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 تتكون الكتلة من 24 قطعة من الاختبارات، ویمكن فصل كل اختباربحیث یعمل بشكل مستقل. یتم
فصل الاختبارات في الكتلة عن طریق ثقب، مما یسمح بتقطیع الاختبار إلى قطع والتعامل معھ.1

الاختبار نتائج  على  الیوریا  إیجابیة  البكتیریا  تأثیر   .2 الجدول 

لنتیجة ا
جب مو
لب سا
لب سا
لب سا

الدقیقة الحیة  للكائنات  التقریبي  العدد 
104

109

109

109

لتحكم ا
Helicobacter pylori

Proteus mirabilis
Klebsiella pneumonia  

Staphylococcus aureusا

 بالإضافة إلى ذلك، تم التحقیق من الحساسیة المتصالبة تجاه البكتیریا الموجبة للیوریا غیر
 المستھدفة على نتائج الاختبار. أجریت الدراسة باستخدام مستنبتات المكورات العنقودیة الذھبیة،

ml / CFU(تركیز 109  -عدد البكتیریا في العینة)  بروتیوس میرابیلیس، كلیبسیلا الالتھاب الرئوي
(ml / CFU 104).    وأظھرت نتیجة الدراسة  ومراقبة مستنبت ھیلیكوباكتر بیلوري- الملویة البوابیة

تفاعلاً سلبیاً على البكتیریا غیر المستھدفة وضعفاً إیجابیاً على مراقبة المستنبت بعد 5 دقائق [6].1

التسلیم مجموعة   .4
یجب أن تفي مجموعة التسلیم مع المتطلبات وفقا لـ الجدول 3.

الجدول 3.
المنتج اسم 

 (AMA RUT Pro)  اختبار یوریاز السریع Helicobacter pylori  
الاستخدام تعلیمات 

القطع  الكمیة، 
 في كتل/ كتلة من 24

       1
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الصورة 1

3. تصمیم الاختبار
الاختبار عبارة عن قاعدة بولیمر مستطیلة الشكل مع العنصر التفاعلي محكم الإغلاق بغطاء واقي

 العنصر التفاعلي- جانب
  لتقییم النتائج

عنصر تفاعلي- جانب
لوضع عینة الخزعة

غطاء واقي

AMA RUT Pro 1. الخصائص التشخیصیة الجدول 
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التشغیل ومبدأ  المقصود  الاستخدام   .1
الاستخدام المقصود ھو الكشف السریع عن بكتیریا الملویة البوابیة عن طریق إثبات وجود نشاط
الیوریاز في عینة الخزعة المأخوذة من المرضى البالغین أو الأطفال أثناء إجراء تنظیر المعدة.ة 
 تنتج بكتیریا الملویة البوابیة إنزیم الیوریاز، الذي یكسر الیوریا إلى الأمونیا. یعتمد اكتشاف النشاط

الأنزیمي على التفاعل الكیمیائي الحیوي التالي [1]:1

(NH2)2CO + H2O    →     2NH3↑ + CO2↑
الیوریاز

بعد عینة  المؤشر  لون  تغییر  تشغیل AMA RUT Pro على  مبدأ   یعتمد 
 الخزعة التي وضعت على العنصر الفعال من الاختبار. في حال نشاط الیوریاز في عینة،

 CFU 104 x 2.6 . بیلوري   Helicobacter pylori ھیلیكوباكتر 
ھي الحساسیة  عتبة  الاختبار.  من  الخلفي  الجانب  على  أرجوانیة  أو  حمراء  بقعة  تظھر 

یمكن أن تكون عینات اختبار المواد الحیویة ما یلي:
 • عینة خزعة مأخوذة من أي جزء من المعدة.  

