
 

 و تحقيقات صنعتي ايران  استانداردبا مؤسسه  آشنايي

موجب    تحقيقات و  استاندارد   مؤسسه به  ايران   رسمي  مرجع تنها   قانون،صنعتي 

دار  هك   است كشور و  تعيين،  وظيفه عهده  )رسمي(    استانداردهاي نشر تدوين  ملي 

 . ميباشد 

از   استاندارد  تدوين مركب  فني  هاي  كميسيون  توسط  مختلف  هاي  رشته  در 

مؤسسه،   توليدي    صاحبنظرانكارشناسان  پژوهشي،  علمي،  مؤسسات  و  مراكز 

موضوع   با  ومرتبط  آگاه  كه   صورتواقتصادي  است  اين  بر  سعي  ميگيرد. 
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 لوله هاي مويين شيشه اي )ميكروهماتوكريت(  –تجهيزات پزشكي يكبار مصرف 

 ويژگي ها و روش هاي آزمون  – 
 

 

اول  چاپ  

 



توجه به شرايط توليدي،    وباستانداردهاي ملي، در جهت مطلوبيت ها و مصالح ملي  ا

آگاهانه و منصفانه صاحبان   از مشاركت  نفع شامل:    حقفني و فن آوري حاصل  و 

و   تخصصي  و  علمي  مراكز  بازرگانان،  كنندگان،  ،مصرف  و    نهادهاتوليدكنندگان 

ي جهت نظرخواهي براي مراجع  سازمانهاي دولتي باشد.پيش نويس استانداردهاي مل

واعضاي كميسيون هاي فني مربـوط ارسال ميشود و پس از دريـافت نظـرات   ذينفع

در كـميته ملـي مرتبـط بـا آن رشته طرح ودر صورت تصويب به عنوان    وپيشنهادهـا

 ملي )رسمي( چاپ و منتشر مي شود. استاندارد

انهاي علاقمند و ذيصلاح و با استانداردهايي كه توسط مؤسسات و سازم  نويس  پيش

كميته ملي    تعيينرعايت ضوابط   بـررسي در  از طرح و  تهيه مي شود نيز پس  شده 

به عنوان استاندارد ملي چاپ ومنتشرمي گردد. بدين   تصويب،مربوط و در صورت  

مي شود كه بر اساس مفاد مندرج در استاندارد ملي   تلقيترتيب استانداردهايي ملي  

 (( ت5شماره  كميته  ((  در  و  به   مليدوين  ميگردد  تشكيل  مؤسسه  توسط  كه  مربوط 

 تصويب رسيده باشد. 

المللي    استاندارد  مؤسسه بين  سازمان  اصلي  اعضاي  از  ايران  صنعتي  تحقيقات  و 

كلي    ميباشد استاندارد   شرايط  به  تـوجه  ضمن  ملي  استانداردهاي  تدوين  در  كه 

خاص   ع  كشور،ونيازمنديهاي  پيشرفتهاي  آخرين  و از  جهان  صنعتي  و  فني  لمي، 

 مي نمايد.  استفـادهاستانداردهـاي بين المـللي 

بيني   استاندارد  مؤسسه پيش  موازين  رعايت  با  تواند  مي  ايران  تحقيقات صنعتي  و 

قانون   در  فردي   بهشده  ايمني  و  سلامت  حفظ  كنندگان،  مصرف  از  حمايت  منظور 

از   اطمينان  حصول  ملاحظات  كيفيتوعمومي،  و  و    محصولات  محيطي  زيست 

شوراي عالي استاندارد اجباري    تصويباقتصادي، اجراي بعضي از استانداردها را با  

المللي براي محصولات كشور،    بيننمايد. مؤسسه مي تواند به منظور حفظ بازارهاي  

 نمايد.  اجبارياجراي استاندارد كالاهاي صادراتي و درجه بندي آنرا 

بخـشي  بمنظـور  همچـنين و اطـمينان  سازمانها  خـدمات  از  كنندگـان  استفاده  به  دن 

