
 
 
 

 

ای تشای تـخیق کیفی تَپشًٍَسفیي دس ًوًَِ ادساس اًؼاًی خْت تؼت ػشیغ ٍ یک هشحلِ

 (.in vitroتـخیق دس هحیظ خاسج اص تذى )

 

 

-ایي تؼت یک سٍؽ ایوًََاػی کشٍهاتَگشافیک تشای تـخیق  تَپشًٍَسفیي دس ادساس هی

 تاؿذ. 

فشاّن کٌٌذُ یک ًتیدِ اتتذایی اػت . یک سٍؽ خایگضیي اختلاكی تش ایي تؼت تٌْا 

اػپکتشٍهتشی  -تایذ تشای اثثات ًتیدِ اٍلیِ تِ کاس گشفتِ ؿَد کِ کشٍهاتَگشافی گاصی

( سٍؽ اسخح اػت. هلاحظات تالیٌی ٍ تخللی تایذ دس هَسد ّش ًَع GC/MSخشهی( )

 .اٍلیِ هثثت هذًظش تاؿذ.تؼت ػَء هلشف هَاد تِ ٍیظُ دس صهاى ٍخَد ًتایح 

 

 

سٍد تَپشًٍَسفیي یک ضذ دسد لَی اػت کِ هؼوَلاً دس دسهاى اػتیاد تا اٍپَییذّا تِ کاس هی

کِ  Subutex  ،Buprenex ،Temgesic  ،Suboxone. ایٌوادُ تا ًاهْای تداسی 

تاؿذ، دس ّیذسٍکلشیذ یا دس تشکیة تا ًالَکؼاى ّیذسٍکلشیذ هی –حاٍی تَپشًٍَسفیي 

 دػتشع اػت. 

هلشف دسهاًی آى ، تِ ػٌَاى داسٍی خایگضیي هَاد هخذس اپًَیذی اػت. دسهاى خایگضیي 

ای اص هشالثت تْذاؿتی اػت کِ تِ هؼتاداى تشکیثات اپًَیذی ) تِ ٍیظُ هؼتاداى تِ ؿیَُ

 ؿَد کِ تشکیثی هـاتِ یا یکؼاى تا هادُ هلشفی سا تغَس خَساکیّشٍئیي ( پیـٌْاد هی

هلشف کٌٌذ . دس دسهاى خایگضیي تَپشًٍَسفیي تِ اًذاصُ هتادٍى هَثش اػت اها ٍاتؼتگی 

کٌذ.غلظت تَپشٍفًَیي آصاد یا ًَس تَپشًٍَسفیي ادساسی تؼذ اص فیضیکی کوتشی ایداد هی

تاؿذ اها دس هَاسد ػَء هلشف آى تِ  ng/ml 1تدَیض دٍص دسهاًی هوکي اػت کوتش اص 

ng/ml 20 ػاػت اػت. دس حالیکِ  2-4ًیوِ ػوش پلاػوایی تَپشًٍَسفیي سػذ. ًیض هی

سٍص عَل تکـذ، ٍ  6حزف کاهل هادُ اص پلاػوا تِ دًثال دسیافت دٍص ٍاحذ هوکي اػت تا

تَاى آى سا دس ادساس سد یاتی کشد. تؼت سٍص تِ دًثال هلشف خَساکی داسٍ هی 3تا حذٍد 

ْت غشتالگشی اػت کِ ًیاص تِ ٍػیلِ یک تؼت ادساسی ػشیغ ختَپشًٍَسفیي ای یک هشحلِ

خاكی ًذاسد. تؼت اص اًتی تادیْای هًََکلًَال کِ تِ عَس اختلاكی ػغَح افضایؾ یافتِ 

-کٌٌذ تـکیل ؿذُ اػت. ًتیدِ تؼت صهاًی هثثت هیتَپشًٍَسفیي سا دس ادساس سدیاتی هی

 تاؿذ. ng/ml 10ؿَد کِ ػغح تَپشًٍَسفیي دس ادساس تیـتش اص 

 
 

 

ایي تؼت ، یک سٍؽ ایوًََاػی ػشیغ تش اػاع خاكیت اتلال سلاتتی اػت. هَاد هخذس 

هَخَد دس ادساس تا داسٍّای هخذس هتٌاظش کِ تش ػغح غـا ء  ًیتشٍ ػلَلض تثثیت ؿذُ تشای 

