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 3آباد ، صدیقه امیني کافي2، علي سلیماني فریزهندی8، زهرا معتمدی8مریم عابدیني
 

 هچكيد
 سابقه و هدف 

های ناپایدار آن  ینئیند انجماد به دمایي که فعالیت پروتآپلاسمایي است که تحت فر، پلاسمای تازه منجمد
بوده  8331 و 8338های  در طول سال FFP بررسي کیفیت فرآوردههدف از مطالعه، . حفظ شود رسیده است

 .است

 ها مواد و روش
 EXCELادارات کل انتقال خون در  FFP ي پارامترهایکنترل کیف نتایجدر یک مطالعه توصیفي ـ مقطعي، 

دو،  کای روش آماریو  MedCalc Statistical Software Version 19.2.6 از استفاده . باشدآوری  جمع 2019
  mean ±1 SDمقدار،  t-test روش باواحدهای مورد ارزیابي بررسي شد. به تعداد کل  پارامترهای کیفيانطباق 

مقایسه  8331 و 8338 پروتئین در سالو  پلاکت، ، تعداد گلبول سفید، گلبول قرمز  FVIIIحجم،پارامترهای 
 شد.

 ها يافته
درصد اند.  از نظر کیفي ارزیابي شده FFPواحد  81212تعداد 8331و در سال  81800تعداد ،  8338در سال 
، تعداد   FVIIIو برای پارامترهایافزایش یافته  8338 به نسبت 8331، در سال  FFP پارامترهای کیفيانطباق 

گلبول قرمز، تعداد  و دارا، افزایش معن FVIII(. میانگین میزان ≥p 10/1)استدار امعن و پروتئین گلبول قرمز
 (.≥p 10/1)داشت داراکاهشي معن 8338 نسبت به سال 8331سال  در FFP فرآورده گلبول سفید و پلاکت

 ينتيجه گير
با  منطبق 8338-8331های  ارزیابي شده در طول سال FFP واحدهای %33بیش از این مطالعه نشان داد که 

 ،8331سال  پارامترهای کیفي دراست. افزایش درصد انطباق  سازمان انتقال خون ایران بوده استانداردهای
در  FFP فرآوردهگلبول قرمز، گلبول سفید و پلاکت تعداد  دارامعن کاهشو  FVIIIافزایش میانگین فعالیت 

 .است تولید یندآفر یارتقابیانگر  8338به  8331سال 

 پلاسمای تازه منجمد، گلبول سفید، گلبول قرمز :ات كليديكلم
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 21/99/ 50: تاريخ دريافت
 52/2155/ 21: تاريخ پذيرش

 کارشناس علوم آزمايشگاهی ـ مرکز تحقیقات انتقال خون ـ مؤسسه عالی آموزشی و پژوهشی طب انتقال خون ـ تهران ـ ايران -2
 انتقال خون ـ تهران ـ ايرانکارشناس ارشد هماتولوژی ـ مرکز تحقیقات انتقال خون ـ مؤسسه عالی آموزشی و پژوهشی طب  -1
ـ تهران ـ ايران ـ  مرکز تحقیقات انتقال خون ـ مؤسسه عالی آموزشی و پژوهشی طب انتقال خونشناسی تشريحی و بالینی ـ دانشیار  متخصص آسیبمؤلف مسئول:  -3

 21440-2201صندوق پستی: 
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  مقدمه 
پلاسمايی است کـه تحـت    ،(FFPپلاسمای تازه منجمد)    
های ناپايـدار آن   تئینيند انجماد به دمايی که فعالیت پروآفر

سـاعت اول   8تا  4پلاسما بايد در  .حفظ شود رسیده است
ايـن  . جداسازی و منجمد گـردد از خون کامل  ،پس از اهدا

محصول از فرآوری واحد خون کامل و يا به روش فرزيس 
جهت تصـحی  فاکتورهـای انعقـادی     FFP(. 2)شود تهیه می

هــای انعقــادی کــه کمکــود فــاکتور آن هنــوز  در ناهنجــاری
مشخص نشده باشد يا مرتکط با چند فاکتور باشـد و يـا در   

