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اقدام  یافته ها و توضیحات 

 اصلاحی
 ردیف  الزام  امتیاز بله  خیر

  امتیاز( 18) فضا و محیط انجام آزمایش های مولکولی     

مرحله در که  Conventional PCR یهادارد. در روش یبستگ شیانجام آزما یبه روش مورد استفاده برا یمولکول شگاهیآزما یفضا یو جداساز یمربوط به طراح : الزاماتتوجه

Post-PCR در روش  کهیدر حال باید انجام شود،با تاکید بیشتری  یکیزیف یفضاها ی، جداسازخطر آلودگی بالا استReal-Time PCR کیدر  زیو آنال ریادغام مراحل تکث لیبه دل 

می   مجزا و مستقلهای  Work stationصورت می گیرد. در این موارد تاکید بر انجام کار زیر    یکمتر  یریگاها با سختفض  یداسازکاهش یافته و ج یخطر آلودگ، کاملاً بسته  ستمیس

 . صورت گیردامتیازدهی به سوالات زیر با در نظر گرفتن این موضوع و با توجه به توضیحات ضمیمه پیوست لازمست  باشد.

 Masterمحلول ها و معرف ها )از جمله  یآماده ساز  یبرا  مجزا زیتم یفضا ایآ 3    

mix  )است؟   موجود 

1 

و اضافه کردن آن   کینوکلئ  دیاستخراج اسآماده سازی نمونه،    یبرا   جداگانهی  فضا  ایآ 3    

 دارد؟  وجود  ر،یتکث  از  شی پ  مرحله  در  ،  mix  Masterبه  

2 

تکثیر   محصول ییشناسا و کینوکلئ دی اس ریتکث جهتو مجزا  یاختصاص یفضا ایآ 3    

 دارد؟  وجود

3 

  ابزار و تجهیزات،  ،یشامل وسایل حفاظت فرد ) یوسایل جداگانه و اختصاص آیا 3    

در نظر گرفته  مختلف    یکار   یفضاها  یدفترچه، لوازم تحریر و ...( برا   ،یمصرفملزومات  

 شده است؟ 

4 

  کار انجام    یفضاها   بین  (Unidirectional workflow)  طرفه  کی  یکار  انیجر  ایآ 3    

 آلوده(    یبه سمت نواح  زیتم  یاز فضا حرکت کارکنان و نمونه  )  ؟شودیم  رعایت

5 

سایر  احتمال وقوع و عواقب ایجاد آلودگی(،  ارزیابی ارزیابی ریسک )بر اساس آیا  3    

هوای   فشارایجاد مثل ( ؟به اجرا درآمدهجهت پیشگیری از آلودگی لازم تمهیدات 

  (Ante room)، پیش اتاق  Air-Lockسیستم  وجود  ،  به نحو مقتضی  و مثبت  یمنف

 )و غیره

6 

 امتیاز( 13)  فرآیند پیش از آزمایش     

 جمع آوری، نگهداری و انتقال نمونه ها 

 

