
  بنام خدا
 يص ملکوليشگاه تشخيمادر آز يشگاهيست مربوط به دستورالعمل عملکرد مطلوب آزمايچک ل

حاتيتوض   ريخ      بله  PCRش يند قبل از انجام آزمايفرا -1

       يشات ملکوليجهت آزما يکيص مواد ژنتينمونه و تخل يآماده ساز ياتاق مستقل برا
  وجود دارد

ل يشود، به دل يانجام م PCRآه در آنها  ييشگاههايآزما ، خصوصاَيص مولكوليشگاه تشخيآزما
 يناش ياحتمال ياز خطاها يريجلوگ يژه براير ويو تداب يها به فضاسازيل فناورين قبيا يت ذاتيحساس

 ياختصاص دادن اتاق ينه فضا سازين اقدام در زميمهمتر. از دارنديها ن ياز وقوع انواع آلودگ
ه يص و تهيانجام مراحل تخلو ك ينوآلئ يد هاياس نه ها قبل از استخراج نمو يآماده ساز يجداگانه برا

  .استک يد نوکلئياس ريبعد از تكث يشهايواآنش از محل انجام آزما يمعرفها

1‐1 

      ص مواد يو تخل يآماده ساز يمستقل برا يل اختصاصيدر داخل اتاق فضاء و وسا

  .وجود دارد PCRک در مرحله  قبل ازيژنوم
و  يه مخلوط واکنشيک، تهيد نوکلئيه، استخراج اسياول يافت نمونه، آماده سازيکه از ابتدا در از آنجا

ه يباشد توصيم يازمند مراحل گوناگونيش نيص به لوله آزمايحاصل از تخل يکيافزودن مواد ژنت
،  (WORK STATION) ياتاقک کارمستقل شامل  يک از مراحل ست کاريهر  يشود برايم

 وپودر فاقد لاتکس کبار مصرف ي يدستکش هاش ، يآزما ير، سر سمپلر، لوله هايغمت يسمپلر ها
  .اختصاص داده شودلوله های آزمايش مناسب 

1‐2 

        .باشد يم يزات ضروريل و تجهيمستقلا واجد وسا PCRقبل از  يند هاياتاق فرا
ن يباشد همچنيو ورتکس م نگ بلوکيتيوفوژ، هيکروسانترياز به سميانجام استخراج ن ياز آنجا که برا
 يد نگهداريبايط مين محيص شده در ايماران و مواد تخليب يواکنش و  نمونه ها يم هايمعرف ها و آنز

 ير ضروريغ ين مکان موجود باشند تا از تردد هايزات در اين تجهيه ايشود کليه ميشود، توص
  . ه کار حفظ شوديکسوياجتناب شده و گردش 

1‐3 

        .وجود دارد PCRقبل از  يند هاياتاق فرا يبرا روپوش مستقل 
علاوه بر . د در نظر گرفته شوديبا يم يمتعدد پيشگيرانه تدابير ، آلودگي انتقال از جلوگيري جهت
 از مشترك استفاده دمگر ، عيد يزات از اتاق هاي، عدم انتقال مواد و تجه سويه کاريک گردش تيرعا

 مخصوص روپوش ست يضرور اتاقها بين مکرر و ضروري غير آمد و رفتاجتناب از  ابزارها،
 .ض گرددين گردد و قبل از خروج تعويتام اتاق هر براي

1‐4 

        .زات وجود دارديل و تجهيدمان وسايچ يلازم برا يفضا
 لحاظ به بايد "حداقل " و "آل ايده" شكل 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،
 آردن انبار و نگهداري براي مناسب فضاي .شود گرفته درنظر بايست مي تجهيزات و وسايل چيدن
 .گردد بيني پيش بايد مصرفي لوازم برخي

1‐5 

        .نک شستشو وجود دارديس
 .باشد مستقل فاضلاب اجدو شستشو ينکس به مجهز ها فضا از يك هر شود مي توصيه 

1‐6 

        .رديگيصورت م يمنيدفع پسماند بر اساس دستورالعمل ا
 آه شود بيني پيش نحوي به بايد فضا دو هر در شده مصرف مواد و پسماندها دفع تدابير و امكانات
 .برسد حداقل مار بهيزا موجود در نمونه بيماريانتشار عوامل ب احتمال
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 توضيحات خير بلي PCRفرايند پس از انجام آزمايش  -2

