
 
 
 

 

 

  در ادرارTCA نواری دستورالعمل استفاده از تست

 Tricyclic Antidepressant Rapid Test 

300NG/ML(Urine) 

 
 

 

 .تتشخیصی در خارج از بدن انسان اس ، استفادهتست کاربرد این     

 TCAتست یک مرحله ای تشخیص 

انجام آزمایش  ، اطلاعات موجود در برگه راهنمایلطفاً قبل از انجام آزمایش

   .را به دقت بخوانید

 تری ساایلیی جهت تشخیص کیفی  TCA تست تشخیص سریع :مقدمه

استفاده توسط کاربر و فقط برای و  می باشد انسان در ادرارآنتی دپرسانت 

حرفه ای و استفاده در مراکز ارائه دهنده خادمات بهداشاتی و درماانی و 

 .( می باشدin vitroآزمایشگاه تشخیص طبی )

 کاربرد

و کیفی بر ی  تست سریع فارمد بهین آزما  TCA تست تشخیص سریع

نورتریپتییین باحد تشخیص کیفی  جهتایمنو اسی اساس کروماتوگرافی 

. نتایج مثبت حاصل از این انسان می باشد ادراردر  ng/ml 1000، مرزی

 طیف سنجی جرمی/ برای تایید نیاز به آزمایش تلمییی با استفاده از تست

می  (HPLC( یا کروماتوگرافی مایع با فشار بالا)GC/MS)گاز کروماتوگرافی

. در صورت مثبت بودن نتیجه آزمایش، برای قضاوت در مورد سوء باشد

 می باشد. معاینات کیینیلیمصرف مواد نیاز به 

 

 

 خلاصه

) TCA تری سایلیی  ضد افسردگی( برای درمان اختلالات افسردگی مورد

کاهش شدید  تواند باعثگیرد. دز بالای تری سایلیی  میاستفاده قرار می

 .، کاردیو توکسیتی و اثرات ضد کولینرژی  بشودفعالیت عصب مرکزی

 تری. باشدمی اینسخه  تری سایلیی  با دز بالا عامل مرگ در داروهای

-سایلیی  تری. شوندمی یلیی  ها هم خوراکی و هم تزریقی استفاده سا

و  و به صورت تری سایلیی  و متابولیتهای آن   متابولیزه شده کبد در ها

 تری تشخیص سریع تست  از طریق ادرار دفع می شود.  روز 10به مدت 

 بدون را آن توانمی که باشدمی غربالگری برای سریع روش ی  سایلیی 

بادی مونوکیونال  آنتی از آزمایش این. داد انجام آزمایشگاهی وسایل

 باشدمی ادرار در یینتیتریپنور یافته افزایش سطح اختصاصی یابیرد  برای

  .شود ادرارng/ml 0 100  بیش آن غیظت که شودمی مثبت نتیجه زمانی و

 اصول آزمایش 

 تری سایلیی حضور ( ادرار)فارمد بهین آزما   TCAسریع تشخیص تست 

تست  .می دهد نمایشنوار  روی خط رنگیتشلیل   را از طریق ادراردر 

باشد. ی  روش ایمونواسی بر پایه اتصال رقابتی می تری سایلیی  سریع

داروهای حاصل از داروهایی که در نمونه ادرار مملن است یافت شوند با 

ها در رقابت هستند. در طی متابولی  کبد برای اتصال به آنتی بادی

-سمت بالا حرکت می  ینگی بهآزمایش نمونه ادرار از طریق خاصیت موی

های باشد محلng/ml00 10موجود در ادرار زیر تری سایلیی  اگر کند.

کند. آنتی اتصال به ذرات پوشیده شده از آنتی بادی را در تست پر نمی

ترکیب شده  تری سایلیی  بادی که بر روی ذرات موجود است به وسییه

برجای  (T) جذب خواهد شد و از خود ی  خط رنگی در ناحیه خط تست

خط رنگی  ،باشدng/ml00 10 تری سایلیی خواهد گذاشت. چنانچه سطح 

های اتصال آنتی ظاهر نخواهد شد زیرا همه محل (T) در ناحیه خط تست

در  تری سایلیی  کند. اگر وجودرا اشغال می تری سایلیی های بادی

به عیت رقابت   (T)نمونه ادرار مثبت باشد خط رنگی در ناحیه خط تست

تری ر یدارویی تشلیل نخواهد شد در حالی که اگر نمونه ادرار حاوی مقاد

کمتر از سطح مورد نظر در آزمایش باشد در این ناحیه ی  خط  سایلیی 

در   شود. به منظور روند کنترل، همیشه ی  خط رنگیگی ظاهر میرن

شود که نشان دهنده حجم مناسبی از آشلار می (C)ناحیه خط کنترل

  .باشد که به غشا افزوده شده استنمونه می

میزان کافی  وجود به منظور اطمینان ازدر ناحیه کنترل رنگی  خطحضور  

 صحیح تست می باشد.نمونه و عمیلرد 

 معرف ها

و ترکیب  تری سایلیی  ی ذرات آنتی بادی مونوکیونال ضدنوار تست حاو

بز در خط  باشد .آنتی بادیکنژوگه شده می تری سایلیی  –پروتئین 

  .شودبه کار برده می (C) کنترل

 احتیاط

 لطفاً تمام اطلاعات بروشور مصرف را قبل از انجام تست بخوانید. * 

 inاین محصول فقط برای استفاده توسط کاربر حرفه ای و تشخیص  .1

vitro  تهیه گردیده است. از تستهای تاریخ مصرف گذشته اساتفاده

 نلنید. 