کاربرد  ،صورتی که فاکتور اختصاصی آن در دسترس نکاشد
ــه   .(1)دارد ايــن محصــول در صــنعت پلاســما جهــت تهی

داروهای مشتق از پلاسما مانند انواع فاکتورهـای انعقـادی،   
شود. کیفیت محصـول   ايمونوگلوبولین و آلکومین استفاده می
 آوری خـون کامـل،   جمـ   نهايی بستگی به کیفیـت فرآينـد  

 سازی دارد.  تولید، حمل و ذخیره

مـاه، از نرـر    تولیـد شـده در   FFPيک درصد فـرآورده      
تعداد گلکول سـفید، تعـداد گلکـول     پارامترهای کیفی حجم،

شـود.   قرمز، تعـداد پلاکـت و میـزان پـروتئین بررسـی مـی      
 .(3)گردند واحدهای مذکور به صورت تصادفی انتخاب می

پارامتر پروتئین نیز طکـق فارماکوپـه انگلسـتان و آمريكـا و     
بررسی میزان  ،. طکق استاندارد اروپا(1)شود اروپا بررسی می

 25شـود، تعـداد    بار انجـام مـی   هر سه ماه يک VIIIفاکتور 
به صورت تصادفی در روزهای مختلـف اولـین    FFPکیسه 

ماه خونگیری انتخاب و در پايان ماه سوم نگهـداری مـورد   
. ساير پارامترها قکـل  (0)گیرد قرار می FVIII فعالیت سنجش

 فعالیـت  شوند. پـارامتر میـزان   از انجماد پلاسما ارزيابی می
FVIII تـرين پـارامتر در ارزيـابی کیفـی فـرآورده       مهمFFP 
باشند. کنتـرل   عوامل مختلفی در کیفیت آن دخیل می .است

زنجیره سرد در طی مراحل تولید اهمیت ويـژه دارد. مـدت   
، زمان خونگیری، دمـای نگهـداری خـون قکـل از فـرآوری     
فاصله زمان خونگیری تا جداسازی پلاسـما، فاصـله زمـان    

انجماد و فاصله زمـان جداسـازی پلاسـما    بین خونگیری تا 
معتکـر بـودن    و تا فرآيند انجماد، مدت زمان فرآيند انجمـاد 

-9)تجهیز مورد استفاده جهت انجماد پلاسما اهمیـت دارد 
. عوامل ديگری مانند اسـتريلیتی صـحی  بـازو در زمـان     (4

آوری خـون و   خونگیری، نحوه ورود سوزن در هنگام جم 

رکت سوزن حـین خـونگیری و   حدم میزان آسیب بافتی، ع
مخلوط شدن يكنواخت خون با ماده ضد انعقاد موجـود در  

فـرآورده   FVIIIدر میزان و حفظ  ،کیسه در حین خونگیری
FFP عــواملی ماننــد نــوع گــروه خــون  .(25)تــاریر دارنــد

اهداکننده و نوع ماده ضد انعقاد نیز ممكن است در کیفیـت  
FVIII  محصولFFP پارامترهـای شـمارش   (22)رر باشدؤم .

توانند منجر بـه ايجـاد واکـنش در     که می سلولی به دلیل آن
ينـد تولیـد   آو در فرهـا شـوند    بـادی  گیرنده و ايجاد آلوآنتی

 ــ ــز م ــما نی ــای مشــتق از پلاس ــت رر هســتند، ؤداروه اهمی
. گلکــول سـفید ممكــن اســت منجـر بــه انتقــال   (21)دارنـد 

ويــروس  وهــای داخــل ســلولی متــل ســايتومگال  ويــروس
هـای سـفید بـا     ، گلکـول FFP. در طول نگهـداری (23)گردد

تواننـد منجـر بـه کـاهش      مـی  هـای پروتئـولیز   ترش  آنـزيم 
.گلکـول قرمـز ممكـن اسـت     (21، 20)شوند FVIII عملكرد

چـون يرسـینیا بـه گیرنـده      هـايی هـم   باعث انتقـال بـاکتری  
تحــت تــاریر عوامــل  FFPهــا در  تعــداد ســلول. (24)شــود