دس عی اًدام آصهایؾ کٌٌذ. اتلال تِ اًتی تادی تثثیت ؿذُ سٍی ًاًَ رسات علا  سلاتت هی

کٌذ. دس كَستیکِ غلظت تِ ػوت تالا حشکي هی هَییٌگیتش اػاع خاكیت ، ًوًَِ ادساس 

ای رسات پَؿیذُ ؿذُ تا آًتی تادی دس ادساس تاؿذ، گیٌذُ ng/ml10تَپشًٍَسفیي کوتش اص 

کٌذ. دس ًتیدِ رسات پَؿیذُ ؿذُ تا آًتی تادی تا تَپشًٍَسفیٌْای کٌظٍگِ سا اؿثاع ًوی

ؿًَذ ٍ یک خظ سًگی دس ًاحیِ تؼت ظاّش خَاّذ ؿذ. دس كَستیکِ ثاتت ؿذُ خفت هی

تاؿذ ّیچ خظ سًگی دس ًاحیِ تؼت ظاّش ًخَاّذ  ng/ml10غلظت تَپشًٍَسفیي تیـتش اص 

 ّای آًتی تادیْای آًتی تَپشًٍَسفیي سا اؿثاع خَاٌّذ کشد.ؿذ، صیشا توام گیشًذُ

خظ سًگی دس یک ًاحیِ تؼت  یک ًوًَِ ادساس هثثت تِ دلیل خاكیت سلاتتی ّیچگاُ

ایداد ًخَاّذ کشد، دس حالیکِ یک ًوًَِ ادساس هٌفی یا ًوًَِ  ادساس حاٍی غلظت کوتش اص 

ng/ml10 کٌذ . تِ ػٌَاى کٌتشل تشای ایي آصهایؾ خغی سًگی دس ًاحیِ تؼت ایداد هی

ًِ ؿَد کِ تیاًگش اضافِ ؿذى همذاس ًوَّویـِ یک خظ سًگی دس ًاحیِ کٌتشل ظاّش هی

 تاؿذ.کافی هی

 

 

ًَاس تؼت حاٍی رسات هتلل تِ آًتی تادی هًََکلًَال ضذ   اهفتاهیي ٍ   اهفتاهیي 

کٌظٍگِ ؿذُ اػت. اص آًتی تادی ثاًَیِ تْیِ ؿذُ دس گًَِ تض تشای خظ  کٌتشل دس تؼت 

 اػتفادُ ؿذُ اػت.

 

 

( اػتفادُ ؿَد. پغ اص in vitroاص تذى ) * فمظ تشای تـخیق تخللی دس هحیظ خاسج

 تاسیخ اًمضاء اػتفادُ ًـَد.

 * ًَاس تؼت تا ٌّگام هلشف تایذ دس تؼتِ تٌذی ًگْذاسی ؿَد.

ّا تایذ ػفًَی دس ًظش گشفتِ ؿًَذ ٍ کلیِ اكَل ایوي خْت خاتدایی ٍ * توام ًوًَِ

 اػتفادُ اص آًْا سػایت ؿَد.

تشدى تَاس تؼت تایذ دس ظشف هَاد تا خغشات تیَلَطیک * پغ اص هلشف تِ هٌظَس  اص تیي 

 لشاس دادُ ؿَد.

 

 

 ( لاتل ًگْذاسی ّؼتٌذ.C  ْ30 -2کیتْای تؼتِ تٌذی ؿذُ دس دسهای اتاق یا یخچال )

تاؿٌذ ٍ تا صهاى ّا تا تاسیخ اًمضاء چاج ؿذُ سٍی تؼتِ تٌذی لاتل اػتفادُ هیتؼت

تٌذی ًگْذاسی ؿًَذ. اص یخ صدى آًْا خلَگیشی ؿَد ٍ پغ اص تاسیخ هلشف تایذ دس تؼتِ 

 اًمضاء هلشف ًـَد.

 

 

تَاى خوغ آٍسی ًوَد ٍ لاتل آصهایؾ ًوًَِ ادساس: ًوًَِ ادساس سا دس ّش صهاًی اص سٍص هی

اًتشیفَط ؿذُ یا اص اػت. دس كَست ٍخَد رسات هؼلك ٍ لاتل سٍیت دس ادساس، ًوًَِ تایذ ػ

كافی ػثَس دادُ ؿَد یا اخاصُ دادُ ؿَد تا رسات کاهلاً تِ ًـیي ؿًَذ ٍ اص ًوًَِ ؿفاف 

 تشای آصهایؾ اػتفادُ ؿَد.

