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 عنوان سند:

 و( بحرانی /عادی) نتیجه گزارش ارسال /دهیگزارش دستورالعمل

 های بیولوژیکانتقال امن و ایمن نمونهدر نظام  بعدی اقدامات انجام

  ژنتیک اجتماعی هایدر برنامه 

 شماره سند:
HD-GO-00-MN-WI-005-00 

 تصویب کننده هتایید کنند هتهیه کنند شرح اقدام ویرایش تاریخ
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00 

 

 

 

 تدوین کلی 

 دستورالعمل

 سارا عظیمیسیده دکتر  نام : 

 کارشناس اداره ژنتیک سمت:

 دکتر سعید طالبینام : 

 دبیر کمیته تضمین کیفیت سمت:

 دکتر اشرف سماواتنام : 

 رئیس اداره ژنتیک سمت:

 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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 و( بحرانی /عادی) نتیجه گزارش ارسال /دهیگزارش دستورالعمل

یک های بیولوژدر نظام انتقال امن و ایمن نمونه بعدی اقدامات انجام

 های ژنتیک اجتماعیدر برنامه

 

 HD-GO-00-MN-WI-005   شماره سند:   

     00شماره بازنگری:   

 

 

-برای گزارش ایجاد دستوراالعملهدف از تدوین این سند در کارگروه تعیین استانداردهای تشخیص ژنتیک،  هدف از ایجاد: (1

و  نتیاک(غربالگری، تأییدی و تشخیص قطعی )شاامل تشاخیص ژ هایدر آزمایشگاه ارسال گزارش نتیجه )عادی/بحرانی( دهی/

  است. های ژنتیک اجتماعیبیولوژیک در برنامههای انجام اقدامات بعدی در نظام انتقال امن و ایمن نمونه

 .است.ذیر صلاح امکان پصلاح و با تایید بالاترین مقام ذیبازنگری این سند طبق نظر هریک از کارکنان ذی (1-1

 

یت کیفیت یستم مدیرهایی است که در چارچوب نظام سلامت، سدر کلیه آزمایشگاه دستورالعملکاربرد این  دامنه کاربرد: (2

های ژنتیک و با برنامهصلاح اعتباربخشی شده موده و توسط مراجع ذینمستقر  INSO-ISO-15189استاندارد  اساسبر را 

-زارشگند موازین گردد در این سیادآور می .همکاری دارنداداره ژنتیک وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی اجتماعی 

ولوژیک در های بینمونه نظام انتقال امن و ایمن» ها از مسیر انجام آننتیجه در خصوص آزمایشاتی که در  گزارش ارسال /دهی

 شود، بیان شده است. استفاده می« برنامه ژنتیک اجتماعی

 

 استفاده شده است: از منابع ذیلدستورالعمل در تدوین این  منابع: (3

  INSO-ISO-15189استاندارد  (3-1

 HD-GO-00-MN-RE-001 شماره به صدور نحوه و بازنگری مدارک، کنترل گذاری،شماره مستندسازی، نامه آیین (3-2

 

 تعاریف: (4

 ح داده شده است.سندی که در آن نحوه و چگونگی انجام کار با تعیین مسئولیت های انجام کار شر روش اجرایی: (4-1

جنباه دساتور کاار را بارای به طور دقیق شرح داده شاده و  سندی که در آن جزییات انجام کار( دستورالعمل کاری: 4-2

 مجری دارد.

ختلف سازمانی را مشخص کرده باه طاوری مسندی که ضوابط کلی و مقررات تعیین شده برای موضوعات  ( آیین نامه:4-3

 که در تدوین روش ها و دستورالعمل های کاری این چارچوب ها لازم الاجرا می باشد.