 مرتبط  کارکنان بوده،های مرتبط با فرآیند پیش از آزمایش موجود دستورالعمل  ایآ 3    

 شامل:   ؟داشته و رعایت می کنند  یآگاه  آن  از

 ش یآزما  از  قبل  ها  نمونه  ینگهدار  و  یآور   جمعدستورالعمل های   □

 شگاه یدر آزماها  نمونه    رشیپذ  /رد  یارها یمع □

 ( یارجاع  ینمونه ها   ی)برا ها  و انتقال نمونه    ینحوه بسته بند □

7 

مناسب   طی شود، در شرا یآنها انجام نم یرو شیکه بلافاصله آزما یینمونه ها ایآ 2    

  -20زریفر  خچال،یدر  مشاهده محل و شرایط نگهداری نمونه ها  شوند؟ )  یم  ینگهدار

 ( های مختلف    نمونه  ینگهدار  یشده برا  هیتوص  طیشرا  ریسا  ایو  

8 

مطابق با   ی بسته بند ایو  هیسه لا یمناسب )بسته بند یبسته بند  شگاهیآزما ایآ 3    

انجام  مناسب  یکیزیف طینمونه ها در شرا ارسالجهت  موجود(ضوابط  واستانداردها 

)مشاهده نحوه بسته بندی و رعایت شرایط فیزیکی مناسب برای انتقال  ؟ می دهد

 نمونه ها و رعایت محدوده زمانی تعیین شده(  

9 

در صورت رد نمونه  موجود   پزشک ای ماریبه ب یفور  یاطلاع رسان یبرا  یستمیس ایآ 2    

   (اطلاع رسانی در صورت رد نمونه  و افراد مسئول  نحوه  بررسی  )  است؟  

01  
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 یمرتبط با نمونه هایتکرار مشکلات  پیشگیری ازو برطرف کردن  آیا نحوه پیگیری 3    

)بررسی    ؟مشخص بوده و انجام می شودارجاع شده اند،    شگاهیبه آزما  سایر مراکزکه از  

اشکال  اشکال در حجم یا کیفیت نمونه، مثل سوابق اقدامات انجام شده در مواردی 

بودن اطلاعات مندرج   یناکاف ،و انتقال نامناسب نمونه لحم ،ی ریدر ظروف نمونه گ

 ....(   و  یا نمونه  ماری، مخدوش بودن مشخصات بآزمایش   تسدرخوا در  

11 

  امتیاز( 32)  نتایج  انجام آزمایش و کنترل کیفیتفرآیند      

  (Validation)صحه گذاری

سوابق  وصحه گذاری  دستورالعمل

 ساخته شده  یمعرفهاانجام آن برای 

و روشهای توسعه یافته در آزمایشگاه 

(LDT)   قبل از به کار گیری آنها

 برای آزمایش بیمار

 (Verification)تصدیق 

سوابق اجرای  وتصدیق  دستورالعمل

تجاری  یها رفها و کیتمعآن برای 

)قبل از  دیشماره ساخت جد یا دیجد

در  استفاده برای آزمایش بیمار(

مورد  یمعرفها و کیت ها مقایسه با

 مواد مرجع ای دییتا

های مرتبط با فرآیند انجام آزمایش و کنترل کیفیت نتایج موجود است  دستورالعمل  ایآ 4   

 شامل:   داشته و اجرا می کنند؟  یآگاه  آن  از  مرتبط  کارکنانو  

 ی انجام آزمایش ها  روشتصدیق    /یگذار  صحه  دستورالعمل □

 دستورالعمل استخراج اسیدهای نوکلئیک □

     مربوطهی  بروشور کیت ها  /های مختلف  دستورالعمل انجام آزمایش □

 دستورالعمل کنترل کیفیت انجام آزمایش □

21  

 ؟شودیاستخراج ژنوم استفاده م  یشده برا   قیتصدی/  صحه گذار  یروشها از    ایآ 5   

 روش های استخراج ژنوم(   قیتصد  /یصحه گذار)بررس سوابق    

31  

 ؟شودیم  استفاده  شیآزما  انجام  یبرا   شده  قیتصدی/  صحه گذار  یروشها   از  ایآ 7   

 روش های انجام آزمایش(   ق یتصدی/  صحه گذار )بررس سوابق     

41  

  ی م  یدار یکنندگان مجاز خر نیاز تام  ی تجاریها  تیمعرف ها و ک ،یمواد مصرف ایآ 2    

 ( IMED در  ی تجاریها  تیمعرفها و ک  ،یمواد مصرف) بررسی ثبت   شوند؟

51  

شده و در تفسیر نتایج    استفاده  شیآزما  جهت کنترل کیفیت  مناسب  یها  کنترل  از  ایآ 8    

