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 خدا نام به

 ايران استاندارد سازمان ملي با آشنايي

و  اسـتاندارد  مؤسسـة  مقـررات  و قـوانين  اصـلاح  قـانون  3مـادة  يـك  بند موجب به ايران نعتيص تحقيقات و استاندارد مؤسسة
اسـتانداردهاي   نشـر  و تـدوين  تعيين، وظيفه كه است كشور رسمي مرجع تنها 1371 ماه بهمن مصوب ايران، صنعتي تحقيقات

 .دارد عهده به را ايران) رسمي(ملي 

بـه   29/6/90 مورخ اداري عالي شوراي جلسه دومين و پنجاه و يكصد موجب به اناير صنعتي تحقيقات و استاندارد موسسه نام
  .جهت اجرا ابلاغ شده است 35838/206ايران تغيير و طي نامه شماره  سازمان ملي استاندارد

 مؤسسـات  و مراكـز  نظران صاحب *كارشناسان مؤسسه از مركب فني هايكميسيون در مختلف هاي حوزه در استاندارد تدوين
توليـدي،   به شـرايط  توجه با و ملي مصالح با همگام وكوششي شود مي انجام مرتبط و آگاه اقتصادي و توليدي پژوهشي، علمي،
كننـدگان،  مصـرف  توليدكننـدگان،  شـامل  نفـع،  و حـق  صـاحبان  منصـفانة  و آگاهانـه  مشـاركت  از كـه  است تجاري و فناوري

نـويس  پـيش  .شـود  مي حاصل دولتي غير و دولتي هايسازمان نهادها، صي،تخص و  علمي مراكز كنندگان، وارد و صادركنندگان
از  پـس  و شـود مـي  ارسـال  مربـوط  فنـي  هاي كميسيون اعضاي و نفع ذي مراجع به نظرخواهي براي ايران ملي استانداردهاي

ايـران   )رسمي( ملي دارداستان عنوان به تصويب صورت در و طرح رشته آن با مرتبط ملي كميتة در پيشنهادها و نظرها دريافت
 .شود مي منتشر و چاپ

كننـد   مـي  تهيـه  شـده  تعيـين  ضوابط رعايت با نيز ذيصلاح و مندعلاقه هايسازمان و مؤسسات كه استانداردهايي نويس پيش
بـدين ترتيـب،    .شـود  مـي  منتشـر  و چـاپ  ايـران  ملـي  اسـتاندارد  عنـوان  بـه  تصويب، درصورت و بررسي و طرح ملي دركميتة
ملـي   كميتـة  در و تـدوين  5 شـمارة  ايـران  ملـي  اسـتاندارد  در شده نوشته مفاد اساس بر كه شود مي تلقي ملي اردهايياستاند

  .باشد رسيده تصويب به دهدمي تشكيل استاندارد سازمان كه مربوط استاندارد
المللي الكتروتكنيك  بين كميسيون (ISO) 1استاندارد المللي بين سازمان اصلي اعضاي از ايران سازمان ملي استاندارد

2(IEC) 3 قانوني شناسي اندازه المللي بين سازمان و(OIML) كدكس  كميسيون 4رابط تنها به عنوان و است
هاي نيازمندي و كلي شرايط به توجه ضمن ايران ملي استانداردهاي تدوين در .كند مي فعاليت كشور در (CAC)5غذايي
  .شودمي گيريبهره الملليبين استانداردهاي و جهان صنعتي و فني علمي، هايپيشرفت آخرين از كشور، خاص

 سلامت كنندگان، حفظمصرف از حمايت براي قانون، در شده بينيپيش موازين رعايت با تواند مي ايران سازمان ملي استاندارد

 از اجـراي بعضـي   ي،اقتصـاد  و محيطـي  زيسـت  ملاحظـات  و محصـولات  كيفيت از اطمينان حصول عمومي، و فردي ايمني و

 استاندارد، اجبـاري  عالي شوراي تصويب با وارداتي، اقلام يا/ و كشور داخل توليدي محصولات براي را ايران ملي استانداردهاي

و  صـادراتي  كالاهـاي  اسـتاندارد  اجـراي  كشـور،  محصـولات  بـراي  المللي بين بازارهاي حفظ منظور به تواند مي سازمان . نمايد
 فعـال  مؤسسات و هاسازمان خدمات از كنندگان استفاده به بخشيدن اطمينان براي همچنين . نمايد اجباري ار آن بنديدرجه

 ها آزمايشگاه محيطي،زيست مديريت و كيفيت مديريت هايسيستم صدورگواهي و مميزي بازرسي، آموزش، مشاوره، در زمينة

 نظـام  ضـوابط  اسـاس  بـر  را مؤسسات و هاسازمان گونه اين ندارداستا مؤسسة ،سنجش وسايل )واسنجي(كاليبراسيون  و مراكز

 هاآن عملكرد بر و اعطا ها آن به صلاحيت تأييد گواهينامة لازم، شرايط احراز صورت در و كند مي ارزيابي ايران تأييد صلاحيت

 انجـام  و گرانبهـا  فلـزات  عيـار  نتعيي سنجش، وسايل )واسنجي(كاليبراسيون  يكاها، المللي بين دستگاه ترويج .كند نظارت مي

 .است سازمان اين وظايف ديگر از ايران ملي استانداردهاي سطح ارتقاي براي تحقيقات كاربردي

 

                                                 
  

1-International organization for Standardization 
2-International Electro technical Commission 
3-International Organization for Legal Metrology (Organization International de Metrologie Legal)  
4-Contact point 
5-Codex Alimentarius Commission 
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 پيش گفتار

پزشكي و محصولات پزشكي حاصل از هاي مورد نظر براي كاربرد در محصولات زيستآلژينات " داستاندار
توسط شركت اسلوب آفرينان  فني مربوط هايدركميسيون آن نويسپيش كه  "راهنما  –ندسي بافت مه

  مهندسي پزشكي استاندارد ملي كميتة يهاجلاس نودمين و سيصد در و تدوين شده و تهيه آريا آذربايجان
 و قوانين اصلاح قانون 3 مادة يك بند استناد به اينك است، گرفته قرار تصويب مورد 30/11/91  مورخ

   .شودمي منتشر ايران ملي استاندارد عنوان به ،1371 ماه بهمن مصوب ايران، استانداردسازمان ملي مقررات 
خدمات،  و علوم صنايع، زمينة در جهاني و ملي هايپيشرفت و تحولات با هماهنگي و همگامي حفظ براي

اين  تكميل و اصلاح براي كه پيشنهادي هر و شد هدخوا نظر تجديد لزوم مواقع در ايران ملي استانداردهاي
بنابراين، . گرفت خواهد قرار توجه مورد مربوط فني كميسيون در نظر تجديد هنگام شود، ارائه استانداردها

  .كرد استفاده ملي استانداردهاي تجديدنظر آخرين از همواره بايد

  
  :است زير شرح به گرفته قرار هاستفاد مورد استاندارد اين تهية براي كه خذيأمنبع و م

 
ASTM F 2064: 2006, Standard guide for characterization and testing of alginates as starting 
materials intended for use in biomedical and tissue-engineered medical products application 
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  مقدمه
  تا  1ي گرانرويهاافزايندهكاربردهاي فني ساده مثل  ازاز محصولات  ايگستردهطيف ها در آلژينات
به هاي غيرمتحرك زنده سلول ازدارو شده آورنده تحويل كنترلفراهم پزشكيِپيشرفته زيست 2هايماتريس
 و شيمياييها مربوط به تركيب ساختاري آلژينات 4كارآمدي، 3همچون بيشتر هيدروكلوئيدها. روندكار مي