مختلفی از جمله سانتريفیوژ صحی ، معتکر بودن سانتريفیوژ 
جهـت انجــام فرآينـد، روش جداســازی پلاسـما از بخــش    

 باشد می سلولی خون، کالیکره بودن اکستراکتورهای خودکار
ر اسـتفاده از  هـای خـون د   مهارت کارشناس تولید فـرآورده 

 FFPهـای فـرآورده    سـلول  در تعداد ،اکستراکتورهای دستی
 گلکـول سـفید در   نقش به سزايی دارد. علاوه بر اين، تعداد

FFP توانـد تحـت تـاریر     های فیلتردار مـی  تهیه شده از کیسه
عواملی مانند دمای خون قکل از فیلتراسیون، نوع فیلتر مورد 

ــل    ــون کام ــیون خ ــتفاده در فیلتراس ــحی   اس ــد ص و فرآين
بسـته بـه    FFP واحـدهای حجم  .(21، 28)باشد فیلتراسیون

که در  و اين اهداکننده Hbی، میزان حجم خون کامل دريافت
مراحل تولید، فرآورده پلاکت کنسانتره نیز استحصال شـود،  

 .(29)باشد متفاوت می
 هدف از اين مطالعه، بررسی کیفیت و درصد انطکاق هر    

بـا اسـتانداردهای    FFPيک از پارامترهـای کیفـی فـرآورده    
هـای   تدوين شده در سازمان انتقال خون ايران در طول سال

 بود.   2398و  2391
 

  ها روشمواد و 
 هـای سال ولـدر ط مقطعی بود. -ه توصیفیـن مطالعـاي    
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تولیــد و يــک  FFPواحــد  3449004تعــداد  ،2398-2391
پارامتر حجم بـا روش   .نددرصد تولیدات ارزيابی کیفی شد

به روش لخته با استفاده  FVIIIگیری  اندازه و ترازوی وزنی
سـاخت کشـور    دياگنوستیكا کمپانی (Stagoاستاگو) از کیت

گلکـول قرمـز و   تعـداد  فرانسه، بررسی تعداد گلکول سـفید،  
تعداد پلاکت با روش شمارش سلولی به وسیله لام نجت و 

یـد  ئهـای مـورد تا   با استفاده از کیـت ین ئبررسی میزان پروت
ــكی    ــات پزش ــزات و ملزوم ــل تجهی ــد اداره ک ــام ش  .انج

در مراکز انتقال خون  FFPکنترل کیفی فرآورده  های گزارش
ها نام پايگـاه،   شود، در اين فرم می مصوب رکت های در فرم

 یشماره واحـد اهـدايی، تـاريخ خـونگیری، تـاريخ انق ـا      
فرآورده، تاريخ انجام کنترل کیفـی، تعـداد تولیـد فـرآورده     

FFP ــی  و ــرل کیف ــداد محصــول کنت ــت  شــده تع  شــده،رک
ند کنترل کیفـی  جهیزات مورد استفاده در فرآيتاطلاعات کد 

،  FVIIIحجـم،   فرآورده و نتايج کنتـرل کیفـی پارامترهـای   
گلکول سفید، تعـداد گلکـول قرمـز، تعـداد پلاکـت و       تعداد

شود. نتايج به دسـت آمـده بـا نتـايج      می ذکرمیزان پروتئین 
 گردد. مرج  مقايسه می

المللی و استانداردهای ملی انتقـال   مراج  معتکر بین طکق    
 ،های سازمان انتقـال خـون ايـران    دستورالعمل وخون ايران 

مطــابق  FFPاسـتاندارد پارامترهــای کنتــرل کیفـی فــرآورده   
 .(2، 15()2)جدول باشد جدول می

بـه صـورت ماهانـه در     FFPنتايج کنترل کیفی فـرآورده      
ها آنالیز شـده، بـا نتـايج مـاه      واحد کنترل کیفی مراکز استان
نامنطکق و درصـد مـوارد منطکـق    قکل بررسی و تعداد موارد 

شود. در صورتی که تعداد مـوارد   ها رسم می بر روی منحنی
هـای   نامنطکق بیش از مقادير تعريف شـده در دسـتورالعمل  

