
Buprenorphine�Rapid�Test�(Strip)�

۱۰۷۴

آنتی بادی های موجود در کنژوگه پر نمی شــود و آنتی بادی موجود در کنژوگه به وســیله 

BUPموجود در ناحیه تســت ترکیب شده و از خود یک خط رنگی در ناحیه خط تســـت 

برجای خواهد گذاشت .چنانچه سـطح بالای بوپرنورفین ng/mL 10 باشـد خط رنگی در 

ناحیه خط تســــت (T) ظاهر نخواهد شد زیرا همه  محلهای اتصــــال آنتی بادی های       

ضد BUP را اشغال می کند .اگر وجود بوپرنورفین در نمونه ادرار مثبت باشـد خط رنگی در 

ناحیه خط تســت (T) به علت رقابت دارویی تشــکیل نخواهد شد. در حالیکه اگر نمونه 

ادرار حاوی مقادیر بوپرنورفین کمتر از سطح مورد نظر در آزمایش باشـد در این ناحیه یک 

خط رنگی ظاهر می شود .به منظور روند کنترل، همیشــــــه یک خط رنگی در ناحیه خط    

کنترل (C) آشکار می شود. در صورتی که خط کنترل تشکیل نگردد نتیجه آزمایش نا  م  ع ت  ب    ر  

می باشد و باید تست را با یک تست نواری جدید تکرار نمود.

محتویات:

نوار تسـت :(Test Strip) تعداد ۲۵ عدد نوار تســت که هریک 

درون بسـته آلومینیومی به همراه یک عدد سیلیکارژل قرار گرفته 

است. 

بروشور: حاوی اطلاعات کاربری می باشد.

مواد مورد نیاز که در کیت وجود ندارد:

ظرف جمع آوری نمونه ، ساعت یا تایمر ، دستکش یک بار مصرف.

موارد احتیاط: 

 -این تست برای استفاده تشخیصی در خارج از بدن انسان است.

-پس از اتمام تاریخ انقضاء از کیت استفاده نکنید.

 -نباید از نوار تست مجددا استفاده شود(یکبار مصرف می باشد) 

 -از نمونه هایی که زمان زیادی از تاریخ نمونه گیری آن گذشته ، استفاده نشود. 

-در صورت معیوب یا باز  بودن بسته بندی از آن استفاده نکنید.

 -نوار تسـت تا زمان استفاده باید در بســته آلومینیومی بماند.به محض باز شدن بســته 

آلومینیومی،از نوار تست استفاده شود.

-همه نمونه ها باید بالقوه خطرناک درنظر گرفته شـــوند و با آنها همانند یک نمونه عفونی 

رفتار شود.

 -هنگام انجام آزمایش از دستکش یکبار مصرف استفاده کنید. 

-پس از انجام تست ، نوار تست را در سطل زباله مناسب قرار دهید.

همیشه نتایج را تحت شرایط نوری مناسب تفسیر کنید تا از اشتباه در تفسیر نتایج آزمون 

جلوگیری شود.نتیجه خوانده شده پس از ۱۰ دقیقه نا معتبر است.

-اگر بســــته آلومینیومی در دمای ٢ تا ٨ درجه سانتی گراد (دمای یخچال) نگهداری شده 

است، آن را قبل از باز کردن حداقل ١٠ دقیقه در دمای اتاق بگذارید.

جمع آوری نمونه:

بهتر است از نمونه های تازه ادرار انسان  جهت انجام تسـت استفاده شود نمونه ادرار باید 

دریک ظرف تمیز و خشـک جمع آوری گردد. نمونه ادرار اول صبح جهت تسـت مناسب تر 

می باشد.  نمونه های کدر یا باید سانتریفیوژ گردیده و یا مدتی ثابت بماند تا شفاف گردد. 

جهت نگهداری ادرار می توان آن را در دمای ۸-۲ درجه ســانتی گراد به مدت ۲۴ ســـاعت 

نگهداری نمود.

