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مقدمه
این تست جهت تشخیص کیفی آنتی ژن H. Pylori در مدفوع می‌باشد، که تنها برای 

تشخیص in vitro مورد استفاده قرار می‌گیرد.
این تست بر اساس روش ایمونوکروماتوگرافی عمل می‌نماید.

خلاصه
H.Pylori یک باکتری کوچک و مارپیچی شکل است که در سطح معده و دئودنوم زندگی 
می‌کند. که مسبب انواع بیماری‌های گوارشی از جمله زخم اثنی‌عشر، معده و ورم معده 
می‌شود. برای تشخیص عفونت هلیکوباکترپیلوری در بیماران با علائم بیماری دستگاه 
گوارش از هر دو روش تهاجمی و غیر تهاجمی استفاده می‌شود. روش‌های تشخیصی تهاجمی 
شامل نمونه‌برداری از معده یا اثنی‌عشر و به دنبال آن آزمایش اوره آز، کشت و رنگ‌آمیزی 
 ،H. Pylori بافتی، روش‌های پرهزینه‌ای می‌باشد. یک روش معمول برای تشخیص عفونت
تشخیص سرولوژی آنتی‌بادی‌های خاص بیماران مبتلا می‌باشد. محدودیت اصلی آزمایش 
سرولوژی عدم توانایی در تشخیص عفونت‌های فعلی و گذشته است. آنتی‌بادی‌ها ممکن 

است مدت‌ها پس از از بین رفتن بیماری داخل سرم باقی بماند. 

تست HpSA )آنتی ژن H.Pylori در مدفوع( برای تشخیص عفونت H.Pylori و همچنین 
بررسی اثربخشی درمان عفونت H.Pylori محبوبیت بیشتری پیدا کرده است. مطالعات 
نشان داده است که بیش از 90 % بیماران مبتلا به زخم اثنی‌عشر و 80 % بیماران مبتلا 
به زخم معده به H.Pylori آلوده هستند. تست سریع آنتی‌ژن H.Pylori )مدفوع( یک 
روش ایمونواسی کروماتوگرافی برای تشخیص کیفی آنتی‌ژن‌های H.Pylori در نمونه مدفوع 

جمع‌آوری و آماده‌سازی نمونه
باشد،  نگهدارنده  و  دترجنت  مواد  فاقد  که  خشک  و  تمیز  ظرف  در  باید  مدفوع  نمونه 

جمع‌آوری شود.

- قبل از استفاده معرف‌ها باید به دمای محیط برسد.

محتویات و لوازم مورد نیاز
مواد موجود در کیت:       + بروشور         + کاست         + تیوب جمع‌آوری نمونه همراه بافر

مواد مورد نیاز که در کیت وجود ندارد:    + ظرف جمع‌آوری نمونه           + تایمر

راهنمای استفاده
قبـل از انجـام آزمایـش اجـازه دهیـد ظـرف جمـع‌آوری نمونـه، نمونـه و کنتـرل بـه دمـای محیـط 

.)15-30°c( برسـد

1. جمع‌آوری نمونه مدفوع: به اندازه کافی نمونه مدفوع g 2 - 1 در یک ظرف تمیز و خشک 
برای بدست آوردن ماکزیمم آنتی‌ژن )در صورت وجود( جمع‌آوری کنید. بهترین نتیجه در 6 
سـاعت اول نمونه‌گیری بدسـت می‌آید. اگر تسـت در 6 سـاعت اول بعد از جمع‌آوری نمونه 
انجـام نشـود، می‌تـوان نمونـه را بـه مـدت سـه روز در دمـای 8 - 2 درجـه سـانتی‌گراد نگهـداری 

کرد. برای نگهداری طولانی مدت باید در 20- درجه سـانتی‌گراد نگهداری شـود.

2. آماده‌سـازی نمونه‌هـای مدفـوع: درب تیـوب جمـع‌آوری نمونـه )بافـر( را بـاز کنیـد، سـپس 
اپلیکاتـور )نـوار بافـر( را بـه صـورت رنـدوم در نمونـه مدفـوع در 3 ناحیـه مختلـف فـرو ببریـد 
)نمونه مدفوع توسط اپلیکاتور به صورت تکه‌ای برداشته نشود(. درب تیوب بافر را ببندید 
و تیـوب را بـه شـدت تـکان دهیـد تـا نمونـه، خـوب بـا بافـر ترکیـب شـود. نمونه‌هـای آمـاده 
-20°c 30-15( و بـه مـدت 6 مـاه در دمـای°c( شـده می‌توانـد بـه مـدت 3 روز در دمـای محیـط

نگهداری شـود.

