
کاربری محصول:

تست تشخیصی H.pylori Antigen Rapid Test Gold Medi Test Plus یک روش ایمنو اسی 

نمونه های مدفوع  در  پیلوری  آنتی ژن هلیکوباکتر  برای تشخیص کیفی  کروماتوگرافی سریع 

انسان برای کمک به تشخیص عفونت هلیکوباکتر پیلوری است.

مقدمه:
هلیکوباکترپیلوری یک باکتری کوچک مارپیچی شکل است که در سطح معده و دوازدهه زندگی 

می کند و در انواع بیماری های گوارشی از جمله زخم اثنی عشر و معده، سوء هاضمه و گاستریت 

عفونت  تشخیص  برای  غیرتهاجمی  و  تهاجمی  روش  دو  هر  از  دارد.  نقش  مزمن  و  فعال 

های  روش  شود.  می  استفاده  گوارشی  بیماری  علائم  دارای  بیماران  در  پیلوری  هلیکوباکتر 

تشخیصی تهاجمی و پرهزینه وابسته به نمونه شامل : بیوپسی معده یا اثنی عشر و به دنبال 

برای  رایج  بسیار  روش  یک  است.  شناسی  بافت  آمیزی  رنگ  یا  و  ، کشت  اوره  آزمایش  آن 

بیماران  در  بادی های خاص  آنتی  تشخیص عفونت هلیکوباکترپیلوری، شناسایی سرولوژیک 

مبتلا به عفونت است. 

محدودیت اصلی تست سرولوژی عدم توانایی تشخیص عفونت های فعلی و گذشته است. 

آنتی بادی ممکن است مدتها پس از ریشه کنی ارگانیسم در سرم بیمار وجود داشته باشد. کیت 

و  پیلوری  هلیکوباکتر  عفونت  تشخیص  برای  پیلوری  هلیکوباکتر  ژن  آنتی  سریع  تشخیص 

همچنین برای بررسی اثربخشی درمان عفونت هلیکوباکتر پیلوری مورد استفاده قرار می گیرد.

مطالعات نشان داده است که بیش از ۹۰ درصد بیماران مبتلا به زخم اثنی عشر و ۸۰ درصد از 

بیماران مبتلا به زخم معده به هلیکوباکتر پیلوری مبتلا هستند .

این تست یک روش ایمنو اسی کروماتوگرافی سریع برای تشخیص کیفی آنتی ژن هلیکوباکتر 

پیلوری در نمونه های مدفوع انسانی است که نتایج را در ۱۰ دقیقه ارائه می کند. این آزمایش 

از آنتی بادی های اختصاصی برای آنتی ژنهای هلیکوباکتر پیلوری برای تشخیص انتخابی آنتی 

ژن هلیکوباکتر پیلوری در نمونه های مدفوع انسان استفاده می کند.
اساس آزمایش:

کیت تشخیص سریع آنتی ژن هلیکوباکترپیلوری یک روش کیفی ایمونو اسی کروماتوگرافی برای 

تشخیص آنتی ژن هلیکوباکتر پیلوری در نمونه های مدفوع انسان است.

ضد  مونوکلونال  های  بادی  آنتی  با  قبل  از  نیتروسلولز  غشا  تست  این  در 

هلیکوباکتر پیلوری در قسمت ناحیه تست(T) پوشیده شده است، نمونه در طول غشا توسط 

خاصیت مویینگی برای واکنش با آنتی بادی های مونوکلونال ضد هلیکوباکتر پیلوری حرکت کرده 

و تشکیل نوار رنگی می دهد. حضور این خط رنگی در ناحیه تست (T) نشاندهنده پاسخ مثبت 

بوده، در حالی که عدم تشکیل این خط نشاندهنده نتیجه منفی می باشد. در قسمت کنترل 

همیشه باید یک خط رنگی وجود داشته باشد که نشان دهنده حجم مناسب نمونه اضافه شده 

و نفوذ در غشا می باشد. در غیر این صورت تست فاقد اعتبار است.

موارد احتیاط:
• کاربرد این تست فقط برای مصرف آزمایشگاهی و استفاده تشخیصی می باشد.