  و توصيف كارآمدي هاي كليدي مرتبط با شناسايي پارامتر استاندارد،هدف اين . هاستآن
  .پزشكي و داروسازي استصنايع زيستدر ها  هاي تجاري جديد آلژيناتها براي توسعه كاربردآلژينات

 ـ  قيممسـت بـه طـور   هاي توصـيفي اسـت كـه    حاوي فهرستي از آن دسته پارامتر  استاندارداين   كارآمـدي  اب
در انتخاب و توصيف آلژينـات مناسـب بـراي      راهنماتواند به عنوان مي استاندارداين . ارتباط دارندها آلژينات
لازم براي  يهاها و انواع آزمونروش برايراهنمايي  در پي ارائه استاندارداين . به كار رود  مشخص هايكاربرد
  . استملكرد آلژينات ويژه سازگاري در ع تضمينو  ارزيابي، توصيف
مهندسي حاصل از براي استفاده در محصولات پزشكي ممكن است  استاندارد،مورد بحث در اين  هايآلژينات
ــت ــزار  TEMPs(5( باف ــا اب ــاي ي ــله ــراي  ،6دارو تحوي ــاي شــتاكب ــر مبن ــداده ب ــاي آزم ــي،  ونه   و فيزيك
پزشـكي فرمولـه   ابزارهاي زيست طرق ديگر درا به شوند  ي 8روزنراني، بيايندبه صورت ژل در 7سازگاريزيست
ل صحاني براي موفقيت باليني در هر محصول پزشكي يبه عنوان تضم ستينباي ،هاي اين راهنماتوصيه. شوند

  .شود لقيت ،دارو تحويل كاربردهاييا   مهندسي بافتاز 
كنـد،  را تامين مـي  TEMPsاده در موجود براي استف الزامات شده،تامينكه مواد  اطمينان از اينحصول براي 

هـا،  آلژينـات  9هويـت : هـا عبارتنـد از  اين حيطـه . ه شوددر نظر گرفت ستيها بايچندين حيطه كلي از توصيف
  .هاي مرتبط با عملكرد، و آزمونهاناخالصي 10ها، نمايهنفيزيكي و شيميايي و آزمو توصيف

  
 
 
 
 

  

                                                 
1-Viscosifiers  
2- Matrices  
3- Hydrocolloids  
4-Fuctionality   
5- Tissue-engineered medical products 
6-Drug delivery devices    
7-Biocompatibility  
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پزشكي و محصولات پزشكي ت زيستهاي مورد نظر براي كاربرد در محصولاآلژينات
  راهنماي استاندارد –حاصل از مهندسي بافت 
 

 هدف  و دامنه كاربرد       1

پزشكي زيستكاربردهاي  براي  هاي مناسبارزيابي آلژيناتتعيين راهنما براي  استاندارد، هدف از تدوين اين
  . كاربرد دارد مهندسي بافتحاصل از كي محصولات پزشاين استاندارد براي  .باشدميدو  يا هر ،يا دارويي
، 2رانـي روزن، 1ريـزي قالـب همچـون  ( فـرآوري هـاي  تكنيك ممكن است بر اثرها خصوصيات آلژيناتبعضي از 
 .تغييـر كنـد  لازم هستند،  ايوسيله يابخشي خاص  توليدبراي كه ) سازيسترون و 4گذاري، هم3كاريماشين

  .لذكر كاربرد نداردااين استاندارد در خصوص موارد فوق
  .رزيابي شودامناسب   آزمون هايبا استفاده از روشاين پليمر بايد  از 5شدهساخته هايشكل خواص ـ يادآوري

  
  مراجع الزامي        2

. ها ارجاع داده شده استمدارك الزامي زير حاوي مقرراتي است كه در متن اين استاندارد ملي ايران به آن
  .شودرات جزئي از اين استاندارد ملي ايران محسوب ميبدين ترتيب آن مقر

ها و تجديدنظرهاي بعدي آن درصورتي كه به مدركي با ذكر تاريخ انتشار ارجاع داده شده باشد، اصلاحيه
ها ارجاع داده شده در مورد مداركي كه بدون ذكر تاريخ انتشار به آن. مورد نظراين استاندارد ملي ايران نيست

  .ها مورد نظر استهاي بعدي آننظر و اصلاحيه ه آخرين تجديداست، هموار
  

  :استفاده از مراجع زير براي كاربرد استاندارد الزامي است
شناسي  راهنماي گزينش آزمون جهت ارزيابي بيولوژيك يا زيست، 4300استاندارد ملي ايران شماره      2-1

 وسايل پزشكي
2-2 ISO 10993-3, Part 3: Tests for Genotoxicity, Carcinogenicity and Reproductive 
Toxicity 
2-3 ISO 10993-9, Part 9: Framework for Identification and Quantification of Potential 
Degradation Products 
2-4 ISO 10993-17, Part 17: Methods for Establishment of Allowable Limits for Leachable 
Substances Using Health-Based Risk Assessment 
2-5 ISO 13408-1: 1998, Aseptic Processing of Health Care Products—Part 1: General 
Requirements.  
2-6 ASTM D 2196,  Test Methods for Rheological Properties of Non-Newtonian 
Materials by Rotational (Brookfield type) Viscometer 
2-7 ASTM F 619,  Practice for Extraction of Medical Plastics F 748 Practice for Selecting 
Generic Biological Test Methods for Materials and Devices 

                                                 
1-Molding 
2- Extrusion 
3-Machining   
4- Assembly 
5-Fabricated forms   
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2-8 ASTM F 749, Practice for Evaluating Material Extracts by Intracutaneous Injection in 
the Rabbit 
2-9 ASTM F 756, Practice for Assessment of Hemolytic Properties of Materials 
2-10 ASTM F 763, Practice for Short-Term Screening of Implant Materials  
2-11 ASTM F 813, Practice for Direct Contact Cell Culture Evaluation of Materials for 
Medical Devices 
2-12 ASTM F 895, Test Method for Agar Diffusion Cell Culture Screening for Cytotoxicity 
2-13 ASTM F 981, Practice for Assessment of Compatibility of Biomaterials for Surgical 
Implants with Respect to Effect of Materials on Muscle and Bone 
2-14 ASTM F 1251, Terminology Relating to Polymeric Biomaterials in Medical and 
Surgical Devices 
2-15 ASTM F 1439, Guide for Performance of Lifetime Bioassay for the Tumorigenic 
Potential of Implant Materials 
2-16 ASTM F 1903, Practice for Testing For Biological Responses to Particles in vitro 
2-17 ASTM F 1904, Practice for Testing the Biological Responses to Particles in vivo 
2-18 ASTM F 1905, Practice For Selecting Tests for Determining the Propensity of 
Materials to Cause Immunotoxicity 
2-19 ASTM F 1906, Practice for Evaluation of Immune Responses In Biocompatibility 
Testing Using ELISA Tests, Lymphocyte Proliferation, and Cell Migration 
 

 اصطلاحات و تعاريف         3

  :رودكار ميبه  زير تعاريف واصطلاحات  ،اين استاندارد در
3-1   

  آلژينات 
هـاي  گونـه  از از برخـي  به دست آمـده هاي كلسيم، منيزيم، سديم و پتاسيم حاوي نمك يساكاريدماده پلي 

 يسـاكاريد ترين پليانفراو شوند ويافت مي ايقهوه هايجلبك در آلژينات. است 1دريايي هايجلبك متداول
عملكرد اصـلي  . وجود دارد 3و اشنه دريايي 2سلولي و فضاهاي بين سلولي خزه دريايي هاياست كه در ديواره

 بنـدي  هطبق ـبه عنوان هيدروكلوئيد  آلژينات. گياه خزه دريايي است پذيريآن مشاركت در استحكام و انعطاف

  .مورد استفاده استآلژينات  ترينمتداولسديم آلژينات . شودمي
3-2   

   4تجزيه
از (محيطي، شيميايي يا دمايي زيستبا عوامل  5تماسها ناشي از تغييرات ساختاري آلژيناتمنظور از تجزيه، 

