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ادظنر ارائ  دا یج هقیق   صنیی    رع یت اسا د اره  رع یت اسنا د ارهد    ازااا   ادا   زمان    تتنای ی هراناسناه ا   ارتق ی  این سند  ا  د    هدف :-1

 ما ده هر ایم رسا   دیک   غرب اه ا ش .

 است. ازاااه  دیک   غربایم رسا   زما یشگ ه  اح   هر این سد  اجرای  دامنه  کاربرد: -2

 -    :تعاریف -3

ام طریق اررسنه کیفیت ا ا   زما یشنگ ه   دیا ازاای  ایمده ایم ر اطمید   ام  سنی سنت ایم رسنا   هر اجرای این سند  بامارسیاا::  اجراییسیااسی   -4

 یرای  پدام  گیری ه ره ای شن ا  د   اا اق ا  اسند ه اایغه سن ما   د ی ا تهسناه   اسنا د ارهد ی اعاخ ر ا شنه   ضنییت عمککره زما یشنگ ه   اد امه

   اه ا ش .

 سنپر ایار زما یشگ ه  -ا دک ان  اتئنلمسئول پاسخگو:  -5

 مسئولا  ها و اخااارات:   -6

 .ارد ما ده اش   ش ه   دظ ر  ار اجرای صیی  سد  را ار عی ه ههر ا مه   ا مدگری ن یت   یتاتئنز اتئنل ا دک ان  6-1

 . درا ارعی ه هار سد اتئنزیت دظ ر  ار اجرای صیی  ا یر زما یشگ ه   سنپر ایار زما یشگ ه  6-2

 ره. ااتئنزیت اجرای صیی  سد  را ار عی ه ه  زما یشگ ه  ک رشد س   6-3

 مسئول اجرا  شاوه انجام کار: -7

    دمه شنههاردن   اسناف هه  (hemolyzed -lipemic) ظ در دمنزیا ین  زیپیمنه  ک   د یهدمند   امجیت ادا   زما ی      -1-7

 .اه گیرهاا ه ادا     گیریدمند 
 ک رشد س اما یشگ ه 

 ایکه زیار اه ا ش .  5جیت ادا   دمند  گیری ایاا  دمند  ق ال قخنل   :   1تبصره  

 ا ش . ایاخر اه ام اندگیری  پس س عت ٧٢ت   ش ه زقط تیین  هاره  دمندن  گذشا  ا د  هر س  ا رهاری ان  ی  س اق  زره تاریق ک هرصنرته : 2تبصره  

ذایره   ای ی  زما ی  درگند  ر م جینننت ٧  ا   ح اقل س دایگراه   ا  هرج   ٢-٨ی چ ل   ان  هر ها ی د یدمند    -7-2

 د  رجنع شنه(.دمند  ذایره س می   شرایط  این  هیت دمراه ا  اینرزین  جینت هسانرازیمل ) ا  دشن  اه
 ک رشد س اما یشگ ه 

 تفکیک د یزنز هر  ایم ر   ذایره سن می سنر  ی  پیسنم  ام گکخنل قراا ان  دمند    ج اسن میادتن ده  اا ی ام  قنع درگند  پیشنگیری : جیت3تبصرره 

 شنه.دمه ش ه تنصی 

قاره ام سنر  ی  پیسنم ی ایم ر اسنت  اتننر    2ایکه اار ک  درک ا  هارای  12x 75ع ه زنز     3جیت ادا   زراید    -7-3

 گرهه.اه  ج اگ د  دش د  گذاری  
 ک رشد س اما یشگ ه 

 ک رشد س اما یشگ ه  .اه شنه  اض ز   I, II, IIIقاره گکخنل قراا اسا د اره  ١د  ام زنز   دریک ا  ترتیب ا    -7-4

 g١٠٠٠ه ر    ا     ث دی  ١٥-٣٠انن     ک زیخره ش ه ا  هر س داریفنژ سر زنژیک د  ا کنط اه شنه. سپس زنز  ایانای  -7-5

 س داریفنژ اه شنه.  ٩٠٠-
 شگ ه ک رشد س اما ی

زگکنتید سین    صنر  سنسپ دتین  زماه گرهه    جننننه درگند  ا  تک   هاهه اه شند  ت  تنهه گکخنزه زرااه د  ا زنز   -7-6

   اش د ه اه شنه. اررسه
 ک رشد س اما یشگ ه 
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 ثخت    WNH-NBK-LAB-00092-00هر هزار ا دک ان  ا  شنم ره ا ر     اناد ه  تفتنیر   ایز صنک   زما ی   دا یج   -7-7