  .وجود دارد PCRاتاق مستقل براي بخش فرايند پس از   1-2
با توجه به آزمايش محصول واکنش در اين اتاق و احتمال انتشار آلودگي در نظر گرفتن اتاقي 

  ضروي است PCRين فرايندها پس از واکنش مستقل براي ا

      

  .مستقل مي باشد PCRبخش مذکور کاملا از بخش فرايند قبل از   2-2
تفکيک کامل اين دو بخش اعم از ارتباط از طريق کانال هاي تهويه، و يا ارتباط از طريق 

  .انتقال وسايل و روپوش نقش اساسي در کاهش آلودگي خواهد داشت

      

  .م براي چيدمان وسايل و تجهيزات وجود داردفضاي لاز  3-2
 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، ارگونوميك،
.شود گرفته درنظر بايست مي تجهيزات و وسايل چيدن براي

      

  .سينک شستشو وجود دارد  4-2
 باشد مستقل فاضلاباجد  و شستشو سينک به مجهز ها فضا از يك هر شود مي توصيه 

      

  .گردش يک سويه کار رعايت ميگردد  5-2
اجتناب از تردد هاي بي مورد در بين دو اتاق و رعايت گردش يکسويه از اتاق فرايند هاي 

ي "نقش اساسي در کاهش آلود PCRند هاي پس از به اتاق فراي PCRمربوط به قبل از 
  .خواهد داشت

      

  .به تعداد مناسب براي ازبين بردن آلودگي هاي احتمالي وجود دارد UVلامپ   6-2
. دستگاه توليد کننده اشعه ماوراي بنفش در مراحل مختلف ازمايش مورد استفاده قرار ميگيرد

تنظيم شده مناسب باشد، و لامپ با طول موج  لذا ضروريست زمان لازم  استفاده شده، فاصله
همچنين اطلاعات لازم براي ايمني پرسنل و اجتناب از .  مفيد مورد استفاده قرار گيرد

      

اتتوضيح     بلي خير 

        ک وجود دارديولوژيهود کلاس دو ب
 يمنيد با سطح ايبا يص مولکوليند تشخيفرآ يفضاها و امکانات اختصاص داده شده برا

مورد جستجو تناسب  يسم هايکروارگانيم ياز برايمورد ن Biosafety Levelا ي يستيز
  .داشته باشد

8-1  

       يار در فضاء در نظر گرفته شده آلودگز کار پس از اتمام هر مرحله از کيسطح م
  .گردديم ييزدا

ق يتوان از محلول رقيم شده داده اختصاص فضاهاي در سطوح زدايي آلودگي براي 
 و بجا استفاده صورت در بودن ارزان درعين روشها اين . گرفت آمك م يت سديپوکلريه

  .دارند آارايي آافي اندازه به اصول ايمني رعايت

9-1  

        .وجود دارد ياحتمال يها ين بردن آلودگيازب يبه تعداد مناسب برا UVلامپ 
دستگاه توليد کننده اشعه ماوراي بنفش در مراحل مختلف ازمايش مورد استفاده قرار 

لذا ضروريست زمان لازم  استفاده شده، فاصله تنظيم شده مناسب باشد، و لامپ با . ميگيرد
همچنين اطلاعات لازم براي ايمني پرسنل و .  طول موج مفيد مورد استفاده قرار گيرد

ميبايد در فواصل  UVلامپ . اجتناب از تاثيرات مخرب آن بر واکنش در دسترس باشد
زماني منظم تميز شده تا  گرد و غبار هاي موجود بر سطح مشکلي براي اثر بخشي آن 

  .نداشته باشد

10-1  

        .شوديفاقد پودر استفاده م لاتکس دستکش
   .تاس PCR  شات يقوي آزما کننده مهار يکبارمصرف ستکشهايد پودر
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ميبايد در فواصل زماني منظم تميز  UVلامپ . تاثيرات مخرب آن بر واکنش در دسترس باشد
 .آن نداشته باشدشده تا  گرد و غبار هاي موجود بر سطح مشکلي براي اثر بخشي 

درصورت استفاده از ترانس ايلوميناتور  تجهيزات حفاظتي مناسب دردسترس   7-2
  .ميباشد
 استفاده نانومتر ٣١٢ تا ٣٠٠ محدوده با UV-Bفيلترهاي  به مجهز وسايل از شود مي توصيه
 يرنگها 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
  .است