تدوين شده باشد و يا نسـکت بـه مـاه قکـل افـزايش داشـته       
ای بررســی و اقــدام اصــلاحی مناســب  باشــد، علــل ريشــه

بخشـی اقـدامات    هـای آينـده ارـر    صورت گرفتـه و در مـاه  
 گردد. صورت گرفته کنترل می

 

 های آماری: آنالیز
هــای  پايگــاه FFPکنتــرل کیفــی فــرآورده  هــای گــزارش    

 Microsoft Excel 1529 افـــزار سراســـر کشـــور در نـــرم

آوری گرديد. تمام نتايج بـا مقـادير اسـتاندارد تـدوين      جم 
شده در سـازمان انتقـال خـون ايـران مقايسـه شـد. تعـداد        

حدهای خارج از محـدوده مجـاز هريـک از پارامترهـای     وا
بررسی شـد   2398و  2391های  در سال FFPفرآورده  کیفی

سـپس،   .و درصد انطکاق هر پارامتر کیفـی محاسـکه گرديـد   
، تعداد گلکـول سـفید،    FVIIIنتايج کمی پارامترهای حجم، 

تعداد گلکـول قرمـز، تعـداد پلاکـت و میـزان پـروتئین بـه        
ــورت ــال  mean ± 1SD ص ــکه  2398و 2391در س محاس
 Med Calc Statisticalافــزار  بــا اســتفاده از نــرم گرديــد.

Software Version 19.2.6  ،  ــک از ــاق هــر ي نســکت انطک
هـای   پارامترها به تعداد کل پـارامتر ارزيـابی شـده در سـال    

ــاری   2398و  2391 ــتفاده از روش آم ــا اس  chi squaredب
و انحـراف اسـتاندارد هـر    چنـین، میـانگین    بررسی شد. هم

بـا روش   2398ه با سال ـدر مقايس 2391ال ـارامتر در سـپ
t-test .50/5 بررسی شد p≤  .معنادار در نرر گرفته شد 

 
  ها يافته

 2391در سال  ،در ارزيابی به عمل آمده مشخص گرديد    
 FVIIIواحد برای  3119تولید،  FFPواحد  2811314تعداد 
واحد از جهت ساير پارامترهـای کیفـی ارزيـابی     28111و 
 اند.  شده
 3141تولید،  FFPواحد  2190285تعداد  2398در سال     
واحـد از نرـر    28181و  FVIIIاز نرر پارامتر کیفـی   واحد

در سازمان  مصوبهای  با دستورالعمل مطابقساير پارامترها 
ــابی شــده  ــران ارزي ــد. انتقــال خــون اي ــزان  ان اســتاندارد می

تعداد و درصد انطکاق هـر  و  FFPورده آپارامترهای کیفی فر
آمـده  در جـدول    FFPيک از پارامترهـای کیفـی فـرآورده    

 (.1و  2است)جداول 
، FFPهر يک از پارامترهای کیفی فرآورده درصد انطکاق     

افـزايش يافتـه اسـت،     2391نسکت به سـال   2398در سال 
اخـتلاف درصـد انطکـاق    ،   p valueچنـین بـا توجـه بـه     هم

میزان پروتئین بـین   و ، تعداد گلکول قرمز FVIIIپارامترهای 
 (.≥p 50/5)باشد دار میامعن 2398و  2391سال 
پارامترهای کیفی ارزيابی شـده   انحراف معیار ± میانگین    

هـای   در سازمان انتقـال خـون ايـران در سـال     FFPفرآورده 
 (.3بررسی شد)جدول  2391 -2398
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 های پلاسمای تازه منجمد : میزان استاندارد پارامترهای کیفي فرآورده8جدول 
 

 پارامتر کیفي
حجم 

 لیتر( )میلي
فاکتور هشت 

(FVIII)%() 
 تعداد گلبول سفید

 (813×)لیتر/تعداد
 تعداد گلبول قرمز

 (813×)لیتر/تعداد
 تعداد پلاکت

 (8181×)لیتر/تعداد
 پروتئین 
 )لیتر/گرم(

 335-205 مقدار استاندارد
درصد  15بیشتر از 

 IU/mLمیزان طکیعی )
1/5 ≥) 

