	فرم گزارش آزمون
کنترل کیفی مولکولی داروها و فرآورده های بیولوژیک
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	عنوان گزارش

	

	شماره گزارش:
	تاریخ صدور:

	نسخه شماره:
	آزمایشگاه صادر کننده:

	متد: تمامی آزمایشات مطابق با ICH Q2(R1), ICH Q6B و الزامات GMPانجام می شوند.


1. اطلاعات کلی
	1.۱. اطلاعات نمونه

	نام نمونه:
	نوع نمونه:

	شماره بچ/لات:
	تاریخ دریافت:

	1.۲. اطلاعات درخواست‌دهنده

	نام شرکت/موسسه:
	مسئول فنی:

	شماره تماس/ایمیل:




3. نتایج آزمون‌ها
	عنوان آزمون
	روش انجام
	نتیجه
	واحد
	معیار پذیرش
	نتیجه

	
	
	
	
	
	




۴. آنالیز داده‌ها، تفسیر نتایج و شرح تست:
نتایج کیفی (تصویر ژل، نمودارهای Real-Time PCR و q-PCR، نتایج توالی یابی)
5. ضمائم
5.1 .کالیبراسیون دستگاه‌ها
	نام دستگاه
	کد دستگاه
	تاریخ انقضاء کالیبراسیون

	Thermal cycler
	
	

	Biosafety Cabinet
	
	

	Centrifuge  Universal
	
	


5.2 . مواد و کیت​ها
	نام
	شماره کاتالوگ
	تاریخ انقضاء

	
	
	

	
	
	


5 . تأییدیه نهایی
· نام مسئول فنی آزمایشگاه:                                                                امضاء:

· تاریخ تأیید:

· نتیجه نهایی:

· □ مطابق (Compliant)
· □ غیرمطابق (Non-Compliant) (دلیل:

۸. شرایط و محدودیت‌های گزارش
· این گزارش فقط برای نمونه دریافتی معتبر است.
1. بازآزمایی (Retest) در صورت درخواست، باید ظرف ۱۴
نشانی : تهران کیلومتر 17 اتوبان تهران-کرج، بلوار پژوهش، پژوهشگاه ملی مهندسی ژنتیک و زیست فناوری، شرکت زیست فناوری رسا ژن فراز
صندوق پستی:161/ 14965                       تلفن :44787325 (021)                       دورنگار: 44787395                وب سایت: https://www.farazbiotech.com

