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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

 .ارهما 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

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

 مسئول اجرا  شاوه انجام کار: -7

 اما یشگ ه ک رشد س  .اه شنه گذاریدش د  یاارایکه ١٢×٧٥ ااا ا ه  زنز   -1-7

 ا ش (.اه EDTA ح  ی انره قخنل  دمند  )تدی  دمند ایکه زیار اه ا ش   2-5جیت ادا   دمند  گیری ایاا  دمند  ق ال قخنل   :  1تبصره 

 اما یشگ ه ک رشد س  .اه شنه اض ز  ایم ر هرص ( ام دمند  ٢-٥قاره سنسپ دتین  )  یکد  ام زنز  دریک ا   -2-7

  ٤٨ام  ای  ک  انده ام دمند  .دخ ی    اننره اسناف هه قرار گیره   تیین ام ادا   زما ی  قخل  هرص ( ا ی  ایز صک  ٢-٥سنسپ دتین  ت مه )  :   2تبصره  

 اساف هه شنه.   ز  گذشا  ام اندگیری س عت

 ارحک   ام زارین    پنن ش ه  هرصنن  شتننا  ٩/٠  درا ل س زین ا     ا ر ٤ت    ٣  ان  در یک ام زنز  د گکخنل د ی قراا     -7-3

 .شنهاه   کن ایً ت کین  س زیندرا ل  ایکنل  شن   شتت
 اما یشگ ه ک رشد س 

 اما یشگ ه ک رشد س  .شنهاه   اض ز   AHG  ایر اق ار اد سب  1زنز   ا س مد ه  هسانرازیملا     اا اق  -7-4

 اما یشگ ه ک رشد س  شنه.اه  اض ز هرص   ٩/٠ درا ل س زینقاره  2  2زنز   ا  -7-5

 ث دی    ١٥-٣٠ان      ا   ٩٠٠-  g١٠٠٠ا  ه ر  ی     س مد ه   هسانرازیملا     اا اق     ش ها کنط  ا  زرااه  د   زنز    ایانای  -7-6

 ه.شناه س داریفنژ 
 اما یشگ ه ک رشد س 

 اما یشگ ه ک رشد س  . اه شنه اقیر اررسه زگکنتید سین  ا  اساف هه ام زیید  اش د ه درگند  سریی ً جیت  ایر   ز رهه زرااه ا    دزنز   -7-7

 اما یشگ ه ک رشد س  .شنهاه     ثخت اد یهرج اش د ه ش ه   اکد  درگند    -7-8
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  سپ      ادکنا   ات ق   هر ها ی  هقیقن   ٥ان      ان   ادفه   اکد   د ی  زنز AHGس مد ه ایر     هسانرازیملا     اا اق  -7-9

 شنه. ادا   اه  7-8   7-7  سپ  اراحل  .اه شنهس داریفنژ 
 اما یشگ ه ک رشد س 

 کدی .  اض ز  AHG حن  ی زنزن  قاره گکخنل قراا حت س ش ه ان    یکادفه صنر  اش د ه  اکد هر  :   3تبصره  

ام س داریفنژ کره     . پ اه شنه  اض ز   زنز    ا قاره گکخنل قراا حت س ش ه    ش  یک  ادفه  DAT  زما ی   در ا ر ک   -7-10

    . اه گرههاا هاً تکرار  زما ی  اثخت اشن د ه شننه. هر صننر  عن   اشن د ه  اکد  اثخنت ا ی   اکند 
 اما یشگ ه ک رشد س 

 اما یشگ ه ک رشد س  . اه شنه ثخت   دایا  اثخت   هر صنر  اش د ه  اکد  ش هس داریفنژ  زنز   -7-11

 . اساف هه دم یی  زما ی هر در صنر  انامی  اافن    ان  Cloneان    AHGاینر   ام ه  ادخنع هر اراکا ایم رسنا ده اه شنه تنصی  :4تبصره  

 : اه شنهاررسه   تفتیر اا اق ج  ل دا یج  -7-12

 

 روتئین متصل به گلبول قرمز پ DATنتیجه  ردیف 
 2لوله شماره  

 9/0سالین % 
 1لوله شماره  
AHG PS 

1 Positive IgG+C3d 0 + 

2 Unresolved   گاارش غیر ق ال + + 

3 Negative ----- 0 0  

 اما یشگ ه ک رشد س 

   اشکنك ام ایکر سکنپ اساف هه کدی .  ضییف د یهر صنر  اش د ه  اکد   :5تبصره  

   اکد   ک   ک راره هاره. ما ده  AHG  کن ذب هر ارحکن   اطمید   ام ع    جنه ادفنه  گکخنل قراا حت س ش ه جیت    -7-13

هد . هر  ا  گکخنل قراا حت س ش ه زگکنتید سین  اه   جننه هاره ک   زنزن   صننر  زماه هر  ا   AHGا ش  ایر   اه  ادفه

 شنه: اه اا  تکرار   ادخع ام رزع پ    زما ی  ره میر اتف ق ازا هه استام انا صنر  ع   اشن د ه زگکنتید سنین  یکه

 .دش ه است اض ز  AHG  ایر •

زماه    د یا هیزداه  اد سب   شننیا قیم دن ه ین  عن   شتنت  سن زیندرا ل   جنه    ا   ا  تنج    ش ه  زه  اض ز   AHG   ایر •

 . ش ه است ادثه

 .دیتت  اد سب (potency) تنا   اکد    هارایAHG  ایر •

 اما یشگ ه ک رشد س 

  قراا گکخنل در غش ی  ر ی IgG اککنل ٢٠٠-٥٠٠ حن اقل ان   تناددن انهAHG(Poly specific and anti-IgG )  اینر  ا اکنف اد اع  :5تبصره  

 . شنه ادفه است امکن دا یج ا شد    کمار قراا  گکخنل ا  چتخی ه د ی  IgG تین اه کن  صنرته هر.  هدد   اکد 

  پایش و نظارت: -8

  اصننر  ازکار دیکه طراحه   اا اق زرزید  ارانط تصننیب   اای     اتنئنل ا دک ان تنسن    سند زرات   ر ش گاارش پ ی  اجرای  پایش:  - 8-1

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

 ی سدا    پ ی  کیفیت ایم رسا   اارح اناد  ش .ا ایم رسا   هر کمی

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

 شنه.ادا   اه ار تریا هر در  ازاکیفیت   ثخت  

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

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

 اناد  انه. سد ریی  ایم رسا   ارجع تصنیب   اای  این تصویب و ابلاغ:  - 9-2

تنسن  هزار سندا    پ ی    سند هر هزار سندا    پ ی  کیفیت دگی اری اناد  شن . تنمیع 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     ریی صننر  سن تد  انره ا مدگری قرار اناد  گرزت.  تنسن  ایخنه کیفیت ا  سند این بازنگری:  - 9-4

 ی ما ده ع هی   ا مدگری اارح دم ید .را 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 اصر  زی زیت ا دک ان    ا  ( SOPs) عمککرهی اسا د اره ر شی ی -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  

اصنب کمیا  طب اداق ل ان  انرخ  

08 /11 /1403 
تصویب و  

ابلاغ  

 کننده

 

 

 توزیع نسخ

 نسخه کپی پایش کافا  دفار سنجش و

 

 
  


