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        RITON BIO ANALYSE        
       BILIRUBIN TOTAL (DPD) 

                Ref No:R118 

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

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

 دقت بخوانید.را به 

 :کاربرد
آزمایشگاه تشخیص در  BILIRUBIN TOTAL این كیت براي اندازه گیري كمی میزان

 . شوداستفاده می  انسان  سرمپزشکی بر روي 
 :خلاصه

است. بیلی روبین غیر كونژوگه آزاد  یکی از محصولات تجزیه هموگلوبین ، بیلی روبین

شدیداً غیرقطبی و نامحلول در آب است. بنابراین براي انتقال از طحال به پانکراس از 

طریق خون، با آلبومین تشکیل یک كمپلکس می دهد.بیلی روبین در كبد به اسید 

اسید تبدیل می شودو به صورت  روبین گلوكورونیکگلوكرونیک متصل شده و به بیلی 

روبین در نتیجه  حلول در آب از طریق مجاري صفراوي دفع می گردد.افزایش بیلیم

افزایش تولید آن در اثر همولیز ) یرقان پیش كبدي(،آسیب پارانشیم كبدي)یرقان میان 

همچنین افزایش  كبدي( و انسداد مجاري صفراوي )یرقان پس كبدي(مشاهده می شود.

درم گیلبرت نامیده می شود كه نسبتاً رایج است. بیلی روبین به صورت مزمن و ارثی ، سن

درصد نوزادان به دلیل تخریب گلبول هاي قرمز و تاخیر عملکرد آنزیم ها در 70تا  60در 

 حاصل از آن ، سطح بیلی روبین افزایش می یابد. نتجزیه بیلی روبی

وبین روش هاي معمول اندازه گیري بیلی روبین ، مقدار بیلی روبین توتال و بیلی ر

مستقیم را نشان می دهد كه بیلی روبین مستقیم در واقع اندازه گیري میزان بیلی روبین 

 كونژوگه را می توان از تفاوت بیلی روبین توتال و مستقیم تعیین نمود.

 :اصول آزمایش
ایجاد می كند  . شدت این رنگ  ازتی قرمز واكنش و رنگ  DPDمحلول بیلی روبین با 

ا غلظت بیلی روبین توتال است. بیلی روبین آزاد قابل حل در مایعات در محلول متناسب ب

نیست اما این محلول داراي  سورفاكتانت و شتاب دهنده هایی جهت سنجش بیلی روبین 

 . می باشدتوتال 

 :محتویات کیت
 :1معرف شماره

Phosphate buffer                                 30 mmol/L    

Nacl                                                    9 g/L      

Detergent & stabilizer   

:2معرف شماره    

DPD                                           1.5 mmol/l 

Stabilizer 

 کالیبراتور:
نمایید. می بایست بصورت جداگانه از شركت تهیه   

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

 : 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 

، به شرایط نگهداری و آلوده نشدن آن های باز شده محلول نکته:پایداری 

 ماه پایدار می باشد. 1در شرایط ایده آل حداقل و دارد بستگی 
 

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

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. سرم و پلاسما، ز ولی*از نمونه هاي هم

 :سرمدر  بیلی روبین پایداري

 روز. 2اتاق:در دماي 

 .روز  7تا  c2-8 : 4°در دماي 

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

 : آزمایش  روش انجام 
 :Colorimetric روش

 End Pointطریقه خوانش : 

 Increasingمنحنی واكنش : 

 nm 546 : اولیهطول موج 

 nm – 800 nm 700 طول موج ثانویه:

 C°37دما : 

 بصورت تک نقطه اي  می باشد. كالیبراسیون: 

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

 محاسبه:

𝐵𝑖𝑙𝑖. 𝑇𝑜𝑡𝑎𝑙 =

A2 − A1 
Sample
A2 − A1
Standard

 × C Standard = C Sample 

 ضریب تبدیل واحد:
Bilirubin(mg/dl)*17.1=Bilirubin (µmol/l)    

 

 