در هر مكاني آه از اين اشعه استفاده  UVتجهيز آزمايشگاه به وسايل حفاظت در برابر اشعه 
. الزامي است ،UV transilluminatorخصوصاَ به هنگام مشاهده نتايج بر روي ، مي شود

اطمينان از اثر . مي تواند از محافظ صورت يا عينك حفاظتي استفاده نمايد تکنولوژيست
هميشه برچسبهاي مخصوص را بر  UVمحافظهاي . حفاظتي اين قبيل پوششها ضروري است

در  اطلاع لازم وتوصيه مي شود  اين محافظ ها از منابع مطمئن تهيه شوند . روي خود دارند
  .دقرار گيراختيار مصرف آننده 

      

        م هاينمونه ها و آنز ينگهدار -3

 يزر مناسب بطور جدا گانه نگهداريص شده در فريو تخل ياصل ينمونه ها  1-3
 .گردديم
از يگراد نيدرجه سانت - 20زر يك فريص، حداقل به ينمونه ها قبل و بعد از تخل ينگهدار يبرا
ص يشگاه تشخياآزم يفضا يد متناسب با حجم آار و طراحيزر بايتعداد و حجم فر. است

  . باشد يمولكول
چ يغالب مواد و معرفها به ه ينگهدار يزر برايخچال به عنوان فريخدان ي قسمت استفاده از

  .ستيعنوان مناسب ن
ط مناسب ياز در شرايش مورد نيآزما يد برايبا يمار ميب يبا توجه به آنکه نمونه اصل

 يص شده در کنار نمونه هايخلمواد ت ينکه نگهداريشود و با در نظر گرفتن ا ينگهدار
از  ينيبال يگردد نمونه هايه ميدا توصين نمونه ها گردد اکيا يماران ممکن است سبب آلودگيب

  . شود يجداگانه نگهداردر طبقات ص شده يمواد تخل

      

زر يدر فر PCRش يانجام آزما ياز برايمورد ن يملکول يم ها و فراورده هايآنز  2-3

  .گردديم ينگهدار بطور جدا گانهمناسب 
د کاملا يبا يم يه مخلوط واکنشيو ته PCRش يانجام آزما ياز برايه مواد مورد نيکل

  .گردد يص شده نگهداريماران و مواد تخليجدا گانه از نمونه ب

      

  .کردديزر بصورت مستمر چک ميبرودت فر  3-3
 يداخل آن برا يزر، فضاياز مراجعات مكرر به فر ياجتناب از نوسانات دما ناش يبرا

  .شود ينمونه ها، مواد و معرفها بطور مجزا طبقه بند ينگهدار
  .د روزانه چک شده و در چارت مخصوص ثبت گردديبا يزر ميبرودت فر

 يه ميگراد توصيدرجه سانت -70زرياستفاده از فر يمدت طولان هب RNA ينگهدار يبرا
 .ستيها و معرف ها مناسب ننمونه  ينگهدار يبرا No frostا يزر ضد برفک يفر. شود

      

  .قرار داده شده اند طلوببا کد گذاری م زرينمونه ها بصورت مناسب در فر  4-3
را  وبهايكروتيبه م يافتن و دسترسيوب آه يكروتيره ميمخصوص ذخ ياستفاده از جعبه ها

  .شود  يه مياَ توصيل آند قويتسه

      

  .دنقرار دار PCRند پس از يزر ها در خارج از بخش فرايفر  5-3
در  يزريکه از فريدر صورت. باشد  Pre-PCRيد در فضايحاً بايزر مواد و نمونه ها ترجيفر

 ياحتمال يها ياجتناب از آلودگ يد برايشود با ياستفاده م يعموم ير فضايگر نظيد يفضا
 Post-PCR يزر فضاياز فر. ت گردديرانه رعايشگيو اقدامات پ ياصول مربوط به جداساز

استفاده  Pre-PCR ينمونه ها و مواد مربوط به فضا ينگهدار يد برايچ عنوان نبايبه ه
 .نمود

      



 

 مستندات -4

را بѧه صѧورت دسѧتورالعمل مكتѧوب و      يريѧ مѧار و نمونѧه گ  يب يرش، نحوه آماده سѧاز يد روش پذيبا يمسئول فنّ
رش نمونѧه  يشگاه در عدم پѧذ يت آزمااسيد 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 آننده آزماينامناسب و نحوه مطلع آردن پزشك   يها
، حمѧل نمونѧه،   ي، ثبѧت مشخصѧات نمونѧه، بسѧته بنѧد     يريѧ د روش مناسѧب نمونѧه گ  يѧ در دستورالعمل با. شده باشد

