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 به روش الایزا Helicobacter pylori Antigenتشخیصکیت 
  

 حیطٍ مارترد:
 دس ٕ٘ٛ٘ٝ ٔذفٛع  ا٘ؼبٖ.  Helicobacter pylori Antigenآ٘شی طٖ  ؿٙبػبیی

 مقذمٍ:
 ثیٕبسیٟبی ثب دیّٛسی ثبوشش ّٞیىٛ ٚخٛد ثیٗ اسسجبى ٔخشّف ٌٔبِؼبر ، ؿٛد ٔی یبفز ٔؼذٜ ٔٛوٛصای لایٝ دس وٝ اػز ٔٙفی ٌشْ ؿىُ ٔبسدیچی ثبوششی یه ّٞیىٛثبوششدیّٛسی

 صخٓ ثٝ ٔجشلا ثیٕبساٖ اص دسكذ 95-98 دس ثبوششی ایٗ.  اػز دادٜ ٘ـبٖ سا ٔؼذٜ آد٘ٛوبسػیْٙٛ ٚ ػـش اثٙی صخٓ ، ٔؼذٜ صخٓ ، ٔضٔٗ ٌبػششیز خّٕٝ اص ٌٛاسؽ دػشٍبٜ ٔخشّف

 ثٝ ثبِیٙی ػلائٓ ثب افشاد دس ػشِٚٛطی ٚ ؿٙبػی ثبفز ، ثبوششیِٛٛطی سٚؿٟبی اص اػشفبدٜ ثب ػفٛ٘ز ؿیٛع ٔیضاٖ ، داسد ٚخٛد ٔؼذٜ صخٓ ثٝ ٔجشلایبٖ اص دسكذ 60-90 ٚ ػـش اثٙی

.  دٞٙذ ٕ٘ی ٘ـبٖ سا ثبِیٙی ػلائٓ ػٕش آخش سب ٚ ؿذٜ وّٛ٘یضٜ ثبوششی فمي( ػبَ 50 ثبلای ػٙیٗ دس% 50 اص ثیؾ) ثیٕبساٖ اص صیبدی سؼذاددس  حبِیىٝ دس ، سػذ ٔی% 90 حذٚد

 ثش داَ فمي سٛا٘ٙذ ٔی ثبِیٙی ػلائٓ ٚخٛد ثذٖٚ ٔثجز ثیٛدؼی یب وـز ٚ سٙفؼی اٚسٜ ٔثجز سؼز ، اخشلبكی ثبدی ٚخٛدآ٘شی ٕٞب٘ٙذ ؿٛاٞذی ٚخٛد وٝ داؿز سٛخٝ ثبیذ

 ّٞیىٛثبوشش سـخیق ثشای سٟبخٕی غیش ٚ سٟبخٕی سٚؽ ٘ٛع دٚ.  ثٛد خٛاٞذ ػفٛ٘ز ثش دِیُ ثبؿذ داؿشٝ ٚخٛد ٘یض ثبِیٙی ػلائٓ چٙب٘چٝ ِٚی ثبؿٙذ ثبوششی وّٛ٘یضاػیٖٛ

 ثٛدٖ ٌشاٖ ثش ػلاٜٚ وٝ ؿٛد ٔی ا٘دبْ ػشیغ آص اٚسٜ سؼز ٚ ٞیؼشٛدبسِٛٛطی ، وـز خٟز ثیٛدؼی ثشداؿز ٚ آ٘ذٚػىٛدی اص اػشفبدٜ ثب سٟبخٕی سٚؽ ، داسد ٚخٛد دیّٛسی

 ػشِٚٛطیه ٚ سٚؽ ثشسػی ٚخٛد آ٘شی طٖ ٞیّىٛثبوشش دیّٛسی دس ٕ٘ٛ٘ٝ ٔذفٛع سٚؿٟبی ، سٙفؼی اٚسٜ سؼز ؿبُٔ سٟبخٕی غیش سٚؿٟبی ، ثبؿذ ٔی ٘یض ٘بخٛؿبیٙذ ثیٕبس ثشای

آ٘شی  ایٗ سـخیق ثشای ا٘شخبثی سىٙیه الایضا ٚ اػز ثبوششی دس دػشٍبٜ ٌٛاسؽ  لٌؼی حوٛس سـخیق ؿبخق ٔذفٛع یه دس ٞیّىٛثبوشش دیّٛسی آ٘شی طٖ ٚخٛد ، اػز

 . ثبؿذ ٔی طٖ

 

 : اساس آزمايص
 

 ای اػشخشاج ؿذٜ، ٔیضاٖ آ٘شی طٖ  ثشای ا٘دبْ ایٗ سؼز آ٘شی طٖ ّٞیىٛثبوشش دیّٛسی ٔٛخٛد دس ٕ٘ٛ٘ٝ ٔذفٛع ثب اػشفبدٜ اص یه ثبفش ثب فشٔٛلاػیٖٛ اخشلبكی ًی دشٚػٝ

 ؿٛد.  ٌیشی ٔی ؿذٜ ثب سٚؽ الایضای اخشلبكی ا٘ذاصٜ اػشخشاج  ّٞیىٛثبوشش دیّٛسی ٔٛخٛد دس ٕ٘ٛ٘ٝ

ٞبی الایضا  دس چبٞه ٔٛخٛد دس ویزٚ ٔٙفی ٕٞشاٜ وٙششَ ٞبی ٔثجز  ؿذٜ ثٝ ٞبی اػشخشاج ثبؿذ. دس ایٗ سٚؽ ٕ٘ٛ٘ٝ ؿذٜ دس ایٗ ویز، ػب٘ذٚیچ الایضا ٔی الایضای ًشاحی سٚؽ

