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  بروشور کیت را به دقت مطالعه فرمائید. ،لطفا قبلا از استفاده

  :کاربرد

  

تامین  تیک هت Dوی یک ج ندازه گیري بیون ـــرم D نیتامیو کمی ا به روش  انســــانی در س

طراحی شده اتوآنالایزر  هاي  استفاده از دستگاهتشخیص پزشکی با  آزمایشگاهدر  ایمونوتوبیدومتري

  است.

  

  :بالینی اهمیت

ستاز آن  Dویتامین  سیم از روده و تنظیم همو ست در جذب فعال کل ستروئیدي ا که یک هورمون ا

از لبنیات به دست  D2. ویتامین  D3و ویتامین  D2ویتامین  دو شکل دارد. Dنقش دارد. ویتامین 

شید در پوست بدن.ویتامین  D3آید و ویتامین می سیلاسیون در کبد  Dاز تابش نور خور با هیدروک

ــی ویتامین هیدرو-25به  ــکل تبدیل می D (25-OH Vitamin D)کس ــود. این متابولیت ش ش

یک فرد   D دقیق از وضعیت ویتامین یگردش خون است و به عنوان شاخصدر  Dغالب ویتامین 

با بسیاري از بیماریها از جمله پوکی استخوان، راشیتیسم و  Dشود. کمبود ویتامین در نظر گرفته می

ــت ــی مرتبط اس ــتئومالاس در موارد   D (25-OH VitaminD)دقیق میزان ویتامینکنترل . اس

 .)2و1(رفرانس  بالینی بسیار حائز اهمیت است

  
   اساس تست:

ـــده با ذرات لاتکس  Dویتامین  تیک ـــنجش با روش ایمونوتوربیدومتري تقویت ش بیونیک، به س

(جدا  Dبا ویتامیندر مواجهه  Dمتکی است. ذرات لاتکس حساس شده با آنتی بادي هاي ویتامین 

جذب در اثر  ن تغییرشـــوند. ای) آگلوتینه میDشـــده از پروتئین هاي متصـــل شـــونده به ویتامین 

تام نمونه در D در نمونه متناســـب اســـت. میزان ویتامین Dآگلوتیناســـیون با میزان کل ویتامین 

  گردد.  محاسبه می Dمقایسه با جذب نوري کالیبراتورهاي ویتامین

  

  کیت:محتویات 

  درصد ازید سدیم  1/0فسفات حاوي :  بافر (R-1) 1معرف

  آماده مصرف Dحساس شده با آنتی بادي هاي ویتامین : ذرات لاتکس(R-2) 2معرف

 گیرد.جداگانه در اختیار قرار می ،براي کالیبراسیون کیت تورمجموعه کالیبرا: براتوریکال

  گیرد.بیونیک جداگانه در اختیار قرار می D: جهت سنجش عملکرد کیت ویتامین کنترل

  .روي ویال مربوطه درج شده استها و کنترل براتورهایکالغلظت 

  

 معرف: يساز آماده

، معرف ها ماده ســازي ندارند. قبل از مصــرف با چند بار وارونه نمودنآنیازي به  معرف ها

   را یکنواخت کنید.

  

 :معرف ها يداریو پا ينگهدار

 رويتا تاریخ انقضــا  ذکر شــده  گراد یدرجه ســانت 8تا  2 يدما صــورت نگهداري درمعرف ها در 

  برچسب پایدارند. 

  معرف ها از لات هاي مختلف را باهم مخلوط نکنید. 

  معرفها را منجمد نکنید.

  

  نمونه: جمع آوري

درجه  8-2توان در . نمونه را میباشــدمی ســرم غیر همولیز و عاري از کدورتنمونه مورد اســتفاده 

درجه  -20توان در دماي سانتیگراد به مدت یک هفته نگهداري نمود. براي زمان بیشتر نمونه را می

  یا کمتر نگهداري کرد.

  خودداري شود. ها از ذوب و انجماد تکراري نمونه

  یخچالی یا منجمد شده باید قبل از انجام تست به دماي اتاق برسند. ينمونه ها 

  استفاده نشود.  شیآزما يبرا و آلوده کیپمیل ،زیهمول يهانمونه  از

  

  

  

 :موارد احتیاط و هشدار

اسـتفاده حرفه اي در آزمایشـگاه هاي مجاز پزشـکی طراحی شــده   يمحصـول برا نیا ) 1

   است.

