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   HD-GO-00-MN-FO-001-00                    

 

 عنوان سند:

 نمونه بیولوژیک امن و ایمننظام انتقال روش اجرایی 

 در برنامه ژنتیک اجتماعی 

 شماره سند:

HD-GO-00-MN-PR-008-00 

 تصویب کننده تایید کننده گانتهیه کنند شرح اقدام ویرایش تاریخ

 تدوین کلی  00 8/6/1398

 روش اجرایی

 نام :

 عظیمیسیده سارا دکتر  

 احمدیاندکتر معصومه  

 دکتر کتایون خداوردیان

 دکتر سعید طالبی

 دهنبه دکتر صغری روحی 

 کمیته تضمین کیفیت تشخیص ژنتیک اعضایسمت: 

 نام: دکتر اشرف سماوات

 سمت: رئیس اداره ژنتیک

 سیامک میراب سمیعینام: دکتر 

 مدیرکل آزمایشگاه مرجع سلامتسمت: 

 امضا امضا  امضا

 نام :    

 سمت:

 نام : 

 سمت:

 نام : 

 سمت:

 امضا امضا امضا

 نام :    

 سمت:

 نام : 

 سمت:

 نام : 

 سمت:

 امضا امضا امضا

 نام :    

 سمت:

 نام : 

 سمت:

 نام : 

 سمت:

 امضا امضا امضا
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 نمونه بیولوژیک امن و ایمن روش اجرایی نظام انتقال

 امه ژنتیک اجتماعیدر برن

 HD-GO-00-MN-PR-008 شماره سند:  

 00شماره بازنگری:  

 

 

 و معرف یک لوژی های بیونمونه امن و ایمن انتقالجهت ارائه فرآیند  ،ایجاد این روش اجراییهدف از :  از ایجاد هدف (1

هداشت، بمربوطه در چارچوب معیارهای کمیته تضمین کیفیت تشخیص ژنتیک وزارت های دستورالعملاستانداردها و 

 .در برنامه ژنتیک اجتماعی است راه اندازی نظام انتقال نمونه بیولوژیک برای درمان و آموزش پزشکی

 

 .ستاپذیر یید مقام ذیصلاح امکانبازنگری این سند طبق نظر هریک از کارکنان ذیصلاح و با تا (1-1

 

 

ر د ی بهداش تیهاآزمایشگاههای ژنتیک اجتماعی شامل مراکز همکار با برنامهکلیه  سند درکاربرد این دامنه کاربرد :  (2

لاحیت ش ده ی ارج ا  اح راز   ه اآزمایشگاه و های حمل و نقل جهت انتقال امن و ایمن نمونه، حوزهمراکز بهداشتی

وب چاراست ک ه در چ  های تشخیص پزشکی و تشخیص ژنتیکهای ژنتیک اجتماعی اعم از آزمایشگاهمهناهمکار با بر

مل زم ب ه  این واحدهاکلیه کارکنان .سیستم مدیریت کیفیت مستقر شده است  وزارت بهداشت،معیارهای اداره ژنتیک 

                هنگام برای هب حت، دقت و ه، جواب با نمونه مناسب مورد آزمایش قرار گرفتدر نهایت تا  هستند این سندرعایت مفاد 

  .کننده ایجاد گرددمراجعه

 

 در تدوین این روش اجرایی از منابع ذیل استفاده شده است: منابع: (3

  INSO-ISO-15189استاندارد  (3-1

-HD-GO-00-MN به شماره  دور و بازنگری مدارک گذاری، کنترل مدارک،شماره مستندسازی،آیین نامه  (3-2

RE-001 

ای ژنتیک همکار با برنامهه ؛ارجا  منتخب هاینمونه در آزمایشگاه و انتقال امن و ایمن معیارهای پذیرش( 3-3

 سند. همین 4جدول درج شده در  فحه  مدارک معرفی شده در شاملاجتماعی 
 

 تعاریف: (4

ار ش رح داده ش ده انجام ک  یهامسئولیتچگونگی انجام کار با تعیین  سندی که در آن نحوه و روش اجرایی: (4-1

 است.