 م کار در سازمان به صورت قطعی تعیین شده است.اسنادی که برای انجا استانداردهای داخلی: (4-4 
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 و( بحرانی /عادی) نتیجه گزارش ارسال /دهیگزارش دستورالعمل

یک های بیولوژدر نظام انتقال امن و ایمن نمونه بعدی اقدامات انجام

 های ژنتیک اجتماعیدر برنامه

 

 HD-GO-00-MN-WI-005   شماره سند:   

     00شماره بازنگری:   

تعیاین اساتانداردهای تشاخیص است که به منظاور   کارگروهی :کارگروه تعیین استانداردهای تشخیص ژنتیک (4-5

هاای با حضور آزمایشگاه مرجع سلامت، اداره ژنتیک، انجمنبهداشت  وزارتبر اساس استانداردهای مورد نیاز از سوی  ژنتیک

 عنوان می شود. کمیتهتشکیل شده و در این سند به اختصار نظر های علمی صاحبو شخصیتژنتیک 

عد برد و اقدام وری متناظر ندافنتیجه آزمایشی که طبق دستورالعمل برنامه ژنتیک مربوطه، نیاز به اقدام  نتیجه عادی: (4-6

 باشد.از اعلام نتیجه، اطلاع رسانی به مراجع یا اقدام / ارجاع غیرفوری 

 ارد.دع فوری نتیجه آزمایشی که طبق دستورالعمل برنامه ژنتیک مربوطه، نیاز به اقدام / ارجا نتیجه بحرانی: (4-7

  

 شرح سند:  (5

هداشت، بزارت وهدف از تدوین دستورالعمل حاضر، تعیین تکلیف آزمایشگاه های همکار برنامه های ژنتیک اداره ژنتیک 

 ایتایج عادی ندر موارد  نتیجه گزارش ارسال /دهی استانداردهای زمانی و نحوه گزارشدرمان و آموزش پزشکی در خصوص 

 . است بحرانی آزمایشات غربالگری، تأییدی و تشخیص قطعی )شامل تشخیص ژنتیک(

از  هانجام آنانتیجه در خصوص آزمایشاتی که در مسیر  گزارش ارسال /دهی گردد در این سند موازین گزارشیادآور می

  است. شود، بیان شدهاستفاده می« نظام انتقال نمونه امن و ایمن نمونه های بیولوژیک در برنامه ژنتیک اجتماعی»

 .ستاآورده شده این سند  7-4و   6-4  هایدر بند "نتیجه بحرانی"و  "نتیجه عادی" تعاریف

                   اشت، درمان و آموزش پزشکی، اداره ژنتیک وزارت بهد در حال اجرای های ژنتیک فعلیبرنامه در ادامه به تفکیک

 هی/ ارسال گزارش نتیجه آورده شده است:دهای همکار برنامه در خصوص گزارشزمان مناسب و تعهدات آزمایشگاه

 آزمایشات غربالگری: (5-1

 ها: غربالگری زمان ازدواج تالاسمی و هموگلوبینوپاتی( 5-1-1

ب به ز ایجاد آسیها، به منظور جلوگیری ادر صورت استفاده از الگوریتم غربالگری تلفیقی تالاسمی و هموگلوبینوپاتی

مایش زوجین دهنده آزمایش الکتروفورز با سیستم بسته، موظف است نتایج آزفرایند ثبت ازدواج، آزمایشگاه انجام

مونه )آزمایشگاه کننده نبعد از پذیرش نمونه، به آزمایشگاه ارسال روز کاری)اعم از منفی یا مثبت( را حداکثر تا یک 

 سطح یک غربالگری تالاسمی( به صورت الکترونیک و در قالب ارتباط نرم افزاری ارسال نماید.

وری تلفنی زارش فگدر صورت مثبت بودن آزمایش الکتروفورز برای تالاسمی یا سایر باندهای هموگلوبین، نیازی به 

 نیست.
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 و( بحرانی /عادی) نتیجه گزارش ارسال /دهیگزارش دستورالعمل

یک های بیولوژدر نظام انتقال امن و ایمن نمونه بعدی اقدامات انجام

 های ژنتیک اجتماعیدر برنامه

 

 HD-GO-00-MN-WI-005   شماره سند:   

     00شماره بازنگری:   

 غربالگری زمان بارداری:( 5-1-2

گیری ها باید در مدت سه روز کاری پاسخ داده شود. )این سه روز از زمان نمونهها غربالگری تریزومیتمامی آزمایش