 تست ها تا قبل از استفاده باید در پوچهای در بسته باقی بمانند.  .2

ها مثل عامل  د و با آننتمام نمونه ها باید خطرناک در نظر گرفته شو .3

 عفونی رفتار شود.

 .شود تست استفاده شده باید بر طبق اصول ایمنی بیرون انداخته .4

 

 شرایط نگه داری و پایداری

درجاه  30تاا  2 (یخچاال در دماای اتاای یاا در دماای پوچ ها در جعباه

صارف درج بق تااریخ ماطام توان تست را می ؛ودداری ش نگه سانتیگراد( 

 داری کرد.  در بسته نگه جعبهیا برچسب روی  پوچشده روی 

Cat.No: TCA-412 

 

          QS-07-45شماره سند:  



 
 
 

 

در بساته حااوی آن  جعبهیا ( پوچ)تست باید تا زمان مصرف درون بسته 

 . بعد از پایان تاریخ مصرف استفاده نشود. نباید فریز شود باقی بماند و

 ادرار نمونهو آماده سازی جمع آوری 

 جمع آوری نمونه ادرار

با استفاده ادرار صورت می گیرد. نمونه ادرار باید در ی    TCAانجام تست 

ظرف شیشه ای یا پلاستلی خش  و تمیز جمع آوری گردد. نمونه ادرار 

می تواند در هر زمانی از روز جمع آوری گردد. چنانچه نمونه ادرار دارای 

ذرات معیق بوده باید نمونه ادرار فییتر یا سانتریفیوژ شود و یا مدتی صبر 

 مایید تا ذرات معیق ته نشین شود و سپس آزمایش را انجام دهید.ن

 نگهداری نمونه ادرار

ساعت  48درجه، حداکثر به مدت  8تا  2نمونه ادرار تهیه شده در دمای  

قابل نگهداری است. برای  نگهداری طولانی مدت نمونه ادرار باید فریز 

فریز شده قبل انجام  درجه نگهداری شود. نمونه ادرار -20شده و در دمای 

تست باید به دمای اتای رسیده و یخ آن کامل باز شده و به خوبی مخیوط 

 گردد. 

 محتویات

   نوار تست -2  بروشور  -1         

 لوازم مورد نیاز که در کیت موجود نیست

  تایمر-2   وری نمونهآظرف جمع  -1      

 

 

 راهنمای استفاده
co-15)به دمای اتاای  را  ادرار نمونهنوار تست و  آزمایش، شروعقبل از -1

 .برسانید(  30

)باه ارتفااع یا   مقداری نمونه ادرار را دری  لیوان یا  بارمصارف - 2

 .سانتی متر( بریزید

پس از باز کردن پوچ، نوار تست را تا قسمت فیش دار وارد نموناه ادرار  -3

 نمایید. دقت نمایید که ادرار نباید از خط زیر فیش بالاتر رود.

 ن رنگ در ادرار نگه دارید.نوار تست را تا زمان ظاهر شد -4

دقیقه نوار تست را بر روی سطح تمیاز و خشا  و مساطح  5به مدت  -5

 قرار دهید و سپس نتیجه آزمایش را تفسیر نمایید. 

 .دقیقه تفسیر گردد 10نتیجه آزمایش نباید پس از گذشت *

 تفسیر نتایج

شود و ی  خط باید در ناحیه کنتارل می مجزا ظاهر رنگی دو خطی :منفی

(C)  و دیگری در ناحیه تست(T) .باشد 

هیچ خطای در  و ایجاد شده (C)خط رنگی در ناحیه خط کنترل  ی  :مثبت

  .آیدبه وجود نمی (T)ناحیه تست 

، نتیجاه ( تشالیل نشاودCاگر هیچ خط رنگی در ناحیه کنتارل ) نامعتبر:

 .آزمایش معتبر نبوده و آزمایش باید تلرار شود

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 کنترل کیفی

در تست گنجانده شده است. خط رنگی کاه در ناحیاه  کیفی روش کنترل

دهد حجم نشان می که  شود ی  کنترل داخیی بودهمی تشلیل (C)کنترل 

 عمیلرد صحیحی داشته است. مورد استفاده و تلنی  افی بودهکنمونه 

کنترل های خارجی همراه کیت تعبیه نشده اند. توصیه می شود از کنترل 

میلرد تست و صحت های خارجی مثبت و منفی به منظور بررسی صحت ع

د.انجام آزمایش استفاده شو

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 
 

 

 ها محدودیت

و برای  باشد در ادرار می تری سایلیی کیفی . این تست جهت تشخیص 1

گاز  طیف سنجی جرمی/ آزمایش تلمییی با استفاده ازتایید، 

  .می گردد توصیه وماتوگرافی مایع با فشار بالایا کر کروماتوگرافی

مملن است خطاهای تلنیلی به مانند مواد مداخیه گر موجود در نمونه . 2

 ادرار باعث نتایج غیر واقعی و نادرست گردد.