  .ها شودآلژينات دري باربه تغييرات زيانمنجر تواند تجزيه مي. است )C˚180دماهاي بيشتر از  از قبيل(
  
  
  

                                                 
1-Marine algae   
2-Seaweed 
3- Kelp 
4-Decomposition   
5-Expoure   
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3-3   
  1تخريب 

سـاكاريدها  پلي تخريب. باشدمي فيزيكي يا ظاهر مواد خواصتغييرات در ساختار شيميايي،  منظور از تخريب،
  تخريـب . دهـد رخ مـي  بـا اسـيد   كاتاليزشده 3كافتآبپيوندهاي گليكوزيدي و معمولا در اثر  2در اثر شكافتن

  .نيز اتفاق بيفتد به طور گرمايي دتوانميساكاريدها پلي 
  .است 4)دپليمريزاسيون(وابسپارش مترادف در مباحث مربوط به پليمرها، تجزيه  . زيه نيستتج مترادف تخريب ـ يادآوري

3-4  
   دپليمريزاسيون

. اسـت  تـر كاهش طول زنجيـره پليمـري بـراي تشـكيل واحـدهاي پليمـري كوتـاه        منظور از دپليمريزاسيون،
 ،6نـومري ويـا م  5ياليگومردپليمريزاسيون ممكن است موجب كوتاه شدن زنجيره پليمري به شكل  واحدهاي 

  .اصلي است مكانيسمندهاي گليكوزيدي پيو كافتآبها، در آلژينات. يا هر دو شود
3-5  

   7اندوتوكسين
  بــا وزن مولكــولي بالاســت كــه بــا ديــواره ســلولي   (LPS)9ي ليپــوپلي ســاكاريد 8كمــپلكساندوتوكســين،  
 همـه ولـي   ،زا هسـتند تـب  هااندوتوكسين. است  همراه ،زا هستندهاي گرم منفي كه براي انسان تبباكتري 

  .نيستند اندوتوكسينزا، مواد تب
3-6  

   هيدروكلوئيد

 .است 10شدن آبدارپليمر محلول در آب با طبيعت كلوئيدي در صورت  هيدروكلوئيد، منظور از

3-7  
  ) ميانگين وزن مولكولي(ميانگين جرم مولكولي 

تـرين  متـداول . ستا 12در مجموعه هامولكول همهرف ميانگين همواره معيك آلژينات  11(Mw)وزن مولكولي 
) 13ميانگين عددي، Mwبراي بيان  هاوشر nM ) 14و ميانگين وزني ( wM   دو ميانگين بـا اسـتفاده از   . است (

  :شوندمي يينتع )2(و ) 1( هايمعادله

                                                 
1-Degradation 
2-Cleavage  
3-Hydrolysis   
4-Depolymerization   
5-Oligomeric 
6-Monomeric 
7-Endotoxin   
8-Complex   
9-Lipopolysaccharide   
10-Hydated   
11-Molecular weight    
12-Population   
13- Number average  
14-Weight average 
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n                                                                                               ) 1(معادله 

iNiMi
M

iNi
 


                

                                                                              ) 2(معادله 
2
i

w

iwiMi iNiM
M

iwi iNiMi
  
 

  

  :هاآنكه در 
Ni  داراي وزن مولكول خاص   هايتعداد مولكولMi و ،  
Wi  داراي وزن مولكولي خاص   هايوزن مولكولMiاست.  

wMرابطه ،  1پراكندهبس مولكولي مجموعهدر يك  > nM ضـريب  . همواره معتبر اسـتwM / nM  عنـوان  بـه
  .قرار دارد  0/3تا  5/1 گسترههاي تجاري معمولا در آلژينات برايو شود مي قلمداد 2پراكندگيبسشاخص 

3-8  
  زاتب

  .موجب تب شود ،اي كه در صورت تجويز وريديهر ماده
 
  هاي آزمون فيزيكي و شيمياييروش  4
  آلژينات هويت  4-1

  :شوددر زير به چند روش اشاره مي. شود تعييند به وسيله چندين روش توانها ميشناسايي آلژينات 
  .USP 24/NF19 آلژينات سديم 3)مونوگراف(نگار تك 4-1-1
 (FT-IR) 4مادون قرمز  فوريه  تبديل بينيطيف  4-1-2

در آن  5عاملي هايهايي كه مختص گروهامواج مادون قرمز را در فركانس ،شيميايي آلي اتتركيب همهتقريبا  
 نشـان   6پيونـد  شكشـش و خم ـ  با مرتبطباندهاي جذبي  FT-IRيك طيف . كنندآن تركيب است، جذب مي

  .يك اثر انگشت منحصر به فرد از يك تركيب ويژه عمل كند همانندتواند دهد و به همين دليل ميمي
 ـ( 25/0 %يك فـيلم آلژينـات را بـا محلـول        ك كـردن  آلژينـات و بـه وسـيله خش ـ    سـديم ) يحجم ـ - يوزن

 8گيـري قالـب  C˚  60 در دماي h 4 الي  h 3 به مدت 7بار مصرفيك IRز نمونه روي كارت ا lμ  500 تقريبا
 .كنيد

 ثبـت   cm-1 4  10تفكيـك بـا   9 128هـاي  اسـكن  استفاده از با  cm-1400و  cm-1 4000 طيف زمينه را بين 
 تفكيكاسكن با  128با استفاده از  انمونه ريك  IRطيف خشك و سپس  شاهد IRيك كارت  IRطيف . كنيد

                                                 
1-Polydisperse   
2-Polydispersity index   
3-Monograph    
4- Fourier Transform Infrared Spectroscopy 
5-Functional groups   
6-Bond stretching and bending   
7-Disposable IR   
8-Cast   
9- 128 Scans  
10- Resolution 
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cm-1 4 هاي معمـول  سفركان. گذاري كنيدرا برچسب هاپيك. كنيد ثبت 1 درصد مد انتقال و با)cm-1 (  بـراي
  :آلژينات عبارتند ازسديم 

  ،)ع( 3375-3390 ـالف 
  ،)ق( 1613 ـ ب
  ،)ق( 1416 ـ پ
  ،)ض( 1320ـ ت
  ،)ق( 1031، 1089، 1125 ـ ث
  ،)م( 948 ـ ج
  ،)م( 903ـ چ
  ).م( 811 ـ ح

  .6عريض: ع، 5ضعيف: ض، 4متوسط: م، 3قوي: ق، 2تيز: ت: عبارتند از پيكهاي شناسه
  آلژينات توصيف شيميايي و فيزيكي  4-2

   7ترتيبيتركيب و ساختار   4-2-1
. باشـد   بـراي هـر نـوع آلژينـات    كليـدي  تواند يك خاصـيت عملكـردي   آلژينات ميتركيب و ساختار ترتيبي 

هايي در عملكرد يك تواند موجب اختلافيا هر دو، گاهي و نه الزاما مي ترتيبي،غييرات در تركيب يا ساختار ت
   رزونـانس مغناطيسـي   بينـي طيـف  روش بـا اين اطلاعـات ممكـن اسـت    . ويژه شودي نهايي آلژينات در كاربر

   .، تعيين شود13Cو  1Hبالاي   تفكيكبا  8 (NMR)اي هسته
پروتون يا كربن به طور نسبي بـا اسـتفاده    NMRطيف  ثبتپيش از و ، ودحل ش D2Oبايد در  آلژينات سديم

هـايي بـراي تعيـين    روش. تايي تجزيه شـود  30تا  20اي از دپليمريزاسيون درجه بهملايم اسيدي  آبكافتاز 
  :ايجاد شده استمشروح زير هاي فركانس