 ران کاری مورد استفاده قرار می گیرد؟

 PCRمرحله تکثیر یا    مثبت  کنترل □

 PCRمرحله تکثیر یا   یمنف  کنترل □

 استخراج   کنترل □

 (Internal control)یداخل  کنترل □

61  

  ی ثبت و نگهدار  ،شی انجام آزما (run)یسر هر مختلف مراحلبه  مربوطسوابق  ایآ 3    

افراد    /، فردساعت   خ،یشامل تاربررسی سوابق ثبت اطلاعات هر ران کاری  شوند؟  )  یم

 مورد استفاده(   یها، معرف ها و کنترل ها  تیکمشخصات  ،  انجام دهنده 

71  

شرکت   یشگاهیآزما نیب یها  سهیسایر مقا ای ییآزما مهارت برنامه در شگاهیآزما ایآ 3    

 )بررسی سوابق شرکت در این برنامه ها( کند؟    یم

81  

  امتیاز( 8)  تجهیزات آزمایشگاهی     

در   تجهیزات یراهنما کتابچه دستورالعملهای کنترل و نگهداری تجهیزات/آیا  2    

 دسترس کارکنان مرتبط قرار دارد؟

91  

موجود    زاتیتجه  (PM)  رانهیشگیپ  ینگهدار  کنترل و  یبرا   یمشخص  یبرنامه ریز  ایآ 6    

)بررسی سوابق کنترل و نگهداری ابزار پایه    ؟و بطور دوره ای به اجرا در می آید  است

 سیستم های انجام آزمایش(تجهیزات و  تا  
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  امتیاز( 11)  و گزارشدهی نتایج  آزمایشفرآیند پس از       

هر آزمایش )مدت زمان بین پذیرش نمونه تا آماده شدن نتیجه   یزمان چرخه کار  آیا 2    

 است؟    یقابل ردیابتعیین شده و  آزمایش( در آزمایشگاه  

12  

  مقررات  و ضوابط به توجه)با در مورد نتایج آزمایش ها  نیاز مورد اطلاعات تمام ایآ 2    

 شود؟  یم  درج  ماریب  گزارش  برگه  در(  بهداشت  وزارت

22  

)بررسی    رد؟یگیپزشک معالج صورت م  یا  به بیمار  یبحران  جینتا  یفور  یاطلاع رسان  ایآ 2    

 اطلاع رسانی موارد بحرانی و سوابق انجام آن(   و افراد مسئول  نحوه

32  

جهت اطلاع      ای، آانجام شده باشد  نمونه نامناسب  یرو   شیآزما  ،ضرورت  چنانچه بنا به 2    

 ( هسوابق مربوط  ی؟ )بررسگزارش درج می گرددپزشک معالج این مطلب در برگه  

42  

  ش یآزما انجام از پس اه نمونه یساز  رهیذخو مدت  نگهداری، شرایط و نحوه ایآ 3    

  مدت   ،نمونه ها پس از آزمایش  یساز  رهیذخ  طیشرامحل و    )مشاهده  ؟مشخص است

 و ... ( ها    نمونه  ینگهدار   زمان

52  

  امتیاز( 18)  پسماند الزامات ایمنی و مدیریت      

درآزمایشگاه موجود است و کارکنان از  کارکنان    یمنیادستورالعمل های مرتبط با    ایآ 1    

 آن آگاهی کامل دارند؟  

62  

زیر  ،روسل های خطرناک می کنندئکه بالقوه تولید آ کار با نمونه های بالینی آیا 2    

 می شود ؟  انجامکلاس دو    کیولوژیب  یایمن  یها  کابینت

72  

آنها   در هوا انیجر ثبت و شیپاو  ،کیولوژیب یایمن  یکابینت هاارزیابی عملکرد  ایآ 2    

 شود؟  یم  انجام  دوره ای  صورت  به

82  

)با  در فضاهای کاری جداگانه بخش مولکولی    یکاف  اندازه  به  یفرد  حفاظت  لیوسا  ایآ 1    