رـگه راهنمای انجام آزمایش را به دقت  لطفا قبل از انجام آزمایش ،اطلاعات موجود در بـــ

بخوانید.

کاربری محصول:

تسـت سریع Gold Medi Test Plus BUPجهت تشــخیص و شناسایی سریع و کیفی 

بوپرنورفین در ادرار می باشدکه تنها برای استفاده دارویی و تشــــــخیصin vitro مورد 

استفاده قرار می گیرد. 

 این  تسـت بر اساس روش ایمونوکروماتوگرافی عمل می نماید و حسـاسیت این تسـت 

 10ng/mLمی باشد. این تست تنها برای تشخیص سریع می باشد . یک روش جایگزین 

با اختصـاصیت بیشـتر به منظور تا�د نتایج اولیه باید مورد استفاده قرار بگیرد که در این 

خصـــــــوص کروماتوگرافی ( HPLC ) روش ارجح است. در صورت مثبت بودن نتیجه 

آزمایش ،برای قضاوت در مورد سوء مصرف مواد نیاز به معاینات کلینیکی می باشد.

اساس آزمایش:

بوپرنورفین یک مسـکن قوی می باشد که اغلب برای درمان اعتیاد استفاده می شود .این 

دارو با نامهای تجاری، Temgesic Suboxone ،Buprenex ، Subutexکـــــه حاوی 

بوپرنورفین هیدروکلراید یا ترکیب با Naloxone HCl می باشــــــــد.از لحاظ درمانی، 

بوپرنورفین درمان جایگزین برای معتادین به مواد مخدر( مثل هروئین )می باشــد. از آن 

به صورت قرص زیرزبانی، تزریق، به عنوان پچ پوسـتی یا به عنوان درون کاشـت اسـتفاده     

می شود. مصرف درمانی آن به عنوان داروی جایگزین مواد مخدر اپونیدی است. در درمان 

جایگزین بوپرنورفین به اندازه متادون موثر است اما وابســـــتگی فیزیکی کمتری ای ج ا  د 

می کند.غلظت بوپرنورفین یا نور بوپرنورفین ادراری بعد از تجویز دوز درمانی ممکن است 

کمتر از ng/mL 1 باشد اما در موارد سوءمصـرف آن به ng/mL 20 نیز می رسد. نیمه عمر 

پلاسمایی بوپرنورفین ۲ تا ۴ ساعت اسـت در حالی که حذف کامل ماده از پلاسـما به دنبال 

دریافت دوز واحد ممکن است تا ۶ روز طول بکشـــد و تا حدود ۳ روز به دنبال مصـــرف 

خوراکی دارو می توان آنرا در ادرار ردیابی کرد. عوارض جانبی ممکن است شامل دپرسیون 

Q، فشـار خون  T تنفسـی (کاهش تنفس)، خواب آلودگی، نارسایی آدرنال، طولانی شدن

پا�ن، واکنشـهای آلرژیک و اعتیاد به مواد افیونی باشد. در بین کسـانی که سابقه تشـنج 

دارند، خطر تشنج بیشتر وجود دارد.

تســــــــت سریع بوپرنورفین Gold Medi Test Plus BUP Rapid Test یک روش 

ایمونوکروماتوگرافی برپایه روش رقابتی است .مواد مخدری که درنمونه ادرار ممکن اسـت 

یافت شوند و BUP موجود در خط تسـت برای اتصـال به آنتی بادی ضد  BUP موجود در 

کنژوگه رقابت می کنند .در طی آزمایش ، نمونه ادرار از طریق خاصـیت مو�نگی به سـمت 

بالا حرکت می کند.

اگر بوپرنورفین (BUP) موجود در ادرار زیر ng/mL 10 باشد محل های اتصــــــــــال          

نگهداری و پایداری:

کیت در دمای ۲ تا ۳۰ درجه سانتی گراد و به دور از رطوبت و تابش مســــــــتقیم آفتاب 

نگهداری شود. محصــول تا پایان تاریخ انقضــای قید شده بر روی آن معتبر می باشد. از    

یخ زدگی و نیز استفاده از محصول منقضی جلوگیری گردد.