ٞبی اخشلبكی هذ آ٘شی طٖ ّٞیىٛثبوشش دیّٛسی  ثبدی آ٘شیٕٞضٔبٖ ؿٛ٘ذ.  ا٘ذ، ٔدبٚس ٔی ٞبی ٔٙٛوّٛ٘بَ هذ آ٘شی طٖ ّٞیىٛثبوشش دیّٛسی دٛؿؾ دادٜ ؿذٜ وٝ ثب آ٘شی ثبدی

غّظز آ٘شی طٖ  ّٞیىٛثبوشش دیّٛسی دس ٞش چبٞه، وٕذّىغ ایٕٙی ؿىُ ؿٛد. ثؼذ اص ٌزؿز صٔبٖ ا٘ىٛثبػیٖٛ، ٔشٙبػت ثب  ٞب اهبفٝ ٔی چبٞه ثٝ HRPوٛ٘ظٌٚٝ ثب آ٘ضیٓ 

ؿٛد وٝ سً٘ آثی دذیذ آٔذٜ ثب وٕذّىغ ایٕٙی  ٞب افضٚدٜ ٔی ( ٚوشٚٔٛطٖ اػز، ثٝ چبٞهH2O2ضا وٝ حبٚی ٞیذسٚطٖ دشاوؼیذ )ٌیشد. دغ اص ؿؼشـٛ،  ٔحَّٛ سٍ٘ یٔ

 ٘ب٘ٛٔشش داسد. 450ؿٛد وٝ ثٟششیٗ خزة ٘ٛسی سا دس ًَٛ ٔٛج  وٙٙذٜ، سً٘ آثی ثٝ صسد سجذیُ ٔی فٞب ٔشٙبػت اػز. ثب افضٚدٖ ٔحَّٛ ٔشٛل ؿذٜ دس چبٞه سـىیُ

 : محتًيات میت

 (Anti-Helicobacter pylori Antigen Coated Plateٞبی اخشلبكی هذ آ٘شی طٖ ّٞیىٛثبوشش دیّٛسی ) ثبدی ( دّیز حبٚی چبٞىٟبی دٛؿؾ دادٜ ؿذٜ ثب آ٘شی1

 ٕ٘ٛ٘ٝ : )آٔبدٜ ٔلشف(( ثبفش اػشخشاج 2

 ( : )آٔبدٜ ٔلشف(Anti-Helicobacter pylori Antigen Enzyme Conjugated( ٔحَّٛ آ٘ضیٓ وٛ٘ظٌٚٝ )3

 دیّٛسی.آ٘شی طٟ٘بی دیىشٜ ٞیّىٛثبوشش % وبسٗ ثٝ ػٙٛاٖ ٔبدٜ ٔحبفظ ٚ 05/0: داسای دشٚسئیٗ ثٝ ػٙٛاٖ دبیذاس وٙٙذٜ ٚ (Positive Control)( ٔحَّٛ وٙششَ ٔثجز 4
 آ٘شی طٟ٘بی دیىشٜ ٞیّىٛثبوشش دیّٛسی.% وبسٗ ثٝ ػٙٛاٖ ٔبدٜ ٔحبفظ ٚ ٔٙفی اص ٘ظش 05/0: داسای ثبفش فؼفبر ٚ  (Negative Control) وٙششَ ٔٙفی( ٔحَّٛ 5
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 ٔلشف( : )آٔبدٜ (Chromogen-Substrate) یا یه ٔشحّٝ یٔحَّٛ سٍ٘ضا( 6

 یذ.یسلیك ٕ٘ب 20/1ٔمذاس ٔٛسد ٘یبص سا ثب آة  ٔمٌش ثٝ ٘ؼجز  ،آٔبدٜ ٔلشف یخٟز سٟیٝ ٔحَّٛ ؿؼشـٛ(. 20xغّیظ ) یٔحَّٛ ؿؼشـٛ: ٔحَّٛ ؿؼشـٛ( 7

 ٘شٔبَ 1اػیذ وّشیذسیه (: Stop Solution) ٜٔحَّٛ ٔشٛلف وٙٙذ( 8

 ثشچؼت ٔخلٛف دّیز ( 9

 

 : تاضىذ مًاد ي يسايل مًرد ویاز مٍ در میت مًخًد ومي
 

  ػٙٛاٖ فیّشش سفشا٘غ( ٘ب٘ٛٔشش ثٝ 630٘ب٘ٛٔشش )ٚ دس كٛسر أىبٖ 450ثب ًَٛ ٔٛج  سیذسدػشٍبٜ الایضا( 1

 دسخٝ ػب٘شی ٌشاد 37( دػشٍبٜ ا٘ىٛثبسٛس 2

  دلیك ٔیىشِٚیشش 1000- 100 -25ػٕذّشٞبی( 3

  آة ٔمٌش( 4

 ( سشاصٚی دیدیشب5َ

 ( RCF=3000g( ػب٘ششیفیٛط ) حذالُ 6
 ( سیٛة ٔخلٛف اػشخشاج ٕ٘ٛ٘ٝ ٔذفٛع7

 )ادّیىبسٛس ( ثشداسیٕ٘ٛ٘ٝ  اثضاس( 8

 

 :  ونات قاتل رمر تراي مصرف مىىذگان
 

 ؿذٜ اػز. ًشاحیٔحشٛیبر ایٗ ویز ثشای ٔلشف دس ٕٞیٗ ویز ( 1

 یذ.یداسی ٕ٘بدٔخشّف خذاً خٛ ٞبی ػبخزٞب ثب ؿٕبسٜ  اص ٔخّٛى وشدٖ ٔحشٛیبر ویز( 2

ثبیذ ثٝ ػٙٛاٖ دؼٕب٘ذٞبی ػفٛ٘ی دس ٘ظش ٌشفشٝ ؿٛ٘ذ . سٕبٔی ٔحِّٟٛبی ٚاوٙؾ ٌش ٚٔؼشفٟب ثبیذ ٌٔبثك ثب ٔمشسار ّٔی  ، وٙششِٟب ٚ چبٞىٟبی اػشفبدٜ ؿذٜٛ٘ٝ ثیٕبساٖ ، ٕ( 3٘

 دفغ دؼٕب٘ذٞبی ػفٛ٘ی أحبء ؿٛ٘ذ . 
 

