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 نمونه  پذیرش استاندارد

 آزمایشگاه تشخیص ژنتیک در

 

 HD-GO-00-MN-SD-002    شماره سند:

     

 00شماره بازنگری:  

 

در  ناست م دمودته ها،استاادداردمعیارهایی است که طبق آن تشریح هدف از ایجاد این سند   :از ایجاد هدف (1

  . .مورد آزمایش قرار گیردتا پذیرش شده های اخاصاصی ژدایک ادجام آزمایش جهت   مناخ ازمایشگاه 

 .استپذیر بازدگری این سند طبق دظر هر یک از کارکنان ذیصلاح و تأیید مقام ذیصلاح امکان (1-1         

وم کته در ست ح ست استت ژدایتک پششتکیتشتخی   های در آزمایشگاه اساادداردکاربرد این  دامنه کاربرد: (2

ی و  گیترمودتهدر واحتدهای د کلیته کارکنتان .ی فعالیتت داردتدعژدایک اجامتاهای چارچوب بردامهدر تشخی  

 هساند. مفاد این سند ملشم به رعایت  های تشخی  ژدایک مناخ های پذیرش آزمایشگاهبخش

  منابع: (3

 INSO-ISO 15189اسااددارد ( 3-1

 پششکی یکاکا  معابر علم ژد( 3-2

 

 ددارد. :تعاریف  (4

 

  شرح اقدامات: (5

 ساخوان و بافتاآمنیون، خون، مغش  مایع ، CVپرزهای جفای((های دموده ماهیت در این سند به شرایط اسااددارد

 .پرداخاه شده است جهت پذیرش در آزمایشگاه تشخی  ژدایک
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 نمونه  پذیرش استاندارد

 آزمایشگاه تشخیص ژنتیک در

 

 HD-GO-00-MN-SD-002    شماره سند:

     

 00شماره بازنگری:  

 

 

رگ های خودی مادر )قسمت  بافت پرز مادندی است که حاوی CV : یا پرزهای جفتی CV( نمونه 5-1

دی های خورگکارشناس ماهر . ستاپرردگ( و قسمت جفای یا جنینی )قسمت کمردگ مایل به خاکساری( 

وزن سبا  Sterioscpe اینورت یا میکروسکوپ زیر میکروسکوپ پرزهای جنینیمادر )قسمت مادری( را از 

رم گمیلی 15د دموده مناس  شامل حدومقدار جنینی است. بخش مادد صرفا می ادسولین جدا کرده و آدچه باقی

صل آن حا جنینی پرز جفایگرم میلی 5ده شود که حداقل فرساامجاز  ینباید توسط ماخصص CVاز دموده 

 باشد.

 .ددارد:  CVمعیار های رد نمونه : CVمعیارهای پذیرش نمونه

ست در موارد زیر ممکن است که جوابدهی دچار مشکل شود و لازم ا

 یریگکه پششک و  مراجعه کننده از امکان تکرار و دیاز به دموده

 مجدد آگاه شودد. 

پاک پرز جفای   گرممیلی 5 که حداقل  CVرم دموده گمیلی 15

 مجشا . ترجیحا دموده بایسای شامل چند رشاه پرزبدهد شده و تمیش 

 ا ازشود به هنگام دموده گیری تلاش شود که پرزهباشد. توصیه می

 مناطق مخالف جفت بدست آیند.

