
HG-TFO-612REFشماره بروشور

لطفا قبل از انجام آزمایش اطلاعات موجود در دستورالعمل کاربری را با دقت مطالعه 
بفرمایید.

کاربرد محصول
این کیت بر اسـاس روش ایمونوکروماتوگرافی جهت تشـخیص کیفی خون مخفی در 
مدفوع می‌باشـد و برای اسـتفاده تشـخیصی در خارج از بدن انسـان )in vitro( و برای 

ارائـه در مراکـز خدمات بهداشـتی کاربـرد دارد. 

خلاصه
حضور خون مخفی در مدفوع )FOB( می‌تواند نشان‌دهنده بیماری‌های مختلفی در 
دستگاه گوارش باشد. با بررسی خون مخفی موجود در مدفوع، مشکلات گوارشی 
زخم‌های  و  دیورتیکولیت  کولیت،  شقاق،  پولیپ،  کولون،  سرطان  مانند  متعددی 
 Guaiac-based دستگاه گوارش تحتانی قابل تشخیص هستند. متدهای مرسوم 
فاقد حساسیت و اختصاصیت لازم بوده و دارای محدودیت‌های رژیم غذایی  قبل 
سطوح  کیفی  شناسایی  برای  سریع  تست  یک   iFOB تست  می‌باشند.  تست  از 
پایین خون مخفی موجود در مدفوع می‌باشد. اساس این تست به روش ساندویچ 
و با استفاده از دو آنتی‌بادی منوکلونال بر علیه هموگلوبین انسان می‌باشد که به 
طور اختصاصی خون مخفی در مدفوع را در غلظت ng/mL 50 )یا μg/g 6( یا بالاتر 
شناسایی می‌کند. ضمناً بر خلاف تست‌های Guaiac-based، صحت نتایج تست 

iFOB متاثر از رژیم غذایی افراد نمی‌باشد. 

نگهداری و پایداری
جعبه کیت در دمای محیط یا یخچال نگهداری شود )c°30-2( و از یخ‌زدگی محافظت 

گردد. تست تا زمان تاریخ انقضاء درج شده بر روی جعبه کیت معتبر می‌باشد. 

جمع‌آوری نمونه
نمونـه نبایـد در شـرایط زیـر جمـع‌آوری گـردد، چـون چنیـن شـرایطی ممکـن اسـت باعث 

بـروز مداخلاتـی در نتایـج تسـت گردنـد:

1. یک روز قبل، در طول دوره و 3 روز بعد از پایان قاعدگی
2. ابتلا به هموروئید خونریزی کننده       3. خونریزی ناشی از یبوست       4. خونریزی ادراری

5. الـکل و برخـی از داروهـا ماننـد آسـپیرین، ایندومتاسـین، فنیـل بوتـازول، رسـرپین، 
باعـث  اسـت  ممکـن  غیراسـتروئیدی  ضدالتهـاب  داروهـای  و  اسـتروئیدها  کورتیکـو 
تحریـک دسـتگاه گـوارش و خونریـزی شـوند و نتایـج مثبـت در تسـت ایجـاد کننـد. لـذا 
در صـورت امـکان و بـا نظـر پزشـک، بهتـر اسـت ایـن داروهـا بـه طـور موقـت و بـرای 7 روز 

قبـل و در طـول دوره‌ی انجـام تسـت مصـرف نشـوند.

+ محدودیت غذایی خاصی قبل از استفاده از تست iFOB وجود ندارد.

جمع‌آوری نمونه مدفوع: نمونه‌های مدفوع را در ظرف تمیز و خشک جمع‌آوری کنید. 
بهترین نتایج تا 6 ساعت پس از نمونه‌گیری حاصل می‌شود. در صورت عدم استفاده 
از نمونه قبل از 6 ساعت، می‌توان نمونه‌ها را به مدت 3 روز در دمای 2 تا 8 درجه 

سانتی‌گراد نگهداری کرد.

+ نکته: وجود میکروارگانیسم و یا مواد غیر منتظره در مدفوع ممکن است بر پایداری 
هموگلوبین تاثیرگذار باشد.

محتویات و لوازم مورد نیاز
مواد موجود در کیت:               + راهنمای انجام آزمایش    

           + کاست تست               + تیوب حاوی بافر جهت جمع‌آوری نمونه

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

ترکیبات و اصول تست
 Hb کاســت تســت حــاوی نانــو ذرات طــای متصــل شــده بــه آنتی‌بــادی منوکلونــال ضــد
 )T( انســانی در ناحیــه خــط تســت Hb انســان بــر روی پــد کونژوگــه و نیــز آنتی‌بــادی ضــد
می‌باشــد. هنگامــی کــه حجــم کافــی از نمونــه بــه چاهــک کاســت اضافــه می‌شــود، نمونــه 
در طــول غشــا توســط خاصیــت مویینگــی بــرای واکنــش بــا آنتی‌بــادی ضــد هموگلوبیــن 
حرکــت کــرده و در صــورت وجــود هموگلوبیــن در نمونــه، یــک خــط رنگــی در ناحیــه تســت 

تشــکیل می‌گــردد.