  ، )12مانورونات هايمانده كسر(FMو ) 11گلورونات هايمانده 10كسر(  FG 9تايييك ـ الف
  و  (FGG, FGM, FMG, FMM)) 13دوتايي(چهار فركانس نزديك ـ  ب
  .(FGGG, FGGM, FGMM, FGMG, FMGM, FMGG, FMMG, FMMM)) تاييسه(هشت فركانس نزديك ـ  پ

                                                 
1-Transmission mode  
2-Sharp 
3-Strong 
4-Medium 
5-Weak 
6-Broad 
7-Sequential structure   
8-Nuclear magnetic resonance spectroscopy   
9-Monad  
10-Fraction   
11-Guluronate  residues 
12-Mannuronate  residues 
13-Diad   
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اسـباتي  آلژينات به وسـيله پارامترهـاي مح  . است زير نشان داده شده معمول آلژينات در H-NMRيك طيف 
و متوسط طـول   )تر استاز يك بزرگ Gكه ( Gدرپي ، تعداد مونومرهاي پيG، محتواي M/Gچون نسبت هم

  .شودتوصيف مي Gدرپي منومرهاي هاي پيبلوك
 )وزن مولكولي(جرم مولكولي   4-2-2

ژل و يـا   قـدرت يا  گرانروي از قبيل خاصي هاي عملكرديويژگي ،يك آلژينات ) وزن مولكولي(جرم مولكولي 
اين تغييرات، تعيـين مسـتقيم يـا     بهنهايي  كاربريبنابراين و بسته به حساسيت . هر دو را تعيين خواهد كرد

  ، (Mw)هـاي تجـاري بـا توجـه بـه وزن مولكـولي       آلژينـات . مولكولي ممكن است لازم باشد جرمغيرمستقيم 
 (MW)يـا ميـانگين وزنـي     (MN)وزن مولكولي ممكن است به صورت ميـانگين عـددي   . هستندپراكنش بس

 ـولـي  (تعيين شـود   هايي چون موارد زيرهاي مولكولي ممكن است از طريق روشوزن. توصيف شود هـا  ه آنب
  .)شودنميمحدود 

   1ذاتي گرانرويتعيين وزن مولكولي بر اساس  4-2-2-1

مستقيم به طور كند و در آب توصيف مي 2اكهاي چسبنتشكيل محلولرا براي توانايي پليمر  ،ذاتي گرانروي 
حلال  خاص تحت شرايطپليمر ويژگي  ،ذاتي گرانروي. متناسب استپليمر ن مولكولي زميانگين و امستقيم ب

مسـتقيم بـا وزن مولكـولي    به طـور   (ŋ)ذاتي  گرانروي. اين مساله از غلظت ماده مستقل است. و دمايي است
  :مرتبط است (MHS)3ساكوردا  ـ مارك ـ هاونيك ، معادله موسوم به)3( از طريق معادله ـپليمر 

   ŋ= KMa)                                                                                                       3(معادله 
  :كه در آن

 K ضريب ثابت،  
 M و  ،وزن مولكولي ميانگينناشي از  گرانروي  
a كندتوصيف ميرا پليمر  )5سيونكنفورما(بندي صورتاست كه  4ثابت تجربي . 

در صـورتي  . نزديك اسـت ) M NaCl 0.1براي مثال ( 1/0يوني  در قدرت يك، به a  6در مورد آلژينات، نماي
متوسـط وزن   ذاتـي،  گرانـروي گيـري  بـا انـدازه   تـوان به خوبي براي نمونه مشخص شده باشند، مي aو  Kكه 

  : يين كردتع )4(معادله را از طريق  7گرانرويمولكولي 
  log p[ŋ] = log K+ a(log M)                                                                            ) 4(معادله 
  :آنكه در 

 M وزن مولكولي است. 

                                                 
1-Intrinsic   
2-Viscose   
3- Mark-Houwnik-Sakurada   
4-Empirical constant   
5-Conformation   
6-Exponent   
7-Viscosity average molecular weight   
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. شـود تعيـين مـي   1يوبلوهـد اي نسبي در يك ويسكومتر مويينـه  گرانرويگيري ذاتي از طريق اندازه گرانروي 
 C˚ 20در دماي ثابت) يك نمك غير ژلي تك ظرفيتي( M NaCl 1/0حاوي  حلالها بايد در يك گيرياندازه

  .دارد يتارجح ،ها به صورت خودكارداده كسبو  عمليات. هاي پايين آلژينات انجام شوندو در غلطت
به وسـيله   SEC(2( بر اساس اندازه كروماتوگرافياز طريق  پراكنشبستعيين وزن مولكولي و  4-2-2-2

  3(MALLS) ليزر ايچند زاويهآشكارسازي پراكندگي نور 

شـاخص   سـازهاي آشكارتـوان  نميهيچ استانداردي براي آلژينات وجود ندارد، در حال حاضر  كه ييجا از آن 
كاليبراسـيون   مـاده به عنـوان  به تنهايي  5پولولاناستفاده از استانداردهاي . را به خوبي كاليبره كرد 4انكساري

  .است MALLSاستفاده از شاخص انكساري جفت شده با  ،ين رو، روش انتخابيااز . كندايت نميكف
مناسـب لازم   منافـذ اوت، يك ستون آبدوست با انـدازه  فبا وزن مولكولي مت ياجزابراي جداسازي آلژينات به  

: شـوند ا محدود نميههاي زير هستند ولي صرفا به اينهايي شامل موارد مذكور در تكنيكچنين ستون. است
هـاي  روش .نوسان داشته باشـد  20%تا  10 % در بازهتواند مينتايج  چونتعيين شود ها بايد دقت اين تكنيك

  :شوندنميمحدود  هابه آنولي  ،شامل موارد زير هستند ،كنندها استفاده ميمعمول كه از اين تكنيك
بـه عنـوان فـاز      0/6برابـر    pHو  )M 05/0(  تسـولفا سـديم  / ) EDTA  )M 01/0سـديم   اسـتفاده از  -الف

  .TSK 3000, TSK 4000, TSK 5000هاي متحرك با جداسازي به وسيله ستون
ــتفاده از  -ب ــديم( M NaNO3 1/0اسـ ــرات سـ ــوان ) نيتـ ــه عنـ ــگربـ ــتون   6شويشـ ــا سـ  در تركيـــب بـ

   .ژلاولتراهيدرو يك ستون خطي هايي باسريدر  20007اولتراهيدروژل واترز
   پراكنشبس 4-2-2-3

 ممكـن اسـت   آلژينات اجزاي مولكولي، حضور طيف وسيعي از جرمنهايي و حساسيت كاربرد  يبسته به كاربر
هاي تجاري آلژينات براياين عدد . حائز اهميت استپراكنش بسدر چنين مواردي، محاسبه . ساز باشدمساله
  .است 3تا  5/1بين 

ممكـن اسـت شـامل     توصيف هايروشملكردي مورد نياز، ساير نهايي و كنترل ع يبسته به كاربر 4-2-2-4
  .شودنمي محدودها موارد زير باشد ولي صرفا به اين

   آبي ي در محلولگرانرو 4-2-2-5

مولكولي يك آلژينات ميزان غليظ  جرم. شودبه صورت مقاومت مايع در برابر جاري شدن تعريف مي گرانروي 
ي را سـاده ممكـن اسـت اطلاعـات     گرانروي، يك آزمون بنابراين. كندمي شدن محلول آبي توسط آن را تعيين

براي ايجاد امكـان مقايسـه   . كندهاي آلژينات را فراهم نمونه ميانمولكولي  جرمهاي نسبي در اختلاف درباره
  اردبـه اسـتاند  (كـاليبره شـوند    رديـابي به كار رفته بايد بـا اسـتانداردهاي قابـل     ويسكومترها، بين آزمايشگاه