 .اه گرهه
 ک رشد س اما یشگ ه 

 .اه شنه اض ز   LISSهرصن  ین  ایکننل  ٢٢ سن مد ه  ززخنناین هسانرازیمل  زنق اا اق ا  د یام زنز  دریک ا   -7-8
 ک رشد س اما یشگ ه 

گنراه قرار اه گیره )ایمنتً هر صنر   س داه هرج  ٣٧  ا ری هر ان  ا   ک زه  د  ا س مد ه زنز  ار اس س هسانرازیمل  -7-9

 (. هقیق ١٠-١٥  LISSدمننه     هرصننر  اضن ز  هقیق  ١٥-٣٠  دمنه  ززخناین اض ز 
 ک رشد س اما یشگ ه 

  ا  ه ر    ث دی  ١٥-٣٠اننن     اننن   ش ه کننن زیخره   ننن داریفنژ سنننر زنژیکهر س  زنز  د  ما   اش   ام طه  پس   -7-10

*gادا   اه شنه.  7-7   7-6سپس ا  ترتیب اد د ی    .اه گرههس داریفنژ  ٩٠٠- ١٠٠٠ 
 ک رشد س اما یشگ ه 

  ارحک   ام زارین   پنساه شنه   هرصن  شتنا  ٩/٠ درا ل س زین  ا     ا ر ٤ت   ٣ د  ح اقلایانی   زنز  هر اهاا   -7-11

 . اه گرهه گن م کن ایً ت کین  ینک سنا  زرا  ار ر ی ا  ضرا  ایکنل س زین  شن شتت 
 ک رشد س اما یشگ ه 

ا کنط  زرااه د  ا زنز    سننننپساه شنه اضن ز   AHGشن ه ایر    شنتنا  د یزنز  سن مد ه ا  هسنانرازیملا     اا اق -7-12

 .اه شند 
 ک رشد س اما یشگ ه 

سنپس   .اه شننهسن داریفنژ  ٩٠٠-g١٠٠٠  ا  ه ر  ث دی   ١٥-٣٠ا     ک زیخره شن ه ا  هر سن داریفنژ سنر زنژیک  د زنز  -7-13

 ادا   اه شنه.  7-7   7-6ا  ترتیب اد د ی  
 ک رشد س اما یشگ ه 

  IgG (sensitized check cellsقراننا حتنن س شنن ه )    قاره ام گکخنزینن ی ١   زما ی  ادفه  کدارل دا یج جیت -7-14

 .اه شنه اش د ه زگکنتید سین  ارمی اه   جیت  ش هد  س داریفنژ زنز سپس   .اه شنه اض ز   ادفه د یزنز  ا 
 ک رشد س اما یشگ ه 

ام     پس(Immediate spin) سنننری  دمنزیا هر ارحک   /ا   جنه زگکنتید سنننین گ ه  هر زما یشننن زما ی  دایا    -7-15

 اه شنه. گاارش گراه اثختس داه هرج  ٣٧  ادکنا سین  هر ها ی
 ک رشد س اما یشگ ه 

اه  گاارش  اثخننت  AHGدمنننه    ام اضنن ز   دمنننزیا پننس  /ا   جنننه زگکنتید سننین هر زما یشگ ه   زما ی  دایا    -7-16

 .شنه
 ک رشد س اما یشگ ه 

    IS  Co37ام اراحننننل  هر دریننننک  دمنزیا  /هر صننر  ع   اشن د ه زگکنتید سنین هر زما یشنگ ه   زما ی  دایا    -17-7

AHG   (  اه شنه.گاارش  دمنه  گکخنل قرانا حتن س ش ه  ادفه ام اض ز  پس 1)+ - 2+  اش د ه زگکنتید سین 
 ک رشد س اما یشگ ه 

 زما یشننگ ه رزرادس  انننننن   ام دمنننننن ددگه  زا ه  پس هسننت ا   دمراه دا یج ایم ر ا    دمند اثخت  هر انره دا یج   -7-18

   اکد   اتئنل  ا هی  زداه  ا دیت ننن   زما یشننن   تکمیکهتننن  اننن  ادا شنهاه  س ما   اداق ل ان  ارس ل  ایمندندم تنزنژی

 گرهه. هقیق ً اش  

 اتئنل ا دک ان  

 ا  رز   زما ی  ایاخر دخنهه   ا ی  اراحل زما ی  دایانن    دمنه  گکخنننل قرااحتنن س شنن ه ام اض ز   هرصنر  ع    جنه زگکنتید سین  پس :4تختره 