س تور ک ار را دجنب ه  طور دقیق شرح داده شده وه سندی که در آن جزییات انجام کار بدستورالعمل کاری:  (4-2

 برای مجری دارد.

ه شخص کرده ب مقررات تعیین شده برای موضوعات مختلف سازمانی را م سندی که ضوابط کلی و آیین نامه: (4-3

 .استالاجرا های کاری این چارچوب ها لازمدستورالعمل ها وه در تدوین روشطوری ک

  .ستا ورت قطعی تعیین شده ه اسنادی که برای انجام کار در سازمان ب استانداردهای داخلی: (4-4 

دیریت م ای  است که به منظور اس تقرار و حف س سیس تم کمیته کمیته تضمین کیفیت تشخیص ژنتیک: (4-5

کمیت ه  بر اساس استانداردهای مورد نیاز از سوی معاونت بهداشت تشکیل ش ده و در ای ن س ند ب ه ارتص ارکیفیت 

 .شودعنوان می

ی و ط ی مراح ل آورکلیه اقداماتی که جهت حفس تمامیت و کیفی ت نمون ه از زم ان جم عمدیریت نمونه:  ( 4-6

 .گیرد ورت مینگهداری و انتقال نمونه با رعایت ا ول ایمنی و امنیت زیستی 
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 نمونه بیولوژیک امن و ایمن روش اجرایی نظام انتقال

 امه ژنتیک اجتماعیدر برن

 HD-GO-00-MN-PR-008 شماره سند:  

 00شماره بازنگری:  

های اجرایی و سارتار عملیاتی محیطی ای از استانداردهای فنی و دستورالعمل: مجموعه( نظام انتقال نمونه:4-7

های بیولوژیک هدف و مدیریت اطلاعات ارسال، ارسال نمونه جهت سازیآمادهبندی و بستهکه گردآوری، نگهداری، 

 سازد.ت و ارزشیابی در بستر یک سارتار با ثبات فراهم میمربوطه را به  ورت سارتارمند و قابل نظار

 ،(CVS)نریونی جنیو: نمونه رون کامل، نمونه پرزهای ک( نمونه بیولوژیک در برنامه ژنتیک اجتماعی4-8

  .عینخا-، پلاسما، ادرار، مایع مغزینمونه مایع آمنیوسنتز

 

 :شرح اقدام (5

ع دانش و یها و لزوم تجمیک بیماریویژه آزمایشات تشخیص ژنتبا توجه به استانداردهای تخصصی  ( کلیات:5-1

های تشخیص ژنتیک به تفکیک های ژنتیک، سیاست قطبی بودن آزمایشگاهمهارت مربوط به تفکیک گروه بیماری

ا  اعم از ارج هایر عملکرد آزمایشگاهامکان نظارت مطلوب ب اتخاذ شده است تا های مربوطه در کشور گروه بیماری

ر حال . دایجاد گردد های ژنتیک اجتماعیهمکار با برنامه تشخیص ژنتیک عضو شبکه کشوری شخیص پزشکی وت

و  ی و موردیکل سنتهای بیولوژیک مربوط به برنامه ژنتیک اجتماعی در اغلب موارد به شحاضر در کشور انتقال نمونه

                به انجام مربوطه ه متعهد به احراز استانداردهایهای انتقال نموندر قالب ررید ردمت از شرکت ،یافتهنه سازمان

اندازی راه »فعالیت  اداره ژنتیک 1397در برنامه عملیاتی سال بر این اساس به جهت سازماندهی به موضو ،   .گیردمی

 :ه استدر دو سطح زیر در نظر گرفته شد«  سیستم انتقال نمونه برنامه ژنتیک اجتماعی

  اه زمایشگهای عمومی انتقال نمونه های بیولوژیک آدبه منظور جمع بندی استاندار وزارتی:سطح ستاد