بسته  باز شدن  به محض  بماند.  آلومینیومی  بسته  در  باید  استفاده  زمان  تا  • کاست تست 

آلومینیومی ، از تست کاستی استفاده شود.

• در صورت معیوب یا باز بودن بسته آلومینیومی از آن استفاده نشود.

• پس از اتمام تاریخ انقضا از کیت استفاده نشود.

را طبق  بهداشتی  و  ایمنی  و کلیه اصول  بایستی عفونی در نظر گرفته شوند  نمونه ها  • کلیه 

استاندارد جهت جابجایی و استفاده رعایت فرمایید.

• هنگام آزمایش از پوشش های حفاظتی نظیر روپوش، دستکش یکبار مصرف و وسایل حفاظت 

از چشم استفاده نمایید.

• در صورت بلع یا تماس بافر با چشم نیاز به اقدامات درمانی می باشد.

• تست کاستی یکبار مصرف می باشد و نباید از آن مجدد استفاده شود.

• پس از آزمایش ، تست کاستی را در سطل زباله مناسب قرار داده و بر طبق قواعد و اصول ایمنی 

امحا گردد.

• اگر بسته آلومینیومی در دمای ۲ تا ۸ درجه سانتی گراد ( دمای یخچال) نگهداری شده است، 

آن را قبل از باز کردن حداقل ۳۰ دقیقه در دمای اتاق بگذارید.

• کیت را دور از دسترس کودکان قرار دهید.

• از نمونه هایی که مدت زیادی از زمان جمع آوری آن گذشته استفاده نشود. 

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

جلوگیری شود.

• نتیجه خوانده شده پس از ۱۵ دقیقه نامعتبر است.

• اخذ نتیجه صحیح از این محصول منوط به استفاده از بافر داخلی کیت می باشد. در صورت 

استفاده از بافرهای متفرقه ، شرکت هیچ گونه مسئولیتی در خصوص نتایج کاذب به عهده نمی 

گیرد.

جمع آوری نمونه:

بهتر است از نمونه تازه مدفوع انسان جهت انجام تست استفاده شود. نمونه مدفوع باید در 

یک ظرف تمیز و خشک جمع آوری گردد.

بهترین نتایج تا ۶ ساعت پس از نمونه گیری حاصل می گردد. در صورت عدم استفاده از نمونه 

قبل از ۶ ساعت ، جهت نگهداری مدفوع می توان آن را در دمای ۲ تا ۸ در جه سانتی گراد به 

مدت ۷۲ ساعت نگهداری نمود.

نگهداری و پایداری:

• جعبه تست در دمای ۲ تا ۳۰ درجه سانتی گراد و به دور از رطوبت و تابش مستقیم آفتاب 

نگهداری شود. محصول تا پایان تاریخ انقضای قید شده بر روی آن معتبر می باشد. از یخ زدگی 

و نیز استفاده از محصول منقضی جلوگیری گردد.

روش انجام آزمایش:

قبل از انجام آزمایش، اجازه دهید بافر استخراج نمونه ، نمونه و تست کاستی به دمای اتاق (۱۵-۳۰ 

درجه سانتی گراد) برسد. یعنی کیت را حداقل ۳۰ دقیقه در دمای اتاق قرار دهید.

۱- آماده سازی نمونه مدفوع: درب ویال بافر استخراج نمونه را باز کنید، سپس اپلیکاتور را به 

صورت تصادفی در نمونه مدفوع در ۳ ناحیه مختلف از نمونه وارد نمایید، ( دقت شود که نمونه 

ویال  درون  به  را  اپلیکاتور  )سپس  نشود  برداشته  ای  تکه  صورت  به  اپلیکاتور  توسط  مدفوع 

برگردانده و درب ویال را ببندید و تکان دهید تا نمونه به خوبی با بافر ترکیب شود. نمونه های 

جمع آوری شده در صورتی که تا ۱ ساعت پس از آماده سازی مورد استفاده قرار نگیرد ، می تواند 

به مدت ۳ ماه در دمای ۲۰- درجه سانتیگراد نگهداری شود.

۲- پس از آماده سازی نمونه پوچ آلومینیومی حاوی کاست تست H.pylori Ag را باز نمایید.

