
 

 

 کاربرد:
برااس  یمونوکروماتوگرافیا  روش  کی  یلوریپ  کوباکتریهل  ژنی آنت  عی سر  صیتشخ   آزمون که   ی ت 

 شیآزما   جی شده است. نتا  یانسان طراح  در نمونه مدفوع  یلوریپ  کوباکتریهل  ژنی آنت  یفیک  صیتشخ

درمان در بزرگسالان و کودکان    ی، نظارت بر اثربخشیلوریپ   کوباکتریهلعفونت    صیتشخ  کمک به   یبرا

 .در نظر گرفته شده است

 مقدمه: 

این   .شودیم  افتیاست که در مخاط معده    یچیو مارپ  یگرم منف  یباکتر  کی  یلوریپ  کوباکتریهل

فعال در نظر   تیمعده و گاستر ، از جمله زخم دوازدهه  یگوارش یاه  یماریانواع ب یعامل اصل باکتری

  پیلوری   هلیکوباکترعفونت با    .(2،3)  باشدمی سرطان معده مرتبط    جادیو با ا  (1،7)  گرفته شده است

در حال توسعه را    یدرصد کشورها  90از    شیو ب  افته یتوسعه    یکشورها  تیدرصد جمع  20حدود  

تأث تهاجم  (.6،4)  دهدیم قرار    ریتحت  غ   یدر حال حاضر هر دو روش   صیتشخ  یبرا  یرتهاجمیو 

 یو به دنبال آن بررس  دوازدهه     یوپسیاز جمله ب  یتهاجم   یها. روش(10)  عفونت در دسترس است

برا(Urease)  آزاوره، کشت و تست  یبافت ، گرید  یسو  از  (.8،9)  است  ریگوقت و    نه یپرهز   ماری ب   ی، 

هستند،   نه یو پرهز  دهیچیکه پ  ،داربا اوره نشان  (UBT) تست تنفسی اوره   د مانن  یرتهاجمیغ   یهاروش

برخوردار    ییاز صحت بالا  UBT  آزمون  .(11)  در دسترس هستند  ، کیکلاس  ELISA  یهاروش   ای

 دارد.   ازی ن ویواکتیو استفاده از معرف راد متیگران ق یشگاهیآزما زاتیاما به تجه ،  است

 صیرد، تشخیگیممورد استفاده قرار    یلوریپ  کوباکتریهل  ژنی آنت  صیتشخ  یبراکه معمولاً    یروش

عفونت   نیدادن ب  زیبه تم  قادراست که    یلوریپ  کوباکتریهل  ژنیآنت  ه یعل  IgG  یبادی آنت  یسرولوژ

 ماریدر سرم ب  سمیکن کردن ارگان  شهیها پس از رو ممکن است مدت  باشدینم  ی قبل  عفونتو    فعال

باشد  ی منیا  عی روش سر  کیمدفوع    یلوریپ  کوباکتریهل  ژنی آنت  عی سر  شیآزما .  (12)  وجود داشته 

 یهانمونه را در    فعال  یلوریپ  کوباکتریهل  ژنیآنت،  ژنی آنت  /  یبادی آنتواکنش    کیاست که با استفاده از  

تست   نیا  است.  ng/ml 30  تیک  نیدر ا  یریگاندازهقابل    زانیم   حداقل  .ددهی م  صیمدفوع تشخ

مدت   در   یتواند بدون استفاده از ابزار خاصیمو    قابل استفاده بوده  یکاربر متخصص به سادگ  توسط

 را ارائه بدهد. قیدق جه ینت قه یدق 15زمان 

 اصول تست:

اساس  یفیک   صیتشخ  روش  کی  یلوریپ  کوباکتر یهل  ژنی آنت  عیسر  صیتشخ  تست   بر 

ساندو   یجانب  ان یجر   یمونوکروماتوگرافیا روش  نو  چیبه  هر  بـادي ی آنت  شامل  آزمونار  است. 

