
 
 
 

 

 

 در ادرار BUP نواری دستورالعمل استفاده از تست

Buprenorphine Rapid Test (urine) 

 

   
 

 

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

 BUPتست یک مرحله ای تشخیص 

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

  .  را به دقت بخوانید

در  بوپرونورفینجهت تشخیص کیفی  BUP تست تشخیص سریع :مقدمه

 فقط برای استفاده توسط کاربر حرفه ای و استفادهو  می باشد انسان  ادرار

 تشگخیص  آزمایشگااه  و درمانی و بهداشتی خدمات دهنده ارائه مراکز در

 ( می باشدin vitroطبی )

 کاربرد

و کیفی بر یک تست سریع فارمد بهین آزما   BUP تست تشخیص سریع

با حد  بوپرونورفینتشخیص کیفی  جهتایمنو اسی اساس کروماتوگرافی 

. نتایج مثبت حاصل از این انسان می باشد ادراردر  ng/ml 10مرزی، 

طیف سنجی  برای تایید نیاز به آزمایش تکمیلی با استفاده از تست

. در صورت مثبت بودن نتیجه می باشد (GC/MS)گاز کروماتوگرافیجرمی/

 معاینات کلینیکیآزمایش، برای قضاوت در مورد سوء مصرف مواد نیاز به 

  می باشد.

 

 

 

 خلاصه

باشد که اغلب برای درمان اعتیاد استفاده مسکن قوی می فین یکربوپرونو

 Subutex ,Buprenex ,Temgesic های تجگاری می شود. این دارو با نام

,Suboxone فینرکه حاوی بوپرونو HCL     رکیگب بگا  در تبگه تنهگایی یگا 

 HCL Naloxone   درمگان   فینر. از لحگا  درمگانی، بوپرونگو   مگی باشگد 

باشگد. در درمگان   اد مخدر )مثل هروئین( میمو به  معتادین برای جایازین

 میگزان  امگا  باشگد می موثر و قوی متادون اندازه به بوپرونورفین  جایازین،

 نگور  و نگورفین وبوپر هایغلظت. باشدمی کمتر متادون به نسبت آن اعتیاد

بعد از تایید درمگانی   ng∕ ml 1  از کمتر است ممکن ادرار در نورفینوبوپر

رسد. نیمه عمر در موارد سوء مصرف نیز می ng∕ ml 20 میزان اما تا  ،باشد

 یک کامل حذف که حالی در  باشدساعت می 4تا  2نورفین وبوپر یپلاسمای

 ادرار در اصگلی  داروی برای ردیابی منشا کشد،می طول روز 6 حدود آن دز

 غربگالاری  یک نورفینوبوپر تشخیص سریع تست. باشدمی روز سه تقریبا

اشد که مگی تگوان بگدون اسگتفاده از وسگایل      ب می ادرار هاینمونه سریع

آزمایشااهی آن را انجام داد . این تست از آنتی بگادی مونوکلونگال بگرای    

 کنگد. ین در ادرار اسگتفاده مگ  تشخیص اختصاصی سطح بالای بوپرنگورفی 

 مقگگدار شگگودکهدر شگگرایطی مثبگگت مگگی BUP تشگگخیص سگگریع تسگگت

  .برسد ng∕ ml 10   بیش ازبه نورفین در ادرار وبوپر

 اصول آزمایش 

در  نورفینوبوپرحضور ( ادرار)فارمد بهین آزما  BUPسریع تشخیص تست 

تست  .می دهد نمایشنوار  روی خط رنایتشکیل  عدم را از طریق ادرار

باشد. یک روش ایمونواسی بر پایه اتصال رقابتی می نورفینوبوپر سریع

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

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

 می سمت بالا حرکت  ینای بهآزمایش نمونه ادرار از طریق خاصیت موی

های باشد محل  ng∕ ml 10زیر موجود در ادرار  نورفینوبوپر اگر کند.