 

-لاتل ًگْذاسی هی C  ْ8-2ػاػت دس دهای  48ًوًَِ ادساس لثل اص اًدام آصهایؾ تِ هذت 

هٌدوذ ؿَد. ًوًَِ  -C ْ 20تاؿذ. خْت ًگْذاسی عَلاًی هذت تایذ دس دهای کوتش اص 

 هٌدوذ تایذ لثل اص اًدام آصهایؾ تِ عَس کاهل رٍب ؿَد.

 

 

 * ًَاس تؼت                            * تشٍؿَس

 

 

 

 * ظشف حول ًوًَِ                 * تایوش 

 

 

 

ّای کٌتشل تِ لثل اص اًدام آصهایؾ اخاصُ دّیذ دهای ًَاس تؼت، ًوًَِ ادساس ٍ / یا ًوًَِ

 ( تشػٌذ. C  ْ30-15دهای اتاق )

لثل اص تاص کشدى پَؿؾ اخاصُ دّیذ دهای ًَاس تؼت تِ دهای اتاق تشػذ . ًَاس تؼت سا  -1

 اػتفادُ کٌیذ.اص داخل پَؿؾ خاسج ًوَدُ ٍ دس اػشع ٍلت 

دٌّذ تِ عَس ػوَدی تا خظ هاکضیون ًَاس تؼت سا اص خْتی کِ فلـْا ًـاى هی -2

(MAX ٍاسد ًوًَِ ادساس ًوَدُ ٍ حذالل تِ هذت )ثاًیِ ًگِ داسیذ. هشالثت تاؿیذ  10-15

 ٍاسد ًوًَِ ًـَد. MAXًَاس تؼت تیؾ اص خظ 

ٍ تایوش سا سٍؿي کٌیذ . تا  ًَاس تؼت سا سٍی یک ػغح كاف ٍ غیش خارب لشاس دّیذ -3

 صهاى ظاّش ؿذى خظ یا خغَط سًگی كثش کٌیذ. 

دلیمِ  10دلیمِ تفؼیش ؿًَذ. اص تفؼیش ؿًَذ. اص تفؼیش ًتایح تؼذ اص  5ًتایح تایذ ظشف 

 اختٌاب ًواییذ.

 
 

 

 

دس ( ٍ دیگشی C: ًوایاى ؿذى دٍ خظ سًگی هدضا، یک خظ تایذ دس هٌغمِ کٌتشل )مىفی

دّذ کِ غلظت تَپشًٍَسفیي کوتش اص ػغح ( تاؿذ. ًتیدِ هٌفی ًـاى هیTهٌغمِ تؼت )

 تاؿذ.( هیng/ml 10لاتل سدیاتی تَػظ تؼت )

ريژان بًپريوًرفیه تست سریع  

 کاربرد

 مقذمٍ

یىذآفر  

 

 مًاد ياکىش دَىذٌ

 احتیاط

 شرایط وگُذاری

 جمع آيری ي آمادٌ سازی ومًوٍ

 وگُذاری شرایط

 محتًیات

 لًازم مًرد ویاز

 راَىمای استفادٌ

 تفسیر وتایج



 
ؿذت سًگ دس هٌغمِ تؼت تا تَخِ تِ غلظت ًوًَِ هتفاٍت اػت. تٌاتشایي ایي ظَْس خظ 

 تؼیاس کوشًگ ًیض دس ایي هٌغمِ تایذ هٌفی تلمی ؿَد.

تذٍى ایداد خظ سًگی دس   (C: ًوایاى ؿذى یک خظ سًگی دس هٌغمِ کٌتشل ) مثبت

دّذ کِ غلظت تَپشًٍَسفیي تالاتش اص ػغح لاتل (. ًتیدِ هثثت ًـاى هیTًاحیِ تؼت )

 تاؿذ. ( هی ng/ml 10سدیاتی تَػظ تؼت )

 حدن کن ًوًَِ یا تکٌیک ًادسػت اص ػلل هْن ػذم (C: ػذم ظَْس خظ کٌتشل )وامعتبر

تاؿٌذ. هشاحل کاس سا هدذداً تاص تیٌی ًوَدُ ٍ تؼت سا تا ًَاس خذیذ ظَْس خظ کٌتشل هی

ّا سا هتَلف ًوَدُ ٍ تلافاكلِ تِ تکشاس کٌیذ. دس كَست ػذم سفغ هـکل اػتفادُ اص کیت

 ًوایٌذگی اعلاع دّیذ.

