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تاريخ                   امضاء                                                                                                                                    



 

 اه تشخيص ملکوليچک ليست مربوط به دستورالعمل عملکرد مطلوب آزمايشگاهي در آزمايشگ

خير  توضيحات      بله اصول کلی و مقررات ايمنی زيستی - ١

        ؟وجود دارد Post PCRو  Pre‐PCRآيا دو فضای مجزا برای 

. شودبرای آار اختصاص داده  Post-PCRو  Pre-PCRدر عمل حداقل می بايد دو فضا با نامهای 
و تهيه مواد و معرفهای واآنش انجام  نگهداری و تخليص نمونه و نيز نگهداری Pre-PCRدر فضای 
صرفاَ به مراحل تكثير و پس از آن نظير الكتروفورز و   Post-PCRمعمولاَ فضا يا اتاق. می گيرد

  آشكارسازی اختصاص دارد 

١-١  

        ؟گردش کار يک سويه رعايت مي گردد آيا

تاق فرايند هاي مربوط به سويه از ا اجتناب از ترددهاي بي مورد در بين دو اتاق و رعايت گردش يک

  .ي خواهد داشتگنقش اساسي در کاهش آلود PCRبه اتاق فرايند هاي پس از  PCRقبل از 

١-٢  

      به ساير  Pre‐PCRآيا تمهيدات پيشگيرانه لازم جهت جلوگيری از انتقال آلودگی از فضای 

  فضاها در نظر گرفته شده است؟

 علاوه بر رعايت. متعددي  در نظر گرفته شود پيشگيرانه يرتداب بايد آلودگي، انتقال از جلوگيري جهت

 ابزارها، از مشترك استفاده دم، عدم انتقال مواد و تجهيزات از اتاق هاي ديگر، عسويه يک کار گردش

 هر براي مخصوص روپوشضروريست  ،اتاقها بين مکرر و ضروري غير آمد و رفتاجتناب از 

  .يض گرددتامين گردد و قبل از خروج تعو اتاق

١-٣  

      آيا سطح ميز کار پس از اتمام هر مرحله از کار در فضاي مورد نظر  به روش مناسب 
  آلودگي زدايي مي گردد؟

توان از محلول رقيق هيپوکلريت  مي شده داده اختصاص فضاهاي در سطوح زدايي آلودگي براي 
 به اصول ايمني رعايت و ابج استفاده صورت در بودن ارزان درعين روشها اين .گرفت آمك سديم
  .دارند آارايي آافي اندازه

١-٤  

        به تعداد مناسب وجود دارد؟  UVآيا جهت آلودگی زدايی لامپ 

لذا . زمايش مورد استفاده قرار ميگيردآدستگاه توليد کننده اشعه ماوراي بنفش در مراحل مختلف 
، و لامپ با طول موج مفيد مورد فاصله تنظيم شده مناسب باشد مورد استفاده وضروريست زمان 
همچنين اطلاعات لازم براي ايمني پرسنل و اجتناب از تاثيرات مخرب آن بر . استفاده قرار گيرد

  . واکنش در دسترس باشد

  

١-٥  

        به نحو صحيح نگهداری و کنترل ميگردد؟ UVآيا لامپ 

مشکلي بر اثر  ،د بر سطحبايد در فواصل زماني منظم تميز شده تا  گرد و غبارموجو UVلامپ 
  .بخشي آن نداشته باشد

١-٦  

        آيا نحوه دفع پسماند ها منطبق با مندرجات موجود در دستورالعمل مديريت پسماند است؟

 آه شود بيني پيش نحوي به بايد فضا دو هر در شده مصرف مواد و پسماندها دفع تدابير و امكانات
  .برسد حداقل ر نمونه بيمار بهموجود د يانتشار عوامل بيماريزا احتمال

١-٧  



        PCRفرايند قبل از انجام آزمايش  -٢

      آيا اتاق مستقل براي آماده سازي نمونه و تخليص مواد ژنتيکي جهت آزمايشات ملکولي 
  وجود دارد؟

انجام مي شود، به دليل  PCRآزمايشگاه تشخيص مولكولي، خصوصاَ آزمايشگاههايي آه در آنها 
ين قبيل فناوريها به فضاسازي و تدابير ويژه براي جلوگيري از خطاهاي احتمالي ناشي حساسيت ذاتي ا

اختصاص دادن اتاقي مهمترين اقدام در زمينه فضا سازي . از وقوع انواع آلودگي ها نياز دارند
 انجام مراحل تخليص و تهيهو اسيد هاي نوآلئيك  جداگانه براي آماده سازي نمونه ها قبل از استخراج 