. وجود ترکیباتی مانند مواد رنگ بر یا زاج در نمونه ادرار باعث نتایج 3

نادرست می شود که در این صورت آزمایش با نمونه ادرار دیگری باید 

 تلرار شود. 

تری مثبت حاصل از انجام آزمایش صرفا نشان دهنده وجود نتایج   .4

یت، نحوه یا متابولیتهای آن در ادرار بوده و میزان مسموم سایلیی 

 مصرف دارو یا غیظت دارو در ادرار را نشان نمی دهد.

در ادرار  تری سایلیی  ng/ml1000 کمتراز مقادیر نمی تواند تست این. 5

 وجود %100ی از این تست نمیتواند تشخیص دهد. پس ی  جواب منف را

  .در را نفی کند در ادرار حشیش

تری را از مصرف داروئی  تری سایلیی . این تست نمی تواند سوء مصرف 6

 تشخیص دهد.  سایلیی 

 تست نتایج  مورد انتظار

در ادرار زیر  تری سایلیی نتایج منفی نشان می دهد که مقدار 

ng/ml1000  تری می باشد و نتایج مثبت نشان می دهد که مقدار

می باشد. حساسیت تست تشخیص  ng/ml1000در ادرار بالای  سایلیی 

 می باشد. ng/ml1000 تری سایلیی سریع 

 

 

 مشخصات عملکردی

 تست دقت

روش  با فارمد بهین آزما (ادرار) تری سایلیی  سریع تشخیص تست

GC/MS   قرار گرفت ؛ نتایج در جدول زیر آورده شده است. مقایسه مورد

 می باشد. 92/%8 دقتو نتایج نشان دهنده 

 
 بررسی حساسیت

 (ادرار) تری سایلیی  تشخیص سریع تستبه منظور بررسی حساسیت 

 ،  یینتیتریپنور مختیف بهین آزما، نمونه ادرار با غیظتهایفارمد 

0ng/mL, 500ng/mL, 750ng/mL, 1000ng/mL, 1250ng/mL) 

(1500ng/mL and 3000ng/mL  مطابق جدول زیر مورد ارزیابی قرار

را  %99نتایج صحت   گرفت ، نتایج در جدول زیر نمایش داده شده است.

 را نشان می دهد. حد مرزیپایین  %50و  حد مرزیبالای  %50در غیظت 

 
 بررسی اختصاصیت

تری  سریع از تست تشخیص ترکیبات زیر باعث نتایج مثبت در استفاده

 فارمد بهین آزما می گردد. (ادرار) سایلیی 

 
 

 

 

 

 

 تاثیر چگالی ادرار روی نتایج

پانزده نمونه ادرار با  نمونه ادرار بر روی نتایج، به منظور بررسی اثر چگالی

و  500ng/mLچگالی نرمال، چگالی بالا و چگالی پایین که حاوی 

1500ng/mL تری  تشخیص سریع توسط تستبود  یینتیتریپنور از

بهین آزما مورد ارزیابی قرار گرفت. نتایج نشان  فارمد (ادرار) سایلیی 

  دهنده این بود که چگالی ادرار تاثیری بر روی نتایج ندارد.  
 ادرار بر روی نتایج pHتاثیر 

نمونه ادرار بر روی نتایج، گرادیانی از نمونه های  pHمنظور بررسی اثر  به

و  500ng/mLبا اختلاف ی  واحد و با غیظت  9تا  pH 5ادرار از 

1500ng/mL تستتوسط  و به صورت دوتایی تهیه شد یینتیتریپنور 

فارمد بهین آزما مورد ارزیابی قرار  (ادرار) تری سایلیی  سریع تشخیص

  ادرار تاثیری بر روی نتایج ندارد.   pH گرفت. نتایج نشان دهنده این بود که
 واکنش متقاطع

به منظور بررسی واکنشهای متقاطع با ترکیبات مختیف، نمونه های ادرار  

یا منفی بودند  ( 1500ng/mL)با غیظت مثبت  یینتیتریپنورکه از نظر 

فارمد بهین آزما مورد  (ادرار) تری سایلیی   سریع تشخیص تستتوسط 

ارزیابی قرار گرفتند. نتایج نشان می دهد ترکیباتی که در جدول زیر آورده 

از  µg/ml  100متقاطعی تا غیظت شده اند هیچ گونه واکنش متقاطعی  

 خود نشان نمی دهند.
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