فعال   كنندكان    درمؤسسات  گواهي  و  مميزي  بازرسي،  آموزش،  مشاوره،  زمينه 

زيست محيطي، آزمايشگاهها و كاليبره كنندگان    ومديريتسيستم هاي مديريت كيفيت  



استاندارد   مؤسسه  سنجش،  اساس    اينگونه وسايل  بر  را  مؤسسات  و  سازمانها 

نظ ارزيابي  ضوابط  مورد  ايران  صلاحيت  تأييد  احراز   قرارام  صورت  در  و  داده 

نموده   اعطا  آنها  به  تأييد صلاحيت  نظارت    وشرايط لازم، گواهينامه  آنها  بر عملكرد 

كاليبراسيون    ، يكاها  المللي  بين  نمايد. ترويج سيستم  تعيين عيار   وسايلمي  سنجش 

براي   كاربردي  تحقيقات  انجام  و  گرانبها  سطح  فلزات  از    استانداردهايارتقاي  ملي 

 ديگر وظايف اين مؤسسه مي باشد. 

 
لوله هاي موئين  شيشه اي )    -كميسيون استاندارد تجهيزات پزشكي يكبار مصرف 

 هاي آزمون ها و روش ويژگي  -ميكروهماتوكريت (
نمايندگي سمت يا   رئيس  

ارتودونتيست  -اح دندانپزشك رحمان) جر  -شوكت بخش  دانشياردانشگاه علوم پزشكي شهيد بهشتي

) 

اعضا        

عضو هيئت علمي مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي  

 ايران 

منصوره) دكتراي دامپزشكي (  -سدهي   

معاون تضمين كيفيت -شركت سوپا  (فوق ليسانس صنايع )برهان -قطبي    

شيمي ( جمشيد) فوق ليسانس بيو -گودرزي  موسسه استاندارد وتحقيقات صنعتي ايران   

 دبير       

استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران  موسسه  ليسانس علوم   )سيد  عبدالعلي  - كهبدي 
 ( آزمايشگاهي  

 

شگفتـار پي  

مصرف  استاندارد           يكبار  پزشكي  هماتوكريت(  -تجهيزات  اي)ميكرو  شيشه  موئين  هاي    -لوله 

ط تهيه و تدوين شده و در پنجاه و  هاي آزمون كه توسط كميسيون هاي فني مربو ها و روش ويژگي

بيولوژي مورخ   و  ميكروبيولوژي  استاندارد  ملي  كميته  جلسه  قرار     19/3/83نهمين  مورد تصويب 

بند   استناد  به  اينك   . است  و    3ماده    1گرفته  استاندارد  موسسه  مقررات  و  قوانين  اصلاح  قانون 

 ندارد ملي ايران منتشر مي شود . به عنوان استا 1371تحــقيقات صنعتي ايران مصوب بهمن ماه 

هاي ملي و جهاني در زمينه صنايع ، علوم و    مگامي و هماهنگي با تحولات و پيشرفت براي حفظ ه

نظر خواهد شد و هرگونه پيشنهادي كه براي    استانداردهاي ملي ايران در مواقع لزوم تجديد،  خدمات  

در كميسيون فني , مربوط مورد  نظر    تجديدم  هنگا در  ,  ه شود  يارا   ها تكميل اين استاندارديا  اصلاح  



  همواره از آخرين تجديد   خواهد گرفت . بنابراين براي مراجعه به استانداردهاي ايران بايدتوجه قرار  

 آنها استفاده كرد .  نظر

نظر اين استاندارد سعي شده است كه ضمن توجه به شرايط موجود و نيازهاي جامعه  تدوين  در تهيه و 

 ان بين اين استاندارد و استاندارد ملي كشورهاي صنعتي و پيشرفته هماهنگي ايجاد شود .  ، در حد امك

 كار رفته به شرح زير است : ه منابع و مآخذي كه براي تهيه اين استاندارد ب

1- ASTM  Standards : 

- E734 – 80 ( Reapproved 1995 ) Specification for Disposable Glass Blood Sample Capillary 

Tube ( Microhematocrit ) 

- E438 – 92 ( Reapproved 1996 ) Specification for Glasses in laboratory Apparatus 

 