  .استاسيد نوکلئيک  بعد از تكثيري از محل انجام آزمايشهاجدا  ،معرفهاي واآنش

٢-١

      آيا در اتاق اختصاص داده شده برای آماده سازی و تخليص مواد ژنوميک در مرحله قبل 

،الزامات مربوط به جدا سازی فضای کاری در بخش های مختلف فرايند رعايت PCRاز 

  شده است؟

ابتدا دريافت نمونه، آماده سازي اوليه، استخراج اسيد نوکلئيک، تهيه مخلوط واکنشي و از آنجا که از 
توصيه  ،افزودن مواد ژنتيکي حاصل از تخليص به لوله آزمايش نيازمند مراحل گوناگوني ميباشد

، (WORK STATION)اتاقک کاري ست کاري مستقل شامل  ،ميشود براي هر يک از مراحل
 ودستکش هاي يکبار مصرف لاتکس فاقد پودر ر سمپلر، لوله هاي آزمايش، سمپلر هاي متغير، س

  .اختصاص داده شودلوله های آزمايش مناسب 

٢-٢

        آيا تجهيزات مستقل و مستقل با نحوه فعاليت در فضای فوق قرار دارد؟

همچنين  ،از آنجا که براي انجام استخراج نياز به ميکروسانتريفوژ، هيتينگ بلوک و ورتکس ميباشد
در اين محيط  نگهداري بايد معرف ها و آنزيم هاي واکنش و نمونه هاي بيماران و مواد تخليص شده 

شود کليه اين تجهيزات در اين مکان موجود باشند تا از تردد غير ضروري اجتناب  شود، توصيه مي
  . حفظ شود سويه شده و گردش  کار يک

٢-٣

        يح انجام گرفته است؟آيا چيدمان تجهيزات به نحو صح 

 لحاظ به بايد" حداقل "و "آل ايده" لشك دو هر در شده داده اختصاص فضاهاي ابعاد و آرايش
 براي مناسب فضاي .نمايد فراهم را تكنولوژيست آار مطلوب شرايط و صدا دما نور، ارگونوميك،

 برخي آردن انبار و نگهداري براي مناسب فضاي .شود گرفته درنظر بايد  تجهيزات و وسايل چيدن
 .گردد بيني پيش بايد مصرفي لوازم

٢-٤

      متناسب با سطح ايمنی زيستی عوامل پاتوژن مورد آزمايش وجود آيا هود بيولوژيک 
  ؟دارد

براي فرآيند تشخيص مولکولي بايد با سطح ايمني زيستي  يافته فضاها و امکانات اختصاص 
)Biosafety Level (رگانيسم هاي مورد جستجو تناسب داشته باشدمورد نياز براي ميکروا.  

٢-٥  

        ؟دستکش لاتکس فاقد پودر استفاده مي شوددر هنگام انجام کار  آيا

   .تاس PCR قوي آزمايشات  کننده مهار مصرف يکبار هاي دستکش پودر

٢-٦  



 

 

 توضيحات خير بلي PCRفرايند پس از انجام آزمايش  -٣

  ؟وجود دارد PCRرايند پس از اتاق مستقل براي بخش فآيا   ٣-١

در نظر گرفتن اتاقي مستقل براي اين  ،با توجه به در اين اتاق و احتمال انتشار آلودگي
  .ضروي است PCRفرايندها پس از واکنش 

      

  ؟مستقل مي باشد PCRبخش مذکور کاملا از بخش فرايند قبل از  آيا  ٣-٢

ط از طريق کانال هاي تهويه، و يا ارتباط ارتباقطع هرگونه تفکيک کامل اين دو بخش اعم از 
  .از طريق انتقال وسايل و روپوش نقش اساسي در کاهش آلودگي خواهد داشت

      

  ؟فضاي لازم براي چيدمان وسايل و تجهيزات وجود دارد آيا  ٣-٣

 لحاظ به بايد" حداقل "و" آل ايده" شكل دو هر در شده داده اختصاص فضاهاي ابعاد و آرايش
 مناسب فضاي .نمايد فراهم را تكنولوژيست آار مطلوب شرايط ،صدا و دما نور، يك،ارگونوم
 .شود گرفته درنظر بايست مي تجهيزات و وسايل چيدن براي

      

دسترس  تجهيزات حفاظتي مناسب در رت استفاده از ترانس ايلوميناتور،درصو آيا  ٣-٤
  ؟باشد مي

 استفاده نانومتر ٣١٢ تا ٣٠٠ محدوده با UV-Bفيلترهاي  به مجهز وسايل از شود مي توصيه
 رنگهاي با آميزي رنگ و الكتروفورز ژل از آه مواردي در وسيله اين از استفاده .شود

