
 

 

 

 

 (کاست)تشخیص سریع خون مخفی در مدفوعتست 

One Step Fecal Occult Blood Test (Device) 

 

    

 

  :موارد مصرف

رای ب بکار برده می شود که کیفی خون مخفی در مدفوع و تشخیص سریع این تست جهت

 in) آزمایشگاه تشخیص طبیو  درمانی واستفاده در مراکز ارائه دهنده خدمات بهداشتی 

vitro) . می باشد 
 

 مقدمه:

 FOBبسیاری از بیماری ها می توانند موجب خون مخفی در مدفوع شوند که به عنوان 

 ،معده گوارشی نظیر سرطان کولون، زخم مشکلات ی در مراحل اولیه شناخته می شود.

ه نداشت مخفی ممکن است علائم آشکاری جز خون ...و  کولیت تی، دایوربواسیر، کولیت

را دارا می باشد و برای انجام  یاختصاصیت کم حساسیت وگایاک، قدیمی روش ؛ باشند

 ارزیابی روش با  FOB  یعسرتشخیص کیت  .رعایت گردد بایدرژیم غذایی خاصی تست، 

 ng/ml05  به میزانمخفی خون ص قادر به تشخی  اسی با خاصیت اتصال ساندویچیایمونو 

اثری تست  بر روی رژیم غذایی ،می باشد و بر خلاف تست گایاک مدفوع g/gµ 6ا ی و بیشتر

 .ندارد

 اصول تست:

 جهت  ساندویچی اتصال خاصیت با اسی ایمونواساس  بر کیفییک تست ، FOB تست 

سمت در قهموگلوبین آنتی بادی ضد  ا باز قبل  تشخیص خون مخفی در مدفوع است. غشاء 

T آنتی پوشیده شده با ذرات، نمونه با  شدر طی آزمای .استپوشیده شده خط تست  یا 

ه ب خاصیت موئینگی توسطجاد شده د. ترکیب اینواکنش می دهبادی ضد هموگلوبین 

 جادای و خط رنگی ادهواکنش د هموگلوبینقسمت بالای غشاء رفته تا با آنتی بادی ضد 

زمایش بودن جواب آ منفیبودن و نبودش مبنی بر  مثبت که تشکیل این خط مبنی برگردد 

ورت در غیر اینص شته باشدیک خط رنگی وجود داباید  می باشد. در قسمت کنترل همیشه 

  فاقد اعتبار است. تست

 

 

 :معرف ها

صل ضد هموگلوبین مت و آنتی بادی غشاءمتصل به ت شامل آنتی بادی ضد هموگلوبین تس

  به ذرات است.

 :احتیاطات 

  است.آزمایشگاهی  مصارف جهتفقط 

  شود. نبعد از تاریخ انقضاء مصرف 

  بماند. باقی تست تا زمان استفاده شدن باید در بسته بندی خود 

  در محل انجام تست هنگام کار با نمونه ها، از خوردن، آشامیدن یا سیگار کشیدن

 . نماییدخودداری 

 نشود.  استفاده ،در صورت مخدوش بودن بسته بندی 

  ی تهای عفونی برخورد نمایید و کلیه اصول ایمنی و بهداشبا نمونه ها همانند نمونه

 . فرمائیدرا طبق استاندارد رعایت 

  دستکش یکبار مصرف و وسایل یر روپوشتی نظظافح های از پوششهنگام آزمایش ،

 حفاظت از چشم، استفاده نمایید. 

 می باشد. درمانی اقدامات چشم نیاز به  فر بادر صورت بلع یا تماس با 

  های استفاده شده باید مطابق با اصول ایمنی دفع گردند.تست 

 :نگهداری  شرایط

 .درجه سانتیگراد( 03تا  2محدوده ) و همچنین یخچال قابل نگهداری در دمای اتاق

 فریز نشود. 

 و عدم اتمام تاریخ قبل از استفاده مدیون باز نشدن بسته بندی ،صحیح و دقیق کارکرد

 می باشد. تست ءانقضا

 :جمع آوری و آماده سازی نمونه ها 

 گردندجمع آوری قاعدگی روز اول  3در  نمونه ها نباید . 

 گوارشی می شوند، تست را تحت  مشکلاتیا داروهایی که موجب و  الکل، آسپرین

 مصرفاز  جمع آوری نمونه ساعت قبل از 84راین بهتر است تاثیرقرار می دهند، بناب

 خودداری شود. آنها

 کیت: در موجودلوازم 

 بافر   -FOB                           2 کاست -1 

 

 

 :مورد نیازوسایل جانبی        

 تایمر  -2       ظرف جمع آوری نمونه  -1     

    