 یا کشت DNAدست آوردن میشان هحداقل میشان پرز جفای برای ب

  .دباشد توادد کافیمیاست و کمار از آن م گرمیلی 4تا  3قبول قابل 

  confined placentalپرزی احامال های تکدر دمو.ده

mosaicism  جود دارد.و 

  .ادجام شده باشد 13 -11دموده گیری در هفاه 

دهنده محیط اداقال شناور درباید در لوله فالکون  CVدموده 

)transfer media(  10 یا's FHam صورت به یا درمال سالین

 فرسااده شود. اساریل

دام دیاز به اق ، در این قسمت در صورت وقوع.   دموده فاقد لیبل

رای ه بگیرددفرد دموده با فوری و پیشگیراده از قبیل هماهنگی کابی

 وجود دارد.تعیین تکلیف هویت دموده 

 شده باشندهای پرزهای جفای  که بلافاصله تمیش و پاک ددموده 

 داحامال آلودگی به سلول های مادری بیشاری دارد

ومی موزفاصله زمادی زیاد از دموده گیری تا شروع کار برای کشت کرو

 توادد مادع از رشد شودمی

 خشک ، تکه تکه، پودر یا له شده  CVدموده  باید در محلول شناور باشد. CVدموده 

Labeling م وده گیری، دام و دااسااددارد دموده شامل ساعت دم

 خادوادگی دهنده دموده، سن حاملگی حاما ذکر شده باشد.

 

ر شاخک هایی با جواده هایی همادند قارچ میسلیومی حاوی خون د

ی آن از شاخه اصل که ایجواده بهار است  و دموده باید دیده شود

 و از جنینی بودن منشا آن اطمینان وجود ددارد جدا شده باشد

 د م العه دشو
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 نمونه  پذیرش استاندارد

 آزمایشگاه تشخیص ژنتیک در

 

 HD-GO-00-MN-SD-002    شماره سند:

     

 00شماره بازنگری:  

 

 

 .باردار قرار دارد یک مایع محافظ اطراف جنین است که در کیسه آمنیوتیک زن :( نمونه آمنیون5-2

  .ددارد: آمنیون معیار های رد نمونه آمنیون معیارهای پذیرش نمونه

 در موارد زیر ممکن است که جوابدهی دچار مشکل شود و لازم

ه مودو دیاز به داست که پششک و  مراجعه کننده از امکان تکرار 

 گیری مجدد آگاه شودد.

د ادعقادموده آمنیون باید در سردگ اساریل بدون هرگوده ماده ضد

 فرسااده شود لیار میلی  25تا  20حداقل 

مکن است م باشد،  لیار میلی - 15اگر میشان دموده کمار از 

ممکن است در  مدت زمان کشت افشایش یابد که در این صورت

 .اخلال ایجاد شودسقط قادودی  دظیرفرآیندهایی 

ای ههای یخ در دموده آمنیون به منظور ادجام بررسیوجود تکه ساعت باشد. 24زمان رسیدن دموده به آزمایشگاه کمار از 

 سیاوژدایکی 

مادری،  DNAدموده آمنیون به منظور جلوگیری از خ ر آلودگی با 

 بعد واداریفیوژ کرده دباید خودی باشد. در صورت خودی بودن ابادا س

 .شودکشت سلولی ادجام 

 دموده فاقد لیبل

 DNAصورت باید غیر این باشد. درلیار میلی  5مایع آمنیون دباید زیر 

 DNAآن را خوادد و در صورت پایین بودن  ODرا اساخراج کرد و 

content گیری تکرار شود .دموده 

 گرادسادایدرجه  24تا  4ماددن دموده در دماهای خارج از 

توادد در خودی بودن دموده اعم از خون جدید یا کهنه می

 جوابدهی تاثیر داشاه باشد.

labeling اسااددارد باید شامل دام و دام خادوادگی مادر     ،                

 هفاه بارداری باشد.و  گیریروز دموده

ی گیردیاز به اقدام فوری جهت تعیین هویت دموده توسط دموده

 دارد.

  مایع آمنیون دباید کدر، سبش یا خودی باشد.

 باشد یا حاوی رسوبات سلولی Lipeimicممکن است مایع آمنیوتیک 

 کند.باشد که اخالالی در م العه ایجاد دمی
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 نمونه  پذیرش استاندارد

 آزمایشگاه تشخیص ژنتیک در

 

 HD-GO-00-MN-SD-002    شماره سند:

     

 00شماره بازنگری:  

 

 

 :ستها اشاره شده امورد نیاز آنمایع آمنیون  در زیر چند آزمایش مهم و حداقل میزان نمونه 