259  ×2/5 < 259  ×4 < 2525  ×0 < 05> 

 
 8338-8331پلاسمای تازه منجمد در سازمان انتقال خون ایران : تعداد و درصد انطباق پارامترهای کیفي ارزیابي شده فرآورده 2جدول 

 

 پارامتر کیفي
 p value تعداد واحد منطبق)%( تعداد واحد مورد ارزیابي

مقایسه درصد انتطباق 
 8331 8338 8331 88338 8331و  8338در سال 

 54/5 (14/98) 28552 (12/98) 28159 28181 28111 حجم

فاکتور هشت 
(FVIII) 

3119 3141 3111 (11/98) 3139 (18/99) 5558/5 

 58/5 (91/99) 28114 (93/99) 28131 28181 28111 تعداد گلکول سفید

 553/5 (91/99) 28114 (89/99) 28111 28181 28111 تعداد گلکول قرمز

 33/5 (39/99) 28212 (32/99) 28421 28181 28111 تعداد پلاکت

 50/5 (91/99) 28111 (88/99) 28111 28181 28111 پروتئین

 
 8338-8331یک انحراف معیار پارامترهای کیفي ارزیابي شده فرآورده پلاسمای تازه منجمد سازمان انتقال خون ایران  ±: میانگین 3جدول 

 

 p-value 8331 8338 پارامتر کیفي

 51/5 152 ± 32 299 ± 19 لیتر( حجم )میلی

 30 ± 221 31 ± 221 51/5 ()%(FVIIIفاکتور هشت)

تعداد گلکول سفید 
 (259×)لیتر/تعداد

529/5 ± 533/5 522/5 ± 512/5 5552/5 < 

 تعداد گلکول قرمز
 (259×)لیتر/تعداد

15/5 ± 32/5 12/5 ± 18/5 5552/5 < 

 تعداد پلاکت
 (2525×)لیتر/تعداد

95/5 ± 10/2 99/5 ± 04/2 5552/5 < 

 پروتئین
 )لیتر/گرم(

1/4 ± 1/45 2/4 ± 1/45 55/2 

  

کیفی ارزيـابی    میانگین نتايج کمی هر يک از پارامترهای    
سـازمان   شده، در محدوده اسـتانداردهای تـدوين شـده در   

و  نتـايج پارامترهـای حجـم   انتقال خون بوده است. مقايسه 
 تغییـر محسوسـی   2391بـا   2398میزان پـروتئین در سـال   

 کـه،  دار نکـوده اسـت. در حـالی    انداشته و اين اختلاف معن
 دار اافزايش معن 2398سال  در FVIIIدرصد فعالیت  میانگین

 (.≥p 50/5اسـت )ه ـداشت 2391نسکت به سال 
 فرآورده  در د، گلکول قرمز و پلاکتـول سفیـگلک دادـتع    
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FFP  کـاهش داشـته و    2391نسـکت بـه سـال    2398درسال
 50/5)دار بـوده اسـت  ابهکود يافته است و اين اختلاف معن ـ

p≤ .)   در بررسی اقدامات اصلاحی صورت گرفتـه از سـوی
ای مطـر  شـده    گرديد بیشترين علل ريشه مشخص ،مراکز

مربــوط بــه عــدم کنتــرل  FVIIIدرخصــوع عــدم انطکــاق 
 بوده است.   زنجیره سرما در فرآيند تولید

 

 بحث
کـه   دهـد  نتايج به دست آمده در اين مطالعـه نشـان مـی       

ــر  ــی ف ــای کیف ــت  FFPورده آپارامتره ــامل فعالی ،  FVIIIش
حجم، تعداد گلکول قرمز، تعداد گلکول سفید، تعداد پلاکت 

با توجه به  2391-2398های  و مقدار پروتئین در طول سال
مطلـوب  های مدون در سـازمان انتقـال خـون،     دستورالعمل
تمـام   در میـزان درصـد انطکـاق    2398درسـال  بوده اسـت.  