روش انجام آزمایش:

  .٣٠-١٥°c)قبل از انجام آزمایش اجازه دهید نوار تســت و نمونه ادرار به دمای اتاق برسد- 

یعنی حداقل ١٠ دقیقه در دمای اتاق بگذارید)

 -پس از آماده سازی نمونه ها ، بسته آلومینیومی حاوی تست نواریBUP را باز نما�د.

 -نوار تسـت را به صوت عمودی به میزان مناسب و تا حد مجاز مشـخص شده (MAX) در 

ادرار فرو ببرید.

 -پس از گذشت مدت زمان ۱۰ الی ۱۵ ثانیه ، نوار تسـت را به صورت افقی بر روی یک سطح 

صاف و غیر جاذب قرار دهید.

 -نتایج آزمایش را در طی فاصــــــله زمانی ۵ الی ۱۰ دقیقه و با توجه به الگوی زیر خوانش 

نما�د. پس از گذشت ۱۰ دقیقه نتیجه تست نامعتبر خواهد بود. 

تفسیر نتایج:

مثبت: یک خط رنگی در ناحیه کنترل  (C) تشـکیل می شود و هیچ خطی در ناحیه تسـت 

(T) تشکیل نمی شود.

 (T)  و یک خط رنگی دیگر در ناحیه تســــــت (C) منفی: یک خط رنگی در ناحیه کنترل

تشکیل می شود.

توجه: وجود هاله ی رنگی با هر میزان شدت رنگ  در ناحیه تســــت (T) به عنوان نتیجه 

منفی تلقی می شود.

نامعتبر : خط کنترل  (C) تشـــکیل نمی شود. حجم ناکافی نمونه یا روش اجرای نادرست 

آزمایش، شایع ترین علل عدم تشـکیل خط کنترل  (C) می باشد. تســت را مجددا با یک 

نوار تست جدید تکرار کنید. در صورت عدم رفع مشکل، استفاده از تسـت را متوقف نما�د 

و بلافاصله به واحد خدمات پس از فروش Gold Medi Test Plus اطلاع دهید.
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دقت :

برای این منظور از یک پنل از نمونه های کد گذاری شده حاوی غلظت های0 ، غلظت های 

٪۲۵ بالا و پا�ن  Cut-off و غلظت های ۵۰٪ بالا و پا�ن  Cut-off اســتفاده شــد. هر 

نمونه 10 مرتبه و با سه سری ساخت مختلف مورد بررسـی قرار گرفت .نتایج در مدت زمان 

5 دقیقه در جدول زیر ارائه شده است:

نتیجه: نتایج فوق دقت بالای تســــــــــت سریع بوپرنورفین(BUP) را در غلظ    ت    ه ا  ی   

 25 %بالا و پا�ن Cut-off و %50 بالا و پا�ن  Cut-off را نشان می دهد.

ویژگی آنالیتیکی: 

جدول زیر ترکیباتی که به صورت مثبت در نمونه ادرار توسط نوارتســــت  BUPشناسایی 

شدند را نشان می دهد:

 :(Interfering Substances) واکنش های تداخلی

به منظور بررسی واکنش های تداخلی در تســـت سریع بوپرنورفین (BUP) ، ترکیبات ذکر 

شـــــده در جدول زیر طبق ادعای کمپانی تولید کننده آنتی ژن و آنتی بادی، هیچ تداخل 

واکنشی را با نتایج تست نشان ندادند:

مراجع:

1-HawksRLCN Chiang.Urine Testing for Drugs of Abuse. National 

institute for Drug Abuse (NIDA), Research Mnograph 73,1986

2-Baselt RC .Disposition of Toxic Drugs and Chemicals in Men .2nd 

Ed. Biomedical publ .,Davis ,CA.1982:488)

نمادها:

کنترل کیفیت:

روش کنترل داخلی در تسـت گنجانده شده است و خطی که در ناحیه کنترل ( C)  تشـکیل 

می شود یک کنترل داخلی است که حجم کافی نمونه و روش صـحیح اجرا را تا�د می کند. 