 داقل میزان نمونهح نام آزمایش

 آمنیون مایعلیار میلی 10دو سردگ مجشا حاوی  کاریوتایپ مایع آمنیون

 آمنیون مایع لیارمیلی 2PCR-QF 5بررسی دموده آمنیون به روش 

 آمنیون لیارمیلی 10دو سردگ مجشا حاوی  و کاریوتایپ QF-PCRبررسی دموده آمنیون به روش 

 گرم پرز جفایمیلی 20-15 ایپو کاریوت QF-PCRبررسی دموده پرزهای جفای به روش 

 EDTAخون  لیارمیلی 5 خونبر روی دموده  QF-PCRادجام 

 آمنیون مایع لیارمیلی 10دو سردگ مجشا حاوی  جهت تشخی  تریشومی ها FISHادجام 

MLPA آمنیون مایع لیارمیلی 10دو سردگ مجشا حاوی  جهت تشخی  تریشومی های شایع 

Array CGH  وQF-PCR آمنیون مایع لیارمیلی 10دو سردگ مجشا حاوی  بر روی دموده مایع آمنیون 

Array CGH خون  لیارمیلی 5 بر روی دموده خونEDTA 

 خون هپارینه لیارمیلی 5 آزمایش کاریوتایپ خون

 EDTAخون  لیارلیمی 5 ای شناخاه شده بر روی دموده خونتعیین جهش دق ه
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 نمونه  پذیرش استاندارد

 آزمایشگاه تشخیص ژنتیک در

 

 HD-GO-00-MN-SD-002    شماره سند:

     

 00شماره بازنگری:  

 

سی سی  5تا  3دموده خون مناس  برای آزمایشگاه ژدایک دموده ای است که از رگ وریدی به مقدار  :( خون5-3

 .یخاه شودرو طبق جدول زیر، روی ماده ضدادعقاد مناس   گرفاه شودافراد مجاز   در شرایط مناس  توسط

 معیارهای رد نمونه معیارهای پذیرش نمونه

 دموده های فاقد لیبل شد.با لیارمیلی 6تا  5مبشان دموده خون برای بالغین حداکثر 

 قل و حدا لیارمیلی 2 کثرحدا مبشان دموده خون برای دوزادان 

 باشد. لیارمیلی 8/0

 هایی که لوله آن شکساه شده باشددموده

شکننده و فادکودی  Xمبشان دموده خون برای بیماری های 

-ندموده خون مورد دیاز است و در غیر ای لیارلیمی 4حداقل 

 صورت تکرار دموده گیری باید ادجام شود.

 باشد.های یخ زده قابل قبول دمیدموده

 دموده خون دباید در لوله های شیشه ای ریخاه شود. دموده خون لخاه و همولیش دباشد.

 ه خون افراد زیر برای م العات سیاوژدایک دارای مشکلدمود مشخصات ماده ضد ادعقاد حاما روی لوله دوشاه شده باشد.

 است و دباید از آدها خون گیری دمود.

  هساندخادم های باردار که در هفاه آخر بارداری. 

  افراد معااد 

  افراد در کما یاCCU  یاICU  به علت تشریق مکرر

 خون و فرآورده های خودی 

  افرادBMT  

  داروهای با تحت درمان  افراد تحت کموتراپی و

 سیسام ایمنی  کنندهساپرس

 ده باشد هپارین اددو -برای آزمایشات سیاوژدایک باید سدیم

  400در  لیارمیلی 10دموده خون برای آزمایشات مولکولی 

نفش ردگ بدر لوله  K3-EDTA or K2-EDTAمیکرولیار 

 ارسال شود.

labeling ه، موددنده اسااددارد باید شامل دام و دام خادوادگی ده

رد اسااددا Labelingهای فاقد گیری باشد. دمودهو روز دموده

 باید تکرار شود ده اصلاح.