افـزايش داشـته،    2391پارامترهای کیفـی نسـکت بـه سـال     
، تعـداد گلکـول   FVIIIدر پارامترهای  افزايش درصد انطکاق

 ــ ــروتئین معن ــزان پ ــز و می ــوده اســتاقرم  (. ≥p 50/5)دار ب
 ،FFPورده آترهــای کیفــی فــرافــزايش درصــد انطکــاق پارام

نشانگر آن است که اقـدامات اصـلاحی صـورت گرفتـه از     
 FFPسوی مراکز تولید در خصوع ارزيابی کیفی فـرآورده  

   ارربخش بوده است.
 FFPورده آترين پارامتری که در ارزيابی کیفیـت فـر   مهم    

باشـد.   مـی  FVIIIمیزان فعالیـت   ،گیرد مورد بررسی قرار می
استاندارد اين پارامتر مطابق راهنمای تهیه، اسـتفاده و  مقدار 

ــرآورده   ــت ف ــمین کیفی ــا و    ت  ــه اروپ ــون کمیت ــای خ ه
هـای   استانداردهای ملی انتقال خـون ايـران و دسـتورالعمل   

 طکیعـی % 15بـیش از  ،مصوب در سازمان انتقال خون ايـران 
مشـاهده   3طـور کـه در نتـايج جـدول     . همـان (2، 15)است
هـای   لات ارزيابی شـده در طـول سـال   در محصو ،گردد می

بسـیار بیشـتر از    FVIIIمیانگین میزان فعالیت  ،2398-2391
چنین میـانگین   حداقل استاندارد تعريف شده بوده است. هم

ــ FVIIIدرصــد فعالیــت   2398داری در ســال اافــزايش معن
، میزان 2398داشته است. در طول سال 2391نسکت به سال 

واحد  10) حدهای ارزيابی شدهوا % 11/5در FVIIIفعالیت 
FFP) بوده است. تمـام واحـدهايی کـه     طکیعی% 15کمتر از

در  ،بـوده  طکیعی% 15کمتر از ها،  در آن FVIIIمیزان فعالیت 

اند. با توجه به اهمیت حفظ  بوده طکیعی% 45-%15محدوده 
سـازی کلیـه    کنترل و بهینه،  FFPورده آدر فر FVIIIفعالیت 

ای دارد.  سازی اهمیت ويژه نگهداری و ذخیرهمراحل تولید، 
ای مربـوط بـه عـدم انطکـاق در نتـايج       شترين علل ريشـه بی

، عــدم کنتـرل زنجیــره ســرما بــود.   FVIIIارزيـابی پــارامتر  
سـازی   رعايت زنجیره سرما در زمان حمل، تولید و ذخیـره 

ای دارد. در اين خصوع تجهیزات و اقدامات  اهمیت ويژه
 قالب فرآيندهای آموزشی، معتکرسـازی  رری درؤاصلاحی م

هـا مطـابق آخـرين مراجـ  علمـی       بازنگری دستورالعملو 
صورت گرفته است. در خصوع اسناد معتکرسازی عـلاوه  

حمل و نقل بايد مطابق سـند معتکرسـازی انجـام     که اين بر
شود، پايش دما در حین حمل با استفاده از ديتا لاگر کالیکره 

جهیـزات از جملـه هموشـیكرها،    اهمیت دارد. لاگ بـو  ت 
سـانتريفیوژها بايـد تحـت کنتـرل باشـد و       اکستراکتورها و

 ها ت مین شده باشد. عملكرد صحی  آن

میانگین پارامترهای تعداد گلکـول قرمـز، تعـداد گلکـول         
تولید شـده در سـال    FFPدر فرآورده سفید و تعداد پلاکت 

است کـه  دار داشته اکاهشی معن 2391نسکت به سال  2398
ــد تولیــد فــرآورده   نشــان در زمــان  FFPدهنــده بهکــود رون

 باشد. جداسازی پلاسما می
و همكـارانش صـورت    سـلطان  توسط ای که در مطالعه    

ــرآورده  255در  FVIIIســط  ت، گرفتــه اســ  FFPواحــد ف
بر اساس بررسـی لختـه بـا اسـتفاده      FVIIIبررسی و میزان 