 تا زمان تحویل گزارش به مرجع تعیین شده در دستورالعمل برنامه است.(

ی کد اختصاص اه  یاتاریخ و شماره پذیرش آزمایشگ فرمت جوابدهی  باید شامل: نام و نام خانوادگی، تاریخ تولد ،

 گیری،  اطلاعات مربوط به بارداری )سن مادر، سن بارداری ، وزنکننده، تاریخ  نمونهنمونه، نام پزشک درخواست

 (و نام سونوگرافیست باشد.mm)برحسب   BPDو CRL ،NT مادر ،

 است.  MoMبه  باشد ( و مقادیر تفسیری SIنتایج آزمایش شامل مقدار عددی غلظت )که قابل ردیابی به واحدهای 

و تعیین ریسک اختصاصی  Low /High risk   :risk cut-off level تفسیر نتایج در سه ماه اول و دوم  به صورت:

 .مادر برای ابتلا جنین به اختلالات کروموزومی )تریزومی( است

 بایست حتما این عبارت قید گردد:در برگه جوابدهی می

 « ود.شهای انجام شده صرفا به عنوان غربالگری بوده و به هیچ عنوان تشخیص قطعی محسوب نمیآزمایش»

 «باشد.الج میهای بعدی به عهده پزشک معمایشگیری برای انجام آزتصمیم»

 

محسوب شده و  (Critical Value)تمامی نتایج مربوط به موارد مثبت غربالگری باید به عنوان یک نتیجه بحرانی 

 دهنده و یا مرکز بهداشتتخصص ارجاعدهنده به صورت تلفنی به پزشک مبایست توسط آزمایشگاه انجاممی

یشگاه سط آزمامراجعه فوری به پزشک توشهرستان اطلاع داده شود. )در این شرایط مادر برای دریافت نتایج و 

 شود.( دهنده فراخوان میارجاع

 

 غربالگری نوزادی متابولیک ارثی:( 5-1-3

 48کثر تا بایست به صورت فوری و از طریق تلفن حداگیری مجدد میموارد مثبت غربالگری و موارد نیازمند نمونه

ن تاد شهرستااه / سی، توسط این آزمایشگاه به ستاد دانشگساعت بعد از تعیین نتیجه در آزمایشگاه منتخب غربالگر

 رفی شود.بایست طی فرایند عقد قرارداد به آزمایشگاه معدهی ستاد میمربوطه گزارش شود. کارشناس رابط گزارش

موارد منفی غربالگری به صورت عادی و از طریق ارسال نسخه کاغذی یا الکترونیک معتبر نتیجه، حداکثر تا یک 

ه بعد از تعیین نتیجه در آزمایشگاه منتخب غربالگری، توسط این آزمایشگاه به ستاد دانشگاه / ستاد شهرستان هفت

 مربوطه گزارش شود.
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 و( بحرانی /عادی) نتیجه گزارش ارسال /دهیگزارش دستورالعمل

یک های بیولوژدر نظام انتقال امن و ایمن نمونه بعدی اقدامات انجام

 های ژنتیک اجتماعیدر برنامه

 

 HD-GO-00-MN-WI-005   شماره سند:   

     00شماره بازنگری:   

 آزمایشات تأیید غربالگری:  (5-2

 (:PKU آزمایشات تأیید غربالگری برنامه متابولیک ارثی )شامل( 5-2-1

نتیجه در  ساعت بعد از تعیین 48ا فوری و از طریق تلفن حداکثر تبایست به صورت می موارد مثبت تأیید غربالگری

اه منتخب زمایشگآزمایشگاه تأیید غربالگری، توسط این آزمایشگاه به بیمارستان منتخب ارجاع دهنده بیمار / آ

مونه کننده نالدهی بیمارستان / آزمایشگاه ارسکننده نمونه گزارش شود. کارشناس رابط گزارشغربالگری ارسال

 دهنده آزمایش تأیید معرفی شود.شگاه انجامبایست طی فرایند عقد قرارداد به آزمایمی

 