 لوله هاي موئين شيشه اي     -تجهيزات پزشكي يكبار مصرف  

 ويژگي ها و روش هاي آزمون    -) ميكروهماتوكريت (  
 

  

 هدف و دامنه كاربرد  1

ستاندارد تعيين ويژگـي هـا و روش هـاي آزمـون لولـه هـاي مـوئين هدف از تدوين اين ا

ــاي  ــتفاد  در روش ه ــراي اس ــون ب ــه ف ــون نمون ــت آزم ــار مصــرف جه شيشــه اي يكب

 مي باشد. 1هماتوكريت

( نسبت درصد حجمي گلبول قرمز فشــرده شــده بــه وســيله   pcvهماتوكريت )    -يادآوري

 .سانتريفوژ به حجم كل نمونه خون مي باشد

 ع الزامي  مراج  2
مدارك الزامي زير حاوي مقرراتي اسـت كـه در مـتن ايـن اسـتاندارد بـه آنهـا ارجـات شـده اسـت. بـدين 

يـا  /ترتيب آن مقررات جزئي از اين استاندارد محسوب مي شود. در مورد مراجع داراي تاريخ چاپ و

بهتـر اسـت تجديد نظـر اصـلاحيه هـا و تجديـد نظرهـاي بعـدي ايـن مـدارك مـورد نظـر نيسـت. معهـذا 

كاربران ذينفع اين استاندارد امكان كاربرد آخرين اصلاحيه ها و تجديد نظرها ي الزامي زيـر را مـورد 

ر آن دنظيا تجديـ /يا تجديد نظر آخرين چاپ و /بررسي قرار دهند. در مورد مراجع بدون تاريخ چاپ و

 مدارك الزامي ارجات داده شده مورد نظر است.

 اي كاربران اين استاندارد الزامي است.استفاده از مرجع زير بر
1- USP XIX United States Pharmacopeia ( Nineteenth Revision , 1975 ) 

     BY; Authority Of The United States Pharmacopeial Convention , Inc . 

 اصطلاحات و تعاريف  3
 ار مي رود :در اين استاندارد اصطلاحات و/يا واژه ها با تعاريف زير به ك

 لوله هاي موئين يكبار مصرف  3-1

 
1- Hematocrit 



لوله هاي موئين شامل لوله هـــايي است كه فقط يكبار مورد استفاد  قرار مي گيرند و  

عهد    به  آن  بفشي  اثر  و  ايمني  نظر  از  موئين  هاي  لوله  از  مجدد  استفاد   مسئوليت 

 كاربر مي باشد. 

 

 1فارمـاكوپه 3-2

ق مجموعه  از  عبارتست  انواع  فارماكوپه  فهرست  متضمن  داروسازي  رسمي  وانين 

مقدار   و  فواص  و  شرح  با  داروئي  اشكال  و  فرمول   ، پزشكي  در  متداول  داروهاي 

استعمال ، شرح آزمايشات لازم براي شناسائي و درجه فلوص ، فعاليت و تعيين مقياس  

 داروها . 

 

 طبقه بندي  4

گيري يكبار مصرف را   اين استاندارد دو نوع مفتلف لوله هاي موئين نمونه 4-1

 به ترتيب زير شرح مي دهد:

 كه داراي پوشش دافلي هپارين است .  -نوع يك  4-1-1

 كه بدون پوشش دافلي هپارين است . -نوع دو  4-1-2

 

 ويژگي ها 5

 ويژگي هاي مـواد اوليه  5-1
   شيشه مورد استفاده  5-1-1

،    2جنس شيشه بروسيليكات سافته مي شوند بايد از    5لوله هاي موئين كه مطابق بند  

 )آهك سود دار( ، نوع دو باشد. 3و يا از جنس شيشه سودالايم  Bنوع يك ، طبقه  
 هپاريـن  5-1-2

يا   گاو  يا موكوس رود   ها  از شش  آمونيوم وجدا شد   نمك  بايد  هپارين مصرف شد  

معادل  فوك باشد . ميزان توانايي هپارين بايد يك ميلي گرم از تركيب آمونيوم هپارين كه  

 باشد.  4واحد فارماكوپه آمريكا  60حداقل 

 

