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 گزارش آزمون سمیت سلولی 

NZV/Rep14030722-30112325003-001 

 

 

  (GENEX)انایآرکا پژوهان آردرخواست کننده آزمون: نام  

 ز یتبر یعلوم پزشک یپزشک  زات ی ، مرکز رشد تجه15 یجنب کلانتر  ،یعتیلاله زار و شر نی پاستور، ماب ابانیخ ز، ی تبرآدرس: 

 (14011673596محل انجام آزمون: آزمایشگاه نیکان زیست ویرا )شناسه ملی:  

   خیابان آزادی، دانشگاه شریف، ساختمان هوافضای جدید، طبقه هفتم.تهران،    آدرس:

 آزمون سمیت سلولینوع آزمون درخواست شده:  

 Annex C-ISO 10993 5:2009روش انجام آزمون و استاندارد مرجع جهت انطباق:  

 زمان بندی: 

 1403/ 07/ 22 شروع آزمون: 1403/ 07/ 22پذیرش نمونه:  

 1403/ 08/ 06ارائه گزارش:  1403/ 07/ 27پایان آزمون:  

 

 

 

 

  

 

 

 -   استفاده:مدت زمان  (GENEX)انا یآرکا پژوهان آر   کننده:  دینام شرکت تول

 : جهت کشت سلول کاربرد ( T25فلاسک کشت سلول )    نام نمونه:

 - محل استفاده:  30112325003:  لات نامبر/رف نامبر 

 آزمون عدد برای  3 تعداد نمونه دریافت شده: یپرتو دهروش سترون سازی: 

 2023/ 11/ 30تاریخ تولید: 

 

  2026/ 11/ 30تاریخ انقضا:  

 دارد. الزامات استاندارد مطابقت با  انایآرکا پژوهان آرنمونه ی مورد آزمون تولید شرکت : نتیجه آزمون
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I.  آزمون سمیت سلولی با روشMTT   

. در این روش پس از است  یکی از روش های مطالعه میزان سمیت مواد بر روی سلول ها به صورت برون تنی سلولی  آزمون سمیت

سلول، میزان زنده مانی سلول ها جهت ارزیابی زیست سازگاری محصول مورد نظر محاسبه  مواجهه عصاره نمونه های مورد آزمون با 

از ماده میزان زنده بودن سلول ها مشخص خواهد شدگرددمی   این روش   اساس.  . نتیجه به این صورت است که برای هر غلظت 

  های نمک  دیگر  یا  و(  برمید  تترازولیوم  فنیل  دی  5  و  2  –)دی متیل تیازول    MTTترکیب  تشکیل رنگ فورمازان به دلیل احیای  

نا    فورمازان بنفش رنگ  بلورهای  زنده،   هایسلول  در   میتوکندریایی  هایآنزیم  طریق  از  تترازولیوم  حلقه  گسستگی  با.  است  تترازولیوم

که   استیی  هاسلول  مانیهای زنجیره تنفسی و معیاری برای زنده  . ایجاد این بلورها حاکی از فعال بودن آنزیمشودمی   تشکیل  محلول

  570  در طول موجدستگاه الایزاریدر  با اندازه گیری میزان جذب توسط    در نهایت  .انددر مواجهه با عصاره نمونه مورد آزمون قرارگرفته 

 کرد.  مشخص را مانده های زنده  توان درصد سلولمینانومتر 

 مواد مصرفی  تجهیزات مورد استفاده
 دستکش لاتکس  هود لامینار

 2co HDPEانکوباتور  

 DMEM سانتریفیوژ 

 DMSO الایزاریدر 

 MTT میکروسکوپ نوری معکوس 

II.  مراحل و روش انجام آزمون 

 : عصاره گیری نمونه مورد آزمون •

  ساعت در  24±2قرار گرفتند. سپس به مدت   DMEM یاستخراج طیمح تریل ی لیم 1 از نمونه سانتی متر مربع 6هر    یابتدا به ازا

 . شد لتریف  عصاره کرونیم 0.2 یسرسرنگ لتریبا ف ونیانکوباس ان یشد. پس از پاانکوباتور قرارداده 