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

ترکیب شده  نورفینوبوپر بادی که بر روی ذرات موجود است به وسیله

برجای  (T) جذب خواهد شد و از خود یک خط رنای در ناحیه خط تست

 ،باشد و یا بیشتر ng∕ ml 10 نورفینوبوپرخواهد گذاشت. چنانچه سطح 

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

 نورفینوبوپر . اگر وجوداشغال می شود نورفینوبوپرهای آنتی بادیاتصال 

به علت رقابت   (T)در نمونه ادرار مثبت باشد خط رنای در ناحیه خط تست

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

کمتر از سطح مورد نظر در آزمایش باشد در این ناحیه یک  نورفینوبوپر

در   شود. به منظور روند کنترل، همیشه یک خط رنایخط رنای ظاهر می

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

  .باشد که به غشا افزوده شده استنمونه می

میزان کافی  وجود به منظور اطمینان ازدر ناحیه کنترل رنای  خطحضور  

 صحیح تست می باشد.نمونه و عملکرد 

 معرف ها

و  نورفینوبوپرضد  موشی نوار تست حاوی ذرات آنتی بادی مونوکلونال

بادی بز در خط  باشد .آنتیکنژوگه شده می نورفینوبوپر –ترکیب 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  هگای تگاریم مصگرف گذشگته      تهیه گردیده است. از تسگت

 استفاده نکنید. 

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

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

 عفونی رفتار شود.

 .ون انداخته شودتست استفاده شده باید بر طبق اصول ایمنی بیر .4

Cat. No: BUP409 

 

         شماره سند:   



 
 
 

 

 

 رایط نگه داری و پایداریش

درجگه   33تگا   2 (یخچگال  در دمگای اتگای یگا در دمگای     پوچ ها در جعبگه 

صگرف درج  بق تگاریم م اطگ م توان تست را می ؛ودداری ش ناه سانتیاراد( 

 داری کرد.   در بسته ناه جعبهیا برچسب روی  پوچشده روی 

در بسگته حگاوی آن    جعبهیا ( پوچ)تست باید تا زمان مصرف درون بسته 

 . بعد از پایان تاریم 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 یک   BUPانجام تست 

ظرف شیشه ای یا پلاستکی خشک و تمیز جمع آوری گردد. نمونه ادرار 

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

ذرات معلق بوده باید نمونه ادرار فیلتر یا سانتریفیوژ شود و یا مدتی صبر 

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

 داری نمونه ادرار ناه

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

داری طولانی مدت نمونه ادرار باید فریز  داری است. برای  ناه قابل ناه

درار فریز شده قبل انجام داری شود. نمونه ا درجه ناه -23شده و در دمای 

تست باید به دمای اتای رسیده و یم آن کامل باز شده و به خوبی مخلوط 

 گردد. 

 

 محتویات

   نوار تست -2  بروشور  -1         

 لوازم مورد نیاز که در کیت موجود نیست

 یکبار مصرف دستکش -3  تایمر-2   وری نمونهآظرف جمع  -1      

 راهنمای استفاده
   بگه دمگای اتگای     را  ادرار نمونگه  نگوار تسگت و   آزمگایش،  شروعقبل از -1

(co30 -15 )برسانید. 

)بگه ارتفگاع یگک     مقداری نمونه ادرار را دریک لیوان یگک بارمصگرف   - 2

 .سانتی متر( بریزید

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

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

 رنگ در ادرار ناه دارید. ظاهر شدن را تا زمانی نوار تست -4

دقیقه نوار تست را بر روی سطح تمیگز و خشگک و مسگطح     5به مدت  -5

 قرار دهید و سپس نتیجه آزمایش را تفسیر نمایید. 

 .دقیقه تفسیر گردد 13نتیجه آزمایش نباید پس از گذشت *

 تفسیر نتایج

شود و یک خط باید در ناحیه کنتگرل  می مجزا ظاهر رنای دو خطی :منفی

(C)  و دیاری در ناحیه تست(T) .باشد 

هیچ خطگی در   و ایجاد شده (C)خط رنای در ناحیه خط کنترل  یک :مثبت

  .آیدبه وجود نمی (T)ناحیه تست 

، نتیجگه  ( تشگکیل نشگود  Cاگر هیچ خط رنای در ناحیه کنتگرل )  نامعتبر:

 .آزمایش معتبر نبوده و آزمایش باید تکرار شود

 

 

 
 

 

 

 

 کنترل کیفی

رنای کگه در ناحیگه خگط     یروش کنترل در تست گنجانده شده است. خط

افی شود یک کنترل روش داخلی است که حجم کگ مشاهده می (C)کنترل 

 .کندرا تایید میعملکرد صحیح  نمونه و تکنیک 

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

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

د.انجام آزمایش استفاده شو

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 ها محدودیت

و  باشد می انسان  در ادرار بوپرونورفینکیفی این تست جهت تشخیص   .1

گاز طیف سنجی جرمی/ آزمایش تکمیلی با استفاده ازبرای تایید، 

  .می گردد توصیه کروماتوگرافی



 
 
 

 

در نمونه  ممکن است خطاهای تکنیکی به مانند مواد مداخله گر موجود. 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 دیاری باید 

 تکرار شود. 