 

 

   ويژگي هاي فيزيكي  5-2
   طراحي  5-2-1

 
1- Pharmacopeia 

2- Borosilicate glass 

3- Soda - lime glass 

4- USP 

 

 



انتها تنگ   انتها باز و بدون لبه و در هردو  لوله هاي موئين بايد مستقيم و در هر دو 

نباشد. لوله هاي موئين ممكن است توسط شعله ملايم در هر انتها پردافت شود. منفذ  

يكنو بايد  ها  از  لوله  آن  انداز   وتغيير  باشند  درطول    025/0افت  ميليمتر    75ميليمتر 

 بيشتر نباشد . 
   ابعـاد  5-2-2

ميليمتر و قطر دافلي آنها بايد از    75  ±  0/ 5طول لوله هاي موئين نوع يك ودو بايد  

بايد )  24/1تا    07/1 ميليمتر    20/0+ ( 03/0،  -0/ 02ميليمتر باشد. ضفامت ديوار  

 ر شكل يك مشفص شد  است .  باشد اين ابعاد د

 

                    

                                                 

          “A”  

                                             “C”    
                                                                          

 

 

 

                                                                              “B ”  

 امكان پردافت به وسيله شعله ملايم 

 

 شكل نموداري لوله هاي موئين   - 1شكل 

 

 ابعاد لوله هاي موئين   -جدول يك 

 گستر   ويژگيها شرح  كد

A ميليمتر  ± 0/ 5 ميليمتر  75 طول 

B  قطر دافلي 
155 /1  

 يليمتر م

085 /0 ±  

 ميليمتر  

C 
ضفامت  

 ديوار  

20/0  

 ميليمتر 

03/0   +

 ميليمتر 

02/0 -  

 ميليمتر 
 

  كيفيت ساخت  5-2-3

نامرغوب   آنرا  ظاهر  كه  مشاهد   قابل  نقايص  هرگونه  از  عاري  بايد  موئين  هاي  لوله 

مواد   از  بايد عاري  لوله هاي موئين   . باشد  دهد  قرار  تأثير  تحت  آنرا  كارآئي  و  نمايد 

ي قابل توجه باشد و هنگامي كه در زير نور طبيعي اطاق مشاهد  شود عاري از  فارج

هرگونه مواد فارجي و يا به صورت آزاد در دافل شيشه باشد . انتهاي لوله ها نسبت  



زاويه   با  تقريباً  بايد  لوله  محور  كنار     90به  و  ترك  بدون  و  باشند  بريد  شد   درجه 

 ه موجود باشد . مضرس باشد و تراشه نبايد دافل لول
   كد رنگي  5-2-4

هر لوله ي موئين بايد داراي كد رنگي براي تعيين لوله هاي پوشيد  با هپارين يا بدون  

و   باشد  داشته  قرمز  حلقه  يك  بايد  با پوشش هپارين  نوع همرا   باشد.  پوشش هپارين 

د مطابق  نوع بدون پوشش نيز بايد داراي يك حلقه آبي باشد. محل حلقه قرمز يا آبي باي

 ( معين شد  باشد .   2آنچه كه در شكل ) 

 

 كدگذاري رنگي 
 

 قرمز                      

 نوع يك ) با پوشش دافلي هپارين ( 

 

  0.25    2.0 mm 

 

                          

                                                    0    6    

                                                    mm 

 نوع دو ) بدون پوشش دافلي هپارين ( 

 
 آبي                       

 
 لوله هاي موئين نوع يك و نوع دو    - 2شكل 

 

 

 

 

 حالت موئينگي  5-2-5

تا سطح   را  انسان  فون  يا  پلاسماي گوسفند  كشيدن  قابليت  بايد  موئين  هاي    20لوله 

مورد آزمون قرار مي گيرد به    1-6ز انتهاي ديگر لوله هنگامي كه طبق بند  ميليمتري ا

 دافل لوله داشته باشد.  
 سياليت ) فقط نوت يك ، هپارينه شده (  5-2-6

مورد آزمون قرار مي گيرد نبايد    2-6در پلاسماي گوسفند يا فون انسان كه طبق بند  

 گردد .  هيچگونه انعقادي تحت روشنايي معمولي اطاق مشاهد  
 1شماره شناسائي كالا يا بـهر  5-2-7