۳- ویال جمع آوری نمونه را به صورت عمودی نگه دارید درب قطره چکانی ویال بافر نمونه را جدا 

 (s)را به چاهک نمونه در محل نمونه (۸۰ µl حدود) کنید و ۲ قطره پر از نمونه جمع آوری شده

اضافه کنید و منتظر بمانید تا خط رنگی تشکیل شود.

     نتیجه: آزمایش باید بعد از گذشت ۱۰ دقیقه از نمونه گذاری مورد خوانش قرار گیرد.

پس از گذشت ۱۵ دقیقه نتیجه تست نامعتبر خواهد بود.

تفسیر نتایج:
مثبت: دوخط  آشکار می گردد یک خط صورتی در ناحیه کنترل(C) و خط صورتی دیگر در ناحیه 

تست(T) تشکیل میشود. توجه: شدت رنگ تست در ناحیه (T) ممکن است بسته به غلظت 

مواد هدف موجود در نمونه متفاوت باشد. تشکیل هاله رنگی با هر میزان شدت رنگ در ناحیه 

(T) به منزله پاسخ مثبت می باشد.

ناحیه  در  خطی  هیچ  و  شود  می  تشکیل   (C)کنترل ناحیه  در  صورتی  رنگی  خط  یک  منفی: 

(T)تشکیل نمی شود.

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

شایع ترین علل عدم تشکیل خط کنترل(C) می باشد. بهتر است مراحل انجام تست بازبینی 

گردد و تست را مجدداً با یک کاست جدید تکرار کنید. در صورت عدم رفع مشکل ، استفاده از 

 Gold Medi کاست تست را  متوقف نمایید و بلافاصله با شماره پشتیبانی واحد خدمات شرکت

Test Plus تماس حاصل فرمایید.
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محتویات : 

بسته  درون  هریک  که  تست  کاست  عدد   ۳۰ تعداد  تست:  کاست 

آلومینیومی به همراه یک عدد رطوبت گیر قرار گرفته است.

بافر استخراج: ویال قطره چکان حاوی ml ۱٫۵ بافر استخراج به همراه یک 

اپلیکاتور جهت برداشت نمونه مدفوع می باشد.

بروشور: حاوی اطلاعات کاربری می باشد.



:(Sensitivity)حساسیت
جهت ارزیابی حساسیت کیت H.pylori Ag ، ۱۵۰ نمونه مثبت تایید شده با کیت تشخیص سریع 

هلیکوباکتر مورد تائید اداره کل تجهیزات پزشکی ، که از نظر تست H.pylori Ag  بررسی شده بودند 

مورد ارزیابی قرار گرفت. نتایج در جدول زیر گزارش شد:

 H.pylori کیت   حساسیت  فوق  جدول  از  آمده  دست  به  نتیجه  اساس  بر  نتیجه:    

Antigen Rapid Test Gold Medi Test Plus ، ۹۸/۶٪ می باشد.

:Cut-off
      H.pylori Antigen Gold Medi Test Plus کیت Cut-off  ، با توجه به بررسی های انجام شده

ng/ml ۸ می باشد.

:(Specificity) اختصاصیت
مراکز  از  دریافتی  نمونه   ۲۰۰  ،  H.pylori Ag تشخیص  کیت  اختصاصیت  ارزیابی  جهت 

  H.pylori Ag آزمایشگاهی طرف قرارداد مورد ارزیابی قرار گرفت. نمونه ها با کیت رپید تست

مورد  بررسی قرار گرفتند نتایج به شرح زیر می باشد:

    نتیجه: بر اساس نتایج بدست آمده از جدول فوق ، Specificity ۹۹٪ میباشد.