 الزامي شود، مي استفاده  UV transilluminator براي برومايد اتيديوم نظير فلورسانس
كاني آه از اين اشعه در هر م UVتجهيز آزمايشگاه به وسايل حفاظت در برابر اشعه  .است

الزامي  ،UV transilluminatorخصوصاَ به هنگام مشاهده نتايج بر روي ، استفاده مي شود
اطمينان از اثر . استفاده نمايدمحافظ مي تواند از محافظ صورت يا عينك  تکنولوژيست. است

بر هميشه برچسبهاي مخصوص  UVهاي  محافظ. حفاظتي اين قبيل پوششها ضروري است
در  اطلاع لازم واين محافظ ها از منابع مطمئن تهيه شوند  توصيه مي شود. ي خود دارندرو

  .دقرار گيراختيار مصرف آننده 

      

        م هاينمونه ها و آنز ينگهدار -۴

می  ص شدهيو تخل ياصل ينمونه هاحجم اختصاص داده شده متناسب با  تعداد  آيا  ٤-١
 ؟ باشد

گراد يدرجه سانت  -٢٠زر يك فريص، حداقل به يبعد از تخلنمونه ها قبل و  ينگهدار يبرا
ص يشگاه تشخيآزما يفضا يد متناسب با حجم آار و طراحيزر بايتعداد و حجم فر. از استين

غالب مواد و  ينگهدار يزر برايخچال به عنوان فريخدان ي قسمت استفاده از. باشد يمولكول
  .ستيچ عنوان مناسب نيمعرفها به ه

      

در فريزر مناسب بطور جداگانه نگهداري آيا نمونه ها و مواد تخليص شده   ٤-٢
 ؟ميگردد

با توجه به آنکه نمونه اصلي بيمار بايد براي آزمايش مورد نياز در شرايط مناسب نگهداري 
شود و با در نظر گرفتن اينکه نگهداري مواد تخليص شده در کنار نمونه هاي بيماران ممکن 

ميگردد نمونه هاي باليني از مواد اآيد توصيه  ، لذان نمونه ها گردداست سبب آلودگي اي
 .جداگانه نگهداري شوددر طبقات  ،تخليص شده

      



در فريزر  PCRآنزيم ها و فراورده هاي ملکولي مورد نياز براي انجام آزمايش  آيا  ٤-٣

  بطور جدا گانه نگهداري مي گردد؟

بطور و تهيه مخلوط واکنشي بايد  PCR کليه مواد مورد نياز براي انجام آزمايش
  .کاملا جداگانه از نمونه بيماران و مواد تخليص شده نگهداري گردد

      

  ؟برودت فريزر بصورت مستمر چک مي گردد آيا  ٤-٤

براي اجتناب از نوسانات دما ناشي از مراجعات مكرر به فريزر، فضاي داخل آن براي 
بطور برودت فريزر بايد  .ر مجزا طبقه بندي شودنگهداري نمونه ها، مواد و معرفها بطو

  .روزانه چک شده و در چارت مخصوص ثبت گردد

      

نحوه نگهداری نمونه ها و مواد استخراج شده به گونه ای می باشد که بتوان  آيا  ٤-٥
  ؟به راحتی در موارد مورد لزوم بدان دسترسی يافت

را تسهيل آند  دسترسي به ميكروتيوبهااستفاده از جعبه هاي مخصوص ذخيره ميكروتيوب آه 
  .قوياَ توصيه مي شود

      

  قرار دارند؟     Pre‐PCRدر بخش فريزرها  آيا  ٤-٦

در صورتيکه از فريزري در . باشد  Pre-PCRفريزر مواد و نمونه ها ترجيحاً بايد در فضاي
اي احتمالي فضاي ديگر نظير فضاي عمومي استفاده مي شود بايد براي اجتناب از آلودگي ه

 Post-PCRاز فريزر فضاي . اصول مربوط به جداسازي و اقدامات پيشگيرانه رعايت گردد
استفاده  Pre-PCRبه هيچ عنوان نبايد براي نگهداري نمونه ها و مواد مربوط به فضاي 

  .نمود

      

 

 مستندات -٥

ورت دسѧتورالعمل مكتѧوب و   را بѧه صѧ   يريѧ مѧار و نمونѧه گ  يب يرش، نحوه آماده سѧاز يد روش پذيبا يمسئول فنّ
رش نمونѧه  يشگاه در عدم پѧذ ياست آزمايد سين دستور العمل بايدر ا. دينما يشگاه نگهداريه و در آزمايمدون ته

