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نگارین طب بهنامشرکت   

(می  یتولید كننده كیت هاي بیوش)  

            NOVIN BIO KIT      
ALKALINE PHOSPHATASE (DGKC) 

                Ref No:N418 

R2:1*50 ml    R1:1*200 ml   
 

ود در برگه راهنما  ج*لطفاً قبل از انجام آزمایش ،اطلاعات مو

 را به دقت بخوانید.

 :کاربرد
آزمایشگاه تشخیص پزشکی بر روي در    ALP  آنزیم  میزان این كیت براي اندازه گیري كمی  

 .  شوداستفاده می  انسان  سرم
 :خلاصه

در    و  قلیایی است  PHآلکالن فسفاتاز آنزیم هیدرولیتیکی است كه اپتیمم فعالیت آن در  

خون به اشکال متفاوتی وجود دارد. در كبد و استخوان به میزان زیاد یافت می شود، اما در 

یافت می گردد.  نیز  بیضه  و  ریه   ، تیموس  غده  روده،  ، جفت،جدار  كلیه  مانند  دیگر  نسوج 

بطور فیزیولوژیک مقدار آلکالن فسفاتاز سرم ، در بچه هاي در حال رشد و در دوران بارداري، 

انسداد  در  همچنین  یابد.  می  افزایش  كبدي  و  استخوانی  ضایعات  در  پاتولوژیک  بطور  و 

كلستاز)  ، صفراوي  ،  Cholestasisمجاري  كبدي  آبسه  و  كیست   ، انسدادي  یرقانهاي   ،  )

عفونت هاي هپاتیتی، بیماري هاي استخوانی و مواردي كه فعالیت استئوبلاستها زیاد است  

( و  Osteomalacia(، استئومالاسیا )Rickets( ، راشیتیسم ) Pagetپاژت )  مانند بیماري

 افزایش می یابد. ALPهایپرپاراتیروئیدیسم مقدار 

 : اصول آزمایش
نزیم  آدر این آزمون ماده پارانیتروفنیل فسفات در محیط قلیایی به عنوان سوبسترا توسط  

ALP     باعث افزایش جذب نوري در طول موج استفاده میشود و تغییر رنگ ایجاد شده

 نانومتر میگردد 405

 : محتویات کیت

 : 1معرف شماره

DEA             Ph 10.4                       1.07 mmol/L         

Magnesium Chloride                       2.0 mmol/L 

𝑍𝑛+2                                                1.0 mmol/L  

HEDTA                                           2.0 mmol/L 

  :2معرف شماره 

P-Nitrophenyl phosphate                 92 mmol/L   
Stabilizer  

 كالیبراتور: 
نمایید. می بایست بصورت جداگانه از شركت تهیه   

 آماده سازی محلول ها : 
 بصورت آماده مصرف می باشند.  2و  1محلولهاي 

 جهت استفاده به صورت تک محلول: 

 نمایید.مخلوط   2حجم از محلول شماره  1را با  1حجم از محلول شماره  4

 محلول آماده به كار باید بصورت روزانه تهیه شود.*

 :   نگه داری و پایداری کیت
ازقرار   .می باشدو قابل استفاده  پایدار  c2-8°در  دماي لیبل كیت تا تاریخ مندرج روي 

 از یخ زدگی كیت جلوگیري نمایید. در معرض نور خودداري نمایید. كیتدادن 

 

 نکته:
دارد و در  ، به شرایط نگهداري و آلوده نشدن آن بستگی  هاي باز شده  محلول  پایداري  

 ماه پایدار می باشد. 1شرایط ایده آل حداقل 
 

 موارد احتیاطی:
است.   شده  طراحی  طبی  تشخیص  آزمایشگاه  در  اي  حرفه  استفاده  براي  كیت  این 

بنابراین احتیاط هاي لازم طبق دستورالعمل هاي حفاظتی و بهداشتی در آزمایشگاه ،  

 رعایت گردد.

 این آزمون فقط براي نمونه هاي انسانی قابل سنجش می باشد.

 نمونه ها و محلولها بالقوه عفونی در نظر گرفته شود.

 : نمونهجمع آوری 
 از نمونه هاي تازه استفاده نمایید.

درصد كاهش را    10روز ماندگاري در دماي ذكر شده:  2در مدت  c20-25°*در دماي

 خواهیم داشت.

 استفاده نشود.، هپارینه و پلاسما ز ولیهم ،*از نمونه هاي لیپمیک 

 :سرمدر  ALP پایداري

 .روز   3تا  c2-8 : 2°در دماي 

 ماه. c20- :2°در دماي 

 .شود داريو فریز مجدد نمونه ها خود آلوده شدن نمونه ها از 

 :   آزمایش   روش انجام 
 :DGKC روش

 Kineticطریقه خوانش : 

 Increasingمنحنی واكنش :  

 nm 405 : اولیه طول موج 

 C°37دما : 

 بصورت تک نقطه اي  می باشد.  كالیبراسیون: 

 نمایید. *شیوه نامه استفاده از این كیت رابرروي اتوآنالایزرهاي مختلف از بخش فنی شركت تهیه 