  .در برنامه ژنتیک اجتماعیبیولوژیک انتقال نمونه  روش اجرایی نظاممرجع سلامت و تدوین 

 های انتقال نمونه در منطقه تحت پوشش، به منظور شناسایی شرکت :های علوم پزشکیسطح دانشگاه

 تقال نمونههای منتخب و آغاز اناستانداردهای مربوطه به ایشان و عقد قرارداد انتقال نمونه با شرکتاعلام 

ری بکه کشوهای ارجا  اعم از تشخیص پزشکی و تشخیص ژنتیک عضو شآزمایشگاه یافته در تعامل باسازمان

 .های ژنتیک اجتماعیهمکار با برنامه

 کهای بیولوژینمونه انتقال شاملدر این روش اجرایی  :نمونهمن و ایمن اانتقال  حمل و نقل جهت فرایند (5-2

 است: در زمان تدوین این سند های کشوری تحت پوششبرنامه  با توجه به زیر

با  (1PND)انتقال نمونه رون زوجین تحت مراقبت ژنتیک جهت انجام آزمایش تشخیص ژنتیک مرحله اول    (1

   زوجین تحت مراقبت ژنتیک هدف رفع مشکل بعد مسافت در ارجا

 (2PND) ( جهت آزمایش تشخیص ژنتیک مرحله دومCVS پرزهای کوریونی انتقال نمونه جنین )آمینوسنتز / (2

 با هدف رفع مشکل بعد مسافت در ارجا  مادر باردار

ها پاتیبینوموگلوانتقال نمونه رون زوجین متقاضی ثبت ازدواج در غربالگری تلفیقی زمان ازدواج تالاسمی و ه (3

 های پایلوت این برنامه( )در دانشگاه

 ارثی های متابولیکانتقال نمونه رون/پلاسما/ادرار/ مایع مغزی نخاعی جهت غربالگری و تشخیص بیماری (4

 سندرم داونجهت غربالگری  سرمانتقال نمونه  (5
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 نمونه بیولوژیک امن و ایمن روش اجرایی نظام انتقال

 امه ژنتیک اجتماعیدر برن

 HD-GO-00-MN-PR-008 شماره سند:  

 00شماره بازنگری:  

 محل اجرا در نام فعالیت

 ساختار نظام سلامت 

 استاندارد / دستورالعمل مرتبط ایند مرتبطبرنامه  سلامت / فر مسئول فعالیت

 پذیرش 

و کننده مراجعه

 گیرینمونه

 رون مویرگی وگیری نمونه

 رون وریدی 

غربالگری تلفیقی تالاسمی و  کاردان/کارشناس آزمایشگاه بهداشتی (1آزمایشگاه بهداشتی )سطح 

 هاهموگلوبینوپاتی

به  وریدی مویرگی و  ونه گیری روندستورالعمل نم

   WI-LA-00-GO-HD-001شماره 

رشک شده روی  نمونه رون

 ،(DBS)کاغذ

 پلاسما، 

 ادرار، 

 .مایع مغزی نخاعی

مرکز نمونه گیری غربالگری 

 (1نوزادی )سطح 

ه گیری مراقب سلامت مسئول نمون

 غربالگری نوزادی

 هایغربالگری نوزادی بیماری

 و ...( PKUمتابولیک ارثی )شامل 

 

-ونه در آزمایشگاه  منتخب بیماریاستاندارد پذیرش نم

 MN-00-IMD-HD-لیک ارثی به شمارهوهای متاب

003-SD 

 ، منیونمایع آ

 (CVS)ریونیوک هایپرز

  جنینمرکز نمونه گیری از 

 (3)سطح 

غربالگری تلفیقی تالاسمی و  کارشناس مرکز نمونه گیری جنین

 هاهموگلوبینوپاتی

 هایغربالگری نوزادی بیماری

 (و ... PKUارثی )شامل  متابولیک

ژنتیک به منتخب استاندارد پذیرش نمونه در آزمایشگاه 

  SD-MN-00-GO-HD-002شماره

 

