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الزامات  وسندرم داون  های غربالگریرد و پذیرش نمونه در آزمایشگاه جهتتعیین معیار هدف از تدوین این سند  هدف از ایجاد:( 1

 . است امن و ایمن نمونهحمل و نقل 

 . است ریپذمکانا صلاحیمقام ذ نیبالاتر دییتا با و صلاحیذ کارکنان از کی هر نظر طبقسند  نیبازنگری ا (1-1 

 ربالگری  سندرم داونغ به بهداشت وزارت کیژنت اداره یارهایمع چارچوب در که ییهاشگاهیآزما در سند نیا  :کاربرد دامنه( 2 

 . هستند آن مفاد تیرعا به ملزم ها شگاهیآزما نیا کارکنان هیکل و دارد کاربردستند ه کار به مشغول

 

 :منابع( 3

    HD-GO-00-MN-RE-001شماره با صدور نحوه و یبازنگر مدارک، کنترل و یگذارشماره و یمستندساز نامه نییآ (3-1

 کتب معتبر (3-2
 

   

:تعاریف      

 داده شده است. های انجام کار شرحنحوه و چگونگی انجام کار با تعیین مسئولیتسندی که در آن  روش اجرایی: (4-1

 

ه طور دقیق شرح داده شده و جنبه دستور کار را برای مجری بسندی که در آن جزییات انجام کار ( دستورالعمل کاری: 4-2

 دارد.

 

ختلف سازمانی را مشخص کرده به طوری کهه سندی که ضوابط کلی و مقررات تعیین شده برای موضوعات م ( آیین نامه:4-3

 است.های کاری این چارچوب ها لازم الاجرا ها و دستورالعملدر تدوین روش

  

 اسنادی که برای انجام کار در سازمان به صورت قطعی تعیین شده است. استانداردهای داخلی: (4-4

 

یفیهت بهر ر استقرار و حفه  سیسهتم مهدیریت کای است که به منظوکمیته کمیته تضمین کیفیت تشخیص ژنتیک: (4-5

 ود.شاساس استانداردهای مورد نیاز از سوی معاونت بهداشت تشکیل شده و در این سند به اختصار کمیته عنوان می
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 صحیح صول نتایج دقیق وبرای ح زیآنال مرحله درتاثیرگذار  مهم یفاکتورها ازمناسب  نمونهکه وجود با توجه به این  :سند شرح( 5

 .در این سند شرح داده شده است و الزامات انتقال نمونه در غربالگری سندرم داون شرایط نمونه مناسب، است

 لعوام و شیآزما انجام یراب ماریب یآمادگ طیشرا ،یریگنمونه زمان تست، انجام یبرا ازین مورد حجم نمونه، نوع به دیبا ریگنمونه فرد

 نقل و حمل: زجملها شودیم نمونه رد باعث که یعوامل مطالب زیر طبق دیبا ریگنمونه فرد نیهمچن. باشد داشته توجه گرمداخله

 از آزمایش، ط نامناسب قبلنگهداری نمونه در شرای ،خون گیریلوله نامناسب برای نمونه از استفاده اشتباه، سبچبر ها،نمونه نامناسب

 .باشد داشته کامل یآگاه.. . و با ظاهر همولیز یا لیپیمیک واضحسرم  نمونه

 

 شرایط نمونه مناسب :( 5-1      

 متر باشد. میلی 45-84گزارش شده در برگه سونوگرافی در سه ماه اول بارداری، در محدوده  CRLمقدار  (1

هفته تا 14 اه اول وروز برای سه م 6هفته و  13تا  11مراجعه مادر یا ارجاع نمونه، در زمان مشخص شده بارداری )  (2

 روز برای سه ماه دوم بارداری( باشد. 6هفته و  16

 اطلاعات برگه سونوگرافی کامل باشد. (3

ا بالا رفتن دم توجه: ) ها رعایت شود.ونه( به هنگام انتقال نمسلسیوس درجه 2-8حف  دمای رعایت زنجیره سرد ) (4

   شود.(می  Free βHCGبه سرعت موجب نامعتبر شدن نتایج تست 

 .گیری و دریافت نمونه کمتر از یک هفته باشدانی بین نمونهفاصله زم (5

   .ها باشدحجم نمونه به میزان مورد نیاز انجام تست (6

 آوری شود.ضدانعقاد جمعماده  در لوله فاقدخون نمونه  (7

  وجود نداشته باشد. همولیز و لیپمیک واضحدر سرم جدا شده از خون  (8

وان ات همخرچسب و کد نمونه، و یا مشخصات ذکر شده در برگه اطلاعاطلاعات برگه همراه نمونه با مشخصات ب (9

 .باشد

 نمونه مخدوش نباشد. لوله مشخصات درج شده روی برچسب (10

 ظرف حاوی نمونه فاقد شکستگی و نشتی باشد. (11

 

 :دم د نمونه و عبه ر جرعدم برخورداری نمونه از هر یک از موارد فوق کیفیت آن را نامناسب نموده و حتی در مواردی من توجه

باق رد عدم انطرگونه مواهدهنده  های انجامگردد. با توجه به اهمیت این گروه از آزمایش ها لازم است آزمایشگاهپذیرش آن می

زوم پزشک ر صورت لکننده نمونه و داساس الزامات در اسرع وقت به آزمایشگاه  ارسال در مراحل مختلف این فرآیند را بر

 لاع دهد. کننده اطدرخواست
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 الزامات انتقال نمونه در غربالگری سندرم داون:( 5-2    

 شود.م میرسال انجاکننده به آزمایشگاه منتخب اکننده  همراه با برگه اطلاعات مراجعهها از آزمایشگاه ارسالنمونه (1

بندی مشخص، که زمان ساس برنامهساعت یک بار( برا 48سه بار در هفته )حداکثرهر  ها فواصل انتقال نمونه: انتقال نمونه (2

 پذیرد.با همکاری آزمایشگاه منتخب غربالگری تعیین شده است، صورت می

( حداکثر Bای )گروه بندی سه لایهو در بستهلسیوس سدرجه  2-8باید در دمای سرم  انتقال نمونه  :شرایط انتقال نمونه (3

 ورت گیرد.ص دبا رعایت زنجیره سر گیریساعت از زمان نمونه 48ظرف 

 

 

 : قبل از آزمایش انبارش و نگهداری نمونه ها( 5-3   

 .استسلسیوس درجه  2-8در دمای  گیریساعت از زمان نمونه 48 ،قبل از آزمایش هامدت زمان نگهداری نمونه   

 

 نگهداری نمونه پس از انجام آزمایش ( 5-4

 است.ه در آزمایشگا سلسیوسدرجه  -20مای د در ماه 18 به مدتپس از انجام آزمایش  سرمهای زمان نگهداری نمونه

 

 نگهداری جواب آزمایش( 5-5

شهگاه بهه صهورت دا هم در آزمای شهت جهواب(رونواسهکن   واجد امضای الکترونیک معتبهر یهانسخه الکترونیک آزمایش ) جواب

 نگهداری شود.

 

 .ندارد وجود مستندات:( 6 

 