در دسترس  و متناسب با مخاطرات موجود،  (کارکنان تعداد و کار حجم توجه به

 ؟کارکنان هست

92  

  ی کار ریسک با متناسب و یدرست به یفرد حفاظت وسایل از شگاهیآزما کارکنان ایآ 2    

  کنند؟یاستفاده م  (Risk-based)میدهند  انجام  که

30 

   : شودیاجرا مبه روش مناسب    ریموارد ز   ییزدا  یآلودگ  و  یضدعفون  ایآ 3    

   PCRبسته های حمل نمونه ، لوله ها، میکروتیوبهای   □

 وسایل حفاظت فردی چند بار مصرف  □

 ...   تجهیزات  ،کاری  سطوحسکوها،   □

13  

در آزمایشگاه   یشگاهیآزما های نمونه امحاء  و پسماندها  دفع نحوه دستورالعملآیا  1    

 موجود است؟ 

23  

کیسه های  از هم تفکیک می شوند؟ )مشاهده آیا پسماندهای عفونی و غیر عفونی  1    

 پسماند عفونی( تفکیک    زرد مجزا، برایزباله  

33  

کنترل شده )با استفاده از اندیکاتورهای   توسط اتوکلاوهای آیا پسماندهای عفونی 3    

   ؟شوند  می  اتوکلاوشیمیایی و بیولوژیک(  

43  

  مصرف   شیمیایی  مواد  به  مربوط  های) مثل پسماندها  پسماندو امحاء سایر    نگهداری  ایآ 2    

   شود؟  یبه روش صحیح اجرا م  شده(

53  
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 و پیشگیری از آلودگی ی مولکول شگاهیآزما یفضاو جداسازی  ی طراحاصول ضمیمه: 

 فضای  -2ها  معرف  یسازآماده  فضای  -1:  جداگانه است  هیشامل سه ناح  فضای آزمایشگاه مولکولی  آلدهیطرح ا  الف(

 محصول تکثیر زیو آنال ریتکث فضای -3اسید نوکلئیک  نمونه و استخراج یسازآماده

تیوب های به آن  مسترمیکس، انتقال یآماده ساز، هامعرف ینگهدار و هیمنحصراً به ته دیبا هامعرف یسازآماده یفضا

PCR و آلودگی متقاطع( ذوب مکرر-فریزاز  یریجلوگ)جهت  ترکوچک  یهابه حجمها معرف  ها ومحلول، و تقسیم 

 آلودگی هایو ها ورود آئروسلدر فضای آماده سازی معرف ها سبب ممانعت از مثبت  یفشار هواایجاد . ابدیاختصاص 

DNA ای RNA .به این فضا می گردد 

 یک ونوکلئ  یداستخراج اس،  نمونه  کردن  aliquot،  نمونهو پردازش    ی، آماده سازبرای نگهداری  نمونه  یسازآماده  یفضا

 شده دیتول یهاآئروسل  ایجاد فشار منفی در این فضا سبب می شود .شودمی استفاده  یمثبت و منف یکنترل ها یهته

 . ندآلودگی به بیرون راه پیدا نکو  دهدرآن محبوس ش

منحصراً به انجام  دیبا . این فضاشودیدر نظر گرفته م آلوده هیناحبه عنوان  تکثیر محصول آنالیزو  ریتکث یفضا

تکثیر )امپلیکون( محصولات  زی( و آنالReal-time PCR یهادستگاه ای کلری)با استفاده از ترموسا ریتکث یهاواکنش

و آلودگی ها    ائروسلاز انتشار    (شگاهیآزما  ینواح  رینسبت به راهرو و سادر این فضا ) یمنف  یفشار هوا ایجاد  .ابدیاختصاص  

و انجام  نمونه داشته باشدو معرف  یسازآماده یرا از نواح ی ممکنکیزیحداکثر فاصله ف  دیفضا با نی. امی کند یریجلوگ

     انجام شود. مجزا Workstation PCRکار زیر 

 بار کاریو آزمایش  انجام هایروشبا در نظر گرفتن  ی آزمایشگاه مولکولی فضاو جداسازی  ی طراح ب(

 الکتروفورزژل  انجام    یبرا  افتهی  ریتکث  امپلیکون  یحاو  یهاباز کردن لوله  Conventional PCR  یهاروش  در  :آزمایشگاه

