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نگارین طب بهنامشرکت   

(می  یه كیت هاي بیوشتولید كنند)  

            NOVIN BIO KIT      

  α-AMYLASE 
                Ref No: N422 

                R: 2* 20 mL     
 

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

 را به دقت بخوانید.

 :کاربرد
میزان  كمی  گیري  اندازه  براي  كیت  تشخیص در    α-AMYLASE  آنزیم  این  آزمایشگاه 

 . شوداستفاده می  انسان  سرم پزشکی بر روي 
 :خلاصه

هاي هیدرولیتیك هستند كه نشاسته را به مالتوز تبدیل می كنند و    میها آنز  لازیآلفا آم

آم گیرند.  منشاء می  هاي مختلف  اندام  از  انسان  بدن  پانکراس   لازیدر  توسط  پانکراتیك 

بزاقی در غدد بزاقی ساخته شده و به بزاق    لاز یگردد. آم  یو در مجراي روده آزاد م  دیتول

آمزدیر  یم از طر  هیتوسط كل  لازی.  ادرار دفع می شود.    قیاز گردش خون حذف شده و 

افزا  لازیآم  شیافزا  نیبنابرا به  منجر  آلفا    لازیآم  شیسرم  گیري  اندازه  ادراري می گردد. 

عوارض آنها   شرفتیالوزالمعده و پ  براي تشخیص بیماري هاي  شتریسرم و ادرار ب  لازیآم

خون، چند ساعت پس از شروع درد شکم    لازیزان آمیحاد م  تیانجام می شود. در پانکرات

از گذشت   بعد  یابد و  ب  12افزایش می  به  از    زانیم  نیشتری ساعت  خود می رسد و پس 

به م5 دوباره  باز می گردد   زانیروز  آم  تیفعال  يریاندازه گ  .نرمال  آزما  لازیآلفا    ش ی یك 

بیماري تشخیص  براي  ن  هاي  اختصاصی  اور  ست، یلوزالمعده  در  مثال  عنوان  و    ونیبه 

سرم افزایش  لازیآم زانی م زیادرار  ن قیاز طر لازیعدم دفع آم ل یبه دل ،نارسایی هاي كلیه 

پانکرات تشخیص  براي  بنابراین  یابد  م  تیمی  است  لازم  گ  زین  پازیل  زانیحاد  ري  ی اندازه 

 .شود

 : اصول آزمایش
10 CNP𝑮𝟑                            9 CNP + 1CNP𝑮𝟐 + 9 𝑮𝟑 + G 

CNP𝑮𝟑: 2-Chloro-4-nitrophenyl malto trioside 

CNP: Chloro-nitro-phenol 

𝑮𝟑: Maltotriose 

G: Glucose 

  nm 405می باشید در طول موج  CNPافزایش جذب نوري كه مربوط به میزان تولید 

 اندازه گیري می شودكه ارتباط مستقیم با فعالیت آنزیم دارد.

 : محتویات کیت

 : 1معرف شماره

 Calcium Acetate                                               6.0 mmol/L       

  MES Buffer pH 6.0 at 25°C Preservative       1000 mmol/L 

𝐶𝑁𝑃𝐺3                                                           2.25 mmol/L  

Potassium thiocyanate                                  900 mmol/L 

NaCL                                                              350 mmol/L 

 کالیبراتور:
نمایید. می بایست بصورت جداگانه از شركت تهیه   

 آماده سازی محلول ها : 
 آماده مصرف می باشند.   محلولها

 

 :   نگه داری و پایداری کیت
  .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. كیتازقرار دادن 

 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.

 استفاده نشود.، هپارینه ز ولیهم ،*از نمونه هاي لیپمیك 

 :سرمدر  AMYLASE –α پایداري

 .روز c20-25 : 7°در دماي

 ماه. c2-8 :1°در دماي 

 .سال c20- :1°در دماي 

 در ادرار:  AMYLASE –αپایداري 

 روز. c20-25  :2°در دماي

 روز. c2-8 :10°در دماي 

 هفته. c20- :3°در دماي 

 .شود و فریز مجدد نمونه ها خود داريآلوده شدن نمونه ها از 

 :   آزمایش   روش انجام 
 :CNPG3  روش

 Kineticطریقه خوانش : 

 Increasingمنحنی واكنش :  

 nm 405 : اولیه طول موج 

 C°37دما : 

 باشد. بصورت تك نقطه اي  می  كالیبراسیون: 

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

 فرمول: 
α-AMYLASE(U/L)= ∆𝑨\𝒎𝒊𝒏 × 𝟑𝟏𝟕𝟖 

 

 

 

  بلانك كالیبراتور نمونه

1000𝝁𝑳 1000𝝁𝑳 1000𝝁𝑳  1معرف  

 25𝝁𝑳  كالیبراتور 

25𝝁𝑳   نمونه 

مجددا   90ثانیه ثانیه اي تا  30ثانیه اولین جذب نوري را گرفته ودر فواصل  30پس از 

 .جذب نوري گرفته شود 

α-Amylase 
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نگارین طب بهنامشرکت   

(می  یه كیت هاي بیوشتولید كنند)  

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

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

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

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

 ضرب كنید. 2كرده و تست را تکرار نمایید و نتیجه آن را در عدد 

  :مقادیر نرمال

 U/L  100 >                                           :  در سرم

                       IU/24h  410 >:ساعته  24در ادرار  
 

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

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

 پایدار می باشد.

 : شاخص های عملکردی

 U/L 2  حد پایین سنجش : 

 U/L 2000     بالا سنجش: حد

    ت:قد

Precision with in Run(Repeatability)N:20           

1112 82.6 23.1 Mean 

49.3 2.73 0.911 SD 

4.4 3.31 3.9 CV% 

 

Precision Run To Run(Reproducibility)N:20    

95 84.1 26.2 Mean 

2.84 2.46 1.15 SD 

3.01 2.93 4.4 CV% 

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

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

 2 U/L 2000 تا U/L  :نتایج زیر بدست آمد 

Y = 1.6825 + 1.0216 X                                                          

r= 0.997                                                                                

 تداخلات:                                                                  
                                     مشاهده نشده است ریدر حضور موارد ز یتداخل چیه

   :محدودیت ها

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

  باشند می    CNPG3به روش  آلفا آمیلاز  كه داراي ارزش    از كالیبراتورها كنترهایی-2

 .نمایید استفاده 

علت تاثیر گذاري بزاق دهان برروي تست آلفا آمیلاز جهت ذوب نمودن كنترل و به  -3

 .استفاده نمایید.كالیبراتور با پیپت، از پوآر 

 :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.  لیپمیكن 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 – 77211359با شماره هاي  بهنام
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 30 mg/dL Ascorbic Acid 

40 mg/dL Bilirubin 

1000 mg/dL Triglycerides 

 *هموگلوبین حتی با غلظت هاي پایین نیز باعث تداخل در آزمایش می شود. 
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