مثل هر تســت آزمایشــگاهی دیگر ، نتایج باید با در نظر گرفتن نتایج ســایر تســت ها و  ) 2

 وضعیت نمونه تفسیر شود.

 نکنید. مصرف ءانقضامعرف ، کالیبراتور و کنترل را بعد از تاریخ  ) 3

شده  ) 4 شرایط ذکر  ستگی دارد. در هر یک از  ستگاه ب سیون به نوع د صله کالیبرا زیر، فا

 :الزامی است کالیبراسیون مجدد

  شماره لات معرف رییتغ .1

 ی دستگاه اتوآنالایزراتیح ياجزا ضیتعو ای سیسرو .2

 خارج از محدوده باشد. یداخل یفیکنترل ک جیکه نتا یزمان .3

پوست، با  یشود. در صورت تماس تصادف يریجلوگو مخاط پوست  ابمعرف ها از تماس  ) 5

 و در صورت لزوم به پزشک مراجعه شود.  دیدهان ، با آب فراوان شستشو ده یا چشم

 .انجام شود یمقررات محلرعایت  با  دیواکنش با يها و پسماندهانمونه دفع ) 6

سدیم  در کلیه اجزاي کیت  ) 7 ستفاده میبه عنوان ماده آزید  سدیم . شودنگهدارنده ا ازید 

ضلاب ماده منفجر  ستم فا سی شدن با مس و قلع موجود در  ست در اثر ترکیب  ممکن ا

 شونده تولید کند. بنابراین جهت جلوگیري از تجمع آن باید با آب کافی شسته شود.

ــ نیا ) 8 ــتفاده مطابق ش ــده در ا يرح روفرآورده جهت اس ــب و روش کار ذکر ش  نیبرچس

شور طراح ست یبرو سئول دیتول و شده ا ش تیکننده هرگونه م صرف و فروش  ینا از م

  .دینما یرا از خود سلب م آن نادرست

  

  :شیانجام آزما روش

  کلی از روش تست است. نمونهروش زیر یک 

ل صــتماس حا کیونیبا شــرکت ب ازیصــورت ن باشــد دریاکثر دســتگاه ها موجود م يروش کار برا

  .دیفرمائ

  :پارامترهاي تست

  nm 700طول موج   درجه سانتیگراد 37دماي واکنش

  

Sample(T)  Calibrator(S)  Blank(B)    

160 160 160  Reagent1(ul)  
-- -- 2 Deionized 

Water(ul)  

-- 2 -- Calibrator(ul)  
2 -- -- Sample(ul) 

ســـپس  دهانکوبه شـــ قهیدق 5گراد به مدت  یدرجه ســـانت 37 يشـــوند و در دماموارد بالا کاملا مخلوط 

Reagent2 اضافه شود: ریبصورت ز  

40 40 40 Reagent2 (ul) 

  A1و سپس جذب شده گراد انکوبه یدرجه سانت 37 يدر دما هیثان 20به مدت  ، عد از مخلوط شدن کاملب

 محاسبه شود. A2-A1   =∆A تیخوانش شود و در نها  A2جذب  قهیدق 5خوانش شود. پس از 

  

  :محاسبات

ــیکال یمنحن کی ــمبا غلظت آن  براتوریکال)  ∆Aجذب ( رییارتباط تغ يبرا ونیبراس  ریی. تغدیکن رس

 ینمونه را با استفاده از منحن OH Vitamin D-25نمونه را محاسبه کرده و غلظت ) ∆Aجذب (

  .دیکن نییتع ونیبراسیکال
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  :یفیک کنترل

صجهت اطمینان از عملکرد معرف  ستفاده از  یداخل تیفیروزانه کنترل ک شودیم هیتو با ا

ــی يهاکنترل ــاص ــرکت  اختص ــود. مقادبیونیک ش ــده با يریگاندازه ریانجام ش در  دیش

 نموده یعلت را بررس ،خطاهرگونه  مشاهده. در صورت رندیقابل قبول قرار بگ يمحدوده

  به عمل  آورید.را  لازم یو اقدامات اصلاح

  

