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 شرح تغییرات  تاریخ ویرایش شماره ویرایش 

 ISO13485:2016تدوین اولیه بر اساس  10/04/1400 00

   

 تأیید کننده تصویب کننده تهیه کننده کنندهکنترل 

 تاریخ: تاریخ: تاریخ: تاریخ:

 سمت: مسئول کنترل مستندات

 نام و امضاء : مناباباگلی

 سمت: مسئول تضمین کیفیت

 نام و امضاء : امیر منفردان

 سمت: نماینده مدیریت

 نام و امضاء : سجاد شریعت

 

 

 سمت: مدیرعامل/رئیس هیئت مدیره

 منفرداننام و امضاء : امیر 

 ژرفا نگاران دنیای تشخیصشرکت 

بین دو کارشناس  از بلوک پارافینه RNAاستخراج  تکرارپذیری کیتبراساس  عملکردمستندات ارزیابی  :سندعنوان 

 با مبناگذاری تولید کیت های سری حاضرهم سطح در دو آزمایشگاه مختلف 

 W03-P15 /VL01سند :  کد

570480شماره ثبت:  14009683715شناسه ی ملی:  ژرفانگاران دنیای تشخیص 



 W03-P15 /VL01 کد سند :

تکرارپذیری کیت  عملکرد بر اساسمستندات ارزیابی :  سندعنوان 

بین دو کارشناس هم سطح در دو  از بلوک پارافینه  RNAاستخراج 

 با مبناگذاری تولید کیت های سری حاضرآزمایشگاه مختلف 

  ژرفا نگاران دنیای تشخیصشرکت 

 

 2از  2صفحه
 مهر کنترل مستندات  

 هدف : -1

کیت استخراج  یریتکرارپذ بر اساسعملکرد  یابیارزفرآیندهای اجرای های مربوط به تشریح فعالیت دستورالعملتهیه و بکارگیری این  از هدف

RNA باشد.می حاضر یسر یها تیک دیتول یمختلف با مبناگذار شگاهیدو کارشناس هم سطح در دو آزما نیب از بلوک پارافینه 

 دامنه کاربرد : -2

بین دو کارشناس هم سطح در  از بلوک پارافینه RNAکیت استخراج تکرارپذیری ارزیابی مستندات به دست آمده از شامل  نتایجاین 

  باشد. می دو آزمایشگاه مختلف

  شرح عملیات : -3

انتخاب و در دو آزمایشگاه مختلف توسط که بطور کامل از نظر کنترل کیفی تایید شده، ، تهیه شده  بصورت رندوم کیت 100از هر درصد  1

نوع  4از  یکسان نمونه دقیقا مطابق با پروتکل کیت برای)مدل و برند دستگاه ها یکسان بود(  با دو دستگاه متفاوتدو کارشناس هم سطح 

سال پیش و بلوک پارافینه نمونه ی بیوپسی مربوط به یکسال  10سال،  5ال، س 2نمونه ی جراحی مربوط به  بل.ک پارافینه )بلوک پارافینه

 5x2x3که در این مورد  }تعداد روز متوالی  xتعداد ران کاری  xتعداد تکرار{ فرمول ارگیری با بک نمونهاین تست برای کل  .دش استخراج پیش( 

درصدی برای  95مورد ارزیابی قرار گرفت. فاصله اطمینان بر مبنای غلظت سنجی اسید نوکلئیک استخراجی تکرار(  30می باشد)در مجموع 

معنی داری ملاک قرار گرفت. داده ها نشان دادند که کیتها در دو مرکز متفاوت با اجرای دو کارشناس هم سطح، نتایج پایایی تفاوت ارزیابی 

 .اوت اختلاف معنی داری باهم ندارنددر شرایط متف RNAی ها غلظتبعبارت دیگر نتایج بدست آمده وابسته به اپراتور نبوده و  دارند 

 

 
  منبع استخراجیهای بدست آمده از هر  غلظتبرای میانگین  نمودار ارزیابی تکرارپذیری کیت بین دو کارشناس هم سطح در دو آزمایشگاه مختلف