 D2196 ASTM شده به پارامترهاي متعددي در ارتبـاط بـا نحـوه انجـام     گيرياندازه گرانروي). مراجعه كنيد
                                                 
1- Ubbelohde 
2- Size Exclusion Chromatography 
3- Multiple Angle Laser Light Scattering Detection 
4-Refractive index detectors   

Pullulan  5- 
6-Eluant   
7-Waters Ultrahydrogel  2000 
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  هـا محـدود   ولـي بـه ايـن    گيرنـد، را دربرميپارامترهاي مهم براي كنترل موارد زير . وابسته است ونشدن آزم
  :شوندنمي
  دما  -الف

افزايش دما تقريبا در همـه مـوارد منجـر بـه     . بسيار حياتي است ،شودگيري در آن انجام ميدمايي كه اندازه 
بـراي رسـيدن بـه    ) حمام با دماي استاندارد براي مثال(شده و كنترل ثابتدماي . شودي ميرانروكاهش در گ

 ،C˚20توانـد  مـي به طور معمـول  ي رانروگگيري دماي به كار رفته براي اندازه. حياتي است تجديدپذيرنتايج 
C˚ 25 ا يC˚37 باشد.  
  آلژينات  غلظت -ب

  .باشد معلوم ،آلژيناتاز صحيح  هايآلژينات بايد براي آماده كردن غلظت رطوبتمحتواي  
  يوني  قدرت -پ

با اين كـه  . بسيار حساس است ،شودگيري در آن انجام ميمحلول آلژينات به محيط يوني كه اندازه گرانروي 
  . هـاي چنـدظرفيتي بـه جـز منيـزيم اسـت      لي بيشترين اثر مربوط بـه يـون  وتواند اثرگذار باشد، هر يوني مي

شده يا محيط زدايييوندر آب  نوعا گرانرويهاي گيرياندازه. محتواي يوني است ثباتحفظ  ،ترين جنبهمهم
  .شودانجام مي 1ييوني استانداردشده مثل سالين ايزوتون

  جرم مولكولي  -ت

  . رم مولكولي آلژينات حساس هستندبه ج گرانرويهاي گيرياندازه 
ديگـر   هـر روش مناسـب  از ولي  ،است مطرح آلژينات گرانرويگيري اندازه درباره پيشنهاد به عنوان مورد زير

  . استفاده كردتوان مي هم
  بـا غلظـت مناسـب   شـده  زدايـي يـون ، محلـولي را در آب  آلژينـات  سـديم  ظـاهري  گرانرويگيري براي اندازه

 )w/w آماده كنيدنهايي  يبراي كاربر) ه براي محتواي مواد خشكاصلاح شد .  
 (w/w) 1 %  دارد، محلـول  g/mol 50000 براي مثال، اگر نمونه وزن مولكولي مشكوكي در حـدود بـالاتر از  

  . آماده كنيد
. را آمـاده كنيـد   (w/w) 10 %گـاه محلـول    اسـت، آن  g/mol 50000 اگر وزن مولكولي مشـكوك كمتـر از  

يـا دمـاي   ( ) 2/0 ± 20( ˚Cدر دمـاي ) 2بروكفيلد  براي مثال نوع(ز طريق يك ويسكومتر چرخشي ا گرانروي
  شـده،  و حمـام آب بـا دمـاي كنتـرل     محـورك ، سرعت چـرخش  3محوركبا استفاده از ) كنترل شده ديگري

  .شودگيري مياندازه
   محتواي ماده خشك  4-2-2-6

آب  حـذف بر مبني ماده خشك  مقدارتعيين . اندشده تهيه مختلفي رطوبت محتوايهاي متعددي با آلژينات 
 . شوداستفاده مي 4سنجيهاي وزنتكنيكاز معمولا در مورد آلژينات، . استاز نمونه 

  
                                                 
1-Isotonic   
2- Brookfield 
3-Spindle   
4-Gravimetric   
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   خاكستر مقدار   4-2-2-7

حـاوي   ، نمونـه احتـراق از  سپ ـ. كنـد مقدار كلي مواد غيرآلي موجـود را توصـيف مـي    ،خاكستر نمونه مقدار 
در مورد . تركيب خاكستر به دماي استفاده شده حين سوزاندن مواد آلي بستگي دارد. هاستنمكاز  مخلوطي

  .انجام شود h  6و به مدت C˚  800شود سوزاندن در دماي ، توصيه ميخاكستر آلژينات محتواي سديم
  هاناخالصينمايه  4-3

تواننـد ناشـي از حضـور سـاير     هـا مـي  يناخالص. حضور مواد خارجي در پودر آلژينات مربوط است اب ناخالصي 
 ،علاوه بـر ايـن  . باشند آلژينات سديم مادهيا آلژينيك اسيد در ) آلژيناتكلسيم براي مثال (هاي آلژينات نمك

توانـد  در يك نمونه با وزن مولكولي پايين مـي  موجودا وزن مولكولي بالا بنهايي، يك آلژينات  يبسته به كاربر
ممكـن اسـت در    كنندهشفافو  كنندهصاف عوامل از قبيلمتعددي   1هايفرايند كمك. شود ناخالصيموجب 

يا ساير فرايند  كمكمواد  حضوردر صورتي كه در . دنشو ناخالصيايجاد موجب  د ونبه كار رو  هاآلژينات تهيه
 ـ داشته باشـد نگراني وجود  ،آلژينات مرتبط با هايآلاينده . شـود  اشـته در ميـان گذ  گانكننـد تـامين  ا، بايـد ب
  :شوندنمي ها محدودولي صرفا به اين ،هاي بزرگ شامل موارد زير هستنديناخالص

   اندوتوكسينمقدار   4-3-1

زيرا ذاتا در همه جا وجود دارد، پايدار است و آنقدر كوچك  ،مشكل است اندوتوكسينبا پيشگيري از آلودگي  
  .كندمي ركننده عبوسترونهاي است كه از فيلتر

تـوان  مي از جمله اين موارد. در پودر آلژينات وجود دارد اندوتوكسينهاي متعددي براي تعيين حضور نآزمو 
ترين روش ترين و آسانساده ،ژلآزمون لخته . نام برد 4كينتيك سنجشو  3نقطه نهايي سنجش، 2ژللخته از 

يـك ژل   . تري دارديينحساسيت بسيار پا كينتيك سنجشاست، هرچند نسبت به LAL 5هاي آزمون از روش
به عنوان يك آزمون مثبـت در نظـر    ،خود را با وجود معكوس شدن لوله حفظ كرده است 7انسجامكه  6محكم

نقطـه   سـنجش . شوندبه عنوان يك آزمون منفي محسوب مي محكمهرچيزي به جز يك ژل . شوندگرفته مي
نسبتا كوتاه  گسترهروي ) رنگي سنجش( 8و تشكيل رنگ اندوتوكسينغلظت نهايي بر اساس رابطه خطي بين 

 هـاي هـاي نـوري از سـري   چگـالي  ترسـيم منحنـي اسـتاندارد بـا    . استاندارد، بنـا شـده اسـت    هايتكوتاه رق
  .شود، ايجاد مياندوتوكسينغلظت از  تابعيبه عنوان  اندوتوكسيناستانداردهاي  

  معمولا( 1را در لگاريتم  ندوتوكسينا گسترهبا استفاده از آناليز رگرسيون خطي، منحني استاندارد  4-3-1-1
EU/mL 1/0  0/1تا EU/mL (كـه بـه    اندوتوكسـين  مقـدار ترين وسيله براي تعيـين  حساس. دهدپوشش مي

اين آزمـون از يـك   . است كينتيك سنجشباشد، ي ميصورت كمLAL      و يـك مـاده مصـنوعي توليدكننـده
يـا   Bio Whittakers Kinetik-QCL يشناس ـمثـل روش ( اندوتوكسـين رنگـي   آشكارشـدن بـراي   سوبسـترا 