اگر در پس زمینه (محل مشـــــاهده نتایج) رنگی ظاهر شود که در توانایی خواندن نتیجه 

تست تداخل ایجاد کند ، ممکن است نتیجه تسـت نا معتبر باشد.به کاربران کیت در مراکز 

 BUP معتبر توصیه می شود برای تصدیق عملکرد مناسب تست ،هنگام دریافت کیت های

خریداری شـــــده جدید، کیت را با یک کنترل مثبت BUPویک کنترل منفیBUP ارزیابی 

نمایند.

محدودیت ها:

-تسـت سریع بوپرنورفین، فقط برای تشـخیص سریع و کیفی می باشد و برای تا�د نتایج 

باید متد ثانویه دیگری به کار گرفته شود. روش تا�دی برای این تست روش کروماتوگرافی 

(HPLC) می باشد.

-احتمال خطا در این روش وجود دارد .همانطور که مواد مداخله کننده در نمونه ادرار ممکن 

است موجب نتیجه اشتباه گردد. 

-افزودن موادی مانند سفید کننده ها و یا زاج سفید در نمونه ادرار ممکن اسـت علیرغم متد 

آنالیتی استفاده شده ، موجب نتیجه اشتباه گردد و اگر این مواد باقی بمانند، تسـت باید با 

نمونه ادرار دیگری انجام شود. 

-یک نتیجه مثبت نشــان دهنده وجود مواد یا متابولیتهای آن می باشد .یک نتیجه منفی 

ممکن است الزاما نشــــان دهنده عدم وجود مواد در ادرار نباشد .ممکن است سطح دارو 

کمتر از سطح قابل ردیابی توسط تست باشد. 

-تست توانایی تشخیص سوء مصرف از موارد معین درمانی را ندارد. 

مقادیر مورد انتظار:

اگر غلظت بوپرنورفین (BUP) کمتر از 10ng/mL  باشـد، نتیجه منفی خواهد شــد و اگر 

غلظت آن بیشــــتر از 10ng/mL باشد، نتیجه مثبت خواهد بود. تســــت BUP دارای 

10ng/mL =Cut-off می باشد.

مشخصه های عملکردی :

به منظور بررسی عملکرد و کنترل کیفیت کیت تشخیصـی بوپرنورفین در ادرار جهت ارائه به 

 (Accuaracy) مراکز ذیصــــــلاح و پزشکی- آزمایشـــــــگاهی مواردی نظیر صحت

دقت(Precision) ، حســــاسیت(Sensitivity)،  ویژگی(Specificity)، واکنش های 

Cut  ،(Cross-Reaction)واکنشـــهای متقاطع ،(Interfering substance) تداخلی

off، پایداری(Stability) و مطالعات کلینیکی(clinical study) بررسـی شـده اسـت. در 

این مطالعه از روش های مورد تا�د آزمایشــگاه مرجع سلامت به منظور مقایســـه روش 

استفاده گردید، همچنین مطالعاتی بر روی نمونه های بیولوژیک صورت گرفت.

صحت:

به منظور بررسی صحت آزمایش ، ۲۵۰ نمونه ادرار ازمراکز ترک اعتیاد و آزمایشــــگاه های 

تشـــــخیص مواد مخدر که با روش  TLC(کروماتوگرافی) بررسی شده بودند، جمع آوری 

گردید که از این تعداد ۱۱۰ نمونه از نظرBUP مثبت و ۱۴۰ نمونه از BUP منفی بودند.
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Relative Sensitivity: 100% (96.6%-100%)
Relative Specificity: 99.3% (96.3 %-99.8%)

Confidence Intervals : 95%
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تهران ،  جاده قدیم کرج ، جاده شهریار ، بعد از شهرک سعیدآباد ، حسن آباد خالصه 

مجتمع علمی و صنعتی عصر انقلاب، خیابان دانش ، خیابان فناوران، نبش

خیابان نانو فناوری ، شرکت آریا مبنا تشخیص
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