نـژوگه وبه شکل ک  Rabbit IgGهمچنین  و    لوريیپ  کـوباکتریهل  هیعل  یمونوکلونال اختصـاص

 باشد.می کونژوگه به نانـوذرات طـلا بـر روی پـد 

این    بادیآنتی   همچنین علیه  دیگری  اختصاصی  خط    ژنآنتیمونوکلونال  روی  منظور تست  بر  به 

خط کنترل به منظور کنترل   یرو  بر  Goat anti rabbit  و  ، هلیکوباکتر پیلوری  ژنآنتی ایی  شناس

 .اندشدهکوت  تیک یداخل

نیتروسلولز زمانی که نمونه مدفوع استخراج شده در جایگاه نمونه ریخته می شود، به سمت غشای 

می  آنتی حرکت  وجود  پیلوریژن  کند.  می   هلیکوباکتر  تست  تشکیل خط  مدفوع سبب  که در  شود 

صحت عملکرد    یبررس  یبرا  زین  ی کنترل داخل  کی  نیهمچن.  ی نتیجه مثبت آزمایش استدهنده نشان 

به تکرار   مستلزمو    خط نشان دهنده عدم صحت تست بوده  نیا  لیعدم تشک  که تست وجود دارد  

 .باشدیم تست

 :تیک  اتیمحتو

 یتعدد تست کاسِ 25 •

 استخراج الیوعدد  25 •

 )آماده مصرف(  بافر استخراج یحاو الیو •

 بروشور )دستورالعمل استفاده(  •

 ویال کنترل مثبت  •

 ویال کنترل منفی  •

 :است ارائه نشده تیدر ک  که ازیمواد مورد ن
 مر یتا ایساعت  *

   نمونه  یآورجمع ظرف  *

 ( Applicator) کاتوریپلاَ *

 سمپلر  *

 :هشدارها

 .نمود از تاریخ انقضا استفاده  پستست نباید  یهاتکاسِاز  •

 د.ها از دستکش استفاده شونمونه  کار باهنگام  •

 داشته شود.رطوبت نگه   دور از کیت باید •

 د.قرار دهی (گرادسانتیدرجه  28تا  22) را قبل از استفاده در دمای اتاقها معرف تمام  •

 د.تواند بر نتایج تأثیر منفی بگذارمیی نامناسب رطوبت و دما •

 .خودداری کنید هاسایر کیت های معرف با از جابجایی و یا ترکیب  •

 د.مینیومی باقی بمانوآلت تست باید تا قبل از استفاده در فویل کاسِ •

قرار دادن   • و  از شروع تست  کاسِپس  نمونه  بر روی چاهک  از   پس  دیبا  شیآزما  جینتا ت،  نمونه 

نتا  قه یدق  20از    پستست    شخوانده شود. خوان   قه یدق  15  گذشت به    یمعتبرنا   جیممکن است 

 همراه داشته باشد.

 د.استفاده هستن قابل بار  فقط برای یک آزمایش هایویال و کاست تست  •

توانایی انتقال بیماری را دارند. اقدامات احتیاطی بالقوه  شوند که    برخوردها باید طوری  نمونه با تمام   •

های استاندارد مشخص در مورد خطرات میکروبیولوژیکی را در طول آزمایش رعایت کنید و روش 

 ها دنبال کنید.نمونه را برای دفع مناسب 

ها و مقررات کشور مربوطه  های معتبر آزمایشگاه ها و دستورالعملنامه مواد زائد باید مطابق آیین  •

 .دفع شوند 

 

 :یداریو پا  ی نگهدار  طی شرا •

   .باشدمیماه پایدار  12به مدت  گرادیسانت درجه  2-8 یدمادر استخراج بافر  •

 د.نباشمیماه    12  به مدت  گرادسانتی  درجه  2-30  یدمادر    هلیکوباکتر پیلوری  ژنآنتی   هایت کاسِ •

با قرار    تفاده از کیتتی قبل از اسس بای،  گرادسانتی درجه    2-8دمای  ورت نگهداری کیت در  در ص •

 .ید رسانب اتاقدمای   به آن را  دقیقه  30دادن در دمای اتاق به مدت 

 خودداری کنید. گرادیسانت درجه  30از فریز کردن کیت و نیز نگهداری در دمای بالای  •

 :یف یکنترل ک 

: کنترل در نظر گرفته شده استهلیکوباکتر پیلوری    ژنآنتیتست سریع  برای  کنترل کیفیت    روشدو  

 .یهای مثبت / منفی خارجکنترللی و داخ

گر نامعتبر بیان  )کنترل(  Cعدم تشکیل خط .باشدمی  شیاصحت آزمدهنده  کنترل داخلی نشان •

 د.تکرار شو مجدداً دیگر تباید با کاسِتست و  بوده بودن تست

عنوان  نمونه  • به  کنترل منفی  و  کنترل مثبت  عملکرد   های خارجیکنترل های  نشان دادن  برای 

اند. کنترل مثبت و کنترل منفی باید با استفاده شدهدر نظر گرفته    ها و روش سنجشدرست معرف