                                                 
1-Processing aids   
2-Gel clot 
3-Endpoint assay 
4-Kinetic assay  
5-Limulus amebocyte lysate   
6-Firm  
7-Integrity   
8-Chromogenic   
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چگـالي نـوري از    حصـول مقدار زمان لازم بـراي   سنجش كينتيك. كنداستفاده مي) هاي مشابه ديگرسنجش
كه گاهي بـه آن چگـالي نـوري    ) كينتيك زاييرنگ(يا شدت رنگ ) كينتيكسنجي كدورت(شده تعيينپيش
به صورت ضريب همبستگي  ،خطي بودن .كندگيري ميهرا انداز ،شوديا چگالي نوري واكنش گفته مي 1شروع

از  جديـد  2هر بهـر كه  و اين LALروش  آزمايشگرانداشتن شايستگي لازم براي  .دشوتعريف مي ≤  980/0 
بايـد بـه بـازداري     3(PPC)هـاي مثبـت محصـول    كنترل. شوند اهميت فراواني دارد گذاري،صحه هاواكنشگر

 سـنجش بايد بـراي انجـام    اندوتوكسيناستاندارد معلوم شده اضافه مقدارازيابي ب. آزمون در نمونه افزوده شود
 سـديم  با استفاده از غلظت اوليه آلژينات اندوتوكسينهاي گيريشود كه اندازهتوصيه مي. به دست آيدمعتبر 

ممكـن اسـت    ،بـا آلژينـات   ماتصال كلسي.  انجام شود) برابر 100و  50، 20  براي مثال( رقتبازه  3و  1/0 %
سـطح  . اضـافه كـرد  تـوان منيـزيم   مـي  ،براي معكـوس كـردن ايـن بـازداري    . شود سنجشدر  تداخلموجب 

هـاي  به عنـوان محـدوديت  پزشكي در آلژينات در نهايت براي استفاده آن در كاربردهاي زيستي  اندوتوكسين
   .ها، حياتي استقابل كاربرد در مورد انسان اندوتوكسينبراي مقدار  مقرراتي

  محتواي پروتئيني   4-3-2

 آشكارشـدن با استفاده از روش مناسب با حساسيت كافي بـراي   بهتر استآلژينات سديم در   پروتئين مقدار 
بر پايـه  4 نانواورانژ ، روش تعيين مقدار پروتيئنبراي اين منظوريك روش . شود سنجشسطوح پايين آلودگي، 
  پـروتئين  مقـدار . را دارد ng/ml 10 پروتئين تا حد پاييناين روش قابليت تعيين مقدار . پايه فلورسانس است

تاييد غيرحساس بودن . شود سنجشاصلاح شده براي رطوبت،  (w/w) 1 %بايد با استفاده از محلول آلژينات
آن با استفاده از روش مرجع بر اساس يك بار  گذاريصحهشده نسبت به مواد موجود در نمونه و روش انتخاب

هـاي اختصاصـي كـه ممكـن     حضور پروتئين از نظرارزيابي محصول آلژينات . امري مهم استانجام شدن آن، 
  .است كاربر نهاييبر عهده  ،يا بافتي نامطلوب شود يهاي ايمنولوژيكاست موجب بروز واكنش

  USPمحتواي فلزات سنگين با استفاده از روش  4-3-3

 سنگين از حد تعيين شده در ويژگـي  اتفلز هايلصيناخا مقدار بيشتر نبودناين آزمون براي اثبات موضوع  
تحت شـرايط ويـژه آزمـون،    . سرب در موارد آزمون فراهم شده است برحسب قسمت در ميليونيك محصول 

كه با يون سولفيد بـا كنتـرل آمـاده شـده از يـك محلـول        اتفلز همزمان مقايسه تصويري به وسيله حداين 
: دهنـد عبارتنـد از  موادي كه معمولا به اين آزمون جواب مـي . شودين مياند، تعيرنگ گرفته  سرباستاندارد 

  . ن، قلع، كادميوم، نقره، مس و موليبدنانتيموآسرب، جيوه، بيسموت، آرسنيك، 
  شناسيايمني ميكروب  4-3-4

ه هستند كه ممكن است در يك نمونه آلژينات وجود داشـت  هاييناخالصي، مخمر و قارچ نيز هاحضور باكتري 
هـاي  آزمـون  از .نيز نقش داشـته باشـد   هااندوتوكسينهمچنين ممكن است در وجود  هاحضور باكتري. باشد

  :هستند استفاده قابلزير  يميكروب
  هاي محدوديت ميكروبي، آزمون ـ الف

                                                 
1-Onset   
2-Lot   
3-Positive product controls   
4- NanoOrange protein quantification 
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  بودن، سترونهاي آزمونـ  ب
  .باكتريايي هاياندوتوكسينهاي آزمون: هاي زيستيها و ارزيابيآزمونـ  پ

براي مثال اسـتاندارد ملـي ايـران شـماره     (ساير استانداردها را در نظر داشته باشد،  بهتر استهمچنين  كاربر
  .)و ساير استانداردهاي مندرج در بند مراجع الزامي 4300

. اسـتفاده كـرد  هاي آلژينـات  در نمونه هاو قارچ ها، مخمرهاتوان براي تعيين باكتريفيلتراسيون غشايي مي از
از يـك   سـترون هـاي  حـل و سـپس بـا اسـتفاده از روش     سـترون شده و زدايييون آلژينات ابتدا در آبِ نمك
و روي  هـا براي تعيين حضور باكتري 1آگار سويافيلترها متعاقبا روي تريپتيك . شودفيلتر مي mμ 45/0غشاي
اگر محصولات آلژينات قـرار  . شودمي گذاريگرمخانهبراي تعيين حضور مخمر و قارچ  2آگار  دكستروز سابورو

   هـاي خاصـي  ونهـا بـه كـار رود، ايـن عملكـرد بايـد بـا آزم ـ       است به عنوان يك سد در برابر ميكروارگانيسـم 
  .شود گذاريصحه

 
  محصول 3وليدملاحظات ت  5
  ) براي مثال محيط كشت يا آب( حلالنوع   5-1
يـن رو،  ااز . تغييـر خواهـد كـرد    4شـونده حـل مولكول آلژينات با تغييرات در قدرت يـوني مـواد    بنديصورت 

كه آلژينـات در آب يـا محـيط كشـت حـاوي       بسته به اين ممكن است، ظاهري يك محلول آلژينات گرانروي
  .، تغيير كندباشدنمك حل شده 

  پايداري آلژينات   5-2
. ارتبـاط دارنـد   رم ـپلي كارآمديهايي هستند كه با آن ،ترين پارامترهاي نشانگر پايداريبراي آلژينات، مرتبط 

، و وزن )ذاتـي  وظـاهري  ( گرانـروي  از قبيـل آلژينات در فرمولاسـيون نهـايي، پارامترهـايي     عملكردبسته به 
هـاي  خصوصـا در مـورد محلـول    سازيشرايط ذخيره. ارزيابي شوند ،در طول مطالعه پايداري ستيمولكولي باي

  . آلژينات اهميت زيادي دارند
   كردن سترونهاي روش 5-3

هـاي  آلژينات لازم باشـد، روش  سترون كردناگر . نهايي لازم است يبرركردن براي فرمولاسيون يا كا ترونس
بعـدي زنجيـره    تخريـب بـا  ( 5توان با پرتوافكني گامـا پودر آلژينات را مي. است در دسترسجايگزين متعددي 

  هـاي آلژينـات را  محلـول . درك ـ سـترون اكسـيد،  اتـيلن  يا ) شودآلژينات منجر به كاهش در وزن مولكولي مي
  :به شرح زير سترون كرد توانمي