 :یعیطب محدوده

   ng/ml  30کمتر از :کمبود )1

    ng/ml  30-100 ) نرمال:2

  ١٠٠  ng/mlبالا تر از   :سمی  )2

Range (ng/ml) level 
 30˂  Deficient 

30-100 Sufficient 
˃ 100  Potential Toxicity  

  : Dد ویتامین تبدیل واح

  نید از فرمول زیر استفاده کنید:میتوا Dجهت تبدیل واحد ویتامین 

ng/ml  x 2.5= nmol/L  

  

نرمال خود  حد شگاهیهر آزما شودیم هیتوص ،ینو س یقوم ،ییایبا توجه به تفاوت جغراف*

  کند. نییرا تع

  نتایج:

  شود.گزارش می (ng/ml)نانوگرم به میلی لیتر 

  

  محدودیت ها:

  بیونیک جهت استفاده براي سرم طراحی شده است.  D) کیت ویتامین1

) مثل هر تســت تشــخیصــی دیگر، ممکن اســت خطاهاي فنی و همچنین مواد و عواملی که ذکر 2

  نشده اند، با عملکرد مناسب کیت تداخل نماید.

ــان می3 ــرم انس توانند با ایجاد واکنش با ایمونوگلوبین هاي )آنتی بادي هاي هتروفیل موجود در س

  معرف در تست تداخل ایجاد کنند. 

  

 :عملکردویژگی هاي 

  ng/ml 3.0  :بلانک يمحدوده-1

    ng/ml 7.6 :صیحد تشخ-2

  ng/ml -120 7.6: یخط حد -3

 2 يرقت ساز شودیم هیبالاتر باشد توص یشده از محدوده خط يریکه مقدار اندازه گ یدر صورت*

ضــرب  2در  یینها جهیشــود و نت شیانجام شــود و ســپس مجددا آزما کیولوژیزیبا ســرم ف يبرابر

  شود.

  

  دقت:
ـــامل م ـــت ش ـــدول دق ـــج ـــراف مع نیانگی ـــ، انح ـــذ اری ـــد تکرارپ ـــا يریو درص ـــرا جینت  يب

Intra.Assay  وInter Assay باشد. یم 

Inter-assay (n=20)  Intra-assay (n=20)    

92.3 39.9 20.1 91 40.1 20.3 Mean (mg/dL)  
1.85 1.02 0.92 1.35 0.62 0.46 SD  

2.28 2.56 4.53 1.41 1.56 2.29 CV (%)  

  

متداول  يو معرف تجار(y)  کیونیمعرف بنمونه بین  50در  ياسهیمقا یابیدر ارز صحت:

  مشابه به دست آمد.  جینتا (Roche E411)گرید

0.989651:2Correlation coefficient (r)  
  

  

  

 

REFERENCES: 
1) Garland, C. F. et al. The Role of Vitamin D in Cancer Prevention. Am J 

Public Health. 2006, 96(2): 252-261. 
2) Danik, J. S., Manson J. E, Vitamin D and Cardiovascular Disease. Curr 

Treat Options Cardiovasc Med. 2012, 14(4): 414-424. 
3) Lavie, C. J.; Lee, J. H.; Milani, R. V. Vitamin D and Cardiovascular Disease 

Will It Live Up to its Hype? J Am Coll Cardiol. 2011, 58(15):1547-1556 
4) Morris H. A. Vitamin D: A Hormone for All Seasons-How Much is enough? 

Clin. Biochem. Rev., 2005, 26, 21-32 
5) Morris H. A. Vitamin D: A Hormone for All Seasons-How Much is enough? 

Clin. Biochem. Rev., 2005, 26, 21-32 
6) Zerwekh J. E. Blood biomarkers of vitamin D status. Am. J. Clin. Nutr. 

2008, 87:1087S-91S. 
7) Malabanan A, Veronikis IE, Holick MF. Redefining Vitamin D insufficiency. 

Lancet, 1998, 351, 805-806. 
8) CLSI, Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens 

for Common Laboratory Tests; Approved Guideline, H18-A4, Vol. 30 No. 
10 

 
 
 
 

علائم: توضیح   

 
 
    