 :4BH ناشی از کمبود PKUآزمایشات بررسی موارد بدخیم ( 2-2-5

لفن و حداکثر بایست به صورت فوری و از طریق ت( میPKUموارد مثبت آزمایشات ویژه )نظیر تعیین نوع بیماری 

ررسی ن برای بساعت بعد از تعیین نتیجه توسط آزمایشگاه مرجع بیماری )نظیر انستیتوپاستور ایرا 24در مدت 

دهی ابط گزارشکننده نمونه اعلام شود. کارشناس ر( به ستاد دانشگاه ارجاع دهنده بیمار / ارسالPKUبدخیمی 

 شود. دهنده آزمایش تأیید معرفیت طی فرایند عقد قرارداد به آزمایشگاه انجامبایسدانشگاه می

 

 ( آزمایشات تشخیص ژنتیک: 5-3

 (1PND)آزمایش تشخیص ژنتیک مرحله اول ( 1-3-5

خیص آزمایشگاه تشخیص ژنتیک موظف است ظرف مدت زمانی تعیین شده بر اساس دستورالعمل آزمایشات تش

یش ه آزماژنتیک هر گروه بیماری ژنتیک، ابلاغی اداره ژنتیک وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی نتیج

 تشخیص ژنتیک جنین را آماده نماید. 

حاوی اه تشخیص ژنتیک موظف است نتیجه الکترونیک معتبر )، آزمایشگ1PNDدر خصوص نتیجه مثبت و منفی 

وه ساعت کاری پس از حصول نتیجه آزمایش، به گر 48امضاء مسئول فنی( یا کتبی آزمایش را طی مدت 

 ت بهداشت دانشگاه ارجاع دهنده ارسال نماید. های غیرواگیر معاونبیماری
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 و( بحرانی /عادی) نتیجه گزارش ارسال /دهیگزارش دستورالعمل

یک های بیولوژدر نظام انتقال امن و ایمن نمونه بعدی اقدامات انجام

 های ژنتیک اجتماعیدر برنامه

 

 HD-GO-00-MN-WI-005   شماره سند:   

     00شماره بازنگری:   

 

 و کاریوتایپ (2PND)آزمایش تشخیص ژنتیک مرحله دوم ( 2-3-5

خیص آزمایشگاه تشخیص ژنتیک موظف است ظرف مدت زمانی تعیین شده بر اساس دستورالعمل آزمایشات تش

یش ه آزماژنتیک هر گروه بیماری ژنتیک، ابلاغی اداره ژنتیک وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی نتیج

 تشخیص ژنتیک جنین را آماده نماید. 

 12ر ، آزمایشگاه تشخیص ژنتیک موظف است به صورت تلفنی و ظرف حداکث2PNDدر صورت مثبت بودن نتیجه 

ن نتیجه الکترونیک دهنده نمونه اعلام نماید. همچنیساعت کاری، نتیجه را به رابط معاونت بهداشت دانشگاه ارجاع

زمایش به ساعت کاری پس از حصول نتیجه آ 24معتبر )حاوی امضاء مسئول فنی( یا کتبی آزمایش را طی مدت 

 های غیرواگیر معاونت بهداشت دانشگاه ارجاع دهنده ارسال نماید. گروه بیماری

ضاء ، آزمایشگاه تشخیص ژنتیک موظف است نتیجه الکترونیک معتبر )حاوی ام2PNDدر خصوص نتیجه منفی 

های ریماساعت کاری پس از حصول نتیجه آزمایش، به گروه بی 48مسئول فنی( یا کتبی آزمایش را طی مدت 

 غیرواگیر معاونت بهداشت دانشگاه ارجاع دهنده ارسال نماید. 

ترونیک تیجه الکو اطلاعات تماس فوری ایشان و همچنین نحوه ارسال ن« رابط معاونت بهداشت دانشگاه»لازم است 

ه طرف گاهای غیرواگیر معاونت بهداشت دانشمعتبر )حاوی امضاء مسئول فنی( یا کتبی آزمایش به گروه بیماری

 قرارداد آزمایشگاه، در متن قرارداد فی مابین ذکر گردد. 

 

 ندارد. مستندات:  (6

 

 

 

 

 

 

 

 