گѧر وجѧود   يرش نمونѧه از مراآѧز د  يكه امكѧان پѧذ  يدر صѧورت . ه باشѧد د شѧد يѧ ق ياستفاده از نگهدارنده و آماده سار
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

      

  .بصورت مکتوب وجود دارد يريمار و نمونه گيب يدستورالعمل نحوه آماده ساز  1-4
  

      

  .باشد يرش نمونه مشخص ميعدم پذ يار هايمع  2-4
  

      

گر روش ارسال بصورت مکتوب وجود يد ياشگاههيرش نمونه از آزمايدر صورت پذ  3-4
  .دارد

  

      

        مار وجود دارديافت و مشخصات بياطلاعات مربوط به نمونه اعم از تارخ و زمان در  4-4

بصورت مکتوب وجود  PCRک و انجام يص مواد ژنومينمونه ، تخل يپروتکل آماده ساز  5-4

  .دارد
  

      

  .ه ها بصورت مکتوب وجود دارد، امحاء و دفع نمون ييزدا ينحوه آلودگ  6-4
  

      

  .گردديم يبصورت مکتوب نگهدار شيج هر آزماينتا  7-4
  

      

  .شات تا دو سال قبل وجود دارديه آزمايمستندات مربوط به کل  8-4
  

      

  توضيحات  خير  بلي  شاتيآزما يفيکنترل ک -5

اعم از  PCRک و انجام يص مواد ژنوميتخل يپروتکل ها يبرا يصحه گذار يروشها  1-5

  .وجود دارد يا خانگيو  يآماده تجار يت هايک
آماده  يتهايبر استفاده از آ يمورد استفاده را چه مبتن يروشها تمامشگاه موظف است اعتبار يآزما
د مستند بوده يبا ياعتبار بخش. دينما نييتعباشند  (Home brew) يا به اصطلاح خانگيبوده  يتجار

بطور معمول شامل مراحل  ياعتبار بخش. ر آامل در دسترس باشدو اسناد آن در صورت لزوم بطو
 يمولكول يصيروش تشخهر  يعلم يهايژگيو. است ينيبال يكال و اعتبار بخشيتيآنال ياعتبار بخش

هرگونه . ن شده و در دسترس باشدييد بطور مستند تعياب، دقت و صحت يژگيت، وير حساسينظ
د يشود با يا بهبود روش اعمال ميش که به منظور سهولت ير در نحوه استاندارد انجام آزماييتغ

  .مستند بوده و ثبت گردد

      



  .وجود دارد يياجرا يمستندات مربوط به پروتکل ها  2-5
ا پس از آن يو  PCRقبل از  يندهاياعم از فرا يهر پروتکل کار ييت دستورالعمل اجرايضرور

  .شگاه موجود باشديبصورت کامل در آزما
  

      

  .صورت گرفته بصورت مکتوب وجود دارد يها ينه سازيمستندات به  3-5
شگاه يط آزماين راندمان در شراياز بهتر يز آنجا که هر پروتکل ممکن است جهت برخوردارا
 هيبه همراه کل يرات داده شده در پروتکل کارييه تغيست کليباشد ضرور ينه سازيازمند بهين

  .مستندات در دسترس باشد

      

وجود  يو کنترل داخل يشات اعم از کنترل مثبت، کنترل منفيه آزمايدر کل يفيل ککنتر  4-5
  .دارد
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 امكان يد قابلين آنترلها بايا. استفاده نمود يا کنترل داخليو کنترل مهار کننده و  تيل حساسکنتر

ك، ينوآلئ يدهايص اسير تخلينظ يص مولكوليش تشخيك از مراحل متعدد آزمايآشف خطا در هر 
PCR ،فراهم سازدرا  يا آشكارسازي .  