 های کیت آزمایش شوند.دستورالعملاز 

 نمونه: يساز آماده
 استخراج باشد. لیتر از بافرمیلی 2هر ویال بافر استخراج بایستی محتوی 

 نمونه:  يو نگهدار يورآجمع

 را دنبال کنید.  A شمدفوع جامد، رو از نمونه ه نمونبرای تهیه 

 .را دنبال کنید   Bمدفوع آبکی، روش از نمونه  نمونه برای تهیه 

در صورت عدم انجام  .  گیری انجام شودنمونه از زمان  پس ساعت    6حداکثر طی مدت  باید  آزمایش   •

درجه    2-8روز در دمای    3توان نمونه مدفوع را  یمگیری،  نمونه زمان    ازپس  ساعت    6طی  تست  

 .گراد نگهداری کرد درجه سانتی  -20تر درطولانی و برای زمان  ، گرادسانتی 

 است. داری پا گرادیسانت درجه 8تا   2 یروز در دما 5استخراج شده  نمونه  :نکته

 خودداری کنید. در چند مرحله  هانمونه  و انجماد مکررتوجه: از ذوب 

 :هاي مدفوع جامدنمونه .A روش

 (.گرم 1-2)حداقل  دآوری کنی جمع یک ظرف خشک و تمیز  نمونه مدفوع را در :1مرحله

نمونه مدفوع را به طور تصادفی   آوریجمع پلیکاتور  ویال حاوی بافر را باز کنید و اَدرپوش    :2لهمرح

  40  حدود)  پلیکاتور به نمونه مدفوع آغشته شوداَ  که تنهاای  گونه به    مکان مختلف فرو کنید  5  در

لیتر بافر استخراج است اضافه میلی 2که حاوی  استخراجبه ویال را وری شده آجمع نمونه  .(گرمیلیم

 .کنید 

فقط در  اطمینان حاصل کنید که نمونه مدفوع    .برداشت  قاشقینباید نمونه را به صورت    احتیاط:

است منجر به نتیجه نامعتبر   ممکنو اضافی  گیری نادرست  نمونه )  .باشد   شدهپلیکاتور جمع  شیارهای اَ

 .( شود آزمایش

اَ  :3مرحله بافر قرار داده   دارپلیکاتوردرپوش  آن را محکم بسته و در    ، آغشته به مدفوع را در ویال 

  تشکیل مدفوع    بدون قطعات   تا سوسپانسیون یکنواخت هموژن و کاملاً  دقیقه تکان دهید  1حدود  

نمونه در    دقیقه   2.  گردد از مخلوط کردن  یا    ه نمون،  بافر استخراجپس  نقل  و  آزمایش، حمل  برای 

 سازی آماده است.ذخیره

 

 
 

H.pylori-Stool-Ag Rapid Test 
 در مدفوعهلیکوباکتر پیلوري  ژنآنتی  کیت تشخیص سریع

Cat. No.: PT-H.pylori.Stool-Ag Rapid-25 



 

 

 :هاي مدفوع آبکیمونهن .B روش

 د.کنی آوری جمع را در یک ظرف خشک و تمیز نمونه مدفوع  : 1مرحله 

 د.کنیمدفوع را باز  آوریجمع استخراج با باز کردن پیچ مخروطی، ویال  : 2مرحله 

 استخراج  لیتر بافرمیلی  2محتوی    در ویال  از نمونه را   (تریکرولیم  50~)قطره    2  پلیکاتوربا اَ  : 3مرحله  

 د.قرار دهی

دقیقه   1  در حدود  و  آن را محکم ببندید   ،را در ویال بافر قرار داده  داردرپوش اپلیکاتور  :4مرحله  

  2.  مدفوع شود  قطعاتنواخت هموژن و کاملا بدون  تا مدفوع در بافر سوسپانسیون یک  تکان دهید

سازی  ذخیره برای آزمایش، حمل و نقل یا    ه نمونپس از مخلوط کردن نمونه در بافر استخراج،    قه یدق

 .آماده است

 
 :شیمراحل انجام آزما

 .را به دمای اتاق برسانید ها فر و کنترلتست، نمونه، با کاستقبل از آزمایش  •

 و روی یک سطح تمیز قرار دهید. ، نیومی خارج کردهیت را از فویل آلومکاسِ •

 را ورتکس کنید. آنکدست و هموژن شدن نمونه، برای اطمینان از ی •

 80)  قطره  3بشکنید و    رابه صورت عمودی نگه دارید. قطعه بالای ویال  دقیقه    2را    ویال استخراج •

 بریزید.( تبر روی کاسِ S علامت)محلول در چاهک نمونه  (میکرولیتر

 
 اهک نمونه اطمینان حاصل کنید.از عدم ایجاد حباب در چ :اطیاحت

 .تایمر را تنظیم کنید  •

دقیقه قابل ارزیابی   20دقیقه نتایج را تفسیر کنید. نتایج پس از    15پس از گذشت مدت زمان   •

 نیستند.