 
1- Lot number 



اين شمار  بايد بطريقي باشد كه نشــان دهند  تعداد لوله هاي موئين و متوسط محتويات  

بسته بندي و بايد قابليت رديابي منشاء مواد اوليه فريداري شد  را داشته باشد و در  

 سوابق كارفانه موجود باشد. 
 روي گريز از مركز مقاومت پذيري نسبت به ني  5-2-8

مقاومت لوله هاي موئين نسبت به نيروي گريز از مركز بايد به ترتيبي باشد كه هنگامي  

آزمايش مي شوند در فاتمه لوله هاي موئين بدون شكسته شدن باقي    3-6كه طبق بند  

 بمانند . 
 پوشش هپارين ) نوت يك با پوشش هپارين (  5-2-9

ايد به طور مساوي و يكسان با هپارين آمونيوم  سطح دافلي لوله هاي موئين نوع يك ب

بايد حداقل به ميزان   واحد هپارين مؤثر در لوله موجود باشد.    2پوشيد  شد  باشد و 

بايد به وسيله كارفانه سازند  به نحو   انقضاي قابليت مصرف  تاريخ  ميزان هپارين و 

 پذير است . مقتضي ذكر شود بيان اين موارد در هنگام نشانه گذاري نيز امكان 

 روش هاي آزمون 6

 آزمون موئينگي 6-1

افقي   سطح  يك  در  كه  هنگامي  در  موئينگي  بررسي  جهت  مؤئين  هاي  لوله  نمونه 

ثانيه به وسيله پلاسماي گوسفند و يا فون انسان    15نگهداري شود بايد در طي زمان  

 پر شود . 

يد كاملاً پر باشد  لوله نباهنگام كاربرد فمير ) فمير مفصوص آب بند لوله (  6-1-1

 تا فضاي فالي باقيماند  اجاز  اشغال فمير آب بند و جلوگيري از نشت را بدهد . 

 

 سياليت 6-2

 آزمون لوله هاي موئين جهت سياليت به وسيله يكي از روش هاي زير مي باشد . 
 آزمون پلاسماي گوسفند  6-2-1

 ت آزمايش آماد  نمائيد :شد  را با انجام مراحل زير جه  1پلاسماي گوسفند ري كلسيفيه

 جهت آزمون سديم هپارين آماد  نمائيد.  USPپلاسماي گوسفند را براساس  6-2-1-1

به   6-2-1-2 را  شد   آماد   گوسفند  پلاسماي  از  ليتر  ميلي  ازمحلول  2د   ليتر  ميلي 

كلسيم   و    %1كلرور  گوسفند  پلاسماي  نمائيد.  اضافه  هپارين  آزمون  در  كاربرد  جهت 

 را كاملاً مفلوط نمائيد . كلرور كلسيم 

 
 شاهدها  6-2-2

از   شد   كلسيفيه  ري  گوسفند  پلاسماي  و  كامل  گوسفند  پلاسماي  نمونه  دو  هر  جهت 

 شاهدها بطريق زير عمل نمائيد . 
 شاهد مثبت  6-2-2-1

 
1- Recalcified 



از يك لوله موئـين غير هپارينه بدون حباب هوا كه از يك پلاسماي ري كلسيفيه گوسفند  

 يد . پر شود استفاد  نمائ
 

 

 

 

 شاهد منفي 6-2-2-2

 از يك لوله موئين هپارينه كه از پلاسماي كامل گوسفند پر شد  باشد استفاد  كنيد.  
 روش آزمون     6-2-2-3

بعد از آماد  نمودن پلاسماي گوسفند ري كلسيفيه شد  ، سريعاً با غوطه ور نمودن سر  

ها   لوله  ونگهداشتن  گوسفند  پلاسماي  در  موئين  هاي  به  لوله  كه  مناسب  زاويه  در 

ميليمتري انتهاي سر ديگر    5سهولت و سرعت پر شوند،لوله هاي موئين را تا فاصله  

لوله   نمائيد و در يك وضعيت افقي زاويه دار قرار دهيد بعد از مدت يك ساعت  آن پر 

تقريباً   انعقاد در طول  لوله ها و    25هاي محتوي پلاسما را جهت مشاهد   ميليمتر از 

ن روي يك سطح صاف كدر رنگ در قسمتهائي از طول لوله با دقت زياد حالت  قرار داد

لوله هاي هپارينه   نمائيد.  را جستجو  پلاسما  آمدن  در  به صورت مورب  و  نازك شدن 

 نبايد هيچگونه انعقادي را نشان دهند . 