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

های آن در ادرار بوده و میزان مسمومیت، نحوه  یا متابولیت نورفینبوپرو

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

 در ادرار را بوپرونورفین ng/ml13 کمتراز مقادیر نمی تواند تست این. 5

 وجود %133ی از این تست نمیتواند تشخیص دهد. پس یک جواب منف

  .در را نفی کند در ادرار بوپرونورفین

را از مصرف داروئی  بوپرونورفین. این تست نمی تواند سوء مصرف 6

 تشخیص دهد.  بوپرونورفین

 مورد انتظار تست نتایج

می باشد و  ng/ml13زیر  فینربوپرونوتنایج منفی نشان می دهد که مقدار 

می  ng/ml13بالای  فینربوپرونونتایج مثبت نشان می دهد که مقدار 

 .می باشد ng/ml13 فینربوپرونوباشد. حساسیت تست تشخیص سریع 

 

 مشخصات عملکردی

 تست دقت

 کیت یک با فارمد بهین آزما (ادرار) بوپرونورفین سریع تشخیص تست

نمونه  کلینیکی  مقایسه گردید؛ نتایج در جدول  44بر روی  BUP تجاری

 می باشد. 99/%99و نتایج نشان دهنده دقت زیر آورده شده است. 

 
 فارمد بهین آزما (ادرار) فینربوپرونو سریع تشخیص تستاز طرفی دیار 

نمونه  کلینیکی   253بر روی ng/ml  10 حد مرزیبا  GC/MSروش   با

و نتایج نشان دهنده مقایسه گردید؛ نتایج در جدول زیر آورده شده است. 

 می باشد. 99/6دقت% 

 
 بررسی حساسیت

 (ادرار) فینربوپرونو تشخیص سریع به منظور بررسی حساسیت تست

               ،فینربوپرونو های مختلف فارمد بهین آزما، نمونه ادرار با غلظت
0 ng/mL) 5 ng/mL, 7.5 ng/mL, 10 ng/mL, 12.5 ng/mL 

15ng/mL 30 و ng/mL ( ، مطابق جدول زیر مورد ارزیابی قرار گرفت

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

 پایین حد مرزی را نشان می دهد. %50بالای حد مرزی و  %50غلظت 

 

 بررسی اختصاصیت

 سریع نتایج مثبت در استفاده از تست تشخیصترکیبات زیر باعث 

 فارمد بهین آزما می گردد. (ادرار) فینربوپرونو

 
 

 

 

 

 

 تاثیر چاالی ادرار روی نتایج

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

 15ng/mLو  5ng/mLچاالی نرمال، چاالی بالا و چاالی پایین که حاوی 

 فارمد (ادرار) بوپرونورفین تشخیص سریع توسط تستبود  بوپرونورفین

بهین آزما مورد ارزیابی قرار گرفت. نتایج نشان دهنده این بود که چاالی 

  ادرار تاثیری بر روی نتایج ندارد.  
 ادرار بر روی نتایج pHتاثیر 

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

 15ng/mLو  5ng/mLبا اختلاف یک واحد و با غلظت  4تا  pH 5ادرار از 

 سریع تشخیص تستتوسط  و به صورت دوتایی تهیه شد بوپرونورفین

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

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

های متقاطع با ترکیبات مختلف، نمونه های ادرار  به منظور بررسی واکنش

 سریع تشخیص تستمثبت یا منفی بودند توسط  بوپرونورفینکه از نظر 

فارمد بهین آزما مورد ارزیابی قرار گرفتند. نتایج  (ادرار) بوپرونورفین

 نشان می دهد ترکیباتی که در جدول زیر آورده شده اند هیچ گونه واکنش

 از خود نشان نمی دهند. µg/ml  133متقاطعی تا غلظت 
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