  بلانک كالیبراتور نمونه

1000𝝁𝑳 1000𝝁𝑳 1000𝝁𝑳  1معرف  

 25𝝁𝑳  كالیبراتور 

25𝝁𝑳   نمونه 

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

 را اضافه نمایید. 2 سپس معرف شمارهو اولین جذب نوري را بگیرید. نمایید

250𝝁𝑳 250𝝁𝑳 250𝝁𝑳  2معرف  

و انکوبه نمایید c 37°دماي  دقیقه در 5 ،   2پس از اضافه نمودن معرف شماره 

 دومین جذب نوري را بگیرید

mailto:info@zistgostaran.ir


                                
      

 77448801 - 66977123 - 66485290 طبقه دوم  تلفکس: - 924پلاک  -بعد از تقاطع آیت  -خیابان فرجام شرقی  -دفتر مركزي: تهران 

 023 – 34584440 - 2كارگاهی تلفکس: 1قطعه  -بلوار آزادي  -شهرک صنعتی ایوانکی  -سایت تولید: سمنان                   

                                  info@zistgostaran.irWebsite: www.zistgostaran.ir    Email:  

 

 شرکت زیست گستران کوشا

 )دانش بنیان،تولیدي،تحقیقاتی(

2022/01V001 

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

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

نمونه هایی كه غلظت آنها بالاتراز حدسنجش كیت باشد می بایست پس از رقیق سازي به 

 روش ذیل مورد ارزیابی مجدد قرار گیرد.

رقیق كرده و تست را تکرار نمایید و نتیجه آن را در  با نرمال سالین 1+3نمونه را به صورت 

 ضرب كنید. 4عدد 
 

  :در سرم مقادیر نرمال

 mg/dL 1.2 – 0.1                                        بالغین: 

                           :نوزدان

                         mg/dL 8.8 – 1.3 :ساعت 24تا 

                      mg/dL 11.3 – 1.3:ساعت 48تا 

                            mg/dL 2.6 – 0.1  :روز 3-6

                   mg/dL 1.2 – 0.2: کمتر از یک ماه
                                   

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

 کالیبراسیون:کنترل کیفیت و 
  RITON BIO ANALYSE برند كالیبراتوركنترل و  ، جهت كالیبراسیون و كنترل از

 استفاده نمایید.

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

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

 پایدار می باشد.

 :شاخص های عملکردی

 mg/dL 0.10 حد پایین سنجش :

 mg/dL  20.0   بالا سنجش: حد

    ت:قد

Precision with in Run(Repeatability) N:20        

12.5 5.25 1.09 0.88 Mean 

0.2 0.06 0.02 0.02 SD 

1.62 1.22 2.72 2.55 CV% 

 

Precision Run To Run(Reproducibility) N:20 

12.8 5.41 1.17 0.92 Mean 

0.02 0.18 0.04 0.02 2.27 

3.3 3.39 2.45 3.12 CV% 

 مقایسه روش: 
 (x)برند  BILIRUBIN TOTALدر مقایسه انجام شده جهت ارزیابی كیت 

Riton Bio Analyse  با یکی از برندهاي معتبر خارجی(Y)  با دستگاه

Selectra E  0.10  مقادیرازبیمار  سرمنمونه 70برروي mg/dL 25 تا mg/dL 

 نتایج زیر بدست آمد:

Y = 0.0026 + 1.004 X                                                      

r: 0.989                                                   

                                               

    

 تداخلات:

 است:مشاهده نشده  ریدر حضور موارد ز یتداخل چیه
Ascorbic acid                      ≤ 25 mg/dL 

Glucose                               ≤ 12 mg/dL 

Triglycerides                    ≤ 1000mg/dL 

Hemoglobin                      ≤ 250 mg/dL 
                                

  :محدودیت ها                                   

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

می  DPDبه روش بیلی روبین توتال از كالیبراتورها كنترهایی كه داراي ارزش -2

 نمایید. باشند استفاده

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

 غشاهاي مخاطی جلوگیري نمایید.

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

 c 8-2°رب ویال ها پوشانیده و در دماي از اینکه سنجش ها صورت پذیرفت د 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

جهت دریافت برنامه نصب هر دستگاه با بخش پشتیبانی فنی شركت زیست گستران -7

 حاصل نمایید. تماس  021-66485290به شماره كوشا 
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