از 2كه در  ) مورد23(مربوط به مصرف بود

 نتايج منفي كاذب در تستهاي LDمصرف كنندگان 
، ولي با توجه به اينكه ون مشاهده شد اگلوتيناسيكيفي
اري  نفر باقيمانده مصرف قرصهاي ضد بارد21در 

باط معني ند ارت نداشتتاثيري در تغيير جواب آزمايش
 مورد سابقه بيماري 3 در .دار آماري بدست نيامد

 10و  )م خوني فقر آهن و بيماري تيروئيدك(خاص
مورد سابقه مصرف داروي خاص شامل قرصهاي 

 مورد سابقه هورمون درماني داشتند كه 8هماتينيك و 
در يك مورد منفي كاذب در تستهاي كيفي مصرف 

در ساير . حظه گرديدني مدت لووتيروكسين ملاطولا
با بروز نتايج كاذب موارد ارتباط معني دار آماري 

  .بدست نيامد
و Laurence A cole  در بررسي انجام شده توسط

كه به منظور بررسي صحت  )2009(همكارانش
تستهاي سريع تشخيص بارداري در زمان تاخير دوره 
قاعدگي انجام شد، با استفاده از تهيه نمونه مخلوط و 

 نوتركيب با hCGهاي ادرار با اضافه كردن  هنمون
 7 به IU/ml 100 و 50 و 25 و 5/12 و 0غلظتهاي 

 18 نفر خانم غير باردار، صحت 5ميلي ليتر از ادرار 
مورد از تستهاي تشخيص بارداري سريع با غلظتهاي 
مذكور انجام گرديد و نتايج نشان داد كه حساسيت 

 زمان تاخير بارداريها در% 95براي تعيين  5/12
 تست اين 18قاعدگي لازم است و فقط يك مورد از 

اين كاربرد تستهاي سريع بنابر. حساسيت را داشتند
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وص مورد سئوال و ابهام است و پزشكان بايد درخص
در پژوهش  ).9(محدوديت اين روشها آگاه باشند

نيز بروز نتايج مثبت و منفي كاذب و حساسيت  حاضر
وش ايمونوآنزيماتيك سريع و ويژگي كمتر نسبت به ر

هم  Laurence A coleهاي  با يافتهβhCGدر تشخيص
در بررسي انجام شده توسط  .خواني دارد

Montagnana Mبا توجه به اينكه ) 2011( و همكاران
HCG باشد و مخلوطي از  داراي هتروژنسيته مي

 ،هورمون دست نخورده فعال(hCGهاي آن  ايزوفرم
و بتا، قطعه مركزي بتا، زير آلفا  زير واحدهاي آزاد

واحد آزاد بتا  و زير واحد آزاد شكسته بتا در مايعات 
 بنابراين در ترجيح تستهاي ،بيو لوژيك وجود دارد

ر ادرار به منظو سرم و  درhCGكيفي تشخيص 
بنابراين با . )15(تشخيص بارداري ابهام وجود دارد

ه تستهاي كيفي ادرار جهت تشخيص توجه به اينك
اند ممكن است   طراحي شدهhCGي بتا    زنجيرهجودو

 نباشند، لذا hCGهاي  ايزوفرم قادر به تشخيص ساير
بايست حساسيت و ويژگي تستهاي تشخيص  مي

 مورد سنجش hCGهاي  بارداري بر اساس ايزوفرم
 .Ann Mدر بررسي انجام شده توسط  .قرار گيرند

Gronowski مورد كه نتايج 3در ) 2009(و همكاران 
 ادرار در تستهاي كيفي منفي كاذب در آزمايش

، رقيق كردن ادرار و انجام مجدد آزمايش مشاهده شد
، لذا ها گرديد واقعي در نمونهمنجر به اخذ نتايج مثبت 

افزايش غلظت هورمون گنادو تروپين نتيجه گرفتند كه 
، لذا لازم تواند باعث ايجاد مثبت كاذب شود انسان مي