   ؛محلول آلژينات اجازه دهد گرانرويدر صورتي كه با استفاده از فيلتر  -الف 
  و  ؛)وزن مولكولي( گرانرويبا استفاده از پرتوافكني گاما منجر به كاهش  -ب
  . )شودمحلول مي گرانرويكه آن نيز منجر به كاهش در (اتوكلاو  -پ

                                                 
1-Tryptic Soya Agar 
2-Sabouraud dextrose agar 
3-Development   
4-Solute   
5-Gamma irradiation   
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در . داردكـاربرد نهـايي  بسـتگي     مورد نياز بـراي  يا وزن مولكولي گرانرويبه  سازيسترونروش نوع انتخاب 
  . انجام شودمانده در مورد مواد باقي ونآزم لازم است اكسيد استفاده از اتيلنصورت 

  
  شناسي آلژيناتهاي ايمني و سمجنبه  6
 دليـل ايـن  بـه   .شـوند د كه به طور كلي ايمن شناخته ميندر فهرست موادي قرار دارآلژينات سديم    6-1

 زايـي ژل عامـل يـا   1كنندهغليظدر غذاها به عنوان  تواندمي) منيزيم مثلاها ولي نه ساير نمك(آلژينات سديم 
هـا  كاربردهاي دارويي يا زيستي پزشكي يا هـر دوي ايـن   براياستفاده از آلژينات  به معنيولي  ،استفاده شود

  .نيست
مهندسي بـافتي  حاصل از پزشكي و محصولات پزشكي ايمني آلژينات در كاربردهاي دارويي يا زيست  6-2

  . تاييد شودF748 ASTM استانداردو  ISO 10993چون  موجودبايد مطابق با راهنماهاي 
  .انجام گردد CFR 312 21باليني ويژه كاربردهاي باليني مورد نظر بايد طبق استاندارد ـ مطالعات ايمني پيش يادآوري

  2زيستيسازگاري   6-3
و يـا بـراي جـايگزيني     مكمـل هستند كه به صورت مصنوعي طبيعي يا  منشامواد زيستي، موادي با   6-3-1

اين مواد در صورتي كه با يك پاسخ مناسب ميزبان در يك كاربرد . روندهاي زنده به كار ميعملكردهاي بافت
   .شوندميسازگار محسوب زيستويژه عمل كنند، 

بـر  مـدت   طـولاني باليني  پس از استفاده بيولوژيكيمواد بسياري براي ايجاد سطح مناسبي از پاسخ   6-3-2
 هـاي  جديد از ماده يا تغييرات ماده يا شـكل  كاربردهايزماني كه . اندمعرفي شده روي حيوانات آزمايشگاهي،

در منـدرج در بنـد مراجـع الزامـي     استانداردهاي هاي آزمون ها و روش، بايد توصيهاستفيزيكي ماده مد نظر 
  .نظر گرفته شوند

حاصـل از  استفاده دركاربردهـاي دارويـي يـا زيسـتي پزشـكي و  محصـولات پزشـكي         برايآلژينات   6-4
  . بايد مستندسازي شود  مهندسي بافت

                                                 
1-Thickener   
2-Biocompatibility    
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  پيوست الف
  )اطلاعاتي(

 مبناي كار

  
در حـال   TEMPSطبيعي براي كاربردهـاي دارويـي يـا زيسـتي پزشـكي و در       1تفاده از پليمرهاي زيستياس

بـه كـار رفتـه در    آلژينـات  سـديم   نهاي آزموبراي راهنمايي در توصيف و پارامتر استاندارداين . افزايش است
آلژينـات، همچـون   هـاي فيزيكـي و شـيميايي    دانش مربوط به ويژگي. طراحي شده است ،چنين كاربردهايي

نهـايي در انتخـاب    كـاربران ، بـه  ) گرانـروي يا (، وزن مولكولي 2Gات، اندازه بلوك نورنسبت گلورونات به مانو
دانش مربوط به اين پارامترهـا همچنـين   . كمك خواهد كردها آنآلژينات مناسب براي كاربردهاي اختصاصي 

. بخواهنـد كننـدگان  از تـامين  را مـواد مشـابه   توانندكاربران مي شود كهاز اين امر مي اطمينانحصول موجب 
هايشـان كمـك   نهايي در مستندسازي ابزارها و يا فرمولاسـيون  كاربرانتوصيف مولكولي آلژينات همچنين به 

  . خواهد كرد
  سـاير  . نهـايي كـافي اسـت    كـاربر  بـراي آلژينـات   3جهـت تـرخيص   اسـتاندارد هاي مطرح شده در اين آزمون
تواننـد بـه عنـوان    كننـد، مـي  را تـامين مـي   استاندارددر اين مورد نظر شده كه هدف ذاريگصحههاي آزمون

  .كرد محصول نهايي مناسب نباشندلها ممكن است براي توصيف و عمآزمون. جايگزين به كار روند
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

                                                 
1-Biopolymer   
2-G-block size   
3-Release   
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  پيوست ب
  )اطلاعاتي(

  زمينه
 ـ   مانده گروهـي به  "آلژينات"  1ب ـ   -ßD 4-1 از گلوكوزيـد پيونـدي   دون شـاخه از كوپليمرهـاي دوتـايي ب

نومر اورونيك اسـيد و  ومدو مقدار نسبي از . شوداطلاق مي (G)گلورونيك اسيد  L-αو  (M)مانورونيك اسيد 
يورونيـك   هايمانده. اي دارندتنوع گسترده ،ها در طول زنجيره پليمر بسته به منشا آلژيناتآن ترتيب متوالي

ــره پلي  ــول زنجيـ ــيد در طـ ــوك  اسـ ــه در آن بلـ ــوكي كـ ــوي بلـ ــا الگـ ــري بـ ــوپليمـ ــاي هومـ ــريهـ   مـ
هاي بـا تـوالي   و بلوك) Mهاي بلوك( Mمانده هاي هوموپليمري باقيبلوك ،)Gهاي بلوك( G هايماندهباقي 

از همـين رو، مولكـول   . انـد توزيع شده ،به طور همزمان قرار دارند) MGهاي بلوك( G و  Mمتغير واحدهاي 
در  Gو  M هـاي مانـده تـوالي   NMRتوصـيف  . ا استفاده از تركيب منومري قابل توصيف نيستآلژينات تنها ب

دهـد كـه   نشـان مـي   NMRي بينهمچنين طيف. زنجيره آلژينات براي محاسبه طول متوسط بلوك لازم است
، ولـي  به صورت ذاتي و طبيعي بلند است پليمرطول زنجيره . اي منظمي نداردآلژينات هيچ واحد تكرارشونده

وزن مولكـولي  . دپليمريزاسيون يك فرايند طبيعي براي آلژينات اسـت . يابددر طول فرايند ساخت كاهش مي
  .است 2500تقريبا  DP(1(مشابه درجه پليمريزاسيون ، g/mol  105× 5تجاري معمولا بيشتر از هايآلژينات

  مواد خام براي توليد آلژينات  2ب ـ
 ـ آلژينـات  . اسـت اي از جلبـك قهـوه   پليمـر بر پايه اسـتخراج   حاضرر حال د ساخت صنعتي آلژينات  1ـ2ب 

از  هاآلژينات توليد بعضي از. توليد شود نيز هاسلولي توسط برخي باكترياي خارجممكن است به صورت ماده
  .است نيز عمليطريق تخمير 

 ـ مقـادير زيـادي نيـز در     كنند وليدر مناطق گرمسير رشد ميعمدتا خزه دريايي به صورت طبيعي   2ـ2ب 
  .اندالخصوص در سواحل چين و نزديكي ژاپن كشت شدهخاور دور، علي

