
  

 
 

  وزارت بهداشت، درمان  و آموزش پزشکي
 آزمايشگاه مرجع سلامت

 
 

  مقدمه
اين روش  ونمی گذرد آزمايشگاهی بيماری ها تشخيص  مدت زمان زيادی از بکارگيری روش های مولکولی برای

ای اما ويژگی هکه قابليت کاربرد تشخيصی آزمايشگاهی را دارند ها کماکان روش های تحقيقاتی محسوب می شوند 

  . داشته باشد ملزم می سازد که توجه خاصی در استفاده از اين روش ها فنی آنها کاربر را 

مرجع سلامت به منظور بخش اول از مجموعه دستورالعمل ها و راهنماهای آزمايشگاههای دستورالعمل پيوست 

اين دستورالعمل ها . در آزمايشگاههای تشخيص پزشکی کشور است استاندارد نمودن فعاليت تشخيص مولکولی 

اب و صحه گذاری کارکنان و مباحث مربوط به انتخمانند فضا و تاسيسات ، تجهيزات ، مهم صرفا به سرفصل های 

بديهی است که بايد در آزمايشگاه مولکولی مورد توجه ويژه قرار گيرد اشاره دارد روش ها ، ايمنی و مستندسازی 

و روش و استانداردهای تخصصی مربوطه کتب مرجع  برمبنایست که جزئيات هر يک از اين سرفصل ها می باي

  در آيد  اجرا بهتوسط مسئول فنی مکتوب شده وآزمايشگاه هر در های مورد استفاده 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



  

   (GLP) يشگاهيملکرد مطلوب آزمادستورالعمل ع
  يص ملکوليشگاه تشخيدر آزما

  
  
  : يمولكول يشهايآزماانجام  يبراو تاسيسات فضا اختصاص  - 1

ت يل حساسيبه دلشود،  يم انجام PCRآه در آنها  ييشگاههاي، خصوصاَ آزمايص مولكوليشگاه تشخيآزما

از  يناش ياحتمال ياز خطاها يريجلوگ يبرا يا ژهيوريو تداب يبه فضاساز نياز هايل فناورين قبيا يذات

ص يجدا آردن محل انجام مراحل تخل،  ينه فضا سازيزم ن اقدام دريمهمتر. ها دارند يوقوع انواع آلودگ

 ريبعد از تكث يشهايآزمار ويتکث از محل انجام )Pre-PCR( واآنش يه معرفهايك و تهينوآلئ يد هاياس

 ير برايب زيبه ترت) 1ر يتصو(   ياصل يده آل سه فضايدر طرح ا. است )Post-PCR( کيد نوکلئياس

  : ه شده استيمراحل مختلف توص

  ك ينوآلئ يدهايص اسينمونه ها و تخل ينگهدار يضاف •

 يک به معرف هايدنوکلئيواآنش و افزودن اس يه مواد و معرفهايو ته يارنگهد يفضا •

  واکنش

مستند  و) Detection( يآشكارساز ،ر مثل الكتروفورزير، مراحل پس از تكثيتكث يفضا •

  ) يعكسبردار( يساز

  

  

  

  

  

 

  

  ت حرآتو جه يسه اتاق يطراح: 1ر يتصو

  

  

 يز اتاقها به بعضيتجه ينه برايل هزيل اجتناب از تحميز به دليل آمبود جا و نيدر عمل غالباَ به دل  

زر، حداقل دو يخچال و فريفوژ، يسانتروكريم ، PCR workstationر ينظ يل ضروريامكانات و وسا

-Pre يدر فضا. )2ريتصو( شود يمآار اختصاص داده  يبرا Post-PCRو  Pre-PCR يبا نامهافضا

PCR معمولاَ . رديگ يمواآنش انجام  يه مواد و معرفهايو ته يز نگهداريص نمونه و نيوتخل ينگهدار



  

 اختصاص ير الكتروفورز و آشكارسازير و پس از آن نظيصرفاَ به مراحل تكث  Post-PCRا اتاقيفضا 

د به يبا PCRمحصول ان آن يآه در جر Nested PCRمثل  ييپروتكلها يريدر صورت بكارگ. دارد

ط يت شرايتواند با رعا يم Post-PCR يگر بكار رود، فضايد  PCRك واآنشي يعنوان سوبسترا برا

از  يرير جلوگيت تدابيرعا. ز شوديتجه PCR workstationك يحداقل به  يجداسازکامل و مناسب 

  . است ياتيار حيبس يطين شرايدر چن يآلودگ

  

     

 

 

 

 

  

  و جهت حرآت ياتاقدو  يطراح: 2ر يتصو

قرار گر يكدياز دور  تا حد امكان Post-PCRو  Pre-PCR يشود نه تنها فضاها يه ميداَ توصياآ ‐