• عینة خزعة مأخوذة من غطاء الاثني عشر [2، 3، 4].4
یجب ألا یقل حجم عینة الخزعة عن 2 مم في أي بعد.ز

التشخیص خصائص   .2

في ھذا السیاق، فإن الأداء السریري AMA RUT Pro ھوكان كالتالي: الحساسیة 99%، الخواص النوعیة 
[5].(الجدول 1)القیمة التنبؤیة الإیجابیة 100%،القیمة التنبؤیة السلبیة 98%، الدقة %99،%99،

التحلیل نتائج  نتائج جھاز AMA RUT Pro مع  مقارنة  إجراء  تم  السریري،  الأداء  لتقییم 

التأثیر  وضع عینة خزعة واحدة على AMA RUT Pro أولا في جمیع الحالات لوحظ 
5 دقائق، ثم تم إرسال عینات الخز الخزعة للتحلیل النسیجي و/ أو تحلیل   الإرشادي خلال 

تم مریض).  لكل   2 (خزعتان  مریضًا   380 من  وتحلیل PCR للخزعات   النسیجي 

المتسلسل. البولیمیراز    PCR تفاعل 
لجھاز AMA RUT Pro إلى الإیجابیة  النتائج  مقدار  نسبة  أنھا  الحساسیة على  تعریف   تم 

 النوعیة على أنھا نسبة النتائج السلبیة وفقًا لجھاز AMA RUT Pro تجاه العدد الإجمالي للمر
ضى المصابین ببكتیریا ھیلیكوباكتر بیلوري (الملویة البوابیة-HP) أي السلبیین.

  الإیجابیین والذین تم تشخیصھم حسب الطرق المرجعیة. وعلى نحو مماثل، تم تعریف الخواص
بیلوري ھیلیكوباكتر  ببكتیریا  المصابین  المرضى  عدد  البوابیة-HP) أيإجمالي  (الملویة 



الحقول أرقام  التفاعلي مع  للعنصر  المرصودة  الألوان  4. مطابقة  الجدول 
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الاختبار نتائج  تقییم   .10
 یشیر وجود بقعة حمراء أو أرجوانیة على العنصر التفاعلي للاختبار إلى نشاط الیوریاز في عینة

(عینات) الخزعة. كلما زاد نشاط الیوریاز كلما انخفض وقت الكشف.0
إذا ظل العنصر التفاعلي أصفراللون، فإن نشاط الیوریاز في عینة (عینات) الخزعة غیر متوفر.0

یتم عرض أمثلة لتقییم نتائج الاختبار في الجدول 4 .0 

التخزین والاستقرار والنقل 11. شروط 
تخزین الاختبار

● في عبوة الشركة المصنعة؛ 
● في مكان مظلم وجاف مع درجة حرارة من +4 إلى +42 درجة مئویة ؛

● في مكان محمي من التأثیرات المیكانیكیة (الاحتكاك والضغط والضربات)؛
● احفظ الجھاز بعیدًا عن بخار الأمونیا والرطوبة وأشعة الشمس المباشرة.
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الضمان:  .12
● یجب على الشركة المصنعة معالجة جمیع العیوب المكتشفة في أي اختبار ("المنتج المعیب") 
التي تنتج عن مواد غیر مناسبة أو إھمال في التصنیع والتي تمنع التشغیل المیكانیكي أو الاستخدام 
المقصود للمنتج بما في ذلك، على سبیل المثال لا الحصر، الوظائف المحددة في الشركة المصنعة 

لمواصفات المنتج. 
● ومع ذلك، سیتم اعتبار أي ضمان باطلاً إذا تبین أن الخطأ قد نتج عن سوء المعاملة أو سوء 
الاستخدام أو التلف العرضي أو التخزین غیر الصحیح أو استخدام المنتج لعملیات خارج حدودھا 

المحددة أو خارج مواصفاتھا، خلافاً للتعلیمات الواردة في دلیل التعلیمات. 
● مدة ھذا الضمان 24 شھرًا من تاریخ الصنع.

عند تخزینھ في درجة الحرارة ھذه، یظل الجھاز مستقرًا لمدة 24 شھرًا.
 یشُار إلى تاریخ انتھاء الصلاحیة على ملصق عبوة الاختبار. النقل عن طریق أي نوع من وسائل

 النقل مع درجة الحرارة من -50 إلى +60 درجة مئویة، مختومة. یجب ألا تتجاوز فترة النقل
شھرًا واحدًا