 :ام اناره میر اتف ق ازا هه است  یکه ح زنت تکنرار شننه. هر اینن احام زه اا ی

 .دش ه است اض ز   AHG   ایر-1

 .ش ه است زماه ادثه  د یا هی  ا  زداه سباد  شننیا قیم دن ه ین  عن   شتنت  جنه سن زین ا  ا  تنج   ش ه  زه اض ز   AHG   ایر-2

 .دیتت اد سب (potency) تنا   اکد    هارای  AHG   ایر-3
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  ززن زداننننه   شند سن یه  AHG  اسناف هه ام ایر   د  ایدک  ا  ا شن . ا  تنج اه  anti- IgG & anti-C3  ح  ی Polyspecific AHGایر      :5تبصرره  

ا    غیراداظره هر اق یت   د یا هیزداه جتاانی هر زما ی   Monospecific anti-IgG   ایر اسننناف هه ام   ادننن ارایناسنننت  IgG  دننن یاننن هی

Polyspecific AHG دم ی . جکنگیری د اناسا   د یتناد  ام  اکد اه 

  پایش و نظارت: -8

  اتننر  ازکار دیکه طراحه   اا اق زرزید  ارانط تتننیب   اای     اتنئنل ا دک ان تنسنط   سند  ش گاارش پ ی  اجرای  زرات   رپایش:  - 8-1

ا ه یکخ ر تنسط هزار ایخنه کیفیت  6  در   کمیا  طب اداق ل ان  هر  اتئنل ا دک ان ا ه یکخ ر تنسنط   3در    سند اناد  شن . گاارش پ ی  اجرای  

 ی سدا    پ ی  کیفیت ایم رسا   اارح اناد  ش .ایم رسا   هر کمیا 

 ا  شرح ذیل اناد  انه: سد دظ ر  ار اجرای صیی  این نظارت:   - 8-2

 اناد  انه. اتئنل ا دک ان     زما یشگ ه هر اجرای صیی  سد  ار عی ه سنپر ایار زما یشگ ه  ک رشد س  دظ ر  ار عمککره  - 8-2-1

 اناد  انه.  زما یشگ ههر اجرای صیی  سد  ار عی ه ا یر  اتئنل ا دک ان  دظ ر  ار عمککره سنپر ایار زما یشگ ه     - 8-2-2

اا ب ا  ا یر زما یشنگ ه  اتننر  ر دنشنت ا  هزار ایخنه   اتنئنل ا دک ان گاارشن   ع   اداخ ق هر ا مه ما ده تییین شن ه تنسنط   ارسن ل :6 تختنره

 شنه.ادا   اه هر در  ازاار تریا کیفیت   ثخت  

 مرجع تایاد، تصویب ، ابلاغ، نگهداری، توزیع و بازنگری:   -9

 اناد  انه. سد پس ام ت یی  ا زی  ا یر هرا    کمیا  طب اداق ل ان  ارج  ت یی  این  تایید:   - 9-1

 اناد  انه. سد رییس ایم رسا   ارج  تتنیب   اای  این تصویب و ابلاغ:  - 9-2

سنط هزار سندا    پ ی   تن سند هر هزار سندا    پ ی  کیفیت دگی اری اناد  شن . تنمی  دتنی این  سند دتن   اصنل این نگهداری و توزیع:   - 9-3

 کیفیت صنر  اناد  گرزت.

ایم رسنا    ا یر هرا    سننپر ایار زما یشنگ ه     رییسصننر  سن تد  انره ا مدگری قرار اناد  گرزت.  تنسنط ایخنه کیفیت ا  سند این بازنگری:  - 9-4

 ا ده ع هی   ا مدگری اارح دم ید .ی مرا ا رج ام ا مه سد تنادد  پیشدی ه ا مدگری هر این هزار سدا    پ ی  کیفیت اه

 منابع و مراجع: -10
 د ی ز  کدد ه ان    زرز رهه  د ی اتر  زی زیت ا دک ان    ا  ( SOPs) ر شی ی عمککرهی اسا د اره -10-1

 1401س ل    - یرای  پدام  -اسا د ارهد ی اعاخ را شه -10-2
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 تهیه کنندگان 

هایر  /اتئنل ا دک ان  -حمی ه د ظری

 کمیا  طب اداق ل ان  

 

 

اتئنل زده    -هکار سی ه  انتد یه 

 زما یشگ ه 
 

 تایید اولیه 

تایید  

کننده  

جانشین  

رییس 

 کمیته  

اتنب کمیا  طب اداق ل ان  انرخ  

08 /11 /1403 
تصویب و  

ابلاغ  

 کننده

 

 

 توزیع نسخ

 نسخه کپی پایش کافا  دفار سنجش و

 

 
  


