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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

 ک رشد س اما یشگ ه  شنه. اه اررسه (cell pellet)  ام دظر  جنه تنهه گکخنزهد  زنز    -1-7

هر ما   ک ر ازاااه   ارد ه د ی  ما ز  اناه اینزنژیک ککی   هزع جیت  ا کس  جنه سنیفاه    هر ددگ   ک ر  ای زظ   عیدک ام هسناک اسناف هه     : 1تبصره  

 است.

 ا ش . ام س داریفنژ کره    ...( پس سنر  تا ری زدانه /پیسنم    /)سنر   ان هیسنسپ دتین  گکخنل قراا   زداه ح  ی  ا ی   زما ی  د یزنز   :  2تبصه  

این انضنع ا  یکه ام هتیل میر رخ اه   شنه.اه   اررسه  عکت  ش ه  دشینت  ع   اش د ه تنننننهه گکخنزههر صنر      -2-7

 هد :  
 ک رشد س اما یشگ ه 

 .اه شنهتکرار  صنر  زما ی  هر این ک   کره  سنسپ دتین  ع   اض ز    -7-2-1
 ک رشد س اما یشگ ه 

 اثخت   هدد ه  اکد    جنننه دمنزیا دش    .اه شنه   ثخننت ام دظر  جنه دمنزیا اررسننهد  زنز   ک   ایا ه دمنزیا  -7-2-2

 ا ش .اه  ا هیاهژ  زدزداه اتی ر قنی
 ک رشد س اما یشگ ه 

تک   هاه  ا ی     . اینشنهاه      دنر ان رکج  ش ه  تک   هاهه  ا  زرااه     ا  هقت  (cell pellet)  تنهه گکخنزه  ح  ی  زنز    -7-3

   ج ا شنه. ام اداین    ج اره زنز  تننهه گکخننزه کن  طنری چد  ا ر تکرار شنه ا    زرااه هقت ا 
 ک رشد س اما یشگ ه 

 ک رشد س اما یشگ ه  . اه شنهدننر اش د ه  ادخنع اق انل   اداش ر زدی  ام تنهه گکخنزه د  ام زنز   ج ا ش   گکخنل چگندگه -7-4

 . ایقنر اساف هه دم یی  اشن د ه ایانر زگکنتید سین  ام زیید     د  اناد    اکد  شنه جیتاه تنصی  :   3تبصه   
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-WNH-NBK-LABهر هزار ا دک ان  ا  شم ره ا رک        اد ی  هرج د    اکد   ایز صک   میرا  اساف هه ام ج  ل    -7-5

 . اه گرهه ثخت  00092-00

 جدول تفسیه واکنش و درجه بندی اگلوتیناسیون 

 مشاهدات ماکهوسکوپی  شدت واکنش

 شف    ای  ماید  ا یع هر ایکق  سفت گکخنزه تنهه کی +4

 شف    ای  ماید  ا یع  هر ایکق گکخنزه تنهه ام اارگ قای  چد  +3

 شف    ای  ماید  ا یع هر ایکق اانسط  اد امه ا   سکنزه تنهه  قای   +2

 ک ر ای  ماید  ا یع   هر ایکق کنچک اد امه ا   سکنزه د ی  تنهه  ام اای ه قای   +1

Weakly +   غیر  چشم  ا    -ایکر سکنپ  ا    اش د ه )  کنچک  اتی ر  اد امه  ا    سکنزه   تامی    اای ه   ذرا  

 ک ر  ای ماید  ا یع هر ایکق( است تش ی  ق ال س اه ا  اتک 

0 (negative) ( سکنزه تامی   اش د ه ع   )  ک ر   یکدناات ای  ماید  ا یع هر ایکق زماه گکخنزی ی 

MF1 ک ر ای  ماید   ا یع هر  ایکق گکخنزه  تامی     زماه قراا گکخنزی ی دماا    جنه 

CH2 د ی   گکخنل   جنه  ع     -زماه  دمنگکناین  ام  د شه  هراش    ززخ زنیه   ردگ  ا      یکدناات  ا یع  

 قراا

PH3 گکخنل  تی اهی  دمراه  ا   زماه   دمنگکناین  ام  د شه  هراش    ززخ زنیه   ردگ  ا      یکدناات  ا یع 

 ا د ه   ا قه قراا

 

 

 ک رشد س اما یشگ ه 

 (IgG-Control cells)سنسپ دتین  گکخنل قراا حتن س شنن ه    AHG  ح  ی  ادفه  زما ی   زنز   ا    ام ایدک   پس  -7-6

 شنه. اه اش د ه   mixed field  اکد    ش  اض ز 
 ک رشد س اما یشگ ه 

 گرهد .   ثخت  جن ا ش د  ارمی اه زمان ی  زنزن  ادای ی     قراا ک ایً ام تنهه گکخنزه  د ی گکخنل ک   د  ا ی  ما دهاکد     :  4تبصه  

  پایش و نظارت: -8

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

ا ه یکخ ر تنسط هزار ایخنه کیفیت  6  در   کمیا  طو 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  اصننر  ر دنشنت ا  هزار ایخنه   اتنئنل ا دک ان گاارشن   ع   اداخ   هر ا مه ما ده تییین شن ه تنسنط   ارسن ل :5 تبصره 

 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  طو اداق ل ان  ارجع ت یی  این  تایید:   - 9-1

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

سنط هزار سندا    پ ی   تن 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.
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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 بازنگهی:  - 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 اصر  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

 تهیه کنندگان 

هایر  /اتئنل ا دک ان  -حمی ه د ظری

 کمیا  طو اداق ل ان  

 

 

اتئنل زده    -هکار سی ه  انتد یه 

 زما یشگ ه 
 

 تایید اولیه 

تایید  

کنند   

جانشین  

رییس 

 کمیته  

اصنب کمیا  طو اداق ل ان  انرخ  

08 /11 /1403 
تصویب و  
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 توزیع نسخ

 نسخه کپی پایش کافا  دفار سنجش و

 

 
  