3. تست را از بسته‌بندی خارج کنید و حدامکان از آن سریع استفاده کنید.
+ تذکر: غشای نوار تست را لمس نکنید.

4. تیـوب جمـع‌آوری نمونـه را بـه صـورت عمـودی نگـه داریـد و سـر تیـوب جمـع‌آوری نمونـه را 
جـدا کنیـد، تیـوب را وارونـه کنیـد و 3 قطـره پـر از نمونـه جمـع‌آوری شـده )حـدود μl 90( را بـه 

تفسیر نتایج
مثبـت: دو خـط آشـکار می‌شـود یـک خـط در ناحیـه کنتـرل )C( و خـط رنگـی دیگـر در ناحیـه 

تسـت )T( تشـکیل می‌شـود.

 H.Pylori ممکن اسـت بسـته به غلظت آنتی‌ژن )T( توجه: شـدت رنگ تسـت در ناحیه +
موجـود در نمونـه متفـاوت باشـد. بنابرایـن بـا هـر سـایه‌ای در ناحیه تسـت )T( نتیجه مثبت 

تلقی می‌شـود. 

منفـی: یـک خـط رنگـی در ناحیـه کنتـرل )C( تشـکیل می‌شـود و هیـچ خطـی در ناحیـه تسـت 
)T( مشـاهده نمی‌شـود.

نامعتبـر: خـط کنتـرل )C( تشـکیل نمی‌شـود. حجـم ناکافـی نمونـه یـا روش اجـرای نادرسـت 
آزمایش، شایع‌ترین علل عدم تشکیل خط کنترل )C( می‌باشد. مراحل کار را مجددً بازبینی 
نمـوده و تسـت را بـا یـک کاسـت جدیـد تکـرار کنیـد. در صـورت عدم رفع مشـکل، اسـتفاده از 

کاسـت تسـت را متوقـف نماییـد و بـه خدمـات پـس از فـروش اطالع دهید.

انسانی است که در مدت زمان 10 دقیقه انجام می‌شود. در این آزمایش از آنتی‌بادی‌های 
در   H.Pylori آنتی‌ژن‌های  انتخابی  تشخیص  برای   H.Pylori آنتی‌ژن‌های  اختصاصی 

نمونه‌های مدفوع انسانی استفاده می‌شود.

دستور‌العمل استفاده
تسـت سـریع آنتـی ژن H.Pylori یـک روش ایمونوکروماتوگرافـی بـرای تشـخیص آنتـی‌ژن 
  )T( در نمونه‌های مدفوع انسان است. در این تست، غشا نیتروسلولزی در ناحیه H.Pylori
بـا آنتی‌بادی‌هـای ضـد H.Pylori کـووت شـده اسـت. در طـول آزمایـش نمونـه بـا پارتیکل‌هـای 
کونژوگـه شـده بـا آنتی‌بـادی ضـد H.Pylori واکنـش نشـان می‌دهـد. کمپلکـس بـر اسـاس 
 H.Pylori خاصیـت مویینگـی بـه سـمت غشـا نیتـرو سـلولزی حرکت کـرده و بـا آنتی‌بـادی ضـد
واکنـش داده و خـط رنگـی در ناحیـه تسـت )T( تشـکیل می‌شـود. حضـور خـط رنگـی در ناحیـه 
تسـت نشـان‌دهنده نتیجـه مثبـت تسـت و عـدم تشـکیل خـط رنگـی نشـان‌دهنده نتیجـه 
منفـی تسـت می‌باشـد و همچنیـن بـه عنـوان کنتـرل داخلـی همیشـه یـک خط رنگـی در ناحیه 
کنترل )C( تشـکیل می‌شـود، که نشـان‌دهنده حجم مناسـب نمونه و حرکت نمونه روی غشـا 

نیتروسـلولزی می‌باشـد.

ترکیبات
تســت شــامل ذرات آنتی‌بــادی ضــد H.Pylori کونژوگــه شــده و کــووت شــده بــر روی غشــا 

نیتروســلولز می‌باشــد.

نگهداری و پایداری

بسـته در دمای محیط یا یخچال نگهداری شـود )c°30-2(. تسـت تا زمان تاریخ انقضاء درج 
شـده بر روی بسـته معتبر می‌باشـد. از یخ‌زدگی محافظت شـود.

+ احتیاط: تنها برای استفاده تشخیص in vitro می‌باشد.