 

 :  وگُذاريضرايط 
 

 یذ.یٕ٘ب ٍٟ٘ذاسیٌشاد  دسخٝ ػب٘شی 8سب  2یخچبَ ثیٗ دٔبی ویز سا دس( 1

 ذ.ییٍٟ٘ذاسی ٕ٘ب ٍٕ٘یشٞب سا دس ویؼٝ ٔخلٛف دّیز ٕٞشاٜ ثب  چبٞه( 2
 . ثبؿذ ٞب ٔی ؿذٜ ثش سٚی ٞش یه اص آٖ ٘ٛؿشٝدبیذاسی ٔحشٛیبر ویز سب دبیبٖ ٔذر ا٘موبی ( 3
 ثبؿذ.  ذاسی ٚ ٔلشف ٔیبثُ ٌٍٟ٘شاد ل دسخٝ ػب٘شی 8سب  2ثب آة ٔمٌش سلیك ؿذٜ ثبؿذ ثٝ ٔذر یه ٞفشٝ دس دٔبی  20/1( ٔحَّٛ ؿؼشـٛی آٔبدٜ ٔلشف وٝ ثٝ ٘ؼجز 4
 

 سازي ومًوٍ: آيري ي آمادٌ خمع
 

 ا٘دبْ سػذ. ّٞیىٛثبوشش دیّٛسی ثٝ سٚص( اػشخشاج آ٘شی طٖ 2ًی ذاسی ؿذٜ ٚ دس اِٚیٗ صٔبٖ ٕٔىٗ )حذاوثش آٚسی ثبیذ دس یخچبَ ٍٟ٘ غ اص خٕغٔذفٛع د  ( 1ٕٝ٘ٛ٘
 ٌشاد ثبیذ اخشٙبة ؿٛد.  دسخٝ ػب٘شی 30( اص لشاسٌیشی ٕ٘ٛ٘ٝ دس ٔؼشم دٔبی ثبلاسش اص 2
ٌشاد ٍٟ٘ذاسی ؿذٜ ٚ دیؾ اص  دسخٝ ػب٘شی 20سٚص ٚخٛد ٘ذاؿشٝ ثبؿذ، لاصْ اػز سب ٕ٘ٛ٘ٝ دس دٔبی ٟٔٙبی  2( دس كٛسسی وٝ أىبٖ ا٘دبْ اػشخشاج دس دٚسٜ صٔب٘ی وٕشش اص 3

 ثشػذ.  ( Cº28- 22اسبق )ی دٔب  ا٘دبْ اػشخشاج  ثٝ
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دسخٝ  20سٛاٖ دس فشیضس ٟٔٙبی  ؿذٜ سا ٔی ذاسی ٕ٘ٛد. دس كٛسر ٘یبص ثٝ صٔبٖ ثیـشش، ٕ٘ٛ٘ٝ اػشخشاجسٚص دس یخچبَ ٍٟ٘ 2ٔذر حذاوثش ٝ سٛاٖ ث ؿذٜ سا ٔی ( ٕ٘ٛ٘ٝ اػشخشاج4
 ٌشاد ٍٟ٘ذاسی ٕ٘ٛد. ػب٘شی

 ؿٛد. ٕٞٛط٘یضٜ خٛثی  ٕ٘ٛ٘ٝ ثشداسی )ادّیىبسٛس( ثٝ اػشفبدٜ اص اثضاسػز سب ٕ٘ٛ٘ٝ ثب لاصْ ا ،( دیؾ اص ا٘دبْ اػشخشاج5

 

 : فرآيىذ استخراج ومًوٍ تا ريش يزوي

 
 (.tare weightثبسٔلشف دسٖٚ آٖ، سٚی كفش سٙظیٓ ٕ٘بییذ ) ٌیشی یه ٕٞشاٜ ِٛح ٕ٘ٛ٘ٝ داس خبِی ثٝ دیچ سشاصٚی دیدیشبَ سا ثب لشاس دادٖ یه سیٛة دسة  (1

ٔشثًٛٝ لشاس دٞیذ. اص ثشداؿز ٔٛاد ػفز ٚ ٔٛاد  ِِٛٝ دسدیچ داسثشداسی ثشداؿز ٕ٘ٛدٜ ٚ دس  سا ثب اػشفبدٜ اص ادّیىبسٛس ٕ٘ٛ٘ٝ ٕٞٛط٘یضٌٜشْ اص ٕ٘ٛ٘ٝ ٔذفٛع  ٔیّی 100سب  50  (2
 ٘ـذٜ خٛدداسی وٙیذ. غزایی ٞوٓ

 ؿذٜ سا سؼییٗ ٕ٘بییذ. ادّیىبسٛس سا داخُ سیٛة لشاس دادٜ ٚ ٚصٖ ٕ٘ٛ٘ٝ ثشداؿز  (3

 ٔب٘ذٜ ٚ أىبٖ ثؼشٗ دسة ِِٛٝ ٘یض فشاٞٓ ثبؿذ. ٘حٛی وٝ لؼٕز آغـشٝ ثٝ ٕ٘ٛ٘ٝ دس سیٛة ثبلی ا٘شٟبی ثبلایی ادّیىبسٛس سا ثـىٙیذ ثٝ  (4