 :دستور مصرف     

درجه  33-11)ند سباید به دمای اتاق بر ها و نمونه کاست، بافر ؛تست قبل از انجام

 سانتیگراد(

 آوری نمونه مدفوعجمع  -1

ساعت بعد  6تا . بهترین زمان انجام تست نمائیده مدفوع را در ظرفی تمیز جمع نمون

 .است نمونه از جمع آوری

ارگانیسم های موجود در مدفوع که پایداری  میکروو  مواد ناخواستهتوجه به با *

 مورد هموگلوبین را تحت تاثیر قرار می دهند، بهتر است هر چه سریعتر نمونه را

  قرار دهید.آزمایش 

 نمونه مدفوع  آماده سازی -2

 3در را حداقل موجود در بافر   اپلیکاتور وباز نموده  وری نمونه راجمع آظرف درب 

حاوی بافر  ظرفداخل ید و هر بار چرخانو ب دنمونه مدفوع وارد کنیمختلف  قسمت 

تا  دورتکس کنیرا  بافرمیکروتیوپ محتوی و به خوبی مخلوط نمایید؛ در نهایت  کرده

اتاق می شوند، در دمای  آمادهد. نمونه هایی که نشو مخلوطبا هم کاملا بافر و نمونه 

 پایداری دارند. روز 3تا 

  بیاورید.ن را از بسته بندی بیرو کاست -3

ریخته و تایمر  کاست  Sروی قسمت  )Lµ133) حدود پر از نمونه را ی قطره دو   -8

 مایید.جلوگیری ن S. از تشکیل حباب هوا در قسمت را بزنید

 
 

 بررسی نمایید.دقیقه نتایج را  5پس از گذشت  *   
 

 .ر نیستندتفسی دقیقه قابل 01 گذشت بعد از نتایج  *    

 

 

 ph-QC-012شماره سند:  001شماره کاتالوگ: 



 

 :تفسیر نتایج 

 ( T( و خط دیگر در قسمت )Cیک خط در قسمت کنترل )   رنگیخط  دو : مثبت

 هم نشان دهنده نتیجه مثبت می باشد.  Tهر گونه سایه ای در ناحیه توجه: 

ایجاد می شود و هیچ خط واضحی در  (Cفقط یک خط رنگی در ناحیه کنترل )   :منفی

 تشکیل نمی شود.  Tقسمت 

 یا عدم تشکیل خط کنترل عدم مشاهده  خطغیر قابل قبول:  

ر د با تست جدیدی دوباره تکرار شود.پاسخ آزمایش غیر معتبر می باشد و باید آزمایش 

 صورت تکرار مجدد، از مابقی تست ها استفاده نکرده و با نمایندگی تماس بگیرید.

 :کنترل کیفیت

ترل ایجاد می که در قسمت کنای در تست موجود می باشد و خط رنگی داخلی کنترل 

، کیت موجود نیستنددر این  استاندارد های. کنترل می باشد کنترل داخلی شود، به عنوان

 وند. تست آزمایش ش بررسی کاراییی مثبت و منفی برای هر چند توصیه می شود کنترل ها

 ی تست:محدودیت ها

 آزمایشگاهی است. تشخیص فقط برای  شرکت فارمد بهین آزما FOBتست  -1

خون در مدفوع لزوماً به را نشان میدهد، حضور  خون مخفی در مدفوع صرفاًتست  نای -2

 ریزی در روده بزرگ نمی باشد. دلیل خون

یگر باید با علائم د تمام نتایججهت تشخیص صحیح؛  ، یتست های تشخیصتمام همانند  -3

 شوند.  سنجیده

  یرد.انجام بگ کلینیکی دیگر هم باید نتایج مشکوک باشند، تستهایدر صورتی که  -8

 

 :مورد انتظار  مقادیر

ی رپید معتبر مقایسه گردید که شباهت تستهابا سایر  شرکت فارمد بهین آزما FOB تست

 بود.  %84دو سیستم 

 

 

 

 :مشخصات عملکردی

 

 صحت و دقت تست 

کی با کیت های دیگر اده از نمونه های کلینیبا استف شرکت فارمد بهین آزما FOBکیت 

 مقایسه گردید:

Total Result Other Rapid Test Method 

214 8 206 Positive FOB Test 

861 847 14 Negative 

1075 855 220 Total Results 
   Relative Sensitivity: 93.6% (89.6%- 96.5%) Relative Specificity: 99.1% (98.2%-99.6%) 

   Relative Accuracy: 98.0% (96.9%-98.7%)        *95% Confidence Intervals 

 حساسیت

و  ng/ml13   به میزان مخفی خون ص به تشخیقادر  شرکت فارمد بهین آزما FOBکیت 

 .مدفوع می باشد g/gµ 6ا ی بیشتر 

 اختصاصیت

مونه . ناختصاصیت دارد برای هموگلوبین انسانی صرفاً شرکت فارمد بهین آزما FOBکیت 

 ترکیب و بر روی کنترل های مثبت و منفیبافر با  mg/ml1 های دارای مواد زیر با غلظت 

 نداشتند: بر نتایج تست تاثیریدند که آزمایش ش

ب، اسهموگلوبین بز، هموگلوبین خوک، هموگلوبین مرغ،  هموگلوبین ین گاو،بهموگلو 

 بوقلمون.  هموگلوبین خرگوش و هموگلوبین 
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