پـس از تاریـخ انقضـاء مصـرف نشـود. تسـت تـا زمـان اسـتفاده بایـد در بسـته‌بندی باقـی 
بمانـد. تمـام نمونه‌هـا بایـد عفونـی در نظـر گرفتـه شـوند و کلیه اصـول ایمنی جهت جابجایی 
و اسـتفاده از آن‌هـا رعایـت شـود. از روپـوش آزمایشـگاهی، دسـتکش یکبـار مصـرف و عینـک 

در هنـگام کار اسـتفاده نماییـد.
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H. Pylori Antigen Rapid Test (Feces) 

تست آنتی‌ژن H. Pylori در مدفوع )کاست(

چاهـک نمونـه در محـل نمونـه )S( اضافـه کـرده و تایمـر را بزنیـد.

5. منتظر بمانید تا خط رنگی آشکار شود. نتایج را تا 10 دقیقه بخوانید.
+ نتایج را بعد از 20 دقیقه تفسیر نکنید.

H.Pylori

H.Pylori



کنترل کیفیت
 )C( کنتـرل روش در تسـت لحـاظ گردیـده اسـت و خـط رنگـی ظاهـر شـده در ناحیـه کنتـرل
بـه عنـوان کنتـرل داخلـی در نظـر گرفتـه شـده اسـت  کـه تایید‌کننـده حجـم کافـی نمونـه و 
روش صحیح اجرا می‌باشد. استانداردهای کنترل همراه این کاست تست نمی‌باشد. انجام 
تسـت بـا کنترل‌هـای مثبـت و منفـی در یـک آزمایشـگاه معتبـر بـرای تاییـد روش و صحـت 

تسـت توصیـه می‌گـردد.

محدودیت
1. تست آنتی‌ژن H.Pylori فقط برای استفاده در شرایط آزمایشگاه طراحی شده است. این 

تست تنها باید برای تشخیص آنتی‌ژن H.Pylori در مدفوع استفاده شود.

2. تسـت آنتـی‌ژن H.Pylori )مدفـوع( فقـط وجـود H.Pylori در نمونـه را نشـان می‌دهـد و 
نبایـد بـه عنـوان تنهـا معیـار ایجـاد کننـده زخـم معـده یـا اثنی‌عشـر مـورد اسـتفاده قـرار گیـرد.

3. همانند تست‌های تشخیصی، نتایج باید همراه با بقیه اطلاعات تکنیکی به پزشک ارائه 
شود.

4. اگر نتیجه آزمایش منفی باشد و علائم بالینی ادامه داشته باشد، آزمایش تکمیلی با 
استفاده از سایر روش‌های بالینی توصیه می‌شود. نتیجه منفی نشان‌دهنده عدم ابتلا به 

عفونت H.Pylori نمی‌باشد.

ویژگی اجرایی
صحت: تست تشخیص آنتی ژن H.Pylori در مدفوع با 362 نمونه از افراد دارای علائم 
و بدون علائم تایید‌شده با روش آندوسکوپی مورد ارزیابی قرار گرفت، نتایج در جدول زیر 

نشان داده شده است:

Method Other Rapid Test
Total Result

H. Pylori 
Antigen

Rapid Test
Cassettee

Results Positive Negative

Positive 168 3 171

Negative 2 189 191
Total Result 170 192 362

Relative Sensitivity: 98.8%                                                  Relative Specificity: 98.4%
Relative Accuracy: 98.6%              
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H. Pylori Antigen Rapid Test (Feces) 

تست آنتی‌ژن H. Pylori در مدفوع )کاست(

تست دقت:

 دقت درون‌‌سنجی: دقت درون‌سنجی با استفاده از 15 تکرار از 4 نمونه
 )Negative, low titer positive, middle titer positive and high titer posisitive(

تعیین گردید. نتایج دقت بالای 99 درصد را نشان داده‌اند.

دقت میان‌سنجی: دقت میان‌سنجی با استفاده از 15 سنجش مستقل بر روی 4 نمونه 
)Negative, low titer positive, middle titer positive and high titer posisitive( با 

سه لات نامبر مختلف انجام شد. نتایج دقت بالای 99 درصد را نشان داده‌اند.

مواد متداخل:

آنالیت‌های زیر در غلظت‌های مشخص به بافر رقیق‌کننده و نمونه مثبت اضافه شدند. 
نتایج نشان‌دهنده عدم تداخل آنالیت‌ها با نتایج تست می‌باشد.

Ascorbic Acid 20 mg/dl

Oxalic acid 60 mg/dl

Bilirubin 100 mg/dl

Uric Acid 60 mg/dl

Aspirin 20 mg/dl

Urea 2000 mg/dl

Glucose 1000 mg/dl

Caffein 40 mg/dl