 توجه  EDTAهپارینه و  Venojectهای لولهبه تاریخ ادقضای 

 شود

با سرپوش سبش و  Venojectهای مجاز برای سیاوژدایک لوله

 هپارین میکرولیار  200صورت از سردگ معمولی با در غیراین

 رقیق شده اسافاده شود 

 ود.اسافاده ش PETبرای ارسال دموده خون باید از لوله با جنس 

 Coolدر فصول گرم سال یا در مناطق گرم دموده خون باید در 

Box .یا کنار یخ حمل شود 

 

  . است ارسال دموده  مناس  برای ساعت مدت زمان 24تا  12
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 نمونه  پذیرش استاندارد

 آزمایشگاه تشخیص ژنتیک در

 

 HD-GO-00-MN-SD-002    شماره سند:

     

 00شماره بازنگری:  

 

 : Bone Marrow(BM)  مغز استخوان (5-4

 .ددارد  :مغز استخوان معیار های رد نمونه  : مغز استخوان معیارهای پذیرش نمونه

 در موارد زیر ممکن است که جوابدهی دچار مشکل شود و لازم

 کننده از امکان عدم جوابدهی آگاهاست که پششک و  مراجعه

 .شودد

 ت کروموزومی اسم العات  اول برای   tap دموده مغش اساخوان 

  لیارمیلی 5های کافی حداقل میشان برای امکان ادجام کشت

 است 

 

 

ماده ضدادعقاد مناس  برای برای م اللعات سیاوژدایک 

و  سدیمجلوگیری از لخاه شدن دموده  مغش اساخوان  هپارین 

 است.  K-EDTAمولکولی آزمایشات  برای 

 ن یادر لوله فالکوترجیحا دموده در محیط ترادسفر مناقل شود. 

Flask  اساریل ارسال شود. محیط ترادسفر، محیطRPMI 

همراه با ماده ضدادعقاد است یا محیط اخاصاصی 

MAROPAN  یاMAROMAX  از  لیارمیلی 5کهBM 

 شود.در آن ریخاه می

ان دباید لخاه یا لیش باشد و وجود خرده های اساخو BMدموده 

 کند.ممادعای ایجاد دمی

لیش ای هدمودهماده ادعقاد دامناس ، با   ،هایی با حجم کمدموده

 شده 

 اددهایی که دمای اداقال مناس  دداشاهدموده

ی هاها که سلولحضور بلاستزمان اداقال دموده در کیفیت و 

یر خصوص برای م العه سیاوژدایک تاث-همورد م العه هساند ب

 .دارد

  .اول دیساند  tapهای خیلی رقیق که دموده

 

 

 درجه 10-4ترجیحا یخچال اید یخ بشدد و در دمای دموده دب

 درجه 24صورت در دمای محیط تا غیر ایندر و  گرادسادای

 شود. مناقل گرادسادای

 

تحت دموده های افراد تحت کموتراپی، پیودد مغش اساخوان، 

 Revlimid- Thalomod –داروهای ساپرس مغش اساخوان و

 فاقد ارزش م العه است

 

BM مایشات مولکولی در برای آزEDTA .ارسال شود         

برای م العات   ،جایگشین مغش اساخوان ؛خونهای دموده

 درصد بلاست داشاه باشد. 10سیاوژدایک باید بیش از 
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 نمونه  پذیرش استاندارد

 آزمایشگاه تشخیص ژنتیک در

 

 HD-GO-00-MN-SD-002    شماره سند:

     

 00شماره بازنگری:  

 

 و بررسی های مولکولی  FISHبرای م العه کروموزومی و ( بافت: 5-5

 بافت: معیار های رد نمونه بافت: معیارهای پذیرش نمونه

 یا (transfer media)محیط اداقال  دموده بافت تازه داخل

 باشد. Ham's F10درمال سالین یا 

بل برای م العه کروموزومی قا دموده بافت تازه داخل فرمالین

  پذیرش دیست 

 و مولکولی FISHفقط  سال باشد 7کمار از بهار است دموده بافت بلوک جراحی 

 و مولکولی FISHفقط  ودتوسط پاتولوژی تایید ش میشان بافت سرطادی در بلوک جراحی

دو  مار درسایش بافای که در  بلوک جراحی است باید دیم سادای

 مار و ضخامت آن چهاردهم میکرومار باشدسادای

 

بساگی به کیت  DNAمیشان دموده بافت تازه جهت اساخراج 

 مورد اسافاده دارد

 

 

 .دددار مستندات:( 6

 