د يѧ ق يروشѧن ه ش از نامناسѧب بѧودن نمونѧه بѧ    يا درخواست آننѧده آزمѧا  ينامناسب و نحوه مطلع آردن پزشك  يها
، حمѧل نمونѧه،   ي، ثبѧت مشخصѧات نمونѧه، بسѧته بنѧد     يريѧ ونѧه گ د روش مناسѧب نم يѧ در دستورالعمل با. شده باشد

گѧر وجѧود   يرش نمونѧه از مراآѧز د  يكه امكѧان پѧذ  يدر صѧورت . د شѧده باشѧد  يѧ ق يزاستفاده از نگهدارنده و آماده سا
ه و ارسѧال نمونѧه   يѧ روش ته يروشѧن ه شگاه ارائه دهنده موظف است بيآزما) مثلاَ در قالب قرارداد(داشته باشد 

  .ديره سرد را اعلام نماير زنجيط لازم نظيت شرايو رعا

ѧѧيهمچنѧѧبا ين مѧѧد کليѧѧايѧѧل هѧѧار يه پروتکѧѧم ار فرا يکѧѧدهاياعѧѧل از  ينѧѧقبPCR  وѧѧراه کل يѧѧه همѧѧس از آن بѧѧا پѧѧه ي
 .ج هر نمونه در دسترس باشديمستندات مربوط به نتا

      

        ؟دبصورت مکتوب وجود دار يريمار و نمونه گيب يدستورالعمل نحوه آماده ساز آيا  ٥-١

        ؟باشد يرش نمونه مشخص ميعدم پذ يار هايمع آيا  ٥-٢

گر روش ارسال بصورت مکتوب وجود يد يشگاههايرش نمونه از آزمايدر صورت پذ آيا  ٥-٣
  ؟دارد

      

در هنگام مار يافت و مشخصات بياطلاعات مربوط به نمونه اعم از تارخ و زمان در آيا  ٥-٤
  ؟پذيرش ثبت ميگردد

      



بصورت مکتوب  PCRک و انجام يص مواد ژنومي، تخلنمونه يپروتکل آماده ساز آيا  ٥-٥

  ؟وجود دارد

      

        ؟، امحاء و دفع نمونه ها بصورت مکتوب وجود داردييزدا ينحوه آلودگ آيا  ٥-٦

        ؟گردديم يبصورت مکتوب نگهدار شيج هر آزماينتا آيا  ٥-٧

اعم از روش های مبتنی بر الکتروفورز ( شاتيه آزمايکل نتايج مربوط بهدستورالعمل  آيا  ٥-٨
  ؟ دو سال قبل وجود دارد و يا غير الکتروفورزی

      

  توضيحات  خير  بلي  شاتيآزما يفيکنترل ک -٦

اعم  PCRک و انجام يص مواد ژنوميتخل يپروتکل ها يبرا يصحه گذار يروشها آيا  ٦-١

  ؟وجود دارد يا خانگيو  يآماده تجار يت هاياز ک

آماده  يتهايبر استفاده از آ يمورد استفاده را چه مبتن يروشها تمامه موظف است اعتبار شگايآزما
د مستند يبا ياعتبار بخش. دينما نييتعباشند  (Home brew) يا به اصطلاح خانگيبوده  يتجار

بطور معمول شامل  ياعتبار بخش. بوده و اسناد آن در صورت لزوم بطور آامل در دسترس باشد
 يصيروش تشخهر  يعلم يهايژگيو. است ينيبال يكال و اعتبار بخشيتيآنال يتبار بخشمراحل اع
. ن شده و در دسترس باشدييد بطور مستند تعياب، دقت و صحت يژگيت، وير حساسينظ يمولكول

 ياعمال م ،ا بهبود روشيش که به منظور سهولت ير در نحوه استاندارد انجام آزماييهرگونه تغ
  .بوده و ثبت گرددد مستند يشود با

      

  ؟وجود دارد يياجرا يمستندات مربوط به پروتکل ها آيا  ٦-٢

ا پس از آن يو  PCRقبل از  يندهاياعم از فرا يهر پروتکل کار ييت دستورالعمل اجرايضرور
  .شگاه موجود باشديبصورت کامل در آزمابايد 

      

  ؟دارد صورت گرفته بصورت مکتوب وجود ينه سازيمستندات به آيا  ٦-٣

شگاه يط آزماين راندمان در شراياز بهتر يز آنجا که هر پروتکل ممکن است جهت برخوردارا
 هيبه همراه کل يشده در پروتکل کار انجامرات ييه تغيست کليضرور ،باشد ينه سازيازمند بهين

  .مستندات در دسترس باشد

      