:(Cross- Reaction) واکنش های متقاطع
به منظور بررسی تداخلات واکنشی یک سوسپانسیون میکروبی با غلظتx ۱ ۱۸۰ در هر میلی لیتر 

حاوی باکتری های زیر به نمونه های منفی و مثبت اضافه شد. سپس نمونه  ها آنالیز و با نمونه 

های قبل از افزودن سوسپانسیون باکتریایی مقایسه شدند که هیچ واکنش تداخلی را با نتایج 

تست نشان ندادند:

:(Precision) دقت
برای این منظور از یک پنل نمونه های کد گذاری شده حاوی غلظت های  ng/ml ۰ , ۱۲ , ۲۰  استفاده شد 

که هر نمونه ۱۰ مرتبه و با ۳ لات نامبر مختلف مورد بررسی قرار گرفت ، نتایج در مدت زمان ۱۰ دقیقه در 

جدول زیر آمده است :

    نتیجه: نتایج فوق دقت بالای رپید تست H.pylori Ag را در  غلظت های مختلف نشان می دهد.
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حجم ناکافی نمونه ، عملکرد نادرست ، روش انجام ، تست های منقضی شده محتملترین دلایل 

عدم تشکیل باند کنترل هستند.

کنترل کیفیت:
روش کنترل داخلی در تست گنجانده شده است. خطی که در ناحیه خط کنترل (C)  تشکیل می 

شود یک کنترل داخلی است که حجم کافی نمونه و روش درست اجرا را تایید می کند.

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

تداخل ایجاد کند، ممکن است نتیجه تست نامعتبر باشد.

محدودیتها:
۱- آزمایش فقط برای استفاده تشخیصی in vitro است .

این آزمایش باید فقط برای تشخیص آنتی ژن هلیکوباکتر پیلوری در نمونه های مدفوع استفاده 

شود. مقادیر کمی و میزان افزایش غلظت آنتی ژن هلیکوباکتر پیلوری را نمی توان با این تست 

کیفی تعیین کرد.

۲- تست تشخیص سریع هلیکوباکترپیلوری تنها نشان دهنده وجود هلیکوباکتر پیلوری در نمونه 

است و نباید به عنوان تنها معیار  برای هلیکوباکتر پیلوری به عنوان عامل ایجاد کننده زخم 

معده یا اثنی عشر استفاده شود.

با سایر  باید همراه  نتایج  نتایج، همه  به منظور تفسیر  ۳- مانند تمام تست های تشخیصی 

اطلاعات بالینی در دسترس پزشک باشد.

آزمایشات  باشند،  داشته  وجود  همچنان  بالینی  علایم  و  باشد  منفی  آزمایش  نتیجه  اگر   -۴

تکمیلی با استفاده از روش های بالینی دیگر توصیه می شود.

۵- نتیجه منفی در هیچ زمانی مانع از احتمال عفونت هلیکوباکترپیلوری نمیشود.

۶- به دنبال درمان با آنتی بیوتیکهای خاص ، غلظت آنتی ژن هلیکوباکتر پیلوری ممکن است 

کمتر از حداقل سطح تشخیص آزمایش باشد. بنابراین تشخیص باید با احتیاط با استفاده از 

درمان آنتی بیوتیکی انجام شود.

مقادیر مورد انتظار :
آزمایش با روشهای مبتنی بر آندوسکوپ مقایسه شده است و دقت کلی ٪ ۹۹/۱ را نشان می 

دهد.

ویژگیهای عملکردی:
به منظور بررسی عملکرد و کنترل کیفیت کیت تشخیص سریع آنتی ژن هلیکو باکترپیلوری شرکت 

نظیر دقت  آزمایشگاهی مواردی   – پزشکی  و  مراکز ذیصلاح  به  ارائه  ، جهت    Gold Medi Test

(Precision) حساسیت (Sensitivity) مواد مداخله گر (Interfering Substance)، واکنش های 

متقاطع (Cross Reaction) پایداری (Stability) و (LOT to LOT variation) و مطالعات کلینیکی 

بررسی شده است.

۱۴۰۲ - ۰۱

تاریخ انتشار : اردیبهشت ماه ۱۴۰۲

Result
تعداد نمونه

150

منفی

2

مثبت

148

حساسیت

98/6%

Result
بانک نمونه

200

منفی

198

مثبت

2

اختصاصیت

99%

Citrobacter diversus

Escherishia coli

Pscudomona acroginosa

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Staphylococcus aureus

Enterococcus faecalis

Klebsiella pneumoniac

Salmonells group B

Shigella fiexneri

Shigella sonnei

Staphylococcus
epidermidis
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