 روش  در  حالیکه. در  می باشد  یضرورکامل فضاهای فیزیکی    یجداسازلذا  است    یآلودگمهم  ، منبع  Post-PCRمرحله  در  

Real-Time PCR ممکن است یافته و  هشکا یبسته، خطر آلودگ ستمیس ک یدر آنالیز و  ریادغام مراحل تکث لیبه دل

. در صورت در نظر گرفته شود Conventional PCRگیری کمتری نسبت به روش جداسازی فیزیکی فضاها با سخت

به  ازین شود،یانجام م جیکارتر کیدر آزمایش مراحل  هی( که کلGeneXpertبسته )مانند  کاملا یهاتماستفاده از سیس

 .رسدیحداقل م هب یکیزیف  یجداساز

تمهیدات پیشگیری از آلودگی مانند ایجاد فشار مثبت و منفی نیز به روش و سیستم آزمایش بستگی دارد. در سایر 

احتمال و  ارزیابی، با توجه به ارزیابی ریسک )استفاده می کنندآزمایشگاه هایی که از سیستم های کاملا بسته و یکپارچه 

 Conventional PCRهای  در روشدر حالیکه  . خنثی باشداها  عواقب بروز آلودگی( ممکنست فشار در همه اتاق ها/ فض

جداسازی علاوه بر    ،ز باز می شوندام ژل الکتروفورهای حاوی امپلیکون تکثیر یافته برای انجلوله  Post-PCRمرحله  در  که  

 ( وجود دارد.شد در بالا اشارهکه )رعایت فشارهای مثبت و منفی بر تاکید ، فضاهای فیزیکی
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نباشد، آزمایشگاه می تواند   و دستگاه هواساز  چنانچه امکان ایجاد فشار مثبت/ منفی از طریق سیستم های کنترل فشار هوا

  (Supply fan)دمنده با قرار دادن فنمثلا ایجاد نماید. در فضاهای انجام کار به روش های مقتضی اختلاف فشار نسبی 

فشار هوای می توان   ،ها  دور پره های فنتنطیم    و  در فضای کاری موقعیت های مناسبدر   (Exhaust fan)  مکنده  و فن

 .نمودایجاد  نسبی یا منفی مثبت

 : مکان کیدر  فضاهای آماده سازی معرف و آماده سازی نمونهادغام ( ج

آزمایشگاه ممکنست با توجه به بکارگیری سیستم های بسته آزمایش و یا به دلیل محدودیت در فضای فیزیکی بخش 

 کاملاً مجزا هیناحدو  فضای کار بهمولکولی، فضای آماده سازی معرف و آماده سازی نمونه را ادغام نماید. در این حالت 

 یدهایاستخراج اسو نمونه  یسازآماده و ،(DNAبدون  یا)فضمعرف  یسازمختص آماده:  Pre-PCR فضای -1شامل 

ی به حداقل برا  تکثیر اختصاص پیدا می کند.  محصول  زیو آنال  ریتکث  : به  PCR  فضای  -2  و (Low DNA ی)فضا ک ینوکلئ

می تفکیک بخش مجزا  زیربه دو  PCRهای  Workstationیاو/ها ینتبا استفاده از کاب ، فضاهارساندن احتمال آلودگی

 دنیرگ می قرار ییدر فضاو  ،متر( 2فاصله از یکدیگر )ترجیحا حداقل با کابینت ها  / Workstaion در این صورت .شوند

استفاده  دیهمان منظور با یتنها برا کسیمستر ممعرف و  یسازمخصوص آماده یهانتیکه رفت و آمد محدود است. کاب

 DNA ید،پلاسم DNAیطیشرا یچ. تحت هنمی باشدها مجاز نمونه در آنآماده سازی مربوط به  یندهایشوند و انجام فرآ

گردد. همچنین تا حد امکان آماده سازی معرف  یآماده ساز Workstaionوارد  یدنبا انیمارنمونه ب یا، RNA ی،ژنوم