کنترل مثبت، کنترل  از جهت اطمينان نسبت به صحت نتايج در هر نوبت آزمايش  آيا  ٦-٤
  ؟استفاده ميشود يو کنترل داخل يمنف

به منظور . د بصورت مكتوب موجود باشديشگاه بايآزما يفياست، روشها و اقدامات آنترل آيس
، يمناسب مثبت، منف يماران از آنترلهايب يشها به همراه نمونه هايه آزمايدر آلد يبا يفيآنترل آ

ت و يد قابلين آنترلها بايا. استفاده نمود يا کنترل داخلينده و و کنترل مهار کن تيکنترل حساس
 يدهايص اسير تخلينظ يص مولكوليش تشخيك از مراحل متعدد آزمايامكان آشف خطا در هر 

  . فراهم سازدرا  يا آشكارسازي، PCRك، ينوآلئ

ج ير نتايتفسد در يبا شود يماران انجام ميص بيتشخ يش آه برايآزما يهر سر يفيج آنترل آينتا
ش آه به واسطه استفاده يدر صورت مشاهده هر گونه خطا در آزما. ش بكاربرده شوديهمان آزما
د يجه آن بايمربوطه به همراه نت يو اقدام اصلاح خطانوع شود،  يمناسب آشكار م ياز آنترلها

  .شود يشگاه نگهداريدر آزما يمدت مشخص يبرا هثبت و گزارش شده و اسناد مربوط

  

      



  ؟سوابق مربوط به کنترل و نگهداری تجهيزات حفظ ميشود آيا  ٦-٥

  .شگاه موجود باشديد در آزمايزات بايه تجيکل يفيدستورالعمل نحوه کنترل ک

      

روشهای ديگر مورد با  ،يش شده بصورت دوره ايآزما يج نمونه هايصحت نتا آيا  ٦-٦
  ؟ارزيابی و تاييد قرار ميگيرد

ر ياز نمونه ها با سا يبرخ يش دوره ايتواند آزما يشگاه ميهر آزما يفيکاز اقدامات کنترل  يکي
   .گر باشديد يين اجرايگزيجاقابل  يپروتکل ها

      

  ؟از روش مناسبی جهت تاييد صحت تکرار پذيری نتايج استفاده می شودآيا  ٦-٧

 يياجرا پروتکل يريتکرار پذ د صحتيؤتواند م يم ها از نمونه يبرخهمزمان ش يانجام آزما
  .باشدآزمايش 

      

  ؟گردد يشگاه همکار ارسال ميبه آزما يجهت بررس يبصورت دوره انمونه  آيا  ٦-٨

م نمونه و ارسال آن يتقس ،شگاهها بدان توجه داشته باشنديرود آزما يکه انتظار م ياز اقدامات يکي
  .باشدمي شگاه يج حاصله در آزماينتا يفيشگاه همکار جهت کنترل کيبه آزما

      

 

        کارکنان -٧

  ؟باشند يدر رشته مرتبط م يمدرک  کاردان يداراحداقل شات يپرسنل انجام دهنده آزما آيا  ٧-١

 يا کارشناسي يشگاهيعلوم آزما يمدرك کاردان يد حداقل داراين بخش بايشاغل در ا يکارکنان فن
  . باشند يشگاه ميآزما ينر نظر مسئول فيت زيمرتبط بوده و موظف به فعال يرشته ها

      

 يم يشات ملکوليطه آزمايح انجام کار در يت لازم برايصلاح يدارا  يمسئول فنآيا   ٧-٢
  ؟باشد

از  يکاف يد آگاهيشگاه بايآزما ين است، مسئول فنينو يها يجزء فناور يملکول ياز آنجا که روشها
، اصول و يو رفع اشکال، نحوه اعتبار بخش يابيب ي، عينه سازي، بهيمولکول ياساس روشها

 يج، اصول جداسازير نتايو تفس يالزام يمواد و ابزارها و استفاده از کنترلها يفيکنترل ک يروشها
  .را داشته باشد يلکولم صيدر بخش تشخ يمني، رفتار استاندارد و ايکيزيف

      

  آيا آزمايشگاه از مشاوران فنی استفاده می نمايد؟  ٧-٣

ي نوجود مشاوران ف ي خود ازنه وري، توسعه و حل مشكلات فآزمايشگاه مي تواند براي افزايش بهر
استفاده از مشاورين تغييري در مسئوليتهاي شخص . و باليني در هر مرحله از آار استفاده نمايد

تغييري نمي ايجاد نمي آند ي آزمايشگاه نسبت به گزارشها و نتايج بخش تشخيص مولكولي نمسئول ف
  .دهد

      

 