 اولیه گذاریبرچسب

 

 

مرکز نمونه گیری غربالگری 

 (1نوزادی )سطح 

 (1ایشگاه بهداشتی )سطح آزم

مراقب سلامت مسئول نمونه گیری 

 غربالگری نوزادی 

 کاردان/کارشناس آزمایشگاه بهداشتی

غربالگری تلفیقی تالاسمی و 

 هاهموگلوبینوپاتی

 هایغربالگری نوزادی بیماری

 و ...( PKUمتابولیک ارثی )شامل 

 باشد:  نمونه باید شامل حداقل موارد زیر برچسب

 کنندهمراجعهام رانوادگی نام و ن

 گیریتاریخ و ساعت نمونه

 گیرنام نمونه

 کننده طبق روال مرکزکد پذیرش مراجعه

مرکز نمونه گیری غربالگری  سازی جهت ارسالو آماده بسته بندی

 (1نوزادی )سطح 

 (1آزمایشگاه بهداشتی )سطح 

مراقب سلامت مسئول نمونه گیری 

 غربالگری نوزادی 

 آزمایشگاه بهداشتی شناسکاردان/کار

غربالگری تلفیقی تالاسمی و 

 هاهموگلوبینوپاتی

 هایغربالگری نوزادی بیماری

 و ...( PKUمتابولیک ارثی )شامل 

های یمن نمونهدستورالعمل حمل و نقل امن و ا

ها در بیولوژیک جهت شناسایی و تشخیص بیماری

MN-00-IMD-HD-به شماره   نظام انتقال نمونه

003-WI 

 نگهداری و امن و ایمن نمونه انتقال نقل به جهت حمل و

نگهداری در زمان حمل و نقل و در شرایط مناسب  نمونه 

 در آزمایشگاه تا قبل از آزمایشنمونه 

 دهندهکز ارجا آزمایشگاه/ مر

 مسیر انتقال

 آزمایشگاه ارجا 

 رانندگان

 آموزش دیده احراز  لاحیت شده

غربالگری تلفیقی تالاسمی و 

 هاهموگلوبینوپاتی

های غربالگری نوزادی بیماری

 و ...( PKUمتابولیک ارثی )شامل 

های دستورالعمل حمل و نقل امن و ایمن نمونه

ها در نظام بیولوژیک جهت شناسایی و تشخیص بیماری

WI-MN-00-IMD-HD-به شماره   انتقال نمونه

003 

ی هاو استاندارد طبق معیارها در آزمایشگاه  پذیرش نمونه

طبق ها رقمی نمونه 24 و کدگذاری پذیرش نمونه 

م در چارچوب معیارهای اعلا نمونه استانداردهای کدگذاری

 وزارت بهداشت  شده اداره ژنتیک

غربالگری تلفیقی تالاسمی و   مسئول پذیرش آزمایشگاه منتخب آزمایشگاه منتخب

 هاهموگلوبینوپاتی

 های غربالگری نوزادی بیماری

 و ...( PKUمتابولیک ارثی )شامل 

 ز نظر غربالگری مادران باردار ا

 سندرم داون

 در آزمایشگاه  منتخب  ستاندارد پذیرش نمونه ا

 IMD-HD-00-های متابولیک ارثی به شمارهبیماری

003-SD-MN 
 در آزمایشگاه  منتخب  کدگذاری نمونه ستانداردا

 IMD-HD-00-به شماره های متابولیک ارثیبیماری

002-SD-MN 
 منتخب آزمایشگاه در نمونه پذیرش استاندارد 

 SD-MN-00-GO-HD-002 شماره به ژنتیک

 منتخب آزمایشگاه در کدگذاری نمونه استاندارد 

 . SD-MN-00-GO-HD-001رهبه شما ژنتیک

  استاندارد رد یا پذیرش نمونه در آزمایشگاه

GO-HD-00-غربالگری سندرم داون به شماره 

011-SD-MN 
تلفیقی تالاسمی و  غربالگری مسئول آزمایش آزمایشگاه منتخب آزمایشگاه منتخب انجام آزمایش