  .گر مستقل باشنديكديهوا ساز و فاضلاب آاملاَ از  يآانالها راهارتباط از به لحاظ بلكه  گيرند

ن دو فضا استفاده يمربوط به ا يکارها يفقط برا Post-PCRو  Pre-PCR ياز فضاهالازم است  ‐

  .ديرانه تداخل نمايشگيندها و الزامات پيانجام نشود که با فرآ يچ عنوان در آنها اقداميشود و به ه

د به لحاظ يبا" حداقل "و  "ده آليا"اختصاص داده شده در هر دو شكل  يش و ابعاد فضاهايآرا ‐

  .دينماست را فراهم يط مطلوب آار تكنولوژيك، نور، دما و صدا شرايارگونوم

 .گرفته شودنظر ربايست د يمزات يل و تجهيدن وسايچ يمناسب برا يفضا ‐

 . گردد يبايد پيش بين يلوازم مصرف يو انبار آردن برخ ينگهدار يمناسب برا يفضا ‐

 .دباششستشو و فاضلاب مستقل  سينکك از فضا ها مجهز به يهر شود  يقويا توصيه م ‐

 اتاق خارج از يمکاندر) اتوآلاو و فور( يترون سازس رينظ يامكاناتشستشو ومحل كه يدر صورت ‐

Pre-PCR ن حمل يدر ح ياز انتقال آلودگ يريجلوگ يرانه برايشگيد اقدامات پيقرار گرفته باشد، با

 . دشوانجام  Pre-PCR لوازم و مواد به اتاق

شود آه  ينيب شيپ يد به نحويها و مواد مصرف شده در هر دو فضا بار دفع پسمانديامكانات و تداب ‐

 . رسدببه حداقل  يانتشار آلودگ احتمال

 



  

 : يمولكول گاهشيآزمادر يزداي يو آلودگ ياز آلودگ يجلوگير - 2

ج ير آن با بروز نتايو تاث يص مولكوليتشخ يشگاههايدر آزما ياز آلودگ يريت جلوگينظر به اهم ‐

متنوع  يروشهاده ازو استفاانتخاب  خود را در ياصول و روشهاد يشگاه بايمثبت آاذب ، آزما

 يريجلوگ يبرا يخاص يشگاه ازروشهايآه آزما يموارددر. ديمكتوب نمامستند و ييايميو ش يكيزيف

مورد استفاده  يصيتشخ يروشها يتهايبر قابل هار آنيد تاثيبا ،دکن يوانتشار آن استفاده م يآلودگاز

 .ن گرددييبطور مستند تع يژگيت و وير حساسينظ

 هيک سويرانه شامل گردش کاريشگيپ ريتداب ، يآلودگ تقالاز ان يجهت جلوگير ‐

)Unidirectional( زات از اتاق يمواد و تجه ، عدم انتقالPost-PCR  به اتاقPre-PCR ، عدم

و  ن  اتاقهايو مکرر ب ير ضروريمد غو رفت و آ يياستفاده مشترك از ابزارها، اجتناب از جابجا

و   Pre-PCRفشار مثبت در اتاق نيتأم .است  يرضروهر اتاق  يروپوش مخصوص برا نيتأم

م يتقس يسر پوش و حتاستفاده از پاپوش و  ،Air lock doorاستفاده از ، Post-PCRدر  يفشار منف

 .دهد يش ميافزا ياز انتشار آلودگ يريشگيشگاه را در پيق آزمايمختلف توف يستهاين تكنولوژيآار ب

ق يو محلول رق  UVاشعه از تابش تصاص داده شدهاخ يسطوح در فضاها ييزدا يآلودگ يبرا  ‐

در  ن ارزان بودنيدرع ن روشهايا. شود  يمآمك گرفته  ر روشهايش از سايم  بيت سديپوآلريه

فوق  يعلاوه بر روشها. دارند ييآارا يبه اندازه آاف يمنيت اصول ايصورت استفاده بجا و رعا

ت يل اهميارد آه هر چند گران هستند اما به دلز وجود دين يگريده ديچيساده و پ ييايميش يروشها

-Uracil-N)ر استفاده از ينظ(آاربرد دارند  يمولكول يشگاههايدر آزما ياز آلودگ يريجلوگ

glycosylase  .  