 10ٌشْ ثبؿذ، لاصْ اػز سب  ٔیّی 100ػٙٛاٖ ٔثبَ، دس كٛسسی وٝ ٚصٖ ٕ٘ٛ٘ٝ ٔذفٛع ٔٛخٛد دس سیٛة  ذ. ثٝثٝ ٕ٘ٛ٘ٝ ٔذفٛع اهبفٝ ٕ٘بیی 10ثٝ  1ثبفش اػشخشاج سا ثٝ ٘ؼجز   (5
 ٔیىشِٚیشش ثبفش اػشخشاج ثٝ سیٛة ٔشثًٛٝ اهبفٝ ٌشدد.  1000( یؼٙی x 100 10  =1000ثشاثش آٖ  )

 ثٝ ؿىّی وٝ ٕ٘ٛ٘ٝ ثشداؿز ؿذٜ وبٔلا دس ثبفش اػشخشاج حُ ؿٛد. ؿذر ٚسسىغ ٕ٘بییذ دلیمٝ ثٝ 2سب  1ٔذر  دسة سیٛة سا ثؼشٝ ٚ ٔحشٛیبر آٖ سا ثٝ  (6

 ػب٘ششیفیٛط ٕ٘بییذ.   ( Cº28- 22دس دٔبی اسبق)  3000gدلیمٝ دس  3ٔذر  ٞب سا ثٝ سیٛة (7

  ثشاػبع اِضأبر ایٕٙی آصٔبیـٍبٜ دفغ ٕ٘بییذ. سػٛة ساٚ ٔحَّٛ سٚیی سا ثٝ یه سیٛة خذیذ ٔٙشمُ وٙیذ  (8
 

 : ومًوٍ مذفًعاز  استخراجييژٌ  َاي تیًب از استفادٌ ريشفرايىذ استخراج تٍ 

 
 ٔیّی ِیشش اص ثبفش سا ثٝ داخُ ٞش سیٛة اهبفٝ ٕ٘بییذ.1ثؼذ اص سػیذٖ دٔبی ثبفشاػشخشاج  داخُ ویز ٕٚ٘ٛ٘ٝ ٞب ثٝ دٔبی اسبق ٔمذاس   (1
ٔیّی ٌشْ اص ٔذفٛػی  100ٔیّی ٔشش فشٚثجشیذ ٚ ثٝ ٔمذاسحذٚدا  5ٕ٘ٛ٘ٝ ٔذفٛع سب ػٕك ٔشسجٝ دس خبٞبی ٔخشّفی اص  5ادّیىبسٛس ؿیبسداس ثشداؿز ٕ٘ٛ٘ٝ ٚالغ دس دسة سیٛة سا  (2

سا ثٝ  سا ٔحىٓ ثجٙذیذ ٚآٖ سة آٖوٝ ثلٛسر ٕٞٛطٖ ثبؿذ )سمشیجبً ثٝ ا٘ذاصٜ یه ػذع ثضسي( سا ثٛػیّٝ ادّیىبسٛس ٕ٘ٛ٘ٝ ٌیشی ثشداسیذ؛ ادّیىبسٛس سا ثٝ داخُ سیٛة ثشدٜ ،د
 ىغ وٙیذ ثٝ ؿىّی وٝ ٕ٘ٛ٘ٝ ثشداؿز ؿذٜ وبٔلا دس ثبفش اػشخشاج حُ ؿٛد.خٛثی سىبٖ دٞیذ ٚیب ٚسس

 دس ٕ٘ٛ٘ٝ ٔذفٛع خٛدداسی وٙیذ. ٚ ٔٛاد غزایی ٞوٓ ٘ـذٜ ٚ سٛدٜ ؿذٜ سٛخٝ: اص ثشداؿز ٔٛاد ػفز
 

 
 

ٔیّی ِیشش اص ثبفش اػشخشاج  1ٔیىشِٚیشش یب  1000ٔیّی ٌشْ اص ٔذفٛع ثب حذٚد  100ثبؿذ یؼٙی ٔمذاسحذٚدا  10ثٝ  1٘ؼجز سمشیجی ٚصٖ ٕ٘ٛ٘ٝ ثٝ ثبفش اػشخشاج ثبیذ حذٚدا  (3
ٔیّی ِیشش اص ثبفش  1ثشاثش آٖ یؼٙی حذٚد  10ثشداؿشٝ ٚ ثب سا  ٔیىشِٚیشش اص آٖ 100)دس كٛسسیىٝ ٕ٘ٛ٘ٝ ٔذفٛع ثلٛسر ٔبیغ ثٛد؛ ٔی ثبیؼز ثب ػٕذّش ثٝ ٔمذاس ٔخّٛى ٌشدد. 

 اػشخشاج ٔخّٛى ٌشدد.(
 لٌشٜ ثچىب٘یذ. 3ػذغ ػش ٔخلٛف سیٛة فٛق سا ؿىؼشٝ ٚ ٔحشٛیبر آ٘شا ٔؼشمیٕبً دس چبٞه ٔشثٛى ثٝ ٞش ٕ٘ٛ٘ٝ ثٝ ٔمذاس  (4
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  :تًضیحات عمًمي

 