 هاهموگلوبینوپاتی

های غربالگری نوزادی بیماری

 و ...( PKUمتابولیک ارثی )شامل 

رچوب چاهای آزمایشگاه در طبق دستورالعمل 

 استانداردهای کاری

مسئول جوابدهی آزمایشگاه منتخب/  آزمایشگاه منتخب گزارش نویسی نتیجه آزمایش و  دور نتیجه

 ه منتخبمسئول فنی آزمایشگا

غربالگری تلفیقی تالاسمی و 

 هاهموگلوبینوپاتی

های غربالگری نوزادی بیماری

 و ...( PKUمتابولیک ارثی )شامل 

د وب استاندارارچچهای آزمایشگاه در طبق دستورالعمل

INSO-1SO 15189   کمیته  جرایی ابلاغیاهای روشو

 تضمین کیفیت اداره ژنتیک

 آزمایشگاه منتخب جه )عادی/ بحرانی(گزارش دهی/ ارسال گزارش نتی

 مرکز بهداشت/ بیمارستان منخب

 مسئول جوابدهی آزمایشگاه منتخب،

مراقب سلامت/ کاردان یا کارشناس 

 مرگز بهداشت

غربالگری تلفیقی تالاسمی و 

 هاهموگلوبینوپاتی

های غربالگری نوزادی بیماری

 و ...( PKUمتابولیک ارثی )شامل 

دهی/ ارسال گزارش نتیجه )عادی/ دستورالعمل گزارش

GO-HD-به شماره و انجام اقدامات بعدی بحرانی(

005-WI-MN-00 
 

مراقب سلامت/ کاردان یا کارشناس  مرکز بهداشت/ بیمارستان منخب جهت اقدام بعدینتیجه گزارش دریافت 

 مرگز بهداشت

لاسمی و غربالگری تلفیقی تا

 هاهموگلوبینوپاتی

های غربالگری نوزادی بیماری

 و ...( PKUمتابولیک ارثی )شامل 

دهی/ ارسال گزارش نتیجه )عادی/ دستورالعمل گزارش

GO-HD-بحرانی( و انجام اقدامات بعدی به شماره

005-WI-MN-00 
 

-%20دستورالعمل%20نمونه%20گیری%20خون%20مویرگی%20و%20وریدی-%20نهایی%2025-1-98.pdf
-%20دستورالعمل%20نمونه%20گیری%20خون%20مویرگی%20و%20وریدی-%20نهایی%2025-1-98.pdf
استاندارد%20پذیرش%20رد%20نمونه%20در%20آزمایشگاه%20های%20بیماری%20های%20متابولیک%20ارثی-حاوی%20اصلاحات%20جلسه%20نهایی%20سازی%203-4-98%20.pdf
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 نمونه بیولوژیک امن و ایمن روش اجرایی نظام انتقال

 امه ژنتیک اجتماعیدر برن
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 00شماره بازنگری:  

 

 

 

ده ی/ ارس ال گ زارش دس تورالعمل گ زارشدر  ورت بروز موارد بحرانی طبق  ا نتایج بحرانی:نحوه برخورد ب (3-5

  شود.اقدام می WI-MN-00-GO-HD-005 نتیجه )عادی/ بحرانی( و انجام اقدامات بعدی به شماره

 

 مستندات:(  6

 FO-LA-00-GO-HD-005به شماره  بیولوژیک ارسال نمونه در نظام انتقال امن و ایمن نمونه فرم( 1-6

 

HD-GO-00-MN-WI-005-00%20.pdf
HD-GO-00-MN-WI-005-00%20.pdf
فرم%20ارسال%20نمونه%20در%20نظام%20انتقال%20امن%20و%20ایمن%20نمونه.pdf