 ) كاربرد زمينه سيا  جهت سهولت مشاهد  و مقايسه با نمونه شاهد مفيد مي باشد ( 

د هنگامي اتفاق مي افتد كه پلاسماي گوسفند به صورت كدر شود يا رشته هاي فيبرين  انعقا 

 مشاهد  شود . 

 
 آزمون خون انسان  6-2-3

نكات   1-2-6فون انسان ممكن است بجاي پلاسماي گوسفند براساس مراحلي كه در بند 

بايد روي  عمد  آن شرح داد  شد به كار رود. آزمون هاي آزمايشگاهي به كار گرفته شد   

شنافته شد  اي انجام شود كه ناكفايتي در مكانيزم انعقاد نداشته باشد و با    فون دهند  

 شاهد مقايسه شود . 

 

 آزمون مقاومت در مقابل نيروي گريز از مركز ) سانتريفوژ (  6-3

لوله هاي موئين را به انداز  ظرفيت از آب مقطر يا فون پر كنيد و انتهاي آنرا مسدود  

و  به    نمائيد  بتدريج  را  دستگا   شتاب   . دهيد  قرار  ميكروسانتريفوژ  در  سكون  بحالت 

دقيقه ميكروسانتريفوژ در اين دور بماند    4دور در دقيقه برسانيد . براي مدت    12000

سپس دستگا  را فاموش كنيد و اجاز  دهيد بدون به كار بردن ترمز دستگا  از حركت  

 م شكستگي يا ترك فوردگي نشان دهند . بايستد . در فاتمه نبايد لوله ها علائ

 

 

 



 آزمون مقدار هپارين 6-4

ويژگيهاي سديم   آزمون  روش  مطابق  موئين  هاي  لوله  در  هپارين  مقدار  گيري  انداز  

هپارين مي باشد كه در آفرين چاپ فارماكوپه امريكا يا ساير روش هاي قابل قبول كه  

گ  انجام مي  نمايد  فراهم  و  تفمين  يكسان را  بايد مقدار هپارين  نتايج  نتايج حاصل  ردد. 

نبايد از سطح فارجي   سطح دافلي لوله هاي موئين را نشان دهد. هيچ مقدار هپارين 

 لوله ها وارد نمونه هاي آزمون شود. 

 

 بسته بندي  7

لوله هاي موئين بايد در ويالهاي صد يا دويست عددي به گونه اي كه كدهاي رنگي آن  

 سته بندي شوند . در قسمت بالا قرار گيرند ب 

 نشانه گذاري  8

اطلاعات زير بــايد براي هر يك از ويال ها يا بسته هاي لوله هاي موئين به طور واضح  

و فوانا به زبان فارسي و در صورت صادراتي بودن به زبان انگليسي نشانه گذاري  

 شود : 

لوله ها در هر   نوع لوله موئين ) هپارينه يا بدون پوشش هپارين ( و تعداد           8-1

 ويال. 

 . ” يكبار مصرف “عبارت            8-2

 انداز  طول و قطردافلي لوله هاي موئين.            8-3

 شمار  بهر ويا شمار  سري سافت.            8-4

 تاريخ توليد ) ما  و سال ( يا يك شمار  بهر كه تاريخ توليد را مشفص كند.            8-5

 قضاي قابليت مصرف ) ما  و سال ( تاريخ ان          8-6

 نام و آدرس توليد كنند  يا توزيع كنند  يا علامت تجارتي ثبت شد .             8-7

 ميزان هپارين و تاريخ انقضاي قابليت مصرف.  8-8
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