 فرمول: 
ALP(U/L)= ∆𝑨\𝒎𝒊𝒏 × 𝟑𝟒𝟑𝟑 

 : تفسیر نتایج
پس از اطمینان از صحت  آزمون را رسم كرده و    نمودارپس از خوانش نقطه كالیبراسیون  

نمودار   براساس  را  بیماران  هاي  نمونه   ، نمایید. كالیبراسیون  كالیبراسیون  یابی  ارزش 

سنجش كیت باشد می بایست پس از رقیق سازي   نمونه هایی كه غلظت آنها بالاتراز حد

  بلانک كالیبراتور نمونه

1000𝝁𝑳 1000𝝁𝑳 1000𝝁𝑳  1معرف  

 20𝝁𝑳  كالیبراتور 

20𝝁𝑳   نمونه 

انکوبه نمایید  c 37°دقیقه در 5و نمونه ،    1پس از مخلوط نمودن معرف شماره 

 را اضافه نمایید. 2و سپس معرف شماره 

250𝝁𝑳 250𝝁𝑳 250𝝁𝑳  2معرف  

و سپس   1اولین جذب نوري را در دقیقه  c 37°پس از مخلوط نمودن در دماي 

 اندازه گیري نمایید. 3و2دقیقا در دقیقه 
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نگارین طب بهنامشرکت   

(می  یتولید كننده كیت هاي بیوش)  

با نرمال سالین رقیق   1+3نمونه را به صورت    به روش ذیل مورد ارزیابی مجدد قرار گیرد.

 ضرب كنید. 4كرده و تست را تکرار نمایید و نتیجه آن را در عدد 

 : مقادیر نرمال

 U/L 306 – 80 مردان:

 U/L 306 – 64 زنان:

 U/L 1200 – 180 سال: 15كودكان تا 
 

 *توصیه می شود كه هرآزمایشگاه دامنه مرجع خودرا در نظر بگیرد.

 کالیبراسیون:کنترل کیفیت و  
    NOVIN BIO KITبرند كنترل و كالیبراتور  ، جهت كالیبراسیون و كنترل از

 استفاده نمایید.

 درصورت تغییر در لات نامبر كیت می بایست حتما كالیبراسیون مجدد انجام پذیرد.

 پایداری کالیبراسیون: 
روز   30دارد.در شرایط مطلوب حداقل  توآنالایزرها ا  و ویژگی هاي  به عملکرد  یگكاملا بست

 پایدار می باشد.

 : شاخص های عملکردی

 U/L 5  حد پایین سنجش : 

 U/L 1200     بالا سنجش: حد

    ت:قد

Precision with in Run(Repeatability)N:20           

272 223 113 Mean 

2.91 2.05 1.71 SD 

1.06 0.92 1.50 CV% 

 

Precision Run To Run(Reproducibility)N:20    

280 225 121 Mean 

2.36 1.89 1.93 SD 

0.85 0.85 1.60 CV% 

 مقایسه روش: 
كیت   ارزیابی  جهت  شده  انجام  مقایسه  از  NOVIN BIO KIT (x)برند    ALPدر  یکی  با 

معتبر خارجی                  مقادیرازبیمار    سرمنمونه  70برروي    Selectra Eبا دستگاه    (Y)برندهاي 

 5 U/L 1200 تا U/L  :نتایج زیر بدست آمد 

Y = 0.033 + 0.99 X                                                          

r= 0.999                                                                          
 

 تداخلات:                                                                  
                                    مشاهده نشده است ریدر حضور موارد ز یتداخل چیه

 

 

 

 
  

 
 
 

   :محدودیت ها

 كالیبراتورهاي تازه ذوب شده جهت كالیبراسیون استفاده گردد. از-1

  DGKCكه داراي ارزش آلکالن فسفاتاز به روش    از كالیبراتورها و كنترل هایی-2

 .نمایید استفاده  باشندمی 

منیزیم  به  -3 یون  تداخل  ،  علت  فسفاتاز  آلکالن  آزمون  انجام براي  بعداز  اضافه  واش 

 لحاظ گردد.منیزیم تست 

 :هشدارها
و -1 پوست  با  برخورد  از  و   نمایید  استفاده  پوآر  از  حتما   ، پیپت  با  كار  براي  لطفا 

 غشاهاي مخاطی جلوگیري نمایید.

 مراقبت هاي مورد نیاز معمول براي كار با محلول هاي آزمایشگاهی را لحاظ نمایید. -2

  c 8-2°از اینکه سنجش ها صورت پذیرفت درب ویال ها پوشانیده و در دماي  سپ -3

 نگه داري شوند.

 محلول هایی با لات نامبرهاي مختلف را نباید مخلوط كرد.  -4

 محدوده خطی بودن به نسبت نمونه به محلول بستگی دارد.-5

 و همولیز استفاده نکنید.  لیپمیکن از نمونه به هیچ عنوا-6

فنی شركت  -7 پشتیبانی  بخش  با  هر دستگاه  نصب  برنامه  دریافت  نگارین طب  جهت 

 حاصل نمایید. تماس  77211341-021 – 772111359با شماره هاي   بهنام
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