است به غلظت هورمون در ادرار توجه شود در 
قط مثبت و منفي را نشان حاليكه تستهاي كيفي ف

 مورد از 21در اين پژوهش نيز در . )16(دهند مي
 مورد از تستهاي 22تستهاي اگوتيناسيون مستقيم و 

مانعت از لاتكس اگلوتيناسيون كه تست اليزا مثبت م
بود در تستهاي لاتكس اگلوتيناسيون نتايج منفي كاذب 

ملاحظه شد ولي با توجه به مقادير مختلف غلظت 
hCGغلظت  بررسي تاثير ،ها  در اين نمونهhCGبر  

د بررسي تكميلي ايجاد نتايج كاذب منفي نيازمن
  .باشد مي

كه به منظور  )2013(ارانو همك Greeneدر بررسي 
تشخيص بارداري در مراحل اوليه انجام گرفت تعداد 

مونه هورمون گنادو تروپين  ن269 نمونه ادرار و 289
 واحد بين المللي در 5000  و2سرم با غلظتهاي بين 

با تستهاي كيفي مورد ارزيابي قرار گرفت و نتايج  ليتر
 300هاي داراي غلظت زير  نشان داد كه در نمونه

آيد كه اين نتايج با  نتايج منفي كاذب بدست مي
نمونه ادرار  14 پژوهش اخير هم خواني دارد زيرا در

 نمونه 15اگلوتيناسيون مستقيم و  در تست لاتكس
كه غلظتهاي ر ممانعت از لاتكس اگلوتيناسيون ادرار د

يج منفي كاذب ملاحظه  داشتند نتا300سرمي زير 
 و David G. Grenache بررسي در .)17(گرديد

هاي خالص  با اضافه كردن ايزو فرم )2010(همكاران
انسان به ) hCG)βhCGcf  و قطعه مركزيβhCGشده 

هاي سرم كه يك سري داراي   تايي از نمونه6 سري 2
دست نخورده  hCGورمون و يك سري فاقد اين ه

بودند مشخص شد كه غلظتهاي بالاي هورمون در 
 كاذب در آزمايشهاي نمونه منجر به ايجاد نتايج منفي

 كه اين يافته در پژوهش حاضر ،)18(گردد كيفي مي
 1000  نمونه كه داراي غلظتهاي سرمي بالاي 4نيز در 

انگر تاثير كه بي بودند نتايج منفي كاذب مشاهده شد
 برنتايج آزمايش بارداري hCGغلظت هورمون 

باشد كه با توجه به حساسيت بالاتر تستهاي سرمي  مي
به عنوان استاندارد، در تشخيصهاي آزمايشگاهي 

  .مغفول مانده است
  

  نتيجه گيري
  سـكـت لاتـاذب در تسـي كـج منفـامكان بروز نتاي
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لاتكس اگلوتيناسيون مستقيم بيشتر از ممانعت از 
ان ، امك با توجه به ويژگي يكساناگلوتيناسيون است و

 روش برابر است، بروز نتايج مثبت كاذب در هر دو
با توجه به اينكه امكان بروز نتايج منفي كاذب در 

هاي كيفي نسبت به روش ايمونوآنزيماتيك  آزمايش
بيشتر بوده و ضريب همبستگي در آزمايشهاي كيفي 

ج ـيد نتايـذا تائـ ل،كاهش قابل ملاحظه دارد
تر نظير  آزمايشهاي كيفي منفي با روشهاي حساس

رسد، از طرفي با  آنزيماتيك ضروري به نظر مي ايمونو
بررسي موارد منفي كاذب مشخص گرديد كه در 

 روز از تاخير قاعدگي 19خانمهايي كه قبل از زمان 
 24در (نمايند به منظور تشخيص بارداري مراجعه مي