در چاهک   جداگانه از کنترل مثبت و منفی را    (میکرولیتر  80)  قطره  3  کنترل خارجی کیت  برای*

 .و نتایج را بررسی کنید بریزید( تبر روی کاسِ S علامت)نمونه 

کاست را دور    ، جلوگیری از تفسیر اشتباه، پس از خوانش تست در زمان تعیین شده  به منظور*

 بیندازید.

 : جینتا ریتفس

کنتـرل  :یمنف  جهینت خط  محل  در  رنگی  خط  کاسِ C علامت) یک  می  ( تروی    اما شود  ظاهـر 

 .شودخط رنگی در محل خط تست مشاهده نمی گونه هیچ 

نیز تشکیل شود، به این   (تروی کاسِ T علامت) تست  خط  رل، اگر علاوه بر خط کنت  نتیجه مثبت:

نشان دهنده مثبت بودن   در نمونه مدفوع وجود دارد و هلیکوباکتر پیلوری    ژنآنتیمعنی است که  

 ت.آزمایش اس

بدون در نظر گرفتن هرگونه ایجاد   ( روی کاست C علامت)عدم تشکیل خط کنترل  نتیجه نامعتبر:

و    ، تست   رنگ در خط آزمایش  بودن  نامعتبر  معنای  تفسیر  غیر  به  این  قابل  نتیجه است. در  بودن 

 د.ت دیگری تکرار شواید با کاسِنمونه بتست  صورت، 

 
 :هاتیمحدود

دنبال   • غلظت    یکی وتیبی آنت  یهادرمان به  پیلوری  ژنآنتیخاص،  به    هلیکوباکتر  است  ممکن 

تشخ  یهاغلظت سطح  حداقل  از  بنابراابدی کاهش    شیآزما  صیکمتر  درمان   ن، ی.  طول  در 

 داده شود. صیتشخ اطیبا احت دیبا  یکی وتیبی آنت

سر • پیلوری  ژنآنتی  عیتست  برا  هلیکوباکتر  متخصصاستفاده    ی)مدفوع(   شگاهیآزما  در  افراد 

 استفاده شود. هلیکوباکتر پیلوری ی فیک  صیتشخ یبرا دیاست و فقط با تشخیصی

واحد   شی آزما  کی  جیبر اساس نتا  دینبا  ینیبال  یقطع  صیتشخ  ، یصیتشخ  یهاتستتمام    مانند •

 تشخیص نهایی  توسط پزشک یشگاهیو آزما ینیبال یهاافته یتمام  یابیپس از ارز دیباباشد، بلکه 

 .انجام شود

 تواند احتمال عفونت را رد کند.نمی با توجه به محدودیت روش تشخیص، نتیجه آزمایش منفی  •

 کوباکتر یهل  ژنآنتی   یفی ک  صی محدود به تشخ  یلوریپ  کوباکتریهل  ژنآنتی   عیسر تشخیص    تست •
 ی بستگموجود در نمونه هم  ژنآنتی  تریبا ت  شیاست. شدت خط آزما  یدر نمونه مدفوع انسان  یلوریپ

 .ندارد یخط

 : تیک  ییاجرا يهاشاخص یابیارز

 : ینیبال تی و حساس تیاختصاص (1

با استفاده همزمان  ها  نمونه .  آوری شدجمعدار و سالم  علامتمدفوع از بیماران    نمونه   148مجموع  در  

جزئیات   .آزمایش قرار گرفتند  مورد  با کیت تجاری معتبر  پیلوری  کوباکتریهل  ژنآنتی از تست سریع  

 .استدر جدول زیر نشان داده شده های ارزیابی تست

H.pylori-Stool-Ag Rapid Test 
 تجاري معتبر  تیک

 مثبت  یمنف کل  جمع 

 مثبت 53 0 53

 منفی 2 93 95

 جمع کل  55 93 148

 % 6/98کل:  یهمبستگ   % 8/97: تیاختصاص        %100: تیحساس

 :واکنش متقاطع یبررس

 لیتر واکنش متقاطع ندارد.میلیارگانیسم در  1×  710 زانیدر م ریز یهاسم یارگانتست با  نیا

Candida albicans, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus 
aureus, Proteus mirabilis 
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