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  عفونیآزمايشگاههای متقاضی مرجعيت تشخيص ملکولی عوامل  فنیضوابط 

  

کليه استاندارد  می بايد در مرحله اولمی باشند  تشخيص ملکولی عوامل ميکروبی و ويروسیی که متقاضی  مرجعيت آزمايشگاههاي

ک ليست های عمومی انطباق با موارد مندرج در چ پس ازبنابراين ضروريست . را رعايت نمايندهای آزمايشگاههای تشخيص طبی 

  :ذيل را تامين نماينددر چهار محور فنی  ضوابط 

  

  :پرسنل) الف
رشته تحصيلی مسئول فنی با موضوع مورد درخواست می بايد  مرتبط باشد و صلاحيت فنی نامبرده به تاييد مراجع رسمی  -1

 کشور جهت کار با نمونه بالينی رسيده باشد 

 شين با صلاحيت فنی لازم در رشته مربوطه وجود جان -2

  مدت زمان پذيرش نمونهسوابق علمی و انتشاراتی مسئول فنی و اعم از   مورد تقاضا موضوعسابقه کار در  -3

 

  :و فضا تجهيزات) ب

 بين المللی باشند استاندارد داخلی و ترجيا بکارگيری تجهيزاتی که دارای  -1

 ظر فضا و شرايط کاریتامين کليه استاندارد های لازم از ن -2

 

  : متد) ج

پروتکل های آزمايشگاه متقاضی مرجعيت می بايد از .  بکارگيری جديدترين پروتکل های اجرايی آزمايشات ملکولی در کشور -1

Signal based Amplification  درصورتيکه پروتکل های مزبور برای عامل مورد نظر طراحی (بعنوان پروتکل اصلی

 استفاده نمايد )دشده و در دسترس باشن

 در اختيار داشتن پروتکل ملکولی آلترناتيو   -2

 برای ساير روشهای تشخيصی  وجود پانل کامل تشخيصی عامل مورد نظر  -3

 وجود فايل کنترل کيفی برای هر يک از پروتکل های تشخيصی قبل از بکار گيری آن برای نمونه های بالينی -4

a.  و تعيين پايين ترين سطح حساسيت با سويه ها و ژنوم استانداردارزيابی دامنه حساسيت هر يک از پروتکل ها 

b.   ساير سويه هايی که ممکن است در نمونه های بالينی مورد نظر وجود در مقايسه ارزيابی ميزان ويژگی تست

 داشته باشند



c.  های مورد پذيرش برای آزمايشنمونه انواع سازی حجم يکسان استاندارد نمودن و 

d.  آزمايشات بهينه سازی جهت ارزيابی شرايط انجام تست در وضعيت حاضر انجام  

e.  اعم از ملکولی و غير  ی تشخيصینمونه بالينی مثبت و منفی و مقايسه آن با ساير پروتکل ها رآزمايش بانجام

  ملکولی

  آزمايشات دوره ای انجام وجود فايل کنترل کيفی جهت -5

 ونه هابکارگيری کنترل داخلی برای هر يک از نم -6

 مشارکت فعال در برنامه های کنترل کيفی خارجی و داخلی -7

  

 (Biosafety & Biosecurity) ايمنی زيستی و امنيتی زيستی) د

قوانين دستورالعمل های داخلی و عوامل ميکروبی و ويروسی ضروريست کليه ملکولی آزمايشگاه متقاضی مرجعيت تشخيص 

  .رعايت نمايديتی زيستی در حيطه ايمنی زيستی و امنبين الملی را 

  

  

انتظار ميرود آزمايشگاه متقاضی مرجعيت تشخيصی با ساير آزمايشگاه مرجع بين المللی  جهت انتقال تجربيات ارتباط فعال برقرار 

 مرجع شناخته شدن هر آزمايشگاه تشخيص طبی و يا آزمايشگاه تحقيقاتی از طرف آزمايشگاه مرجع سلامت پس ازبديهی است  . نمايد

جهت تاييد مجدد صلاحيت آزمايشگاه علاوه بر وجود کليه مستندات لازمه نحوه . تاييد گروه ارزيابی برای مدت محدود خواهد بود

آزمايشگاههای مرجع همکار می بايد علاوه بر دارا بودن کليه ضوابط فنی ذکر شده ، پس از تاييد   .همکاری نيز موثر خواهد بود

  .نظمی با آزمايشگاه مرجع سلامت را رعايت نمايندمفاد مندرج در قرار داد ت

 