 ثشػب٘یذ.   ( Cº28- 22) اسبق دٔبیلجُ اص ؿشٚع ٔشاحُ آصٔبیؾ سٕبْ ٔٛاد ٚ ٕ٘ٛ٘ٝ ٞب سا ثٝ ( 1
 ٔحن ؿشٚع آصٔبیؾ وّیٝ ٔشاحُ ثذٖٚ سٛلف ا٘دبْ دزیش٘ذ.ٝ ثٟشش اػز ث( 2
 اص ٘ٛن ػٕذّش یه ثبس ٔلشف ثشای ٞش ٕ٘ٛ٘ٝ اػشفبدٜ وٙیذ.( 3
 ثبؿذ. ٞب حذاوثش سب ٘یٓ ػبػز لبثُ لشائز ٔی خزة ٘ٛسی چبٞه ،وٙٙذٜ فدغ اص افضٚدٖ ٔحَّٛ ٔشٛل( 4
 ذ.   ٘ٞب سخّیٝ ؿٛ دغ اص ؿؼشـٛ اص چبٞه ،ٞب ثلٛسر وبُٔ كٛسر ٌشفشٝ ٚ آخشیٗ لٌشار وؼت ٘شبیح ٌّٔٛة ثبیذ ؿؼشـٛی چبٞه ثشای( 5
 ثشیضیذ. اص وٙبسٜ چبٞىٟب ثش اػبع سٚؽ اػشب٘ذاسد ٞب سا  ٞب ٚ ٕ٘ٛ٘ٝ دس ٍٞٙبْ ػٕذّیًٙ سٕبْ ٔحَّٛ( 6

ٞبی ٔٛسد ٘یبص سا  ٌشدد لجُ اص ؿشٚع آصٔبیؾ سٕبْ ٔٛاد ٚ ٔحَّٛ ثبؿذ، ثٙبثشایٗ دیـٟٙبد ٔی صٔبٖ ا٘ىٛثبػیٖٛ ٔٙبػت ٔی ،لَٛ ٘شیدٝ ٌّٔٛةحسشیٗ فبوشٛسٞب دس  اص ٟٔٓ( 7
 ؿٛد.  ٞبی ٔٛسد ٘یبص سا ثبص وٙیذ، ایٗ ػُٕ ثب وبٞؾ فبكّٝ صٔب٘ی ثیٗ ٔشاحُ ػٕذّیًٙ ثبػث ٘شبیح دلیمشش ٔی آٔبدٜ ٕ٘ٛدٜ ٚ دسة ٔحَّٛ

 ًَٛ ٘یب٘دبٔذ.ٝ دلیمٝ ث 5ثٟشش اػز وٝ حدٓ ا٘دبْ سؼز ٔحذٚد ثبؿذ ٚ صٔبٖ سیخشٗ ٕ٘ٛ٘ٝ ٞب ثیؾ اص  7ٙذ ثٝ دِیُ ٔـبثٝ دس ث( 8

 

 مراحل  اودام آزمايص : 
 دسٖٚ ویؼٝ ٔخلٛف ٍٟ٘ذاسی دّیز لشاس دادٜ ٚ دسة آٖ سا ثجٙذیذ. ،ٞب سا ثٝ ٕٞشاٜ ٍٕ٘یش چبٞه ػبیشٞبی ٔٛسد ٘ظش سا ا٘شخبة ٕ٘ٛدٜ ٚ  سؼذاد چبٞه( 1
وٙششَ ٞب ٚ وٝ اص  ٌشدد ثشیضیذ، دیـٟٙبد ٔی ٞبی ا٘شخبة ؿذٜ چبٞهسا داخُ ٔیىشِٚیشش اص وٙششِٟب  100ؿذٜ ٚ  ٞبی اػشخشاج  ٕ٘ٛ٘ٝٚ یب ٔؼبدَ ػٝ لٌشٜ اص یىشِٚیشش ٔ 100( 2

 ٚ ٕ٘ٛ٘ٝ سا دس دٚ چبٞه ثشیضیذ ٚ دس ا٘شٟب اص ٔیبٍ٘یٗ خزة ٘ٛسی آٟ٘ب ثشای ٔحبػجٝ ٘شبیح اػشفبدٜ وٙیذ. وٙششَثذیٗ ٔؼٙی وٝ ٞش .اػشفبدٜ ؿٛد سىشاس دٚسبییكٛسر ٝ ٞب ث ٕ٘ٛ٘ٝ
ٕ٘بییذ ٚ ٔحشٛیبر آ٘شا ثخٛثی ثٝ سا ثٝ ٞش چبٞه اهبفٝ  (Anti-Helicobacter pylori Antigen Enzyme Conjugated) وٛ٘ظٌٚٝٔیىشِٚیشش اص ٔحَّٛ آ٘ضیٓ  25( 3

 ٕ٘بییذ. ٔخّٛىثب٘یٝ  60اِی  30ٔذر 
 .دسخٝ ػب٘شی ٌشاد لشاس دٞیذ 37دلیمٝ دس ا٘ىٛثبسٛس  60ٔذر  ٞب سا ثب ثشچؼت ٔخلٛف دّیز دٛؿب٘ذٜ ٚ ٔیىشٚدّیز سا ثٝ ( دسة چبٞه4
وب٘بِٝ اػشفبدٜ ٕ٘ٛد ِٚی ثبیذ  8سٛاٖ اص ػٕذّش  )ثشای ؿؼشـٛ ٔی ،یذیبدٜ ٔلشف ثـٛثب ٔحَّٛ ؿؼشـٛی آٔ ٔشسجٝ 5 ٞش چبٞه سا ٞب سا خبِی وشدٜ ٚ ٔحشٛیبر چبٞه( 5

 ٔیىشِٚیشش 300ٛ حذٚد ٔٛاظت ثٛد وٝ ٔحَّٛ ؿؼشـٛ اص یه چبٞه ثٝ چبٞه دیٍش ٚاسد ٘ـٛد صیشا ٔی سٛا٘ذ ٔٛخت ایدبد خٌب دس ٘شیدٝ آصٔبیؾ ٌشدد، دس ٞش دفؼٝ ؿؼشـ
سا دس حبِز ٚاسٚ٘ٝ ٚ ثب هشثبر ٔلایٓ  ٔیىشٚدّیزؿؼشـٛ  یذ ٚ دس ا٘شٟبی ػّٕیبریٞب سا ثب ٚاسٚ٘ٝ وشدٖ ٚ سىب٘ذٖ خبِی ٕ٘ب ػذغ چبٞهٔحَّٛ ؿؼشـٛ دس ٞش چبٞه سیخشٝ ٚ 