هشدارها و اقدامات احتیاطی
1. از این کیت پس از تاریخ انقضاء استفاده نشود.

2. تست تا زمان استفاده باید در بسته‌بندی باقی بماند. 
3. تست کاستی یک‌بار‌مصرف بوده و نباید مجددا از آن استفاده شود. 

 4. در صـورت معیـوب بـودن و بـاز بـودن بسـته آلومینیومـی از آن اسـتفاده نگـردد و بـه 
      محض باز شدن ساشه، باید کاست تست استفاده گردد. 

 5. تمام نمونه‌ها باید عفونی در نظر گرفته شوند و کلیه اصول ایمنی جهت جابجایی 
     و استفاده از آن‌ها رعایت شود. 

 6. از روپـوش آزمایشـگاهی، دسـتکش یک‌بار‌مصـرف و عینـک در هنـگام کار اسـتفاده 
     گردد. 

 7. از نمونه‌هایی که مدت زمان زیادی از زمان جمع‌آوری آن‌ها گذشته است استفاده 
     نشود. 

8. کاست تست استفاده شده باید طبق قواعد و اصول استاندارد امحاء شود. 
 9. رطوبـت و دمـای خـارج از محـدوده اعالم شـده در بروشـور در محـل انجـام آزمایـش 

     می‌تواند نتیجه آزمایش را تغییر دهد. 
10. به هیچ وجه غشا نوار تست لمس نگردد.

11. پس از آزمایش، کاست تست در سطل زباله مناسب قرار داده شده و دفع گردد.
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Fecal Occult Blood Test - iFOB Test (Cassette) 

کیت تشخیص خون مخفی در مدفوع )کاست(

آماده‌سازی نمونه مدفوع
اگـر نمونـه در یخچـال یـا فریـزر نگهـداری شـده اسـت، بایسـتی قبل از انجـام آزمایش به 
دمای محیط برسـد. هنگامی که نمونه ذوب شـد، قبل از انجام آزمایش آن را به خوبی 
مخلوط و یکنواخت کنید. درب تیوب جمع‌آوری نمونه )حاوی بافر( را باز کنید، سپس 
اپلیکاتـور را در سـه ناحیـه مختلـف از نمونـه مدفـوع فـرو ببریـد و سـپس اپلیکاتـور را به 
داخـل تیـوب حـاوی بافـر برگردانیـد )نمونـه مدفـوع توسـط اپلیکاتـور بـه صـورت تکـه‌ای 
برداشـته نشـود(. سـپس درب تیوب بافر را ببندید و تیوب را به شـدت تکان دهید تا 
نمونـه بـه خوبـی بـا بافـر ترکیـب شـود. نمونه‌هـای آماده شـده را می‌تـوان به مـدت 3 روز 

در دمـای یخچـال نگهـداری کرد.

راهنمای استفاده
.)18-30°c(  1.   قبل از انجام آزمایش اجازه دهید تیوب حاوی نمونه، به دمای محیط برسد

2. تست کاستی را از بسته‌بندی خارج کنید و سریع از آن استفاده کنید.
 3. تیوب جمع‌آوری نمونه را به صورت عمودی نگه دارید و سر تیوب جمع‌آوری نمونه 
       را جـدا کنیـد، تیـوب را وارونـه کنیـد، 2 قطـره )حـدود μl 90( را بـه چاهـک نمونـه در 

      محل نمونه )S( اضافه کرده و تایمر را بزنید.
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راهنمای علائم و هشدارها

In Vitro Diagnostic 
Medical Device Date of Manufacture

Use By Consult Instructions 
for Use

Temperature Limitation Manufacturer

Lot Number Reference Number

Number of Tests Any warnings and/or 
precautions to take

کارخانــه: کیلومتــر 5 آزادراه کــرج - قزویــن، شــهرک 
صنعتی بهارستان، خیابان گلستان پنجم، پلاک 119

تلفن: 1000 3618 )026(

خدمات پس از فروش: 2207 321 0993
info@hanagene.com :ایمیل

 4. این تسـت نمی‌تواند جایگزین روش‌های تشـخیصی دیگر از جمله اندوسـکوپی یا 
       کلونوسکوپی شود. در صورت مشاهده‌ی نتایج مثبت در این تست، باید متد‌های 
      دیگر تشخیصی به جهت تعیین منشاء و علت دقیق خونریزی بکار گرفته شوند.