 

 

( Cکٌتشل سٍؽ کاس دس داخل تؼت گٌداًذُ ؿذُ اػت. خظ سًگی کِ دس هٌغمِ کٌتشل ) 

ؿَد دس ٍالغ ّواى کٌتشل داخلی سٍؽ هَسد اػتفادُ اػت ٍ حدن کافی ًوًَِ ٍ ایداد هی

 کٌذ.سٍؽ كحیح کاس سا تأییذ هی

ت تأییذ ؿَد خْاًذ. تا ایي حال تَكیِ هیکٌتشلْای اػتاًذاسد تِ ّوشاُ کیت فشاّن ًـذُ

 تؼت ٍ هشاحل اًدام آى یک کٌتشل هثثت ٍ یک کٌتشل هٌفی اًدام ؿَد.

 

 

کٌذ. یک سٍؽ تشسػی ثاًَیِ تشای ایي تؼت فمظ یک ًتیدِ کیفی ٍ اتتذایی سا فشاّن هی -1

سٍؽ کشٍهاتَگشافی گاصی/تِ ّوشاُ اػپکتشٍػکَپی خشهی  تـخیق لغؼی ضشٍسی اػت. 

(GC/MS  )تأییذی اػت. تؼت اسخح 

اهکاى داسد کِ سٍؽ ًادسػت کاس یا اؿتثاُ تکٌیکی ، ّواًٌذ ٍخَد هَاد تذاخل کٌٌذُ دس  -2

 ًوًَِ ادساس هٌدش تِ ًتیدِ کارب ؿًَذ.

تملة ، هاًٌذ افضٍدى هَاد ػفیذ کٌٌذُ یا صاج ػفیذ تِ ًوًَِ ادساس هوکي اػت هٌدش تِ ًتایح  -3

، دس كَست ؿک تِ تملة ، تایذ تؼت تا ًوًَِ  گشدد  ُکارب، كشف ًظش اص سٍؿْای اػتفادُ ؿذ

  ادساس خذیذ تکشاس ؿَد.

تاؿذ. اها هؼوَهیت ، سٍؽ هلشف یا ًتیدِ هثثت تیاًگش ٍخَد داسٍ یا هتاتَلیتْای آى هی -4

 دّذ . غلظت ادساسی آى سا ًـاى ًوی

ػغح داسٍ کوتش اص  ًتیدِ هٌفی الضاهاً تیاًگش ػذم ٍخَد داسٍ دس ادساس ًیؼت. هوکي اػت -5

 ػغح لاتل سدیاتی تَػظ تؼت تاؿذ.

 تاؿذ.تؼت لادس تِ افتشاق ػَء هلشف اص هَاسد هلشف دسهاًی ًوی -6

 

 

 

ًوَى کلیٌیکی تیواساًی کِ هلشف  58كحت: یک هغالؼِ خْت تشسػی ّوثؼتگی سٍی 

ؿذُ اص افشادی کِ ًوًَِ ادساس خوغ آٍسی  150تَپشًٍَفیي سا گضاسؽ کشدُ تَدًذ ٍ 

ّا تا ًَاس تؼت فَق تشسػی ؿذًذ ٍ تَپشًٍَسفیي هلشف ًکشدُ تَدًذ اًدام ؿذ. توام ًوًَِ

ّایی کِ ًتایح آى ًتایح تا هَاسد گضاسؽ هلشف تَپشًٍَسفیي افشاد هملیؼِ ؿذ. توام ًوًَِ

 تشسػی ؿذًذ. کِ ًتایح صیش تذػت آهذ. LC/MSهٌفی تَد تا سٍؽ لغؼی 

 ًتایح
 سٍؽ دیگش اهفتاهیيت تؼ یک 

تؼت ًَاسی  ًتایح  هثثت هٌفی

 تَپشًٍَسفیي هثثت 51 0 51

 هٌفی 7 150 157 سٍطاى

 ًتایح 58 150 208

 ّواٌّگی % 55% 99%< 97%

 تذػت آهذ: ng/ml 10دس غلظت  LC/MSتا تَپشًٍَسفیي ًتایح صیش ٌّگام همایؼِ تؼت 

 ًتایح
LC/MS سٍؽ 

ًَاسی تؼت  ًتایح  هثثت هٌفی

 تَپشًٍَسفیي

 سٍطاى

 هثثت 51 0 51

 هٌفی 0 157 157

 ًتایح 51 157 208

 ّواٌّگی % 99%< 99%< 99%<

 