میلی لیتر از محیط کشت به ظرف   1سانتی متر مربع برش از دستکش لاتکس، به میزان    6به ازای هر   آماده سازی کنترل مثبت:

 در انکوباتور قرار داده شد.   4±2حاوی لاتکس افزوده شده و به مدت

میلی لیتر از محیط کشت به    1،  با دانسیته بالا   سانتی متر مربع از سطح مقطع پلی اتیلن   3به ازای    آماده سازی کنترل منفی:

 در انکوباتور قرار داده شد.  4±2ظرف حاوی پلی اتیلن افزوده شده و به مدت
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  ت یپل یها کشت به داخل چاهک  طیمح  گردید و با استفاده از سمپلرتهیه    L929ی  سلول  ونیسوسپانسروز اول  شرح انجام آزمون:  

  ط یساعت در شرا  24±2به مدت     ها  سلول  .شد، آماده  یکنترل منف  کیکنترل مثبت و    کی  ،هر نمونه عصاره  یبرا.  گشت  عیتوز

 تیدر سراسر پل  یکسانی  یحاصل شود که رشد سلول  نانیتا اطم  شد  یبررس  کروسکوپیم  کیبا    تی پلی شد.  گذار  گرمخانهاستاندارد  

از   تریکرولیم 100هر چاهک،  به .شد رهیها آسپ سلول یکشت از رو طیمح ،یگذار ساعت گرمخانه 24±2از  بعد. باشدصورت گرفته 

  گرمخانه  ساعت   24±2کنترل مثبت اضافه شد. سلول ها به مدت    ،ی نمونه، کنترل منف  غلظت مناسب عصاره   ی کشت حاو  طیمح

کشت   کیستماتیس  ی شد تا خطاها  یبررس  کروسکوپیم  کی  لهیها به وس  تیاز پل  کیهر    مار،تی  ساعت  24±2شد. پس از    گذاری

ساعت    4-1شد و مجددا    افهاض  MTT  یکشت حاو  طیشود. مح  یشده بررس  ماریکنترل و ت  یرشد سلول ها  اتیو خصوص  یسلول

از گرمخانه گذار  یگرمخانه گذار حل شد. جذب   DMSOها در    ستالیحذف شد و کر  اطیبا احت  ییکشت رو  طیمح  ،یشد. بعد 

 . شد یریبلنک به عنوان مرجع، اندازه گ یبا استفاده از نمونه ها دریر زایدستگاه الا لهینانومتر به وس 570در  یمحلول رنگ

 

III.  نتایج آزمون 

 Viability%= 100 – Toxicity : گرددسلول ها با استفاده از رابطه ذیل محاسبه می (Viability) میزان زنده مانی 
 

Ave (OD) Via (%) Tox (%) STDV 

Sample  0.445 93 7 0.11 

Control - 0.479 94 06 0.08 

Control + 0.0287 06 94 0.005 
Blank 0.033 06 94 0.011 

Toxicity%= 1 −
𝑚𝑒𝑎𝑛 𝑜𝑓 𝑂𝐷 𝑠𝑎𝑚𝑝𝑙𝑒

𝑚𝑒𝑎𝑛 𝑜𝑓 𝑂𝐷 𝑐𝑜𝑛𝑡𝑟𝑜𝑙
 × 100 

 

IV. محدوده رد یا پذیرش نتیجه آزمون 

  ک ی توتوکسیس  ریپس آن ماده، غ   باشد، گـروه کنتـرل70  ٪  یمسـاو  ـای  شتریغلظت عصاره نمونه ب نیبالاتر  یبرا  ینسب  یمان اگر زنده

  باشد.زا مید و در غیر این صورت نمونه مورد آزمون سمیتدر نظر گرفته خواهد ش
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V. تصویر نمونه مورد آزمون 

 

  

VI.  مراجع و منابع 

ISO 10993-5:2009 “Biological evaluation of medical devices- Part 5 Tests for in vitro cytotoxicity”. 

ISO 10993-12:2021 Biological evaluation of medical devices Part 12: Sample preparation and reference 

materials 

 