AE 9. إجراء الاختبار

 ثني الكتلة على طول خطوط التثقیب

 قم بفصل اختبار واحد للفحص وضعھ 
على سطح مستو

 افتح الغطاء الواقي، لكن لا تسحبھ بقوة 
 حتى لا تمزقھ، ضع عینة الخزعة على العنصر

التفاعلي الأبیض ولیس بعده

 بعد وضع الخزعة، قم بمسح الغطاء 
الواقي بإصبعك برفق حول محیط الاختبار

 ثبتّ الغطاء على طول خط القطع. 
 التثبیت ضروري للحفاظ على منتجات التفاعل

في خلیة الاختبار السریع

 تحقق من النتیجة من الجزء الخلفي 
للاختبار بعد 5 دقائق

والاحتیاطات المحاذیر   .5
                       للاستخدام التشخیصي في المختبر للاستخدام من قبل العاملین المدربین فقط.

 بعد إجراء الاختبار، تكون عینة الخزعة قابلة للتطبیق لمزید من عملیات اكتشاف الأنسجة أو
تفاعل البولیمیراز المتسلسل أو المستنبت.ة

 یجب اعتبار جمیع عینات الخزعة على أنھا ملوثة ومعالجة كما لو كانت معدیة. یرجى الرجوع
 إلى اللوائح المحلیة أو الوطنیة. استخدم دائمًا القفازات الواقیة عند التعامل مع عینات المرضى.

 اقرأ جمیع التعلیمات قبل إجراء الاختبار. لا تستخدم الاختبار بعد تاریخ انتھاء الصلاحیة. تخلص
من الأجھزة المستخدمة في للنفایات البیولوجیة الخطرة وفقاً للأنظمة المحلیة والوطنیة.ة

 یجب تفسیر نتائج الاختبارمن قبل الطبیب بناءً على العرض السریري للمریض. إذا كان ھناك
تعارض مع معاییر التشخیص الأخرى، فمن المستحسن إجراء اختبارات إضافیة باستخدام طرق أخرى.ة

تحذیر:  
بیولوجیا.ة تكون خطرة  أن  یحتمل  كمادة  الخزعة  التعامل مع عینات 

یتم توفیرھا المطلوبة، ولكن لا  المواد   .6
 ● ملقط 
● موقِتّ 
 ● قفازات خالیة من البودرة 

الاختبار قبل  التجھیزات   .8
 ● ارتدِ القفازات  
 ● افتح حزمة الاختبار  

.[10]

یمكن أن تؤثر كل ھذه العوامل على موثوقیة نتائج الاختبار، إضافة إلى أنھا قد تؤدي إلى نتائج
سلبیة خاطئة في حال:

• كان تركیز جرثومة المعدة الملویة البوابیة في العینة المأخوذة أثناء الخزعة أقل من عتبة الحساسیة للاختبار؛

 اذا كانت العینة تحتوي على أشكال عصویة من خلایا الملویة البوابیة أقل من 10% من العدد
     الإجمالي للخلایا [9 ، 8] ؛

  •

 • تلوث عصا الخزعة أو الملقط قبل الاختبار؛
 • تناول المضادات الحیویة المثبطة لجرثومة الملویة البوابیة قبل 4-6 أسابیع من الاختبار؛

  أن تكون مثبطات مضخة البروتون أو مضادات مستقبلات        والمسكنات والعوامل المضادة للإفراز
 والعوامل المضادة للالتھابات ومركبات البزموت نشاط مضاد للبكتیریا الحلزونیة وتقلل من
  حمل جرثومة المعدة الملویة البوابیة مما یؤدي إلى نتائج سلبیة كاذبة ، مطلوب فاصل زمني

لمده أسبوعین

  •2H

 العینة لا تحتوي على بكتیریا الملویة البوابیة بسبب التوزیع غیر المتكافئ للبكتیریا في الغشاء  
 المخاطي للمعدة (لدى 1-5% من المرضى، تكون البكتیریا موجودة في الجسم / ركن المعدة،

 ولیس في الجزء الغار أو الأخیر، و على العكس) [7] ؛

  •

القیود  .7
لا یوُصى بھا:

 • إجراء الاختبار عند درجة حرارة محیطة تقل من 17 درجة مئویة وما فوق 35 درجة مئویة؛
• تناول البقولیات قبل الاختبار بیوم؛

 • تناول المشروبات الغازیة قبل 2-3 ساعات من الاختبار.

Hp –
Hp +