ج ير نتايد در تفسيشود  با يان انجام مماريص بيتشخ يش آه برايآزما يهر سر يفيج آنترل آينتا
ش آه به واسطه استفاده از يدر صورت مشاهده هر گونه خطا در آزما. ش بكاربرده شوديهمان آزما
د ثبت و يجه آن بايمربوطه به همراه نت يو اقدام اصلاح خطانوع شود،  يمناسب آشكار م يآنترلها

  .شود يشگاه نگهداريمادر آز يمدت مشخص يبرا هگزارش شده و اسناد مربوط
  

      

آنها  يفيشده و مستندات مربوط به کنترل ک يه دستگاهها بصورت مرتب مورد بررسيکل  5-5
  .وجود دارد

  .شگاه موجود باشديد در آزمايبا يزات ميه تجيکل يفيدستورالعمل نحوه کنترل ک

      

  .کلر وجود دارديون ترموسيبراسيکنترل کال  6-5
زات و امكانات آنترل و يد تجهيبا يلكرد دستگاه خصوصاَ به لحاظ حرارتت آنترل عمينظر به اهم

ا شرآت ارائه دهنده يا وارد آننده و يد آننده يشگاه، شرآت توليكلر در آزمايون ترموسايبراسيآال
آن در  يكنواختيم دما و يتوجه به آنترل صحت و دقت تنظ. پس از فروش موجود باشد يخدمات فن

 .است يالزام يون دوره ايبراسيمربوط به کنترل کال يگزارشها. شود يد مياآ هيسرتاسر بلوك توص
مورد  يت انجام پروتكلهايد قابليبا يو نرم افزار يكر به لحاظ سخت افزارياست آه ترموسا يهيبد

  .شگاه را داشته باشدياستفاده در آزما

      

  .ودشيکنترل م ينگ بلوک توسط دما سنج خارجيتيدما و نوسانات ه  7-5
ه يله به توصيبودن وس ينظر به حرارت. شود يه ميحمام آب گرم توص يله به جاين وسياستفاده از ا

درصورت مجهز بودن دستگاه به دماسنج، آنترل دما و  يحت. كلر توجه شوديمربوط به ترموسا يها
 .شود  يه ميبر شده توصي، مستقل و آاليك دماسنج خارجيله ينوسانات آن بوس

      

ش يگر مورد آزمايبا پروتکل د يش شده بصورت دوره ايآزما يج نمونه هايت نتاصح  8-5
  .رديگيقرار م

ر ياز نمونه ها با سا يبرخ يش دوره ايتواند آزمايشگاه ميهر آزما يفياز اقدامات کنترل ک يکي
   .گر باشديد يين اجرايگزيجقاابل جا يپروتکل ها

      

  .اند مويد صحت تکرار پذيری نتايج باشدتکرار همزمان آزمايش يک نمونه می تو  42
شگاه يآزما ييپروتکل اجرا يريد صحت  تکرار پذيتواند موياز نمونه م يبرخهمزمان ش يانجام آزما

  .باشد

      

  .گردديشگاه همکار ارسال ميبه آزما ياز نمونه ها جهت بررس يبرخ يبصورت دوره ا  43
م نمونه و ارسال آن به يبدان توجه داشته باشند تقسشگاهها يرود آزمايکه انتظار م ياز اقدامات يکي

  .شگاه باشديج حاصله در آزماينتا يفيشگاه همکار جهت کنترل کيآزما

      



 

        کارکنان -6

  .باشند يدر رشته مرتبط م يمدرک حداقل کاردان يشات دارايپرسنل انجام دهنده آزما  1-6
 يا کارشناسي يشگاهيعلوم آزما يك کاردانمدر يد حداقل داراين بخش بايشاغل در ا يکارکنان فن
  . باشند يشگاه ميآزما ير نظر مسئول فنّيت زيمرتبط بوده و موظف به فعال يرشته ها

      

 يرا دارا م يشات ملکوليطه آزمايح انجام کار در يت لازم برايصلاح يدارا  يمسئول فن  2-6
  .باشد

از  يکاف يد آگاهيشگاه بايآزما يت، مسئول فنن اسينو يها يجزء فناور يمولکول 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 يمولکول صيدر بخش تشخ يمني، رفتار استاندارد و ايکيزيف
  

آزمايشگاه مي تواند براي براي افزايش بهره وري، توسعه و حل مشكلات فنّي خود ازوجود مشاوران 
استفاده از مشاورين در مسئوليتهاي شخص مسئول . فنّي و باليني در هر مرحله از آار استفاده نمايد

  .كولي تغييري نمي دهدفنّي آزمايشگاه نسبت به گزارشها و نتايج بخش تشخيص مول

      

 