 ثش سٚی یه دبسچٝ یب وبغز ٍٕ٘یش ثىٛثیذ سب لٌشار اهبفی خبسج ؿٛ٘ذ.
 یذ.یٕبثٝ ٞش چبٞه اهبفٝ ٘ (Chromogen - Substrate)ٔیىشِٚیشش ٔحَّٛ سٍ٘ضا  100(  6
 .لشاس دٞیذٝ حشاسر اسبق ٚ دس سبسیىی دلیمٝ دس دسخ 15ٞب سا ثٝ ٔذر  چبٞه( 7
 یذ. یآ٘ضیٕی سا ٔشٛلف ٕ٘ب ٞبی ادأٝ ٚاوٙؾ ،ثٝ ٞش چبٞه (Stop Solution)وٙٙذٜ  ٔیىشِٚیشش ٔحَّٛ ٔشٛلف 100ثب اهبفٝ وشدٖ ( 8
 ثٝ ػٙٛاٖ فیّشش سفشا٘غ اػشفبدٜ ٌشدد(. nm  630ؿٛد اص فیّشش  )سٛكیٝ ٔی وٙیذ اػشفبدٜ  nm 450ثشای ػٙدؾ خزة ٘ٛسی اص دػشٍبٜ الایضاسیذس ثب فیّشش ( 9
 

 : محاسثٍ وتايح

 . ٔی سٛاٖ اػشفبدٜ ٕ٘ٛد nm 450اص ٞش دػشٍبٜ  الایضاسیذس ثب لبثّیز ػٙدؾ خزة ٘ٛسی دس ًَٛ ٔٛج 
 . ثخٛا٘یذ nm630سفشا٘غ  ٚ دس كٛسر أىبٖ دس ٔمبثُ فیّشش nm450خزة ٘ٛسی وٙششِٟب ٚ ٕ٘ٛ٘ٝ ٞب سا ثٝ وٕه دػشٍبٜ الایضا سیذس دس ًَٛ ٔٛج ( 1

 سا ًجك فشَٔٛ صیش ثذػز آٚسیذ . Cut Off( ٔمذاس 2

 Cut Off value+  ٔیبٍ٘یٗ خزثٟبی ٘ٛسی وٙششَ ٔٙفی ;  25/0

 ثذػز آٚسیذ : Cut-offٔمذاس ایٙذوغ سا اص سمؼیٓ خزة ٘ٛسی ٕ٘ٛ٘ٝ ثش ٔمذاس  ، ٚ ٔٙفی ثشای سؼییٗ خٛاثٟبی ٔثجز( 3
 

Cut-off Index(COI) = OD of sample/Cut-off value 
ٔی ثبؿذ ٔـىٛن ثٛدٜ ٚ ثبیذ دغ اص  9/0 -1/1 ٘ٝ ٞبیی وٝ ٔمذاس ایٙذوغ آٟ٘ب ٔٙفی لّٕذاد ٔی ؿٛ٘ذ . ٕ٘ٛ 9/0سش اص  وٓٔثجز ٚ  1/1اص  ثیؾثش اػبع ایٗ فشَٔٛ ٔمبدیش 

 آصٔبیؾ ؿٛ٘ذ . أًذسی ثب اػشفبدٜ اص ٕ٘ٛ٘ٝ ٔذفٛع سبصٜ ٔدذد
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ذ. تراساس ايه خذيل وتايح ومًوٍ یخُت گسارش وتايح تصًرت ممي تٍ خذيلي مٍ َمراٌ تريضًر در داخل میت قرار دادٌ مي ضًد مراخعٍ وماي

 تثذيل ومًد.  ng/mlي تًان تٍ مي تاضذ را م S/Cَا را مٍ تٍ صًرت 

 : تررسي وتايح
 

 .  ٔی ثبؿذ دس ٕ٘ٛ٘ٝ ٔذفٛع H.pylori طٖآ٘شی  ؿٙبػبییخٛاة ٔٙفی ٘ـبٖ دٞٙذٜ ػذْ 

ٝ ػجت اَٚ ٔی سٛا٘ذ ث. ٔثجز ؿذٖ آصٔبیؾ دس ٔشسجٝ  . ٕ٘ٛ٘ٝ ٞبی ٔثجشی وٝ دس سىشاس ٔدذد ٔٙفی ٔیـٛ٘ذ ، ثبیذ ٔٙفی ٌضاسؽ ٌشد٘ذ خٛاثٟبی ٔثجز ثبیذ ٔدذداً سىشاس ؿٛ٘ذ
 . یب ٕ٘ٛ٘ٝ ثشداسی ثبؿذ ٚ ؿؼشـٛ ٔشاحُ خٌبی وبسی دس
 ذیثب یـٍبٞیٚ آصٔب یٙیثبِ یٞب بفشٝیسٕبْ  یبثیٚاحذ ثبؿذ ، ثّىٝ فمي دغ اص اسص ؾیآصٔب هی حیثش ٘شب یٔجشٙ ذی٘جب یلٌؼ یٙیثبِ قی، سـخ یلیسـخ یٞب ؾیٔب٘ٙذ ٕٞٝ آصٔب

 سٛػي دضؿه ا٘دبْ ؿٛد.