داري طبق جدول دي كه به لحاظ تاخير بار از افرانفر
 روز قرار 10-17 روز و 10در گروههاي كمتر از  2

 ،امكان بروز نتايج منفي كاذب وجود دارد) اند گرفته
لذا ضروري است كه آزمايشگاهها ضمن آگاه نمودن 
مراجعين، ايشان را جهت ارجاع نتايج منفي آزمايش 

 به منظور  خواست كننده آزمايش به مراجع دريكيف
 روشهاي كمي دقيق معرفي يد نتيجه آزمايش باتائ

با توجه به نتايج پژوهش اخير و نيز پيشرفتهاي  .نمايند
علمي اخير در مورد ارتقاي حساسيت روشهاي كيفي 
و توليد كيتهاي جديد كيفي نظير سريع نواري در 

  ت انجام و ـهولـل سـكشورهاي مختلف و ايران به دلي
  

توجه بايستي ي، شركتهاي سازنده دسترسي همگان
بيشتري به كنترل كيفي كيتهاي لاتكس اگلوتيناسيون و 
 افزايش حساسيت آنها معطوف نمايند، همچنين

تكس پژوهشهايي نيز در مورد مقايسه روشهاي لا
ايراني كه همگي بر روي اگلوتيناسيون و سريع نواري 

، در مقايسه با روشهاي وندش نمونه ادرار انجام مي
تر مانند الايزا كه بر روي نمونه خون انجام  حساس

شود انجام گردد تا از بين روشهاي موجود كيفي  مي
كه به دليل محدوديت تجهيزات آزمايشگاهي بطور 

بتوان روش مناسبتري انتخاب شوند  رايج استفاده مي
  .كرد

همچنين با توجه به اينكه تستهاي كيفي ادرار جهت 
اند و  طراحي شده hCGβي  تشخيص وجود زنجيره

 hCGهاي  ايزوفرم ممكن است قادر به تشخيص ساير
گردد در تحقيقات بعدي حساسيت   پيشنهاد مينباشند،

و ويژگي تستهاي تشخيص بارداري بر اساس 
  .مورد سنجش قرار گيرند hCGهاي  ايزوفرم

 
  تشكر و قدرداني

بدينوسيله از مسئولين آزمايشگاههاي مراكز بهداشتي 
ه فرمانفرمايان كه به ويژه سوپروايزر آزمايشگادرماني 

ما را در انجام اين پژوهش ياري كردند تشكر و 
 . آيد قدرداني بعمل مي
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Abstract 
 
Background and Aim: Early diagnosis of pregnancy is very important to 
prevent fetal damage due to specific drug consumption and high-risk behaviors. The 
objective of this study was to compare the sensitivity and specificity of quantitative 
agglutination pregnancy tests in urine and rapid β hCG immunoenzymatic assay test 
in serum as a gold standard. 
Materials and Methods: This cross-sectional study was performed among 390 
women who referred to healthcare centers where their urine samples were tested 
with latex agglutination (direct agglutination and agglutination inhibition) and the 
results were compared with rapid β hCG immunoenzymatic assay test in serum as a 
gold standard. 
Results: The sensitivity of direct agglutination (82.05%) was more than that of 

agglutination inhibition (81.2%), but the specificity of the tests were equal (99.27%). 
The agreement coefficients between direct agglutination and agglutination 
inhibition on the one hand and rapid β HCG immunoenzymatic assay on the other 
were 0.859 and 0.853, respectively. 
Conclusion: The possibility of negative results in direct agglutination is more 
than that of agglutination inhibition, but the specificity of both qualitative tests is 
equal. Besides, both tests may have an equal possibility of false positive results. 
Since the occurrence of false negative results in qualitative tests is higher than that 
in serum gold standard, the negative results of such tests should be confirmed with 
more sensitive methods such as rapid β hCG immunoenzymatic assay. 
Key words: Pregnancy Detection, Urine Qualitative Tests, hCG, Enzyme 
Immune Assay 
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