مشخصه‌های عملکردی
صحت: نتایج بدست آمده از کاست تست iFOB هاناژن با نتایج بدست آمده از 
دیگر کیت‌های معتبر تجاری در دسترس، مقایسه شد. طی مطالعه بر روی 320 نمونه 
مدفوع شامل 102 نمونه مثبت و 218 نمونه منفی، کیت هاناژن 100 نمونه را مثبت و 

215 نمونه را منفی شناسایی کرد. نتایج بدست آمده در جدول زیر ارائه شده است:

Method Other Rapid Test
Total Result

HANA GENE 
iFOB

CASSETTE

Results Positive Negative
Positive 100 3 103

Negative 2 215 217
Total Result 102 218 320

Sensitivity: 98% (93.1 % ~ 99.7%)                             Specificity: 98% (96.0% ~ 99.0%)
Accuracy: 98.0% (96.0% ~ 99.7%)                                     Confidence Intervales: 95%

همچنین کاست تست تشخیص سریع iFOB شرکت هاناژن در مقایسه با روش 
شیمیایی MEYER مورد بررسی قرار گرفت. برای این منظور از 180 نمونه مدفوع شامل 
90 نمونه مثبت و 90 نمونه منفی استفاده شد که کیت iFOB هاناژن 88 نمونه را 
مثبت و 90 نمونه را منفی شناسایی کرد. نتایج در جدول زیر نشان داده شده است:

Method MEYER Result
Total Result

HANA GENE 
iFOB

CASSETTE

Results Positive Negative
Positive 88 0 88

Negative 2 90 92
Total Result 90 90 180

Sensitivity: 98.0% (92.2 % ~ 99.7%)                             Specificity: >99% (95.9% ~ 100.0%)
Accuracy: 98.0% (96.0% ~ 99.8%)                              Confidence Intervales: 95%

4. نتایج را بین 5 تا 10 دقیقه بخوانید. 
5. نتیجه تست بعد از 10 دقیقه قابل تفسیر نیست.

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

.)T( رنگـی دیگـر در ناحیـه تسـت

نتیجـه منفـی: یـک خـط رنگـی در ناحیـه کنتـرل )C( ظاهـر شـود و هیـچ خطـی در ناحیـه 
تسـت )T( مشـاهده نشـود.

نامعتبر: خط کنترل )C( تشکیل نمی‌شود. حجم ناکافی نمونه یا روش اجرای نادرست 
آزمایش، شایع‌ترین علل عدم تشکیل خط کنترل )C( می‌باشد. مراحل کار را مجدداً 
بازبینی نموده و تست را با یک کاست جدید تکرار کنید. در صورت عدم رفع مشکل، 
استفاده از کاست تست را متوقف نمایید و بلافاصله به خدمات پس از فروش اطلاع 

دهید.

کنترل کیفیت
 )C( در این تست کنترل داخلی لحاظ گردیده است و خط رنگی ظاهر شده در ناحیه کنترل 
به عنوان کنترل داخلی در نظر گرفته شده است که تایید‌کننده حجم کافی نمونه و روش 
صحیح اجرا می‌باشد. محلول‌های کنترل، همراه این کاست تست نمی‌باشد.  انجام 
تست با کنترل‌های مثبت و منفی برای تایید روش و صحت انجام تست توصیه می‌گردد.

محدودیت‌ها
 1. کاسـت تسـت تشـخیص خـون در مدفـوع، تنهـا نشـان‌دهنده وجـود خـون مخفـی در 

     مدفـوع بـوده کـه ایـن امـر الزامـاً نشـان‌دهنده خونریـزی کولورکتـال نمی‌باشـد.

 2. نمونه‌های مدفوعی که در آن‌ها خون به صورت چشمی قابل مشاهده است، ممکن 
     است به دلیل بروز Hook Effect، نتایج منفی نشان دهند.

 3. نتایـج بـه دسـت آمـده بـا ایـن تسـت بایسـتی در کنـار دیگـر یافته‌هـای تشـخیصی 
       و بالینی مورد بررسی قرار گیرند.

حساسیت
با استفاده از بافر استخراج کیت، غلظت‌های مختلفی از هموگلوبین انسانی شامل: 
ng/mL 0 )کنترل منفی(، ng/mL ،37.5 ng/mL 50 و ng/mL 62.5 تهیه گردید. 
کات‌آف کیت ng/mL 50 می‌باشد و غلظت‌های ng/mL 37.5 و ng/mL 62.5 به 
ترتیب 25 درصد پایین و بالای کات‌آف می‌باشند. تست 10 بار در 3 لات نامبر برای 

هر غلظت تکرار گردید.

نمونه )هموگلوبین انسانی( تعداد
آزمایش

FOB
11170701

FOB
11170702

FOB
11170703

37.5 ng/mL 10 -- -- --

50 ng/mL 10 + + +

62.5 ng/mL 10 + + +
کنترل منفی )10 تکرار( -- -- -- --

تست تشخیص سریع خون در مدفوع می‌تواند سطوح خون مخفی مدفوع را در حد 
ng/mL 50 )یا μg/g 6( و بالاتر از آن اندازه‌گیری کند.

اختصاصیت
کاسـت تسـت iFOB )تشـخیص سـریع خـون مخفـی در مدفـوع(، مختـص شناسـایی 
هموگلوبیـن انسـان اسـت. بـرای بررسـی اختصاصیـت ایـن کیـت، نمونه‌هایـی شـامل 
هموگلوبیـن گاو، مـرغ، بـز، اسـب و خرگـوش بـا غلظـت mg/mL 1 در بافـر کیـت تهیـه 
شده و با این کیت تست شدند. نتایج بدست آمده نشان داد که این هموگلوبین‌ها 

هیـچ تداخلـی در نتایـج ایـن کیـت ایجـاد نمی‌کننـد.
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