یه حذالُ  وٝ ٔی ٌشدد دیـٟٙبد ثٙبثشایٗ ٌشدد وبرة ٔٙفی ٘شبیح ایدبد ٔی سٛا٘ذ ٔٛخت دشٚسٖٛ )آ٘شی اػیذ ٞب( دٕخ وٙٙذٜ ٟٔبس ٞبیٚداس ٚ ٞب ثیٛسیه آ٘شیثشخی اص  ٔلشف
 ٌشدد. اخشٙبة ایٗ داسٚٞب ٔلشف اص ا٘دبْ آصٔبیؾ اص لجُ دشٚسٖٛ یه ٞفشٝ ( دٕخ وٙٙذٜ ٟٔبس داسٚٞبی چٟبس ٞفشٝ ٚ ثیٛسیه ٞب ثؼشٝ ثٝ ٘ٛع داسٚ )آ٘شی ٞفشٝ سب چٟبس

 : ييضاخصُاي اخرا
 

. ثب سٛخٝ ثٝ ٘شبیح ثذػز آٔذٜ  ٔثجز ثٛد٘ذٔٛسد  104آصٔبیؾ ؿذ٘ذ وٝ  ثب ایٗ ویز سدبسی ٔؼشجش ، الایضای ویز ثبیذ ؿذٜ یٔثجز سب ٕ٘ٛ٘ٝػذد  105 : حساسیت (1

 . ثٛدٜ ٚ ثب ویشٟب ٚ سٚؿٟبی سبییذی ٔؼشجش لبثُ ٔمبیؼٝ ٔی ثبؿذ دسكذ H.pylori ، 04/99 آ٘شی طٖ حؼبػیز ویز خٟز ا٘ذاصٜ ٌیشی 

 ثٛد٘ذ . ٔٙفیٕ٘ٛ٘ٝ  283ایٗ ویز ؿذ٘ذ وٝ ثب سٚؽ آصٔبیؾ ویز  ایٗ ثبثٝ ًٛس ٕٞضٔبٖ  سدبسی ٔؼشجش ، الایضای ویز ثبیذ ؿذٜ یٔٙفی سبٕ٘ٛ٘ٝ  ػذد 285 : اختصاصیت (2

   . دسكذ ٔی ثبؿذ 29/99 ویز ایٗ ثش اػبع ٘شبیح ثذػز آٔذٜ اخشلبكیز 

ثٛػیّٝ  اص یه ػشی ػبخز( وبسی دٚس( ٚ ٔیبٖ ػٙدی )ثیٗ چٙذ وبسی دٚسخٟز ثشسػی سىشاسدزیشی ویز ، آصٖٔٛ ٞبی دلز دسٖٚ ػٙدی )دس یه  دقت آزمايص:( 3

 . ا٘دبْ ؿذ وٝ ٘شبیح آٖ دس خذاَٚ صیش آٔذٜ اػز ٔثجز لٛیثبِیٙی ٚ یه ٕ٘ٛ٘ٝ  ٔثجز هؼیف ثبِیٙیٕ٘ٛ٘ٝ  دٚوٙششَ ٔٙفی ٚ ٔثجز ٚ 

 

 :(Intra- assay)  آزمًن دقت درين سىدي -

 %SD CV ٔیبٍ٘یٗ خزة ٘ٛسی سؼز سؼذاد دفؼبر سىشاس 

 74/4 064/0 35/1 20 وٙششَ ٔثجز

 87/6 0022/0 032/0 20 وٙششَ ٔٙفی

 42/8 025/0 297/0 20 1هؼیف  ٕ٘ٛ٘ٝ ٔثجز

 52/7 028/0 372/0 20 2هؼیف  ٕ٘ٛ٘ٝ ٔثجز

 58/6 16/0 43/2 20 لٛی ٕ٘ٛ٘ٝ ٔثجز

 

 :(Inter- assay) میان سىدي دقت  آزمًن -
 %SD CV ٔیبٍ٘یٗ خزة ٘ٛسی سؼز سؼذاد دفؼبر سىشاس 

 25/5 073/0 39/1 10 وٙششَ ٔثجز

 89/7 003/0 038/0 10 وٙششَ ٔٙفی

 68/8 027/0 311/0 10 1هؼیف  ٕ٘ٛ٘ٝ ٔثجز

 79/7 031/0 398/0 10 2هؼیف  ٕ٘ٛ٘ٝ ٔثجز

 85/6 17/0 48/2 10 لٛی ٕ٘ٛ٘ٝ ٔثجز

 
 كٛسر دٚدّیىیز ا٘دبْ ؿذٜ اػز .ٝ ث ، *ٞش ػشی آصٔبیؾ
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 ( يامىص متقاطع4

 

  S/Cآ٘شا ٔحبػجٝ وشدیٓ وٝ ٘شبیح S/Cثبوششی ٞبی خذَٚ صیش سا ثٝ ٔحَّٛ ثبفش اػشخشاج اهبفٝ وشدٜ ٚ ٔیضاٖ  CFU  8ثٝ سٛاٖ  10وٙؾ ٔشمبًغ ٔمذاس خٟز ثشسػی ٚا
 ٍٕٞی آٟ٘ب ثب سٛخٝ ثٝ ٔحبػجٝ ٔٙفی ؿذ.

 

Result S/C Strain Name 

Negative 0.68 (ATCC 25922) Escherichia coli 

Negative 0.79 (ATCC 25923) Staphylococcus aureus 

Negative 0.84 (ATCC 27853) Pseudomonas aeruginosa 

Negative 0.81 (ATCC 29212) Enterococcus faecalis 

Negative 0.76 (ATCC 6380) Proteus vulgaris 

 

 ( آزمًن تذاخل5

 