  Sysmex® CA-1500-automated coagulation analyzerاز
ق با استانداردها ک% منط90بوده و % 11/81 ± %52/20 معادل
% عدم انطکاق مشاهده شده است. درصـد عـدم انطکـاق    0و 

% بـود کـه   08/2 2391در اين مطالعه در سال  FVIIIپارامتر 
% رسیده و رونـد بهکـود مناسـکی را    11/5به  2398در سال 

 .  (12)دهد ن مینشا
و همكارانش انجـام شـده    آمش توسط ،ای که هدر مطالع    

% میـزان  15% مـوارد بـالای  91 در تقريکاً  FVIIIاست، سط 
 ± 122 21 برابـر  FFPچنین حجم فـرآورده   بوده هم طکیعی
با توجه بـه تعـداد نمونـه بررسـی      .(11)لیتر بوده است میلی

میزان انحـراف از   شده و مراکز تولید متعدد در اين مطالعه،
باشـد ولـی    پارامتر حجم در اين مطالعه بیشتر مـی  استاندارد

و معـادل   حد بالای پارامتر حجم در هر دو مطالعه يكسـان 
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و  بـالا  توسـط  ،ای کـه  در مطالعـه . لیتر بوده است میلی 118
انجـام شـده اسـت،     FFPواحـد   3114همكارانش بر روی 

% واحدها منطکق با استاندارد بوده و 0/91، در  FVIIIسط  
چنین میانگین  و هم باشد می IU/mL 584/5 ± 8/5 میزان آن
بـا  . (13)استلیتر بوده  میلی 121 ± 08/9 معادل FFPحجم 

 میـزان انحـراف از اسـتاندارد    ،توجه به تعدد مراکـز تولیـد  
بیشـتر   بالا ه در مقايسه با مطالعهپارامتر حجم در اين مطالع

 255و همكارانش در بررسـی   دوگرا در مطالعه. بوده است
 Sysmex CA-50 بــا روش FVIII، میــزان  FFPواحــد 

coagulometer (. 11)بوده اسـت  150/221  ± 52/19 معادل
با مطالعه صـورت گرفتـه    در اين مطالعه تقريکاً FVIIIمیزان 
در . داری نـدارد او اختلاف معن ـباشد  برابر میدوگرا  توسط
میـزان حجـم فـرآورده     ،و همكـارانش  گرجیسويک مطالعه

FFP میـزان   ،% واحـدها 95لیتـر و در   میلـی  218-131 برابر
میزان حجـم در  . (10)تپروتئین در حد قابل قکول بوده اس

ــاً  ــه تقريک ــن مطالع ــط   اي ــه توس ــه صــورت گرفت ــا مطالع  ب
برابــر اســت و درصــد واحــدهای منطکــق بــا گرجیســويک 

در  .باشـد  بالاتر می در اين مطالعه د پارامتر پروتئیناستاندار
% 95در FVIIIو همكــارانش، میــزان فعالیــت  نــوال مطالعــه

اين . در (14)بوده است %05واحدهای بررسی شده بیش از 
کمتـر از   FVIIIمطالعه در تمام واحدهايی که میزان فعالیت 

 طکیعـی % 45-%15بوده، اين مقدار در محـدوده  طکیعی% 15
% نکـوده اسـت. در   45کمتـر از  FVIIIبوده است و فعالیـت  

واحــد  2180و همكــارانش، در بررســی  جیولیــانو مطالعــه
FFP ،  میانگین میزان فعالیـتFVIII ،99   بـوده اسـت و در %
بـیش   FVIIIمیزان فعالیـت   ،% واحدهای ارزيابی شده2/83
. در ايـن مطالعــه میـانگین فعالیــت   (11)% بـوده اســت 15از

FVIII  واحــدهای 18/99بیشــتر بــوده و در %FFP  بررســی
 % بوده است.  15بالاتر از  FVIIIمیزان  ،شده
و همكـارانش صـورت    سواپنیل ای که توسط در مطالعه    

% 11/24،  1523-1521هــای  در طــی ســال گرفتــه اســت،
 دم انطکاق در يكی از پارامترهـای ـدارای ع FFPای ـواحده