 ـ افـزايش  . اسـت  Gهـاي  محتواي بلوك به ويژهدهنده محتواي گلورونيك اسيد و سختي گياه نشان  3ـ2ب 
وسـيله   هـاي آلژينـات بـه   مولكـول  2اتصالات عرضيژل ناشي از افزايش  قدرتمنجر به افزايش  Gطول بلوك
  .شودكلسيم مي

  تغييرات در تركيب شيميايي و ساختار متوالي آلژينات   3ب ـ
هاي خـزه و اشـنه دريـايي كـه آلژينـات از آن      گونه باتغييرات در تركيب شيميايي و ساختار متوالي آلژينات 

منـابع  هاي به دسـت آمـده از   چند اختلاف در تركيب آلژينات 1ب جدول . ، مرتبط استاستخراج شده است
وجود دارد كه بايـد   هاي از تركيبگسترهدهد كه نشان مي مزبورجدول  .دهدمختلف خزه دريايي را نشان مي

تركيـب   گسـتره . پزشكي و دارويي تعريـف و توصـيف شـود   در كاربردهاي زيست هاآلژينات هنگام استفاده از
  .يا باريك باشدتواند بسته به كاربرد نهايي عريض و شيميايي و ساختار متوالي مي

  

                                                 
1-Degree of polymerization   
2-Cross-linking   
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  هاي عملكردي و كاربردهاي آلژيناتويژگي    4ب ـ
 ـ قابليـت  . پزشـكي دارد اي در بيشتر كاربردهاي زيسـت آلژينات اهميت ويژه 1خواص ويسكوالاستيك  1ـ4ب 

  در كاربردهـاي   از جمـه خـواص ديگـر مطـرح    دهنـده فـيلم   تشـكيل  خـواص و شـوندگي  متـورم حل شـدن،  
  .ها هستندژيناتآلپزشكي و دارويي زيست

. در طـول زنجيـره آلژينـات هسـتند     Gو  Mو سـاختار متـوالي    M/Gاز تركيب  تابعيژلي،  خواص  2ـ4ـ ب
نشـان   آلژينـات  مولكـول  را درون ايدهند كه نواحيرا تشكيل مي Gگلورونيك يك بلوك  متواليمونومرهاي 

يون كـات كلسيم به عنوان اغلب ، عملدر . دهاي چندظرفيتي را دارنيونكاتبا  اتصال عرضيكه قابليت  دهدمي
  .شوداستفاده مي براي اتصال عرضي

مولكـول آلژينـات در    بنـدي صورتاز وزن مولكولي و  تابعيآلژينات، ) گرانروي(شدن  غليظ خواص  3ـ4ـ ب
هـاي بـالاي آلژينـات،    رقابت بـراي آب در غلظـت   و نيزها در محلول با ساير مولكول كنشبرهم. محلول است

 دركه  اتصال عرضيكلسيم يا ساير مواد . دهدمحلول آلژينات را تحت تاثير قرار مي 2هاي جريان يافتنويژگي
 )در اثـر تشـكيل تـوده   ( به طور تصنعي شدهگيرياندازه گرانرويشوند، موجب افزايش مي يافتمقادير اندك 

يـك  توان با افزودن مي. شودميحاصل  3تيكسوتروپيكهاي جريان هايي با ويژگيمحلول و در نتيجه شوندمي
گيري گرانروي بـالاي  اندازه(از اثر يادشده جلوگيري نمود ، دپيوندمي اتصال عرضي عامل هكه ب 4سكوسترانت

  ).تصنعي
  .بستگي داردمختلف آلژينات به ترتيب افزوده شدن مواد  گيكنندغليظو  دهندگيژل خواص  4ـ4ـ ب
، هـر دو  3كمتـر از   pHدر . مولكـول آلژينـات اسـت    5تفكيـك ميـزان   ابت آلژيناقابليت حل شدن   5ـ4ـ ب

در  در حـالي كـه سـاختارهاي جـايگزين همچنـان      ،كنـد مـي  وببه عنوان آلژينيك اسيد رس Gو  Mساختار 
  .شده باشند 6پروتونهحتي در صورتي كه به طور كامل  ،مانندمحلول باقي مي

راسيون بستگي دارد و اين موضوع خود قويا بـه حـالتي كـه    آلژينات به سرعت هيدجذابيت فروش   6ـ4ـ ب
از  تـر آهسـته  اتصـالات عرضـي  داراي  هـا آلژينـات . بستگي دارد كنش دارد،برهم) آب(آلژينات در آن با حلال 

  .شودخالص متورم مي آلژينات سديم
وزن . حـلال ايجـاد شـوند   هاي آلژينات و از طريق تبخير از محلولبه طور ساده توانند ها ميفيلم    7ـ4ـ ب

آن جلـوگيري   7يندگباشد تا فـيلم تشـكيل و از بـروز شـكن     خاص ترمولكولي آلژينات بايد بالاتر از حد پايين
 .ايجاد شوند 10پيوندي سطحمحلول آلژينات روي  9پاششاز طريق  8درجاتوانند به صورت ها ميفيلم .شود

  

                                                 
1-Viscoelastic  
2-Flow properties    
3- Thixotropic 
4- Sequestrant 
5-Dissociation   
6- Protonate  
7-Brittleness   
8- in situ  
9-Spraying   
10-Binding surface   
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  تخريب  8ـ4ـ ب

در مقايسـه بـا سـاير قنـدها، پيونـدهاي      . شودپيوند گليكوزيدي انجام ميآلژينات به وسيله شكافتن  تخريب 
مقـاوم   آبكافـت نسـبتا بـه    در اسـيدهاي بسـيار قـوي    Gو  M از قبيلهايي گليكوزيدي حاوي يورونيك اسيد

تخريـب  ميزان ). رودساكاريدها به منوساكاريدها به كار مييعني شرايطي كه معمولا براي تبديل پلي(هستند 
نزديـك بـه    مقـادير  pHبا اين حـال، در  . است 1كمتر از  pHها در با غلظت پروتونمتناسب  مستقيم وربه ط
pK ارتباط كمتري با تخريب، ميزان )4تا1يعني ( هاآلژينات pH دارپروتـون  شـكل ، گسترهدر اين . دارد M  و
G (–COOH) هـاي  ليز ناشـي از يـون  هاي داخل مولكولي در كنار هيـدرو در هيدروليز ناشي از كاتاليستH 

 5تـا   pH 1در ) مثـل متيـل سـلولز   ( به همين دليل، آلژينات از برخي پليمرهاي ديگـر . كندآزاد، شركت مي
هاي بالاتر، ساير فراينـدهاي  pHدر مورد . آيدبه دست مي 8تا  pH 7معمولا در  بهينهپايداري . پايدارتر است

غلظت پليمر و . شودمحلول مي گرانرويمنجر به كاهش در  يبنتايج تخردر بيشتر موارد . نقش دارند تخريب
  .كندرا تعيين مي گرانرويهاي درگير، مولكول گرانرويقدرت 

  ها در تركيب آلژينات از منابع مختلف خزه درياييـ تفاوت1جدول ب 
 M/G M خزه دريايي

% 
G 
%  

MM 
%  

GG 
%  

Laminaria hyperborea (stem)  45/0  30  70  18  58  
Laminaria hyperborea (leaf)  22/1  55  45  36  26  

Laminaria digitata  22/1  55  45  39  29  
Macrocystis pyrifera  50/1  60  40  40  20  
Lessonia nigrescens  50/1  60  40  43  23  

Ascophyllum nodosum  86/1  65  35  56  26  
Laminaria japonica  86/1  65  35  48  18  
Durvillea antarcitica  45/2  71  29  58  16  
Durvillea potarum  33/3  77  23  69  13  

  
  

  ـ زنجيره آلژينات1شكل ب   