ٕٞچٖٛ احشٕبَ ٚخٛد ٌّٕٞٛٛثیٗ دس ٔذفٛع ثیٕبساٖ دچبس خٛ٘شیضی ، احشٕبَ ٚخٛد آِجٛٔیٗ ا٘ؼب٘ی دس ٔذفٛع ثیٕبساٖ دچبس ) ثبِمٜٛ ٌش ٔذاخّٝ ػٛأُ اثش ٔیضاٖ ثشسػی خٟز
protein- Losing enteropathy   ٖٛٔٞٛس ٚHCG  ٔذفٛع ٕ٘ٛ٘ٝ آٟ٘ب ثٝ اص یثبلای ٞبی غّظز(  دس ٔذفٛع ص٘بٖ حبّٔٝ وٝ احشٕبَ آِٛدٜ ؿذٖ ثب ادساس آٟ٘ب ٚخٛد داؿشٝ ثبؿذ 

 :اػز آٔذٜ ریُ خذَٚ دس سذاخُ سؼز اص آٔذٜ دػز ثٝ ٘شبیح. ٌشدد ٔی ٌشٔمبیؼٝ ٔذاخّٝ ػٛأُ افضٚدٖ اص لجُ حبِز ثب  S/C  H.pylori Agٔیضاٖ  ، ٌشدیذ اهبفٝ

 

 

 نتایج:جدول 

 

 ٌش غّظز آ٘بِیز ٔذاخّٝ ٔذاخّٝ ٌش آ٘بِیز

اسصؽ ٕ٘ٛ٘ٝ لجُ اص افضٚدٖ 

 (S/Cآ٘بِیز ٔذاخّٝ ٌش)

اسصؽ ٕ٘ٛ٘ٝ ثؼذ اص افضٚدٖ 

 (S/Cٌش) آ٘بِیز ٔذاخّٝ

سفبٚر ٘شبیح 

)%( 

 mg/ml 1 ٌّٕٞٛٛثیٗ

1.5 

0.6 

8.2 

1.47 

0.62 

8.3 

-2.0 

3.34 

1.21 

 mg/ml 1 آِجٛٔیٗ ا٘ؼب٘ی

1.5 

0.6 

8.2 

1.54 

0.58 

8.0 

2.67 

-3.34 

-2.44 

 hCG 1000 IU/mlسٖٔٛ ٛٞ

1.5 

0.6 

8.2 

1.55 

0.62 

7.9 

3.34 

3.34 

-3.66 
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 : (Hook Effectاثر ًَك ) (6

 . ( كٛسر ٌشفز وٝ دذیذٜ ٞٛن ٔـبٞذٜ ٘ـذµg/ml  1000)سب H. pyloriآ٘شی طٖ ثب غّظز ثؼیبس ثبلا اص  ٕ٘ٛ٘ٝ ٞبیخٟز  H.pyloriآصٔبیؾ 
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 صًرت ضماتیل تٍ Helicobacter pylori Stool Antigenريش اودام آزمايص 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 خذيل محتًيات میت

 

 
 تستي 66فرمت  تستي 44فرمت  محتًيات میت

 پلیت
Plate 

1 × 48 Wells 1 × 96 Wells 

 محلًل تافر استخراج
Extraction Buffer 

1×50 ml 2×50 ml 

 محلًل مًوژيگٍ
Conjugate  

1×2 ml 1×3.5 ml 

 محلًل مىترل مثثت ي مىفي
Positive and Negative Control 

Solutions 

2×1 ml 2×2 ml 

 محلًل ضستطً
Wash Solution 

1×25 ml 1×50 ml 

 مىىذٌمحلًل متًقف 
Stop Solution 

1×6 ml 1×12 ml 

 محلًل روگساي يل مرحلٍ اي
Chromogen - Substrate 

1×6 ml 1×12 ml 

 ترچسة مخصًظ پلیت
Cardboard Sealer 

1 1 

 

 Helicobacter pylori Antigenٞبی وٛر ؿذٜ ثب آ٘شی ثبدی هذ  چبٞه

 ؿذٜ ٕ٘ٛ٘ٝ اػشخشاج  ٕ٘ٛ٘ٝ وٙششَ ٞب ٔحَّٛ

 - ٔیىشِٚیشش 100 وٙششَ ٞبی ٔٙفی ٚ ٔثجز

 ٔیىشِٚیشش 100 - ٕ٘ٛ٘ٝ اػشخشاج ؿذٜ

 ٔیىشِٚیشش 25 ٔیىشِٚیشش 25 ٔحَّٛ وٛ٘ظٌٚٝ

ٞب  دٞب٘ٝ چبٞهثب٘یٝ سىبٖ دٞیذ سب ٔحشٛیبر چبٞه ٞب ثخٛثی ٔخّٛى ؿٛ٘ذ ػذغ  60سب  30دّیز سا ثٝ ٔلایٕز ثٝ ٔذر 
دسخٝ ػب٘شی ٌشاد ا٘ىٛثٝ وٙیذ. ثشچؼت  37دلیمٝ دس ا٘ىٛثبسٛس  60ٔذر  سا ثٝسا ثب ثشچؼت ٔخلٛف دّیز ثذٛؿب٘یذ ٚ آٖ 

 ٞب سا ثـٛییذ. ثبس چبٞه 5ٞب سا خبِی وٙیذ. ًجك دػشٛس ؿؼشـٛ  دّیز سا ثشداؿشٝ ٚ ٔحشٛیبر چبٞه

 ٔیىشِٚیشش 100 ٔیىشِٚیشش 100 ضأحَّٛ سٍ٘

 ٕ٘بییذ. دلیمٝ دس دٔبی اسبق ٚ دس سبسیىی ا٘ىٛثٝ 15ٔذر  دّیز سا ثٝ

 ٔیىشِٚیشش 100 ٔیىشِٚیشش 100 وٙٙذٜ ٔحَّٛ ٔشٛلف

 ٘ب٘ٛٔشش ثٝ ػٙٛاٖ فیّشش سفشا٘غ( لشائز وٙیذ. 630دس كٛسر أىبٖ ٘ب٘ٛٔشش ) 450ٞب سا دس ًَٛ ٔٛج  خزة ٘ٛسی چبٞه