اول آماده است که  به این صورت    زمان انجام کار  یفاصله گذار.  انجام شونداستخراج اسید نوکلئیک نباید همزمان    بامعرف  

 گردد.می انجام  نمونه و استخراج یآماده ساز و سپسمعرف  یساز

 و پیشگیری از آلودگی هیسو کیاستقرار گردش کار  تیریمد

 و متقاطع یاست تا از آلودگ بسیار حائز اهمیت رعایت گردش کار یک طرفه ،مولکولی آزمایشگاهدر طراحی فضای کار 

همواره  دیها و لوازم بانمونه حرکت کارکنان،  انیجربه این منظور شود.  یری( جلوگکونی)آمپل ریبا محصولات تکث یآلودگ

( Post-amplification) شتریب ی( به سمت مناطق با آلودگPre-amplificationبالقوه کمتر ) یاز مناطق با آلودگ

 شود.  یریو از هرگونه بازگشت جلوگ باشد

 pre) فضا یک باید بهفقط  یکار یفتشهر  یا یروز کار هردر  فعالیت هر یک از کارکنانآل،  یدهدر حالت ا

amplification یاpost amplification .یمکارکنان نباشد،  یرپذدر صورتی که این کار امکان( اختصاص داده شود 

انجام داده و سپس برای ادامه مراحل تکثیر و آنالیز محصول، به  pre amplification یزتمفضای در کار را ابتدا  ندتوان

ها باید  یتمحدود ینا نان بین این دو فضا نباید صورت گیرد.کارک رفت و برگشتبروند.  post amplicationفضای 

 .اعمال شود یزنکارکنان مسئول نظافت  یبرا

، وسایل و تجهیزات اعم از سمپلر، سرسمپلر، رک، جعبه میکروتیوب، خودکار، ماژیک، دستکش، روپوش، صندلی لوازمانواع  

 .گردندفضاهای کاری جابجا و رد و بدل  ینب یدشود و نبا اختصاص داده یکار فضایهر بصورت جداگانه به  یدباو غیره 

از اتاق نباید به طور مشابه،  و دنمعرف برده شو ینمونه به اتاق آماده ساز یاتاق آماده ساز به هیچوجه نباید ازاین وسایل 

 انتقال پیدا کنند. معرف  یاتاق آماده ساز یانمونه  یبه اتاق آماده ساز ،محصول شناساییو  تکثیر
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اختصاص داده فضا به هر بطور مجزا و از همدیگر تفکیک شده  ،دنمصرف باش از نوع یکبار لوازم حفاظت فردی ترجیحا

از آلوده شدن معرف نمونه مشترک باشند تا  آماده سازی  معرف و    یسازآماده  فضاهای  ینب  یدها نبایزرو فر  هایخچال  د.نشو

کامل با  یجداساز یدبا ین کار امکان پذیر نیست،شود. اگر ا جلوگیری یک استخراج شدهنوکلئ یدهایاس وها نمونهها با 

 تکثیر لشود. محصو انجام (secondary exterior containers)یه ثانو یرونیو ظروف بمجزا  یقفسه بنداستفاده از 

 ند. شو ینگهدار ،شده یک استخراجنوکلئ یداس یا ها ، نمونهها معرف مکان و فضای مشترک با یکدر  یدهرگز نبا

آلودگی زدایی شوند.  UVباید قبل و پس از انجام کار، توسط اشعه  Workstationsداخل فضای  ژهیبه و ،یکار سطوح

سفید کننده خانگی  10به  1رقیق شده از محلول  ستفادهمعرف ها با ا سازیقبل و بعد از آماده  یدبا یشههم یکار فضای

 یاو  ،)برای پاک کردن بقایای محلول هیپوکلریت سدیم و پیشگیری از خوردگی( %70اتانول  سپس با و (%5)با کلر فعال 

 گردد.  یزتم یگر که مخصوص سطوح باشد،د یمناسب تجار یزکنندهمحلول تم نوع هر

 