 

 ng/ml0  ،ng/mlتِ یک ًوًَِ ادساس تذٍى داسٍ ، تَپشًٍَسفیي تا غلظتْای صیش اضافِ ؿذ: 

5  ،ng/ml 5/7  ،ng/ml 10  ،ng/ml 5/12  ٍng/ml 15  99.ًتایح كحت تیؾ اص  %

% تا غلظت پاییي تش اص حذ هیٌیون سا 50ّا تا غلظت تالاتش اص حذ هیٌیون ٍ % ًو50ًَِدس 

 ًـاى دادًذ.

 ًتایح هـاّذُ ؿذُ
 تؼذاد

دسكذ 

 تـخیق

 تَپشًٍَسفیيغلظت 

(ng/ml) هٌفی هثثت 

0 30 30 0 % 0 

0 30 30 50- % 5 

5 25 30 25 - % 5/7 

 10 حذ هشصی 30 21 9

18 12 30 25 + % 5/12 

30 0 30 50 % + 15 

 

 
دلیمِ ًتیدِ هثثت  5عی تَپشًٍَسفیي لیؼت صیش ؿاهل تشکیثاتی اػت کِ دس تؼت ادساسی 

 .کٌٌذایداد هی

 (ng/ml)                              Concentration                                Compoun 

      

  10                                                              Buprenorphine 

Norbuprenorphine                                                         20 

Buprenorphin 3-D-glucuronide                                   15 
 

 

ای ٍ تیي افشاد هختلف تا ای ، تیي هشحلِاسصیاتی داخل هشحلِای دس یک هشکض خْت هغالؼِ

( تَػظ افشاد آهَصؽ دیذُ اًدام  Lots numberاػتفادُ اص ػِ ؿواسُ ػاخت هتفاٍت )

 50% تالا ٍ  50ّای کذ گضاسی ؿذُ فالذ تَپشًٍَسفیي ، حاٍی ؿذ. پٌل هـخلی اص ًوًَِ

ي هَسد تشسػی لشاس گشفت ٍ ًتایح صیش تَپشًٍَسفی ng/ml 10% پاییي ػغح لاتل اسصیاتی 

 .تذػت آهذ

 

 Aخایگاُ  Bخایگاُ  Cخایگاُ 

 تؼذاد

غلظت  

 تَپشًٍَسفیيا

(ng/ml) 
+ - + - + - 

0 15 0 15 0 15 15 0 

0 15 0 15 0 15 15 5 

6 9 5 10 7 8 15 7.5 

15 0 14 1 15 0 15 12.5 
15 0 15 0 15 0 15 15 

 

 

 ng/ml 5  ٍng/mlًوًَِ ادساس تا ٍصى هخلَف ًشهال ، پاییي ٍ تالا ، غلظتْای  15تِ 

ًوًَِ تا غلظت هؼیي  15ًوًَِ خالق ٍ  15تَپشًٍَسفیي افضٍدُ ؿذ. تؼت ٍی  10

تَپشًٍَفیي اًدام گشدیذ . ًتایح ًـاى داد کِ هحذٍدُ ٍػیؼی اص تغییشات ٍصى هخلَف 

 اثشی تش ًتیدِ تؼت ایداد ًوی کٌذ.

 

 

pH  ّای ًَِ غلظتیک ٍاحذ تغییش دادُ ؿذ ٍ تِ ًو 9تا  5یک ًوًَِ هٌفی ادساس اص

ng/ml 5  ٍ ng/ml15 .تَپشًٍَسفیي افضٍدُ ؿذ 

هؼیي تَػظ تؼت تشسػی ؿذًذ.  pHّای خالق ٍ یا غلظت هؼیي تَپشًٍَسفیي ٍ ًوًَِ

 اثشی تش ًتیدِ تؼت ًذاسد. pHًتایح ًـاى داد کِ تغییشات 

 
 

 

 
 

 محذيدیتُا 

 خصًصیات 

 حساسیت 

 يیژگی 

 دقت

 اثر يزن مخصًص ادرار

 ترکیبات بذين تذاخل 

  pHاثر

 کىترل کیفی

قزوین شهرک صنعتی  -بزرگراه کرج ۵کیلىمتر 

  40چهارم پلاکبهارستان گلستان 