بوده است، میزان درصد عدم انطکاق در  FFPکیفی فرآورده 

در ايـن مطالعـه کمتـر بـوده      FFPورده آپارامترهای کیفی فر
ورده آ% علت عدم انطکـاق فـر  13 ،سواپنیل است. در مطالعه

FFP   ،ــارامتر حجــم ــه پ ــوط ب ــه ســط   33مرب ــوط ب % مرب
ــوژن و ــزان فعالیــت  11فیکرين ــه می ــوط ب ــوده  FVIII% مرب ب

. در اين مطالعه نیز بیشترين درصد عـدم انطکـاق   (18)است
م و سـپس  به دلیل عدم انطکاق در پارامتر حج FFPورده آفر

FVIII .بوده است 
 

گيري نتيجه
 FFPواحـدهای   99اين مطالعه نشـان داد کـه بـیش از%        

با نتايج تعیین  2391-2398های  در طول سال مورد ارزيابی
هـای سـازمان    شده در مراج  معتکـر علمـی و دسـتورالعمل   

انتقال خون ايران مطابق بوده است. افزايش درصـد انطکـاق   
چنـین، افـزايش    هـم  FFPورده آکیفـی فـر  پارامترهـای  تمام 

تعــداد  میــانگینکــاهش  و FVIIIمیــانگین درصــد فعالیــت 
، FFPر محصول نهايی گلکول سفید، گلکول قرمز و پلاکت د

باشد و اقدامات صورت  يند تولید میآدهنده ارتقای فر نشان
در افـزايش کیفیـت    ،گرفته جهت بهکود حفظ زنجیره سرما

FVIII .ارربخش بوده است   
ای  استقرار سیستم مديريت کیفیت و بررسی علل ريشـه     

هـا، اقـدامات اصـلاحی و پیگیـری ارـر بخشـی        عدم انطکاق
اقـدامات انجـام شـده، پـايش مسـتمر نتـايج کنتـرل کیفــی        
 محصولات و بررسی تغییرات کیفی محصولات تولید شـده 

 ،بـرداری  هر يـک از تغییـرات قکـل از بهـره     خطرارزيابی  و
 د.گرد منجر به بهکود و اطمینان از رکات کیفیت محصول می

 
    تشكر و قدرداني

ها در واحـد   وردهآاين مقاله منتج از نتايج کنترل کیفی فر    
باشـد.   کنترل کیفی ادارات کل سازمان انتقال خون ايران می

ت علمـی  ئ ـبدين وسیله از خانم دکتر فائزه قاسمی ع و هی
لیـه همكـاران در واحـد کنتـرل     سسه طب انتقال خون، کؤم

قای صدری مهر تشكر بـه  آکیفی ادارات کل انتقال خون و 
 آيد.  عمل می
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Abstract 
Background and Objectives 

Fresh frozen plasma is the plasma that retains its unstable protein activity during the freezing 

process. The purpose of this study was to investigate the quality of FFP products during 1397- 

1398. 

 
Materials and Methods 

In this cross-sectional descriptive study, quality control results of FFP parameters of blood 

transfusion departments were collected in EXCEL 2019. The ratio of compliance was 

investigated using Med Calc Statistical Software and chi squared statistical method. Values of 

mean ± 1SD, parameters volume, FVIII, WBC, RBC and platelet counts and protein levels 

were compared by T-test method. 

 

Results 

In the year 1397, 18744 and in the year 1398, 18282 FFP units were evaluated in terms of 

quality. The percentage of compliance of FFP quality parameters was increased in 1398 

compared to 1397. The differences in the percentage of compliance in FVIII, RBC count and 

protein parameters were significant (p ≤ 0.05). Mean FVIII increased significantly and the 

number of  RBC, WBC, and platelets of FFP products in 1398 was significantly decreased 

compared to 1397 (p ≤ 0.05). 

 

Conclusions   

This study showed that more than 99% of the FFP units evaluated during the years 1397-1398 

were in accordance with the standards of the Iranian Blood Transfusion Organization. Also, 

increase in the percentage of compliance with qualitative parameters in 1398, the increase in 

the average FVIII activity, and the significant decrease in the number of RBC, WBC and 

platelets of FFP products in 1398 compared to 1397 were indicative of improvement in the 

production process. 
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