    

 : يل مصرفيزات و وسايدستگاهها، تجه - 3

بكار گرفته  يص مولكوليتشخ يشگاههاياد در آزمايمتفاوت و تنوع ز يدگيچيبا درجات پ لوازم متعدد ‐

ل و يوسا"و  " يل و ملزومات عموميزات، وسايتجه "ن يتحت عناو 2و  1 پيوست. شود يم

ص يتشخ يشگاههايدر آزماممکن است از آنها دارد آه  ياشاره به بخش مهم "يزات تخصصيتجه

آه در  ين آننده ايير تعيزات به لحاظ تاثين تجهياز ا يبرخوجود . دشون به کار گرفته يمولكول

درانتخاب، استفاده، آنترل . باشند يم يدارند الزام يص مولكوليشگاه تشخيت آار آزمايفيو آ ييتوانا

وجود دارد آه  ينكات مهمگاه سازنده،  يه هايو توص ياز آنها علاوه بر اصول فن يو نگهدار يفيآ

  .است در پيوست به آنها اشاره شده

ر از يه غب، شگاه ياز آزما يگريکه در محل ديدر صورتبطور مشترک دستگاهها  يبرخ استفاده از ‐

مجاز است که  يتنها در موارد  قرار گرفته باشند،  يمولکول ياختصاص داده شده به کارها يفضاها

اقدامات  خصوصاً GLPنشود و استفاده مشترک از آنها با اصول  يمنيباعث بروز مشکلات ا



  

هر حال  به. رت نداشته باشديمغاتداخل و  نو انتشار آ ياز آلودگ يريجلوگمربوط به رانه يشگيپ

  .باشد يانحصار يص مولکوليبخش تشخ يز تا حد امکان براين يل عموميشود که وسا يه ميتوص

  

 :کارکنان - 4

 ياز آنجا که روشها .است يص مولكوليبخش تشخ يتهايه فعاليشگاه مسئول آليآزما يمسئول فنّ ‐

 ياز اساس روشها يکاف يد آگاهيشگاه بايآزما يفنن است، مسئول ينو يهايجزء فناور يمولکول

 يروش ها، اصول و روشها يصحه گذارو رفع اشکال، نحوه  يابيب ي، عينه سازي، بهيمولکول

 ي، اصول جداسازمربوطه  جير نتايو تفس يالزام ياستفاده از کنترلها ، تجهيزاتمواد و يفيکنترل ک

 . را داشته باشد يص مولکوليخدر بخش تش يمني، رفتار استاندارد و ايکيزيف

 يا کارشناسي يشگاهيعلوم آزما يکاردانمدرك  يداراد حداقل يبا يمولکول شاغل بخش يکارکنان فن  ‐

موظف به ورا ديده باشند  يلازم جهت کار در بخش مولکول يآموزش هابوده و مرتبط يرشته ها

 .باشند يمشگاه يآزما ير نظر مسئول فنّيت زيفعال

 .شگاه استيآزما يمسئول فنّ،يآزمايشگاه مولکولنظارت و آموزش پرسنل شاغل در مسئول کنترل، ‐

و  يا فنّيو  يدانشگاه يق دوره هايپرسنل از طر يها ييش و بهبود مهارتها و توانايافزاامکان 

جهت شرکت در  يمسئول هماهنگ ،وجود دارد يو عمل ينظر يآموزش ير آارگاههاينظ يتخصص

شگاه يسوابق مربوط به آموزش کارکنان در درون آزما . باشد يم يمسئول فن يآموزش ياين دوره ها

 .د موجود و قابل ارائه باشديرون از آن بايا بي

 يخود ازوجود مشاوران فنّ يحل مشكلات فنّ، توسعه و يش بهره وريافزا يبراتواند  يشگاه ميآزما ‐

شگاه يآزما يمسئول فنّ يتهايمسئولدراوراستفاده از مش. ديدر هر مرحله از آار استفاده نما ينيو بال

 . کند يايجاد نم يرييتغ يص مولكوليتشخ يآزمايش هاج يو نتا گزارشهانسبت به 

  

  :ها رآيندو ف روش هاو مستند نمودن  ياستاندارد ساز - 5

مختلف  يکاربردها يبراتوان يک روش واحد  يباشند و هرگز نم يمتنوع و متعدد م يمولکول يتکنيک ها

 و نانيمناسب و قابل اطم ين بخش از دستورالعمل الزام به انتخاب روش هايد اين تاآيمهمتر ه نمودتوصي

 .مستندات و سوابق است يه و نگهداريز تهيو ن هامدون کردن آن

 يصيند تشخيفرآهر شناخته شده در مراحل مختلف  ير منابع خطايتاث استاندارد يدستورالعمل ها يبا اجرا

  . رسد يم به حداقل ) شياز آزماو پس ش يآزما ،شيقبل از آزما(



  

 :  يريمار و نمونه گيب يرش، آماده سازيپذ يروشها -5-1

را به صورت دستورالعمل  يريمار و نمونه گيب يرش، نحوه آماده سازيد روش پذيبا يمسئول فنّ ‐

تبط که در دسترس کارکنان مر يبه نحو دينما يشگاه نگهداريه و در آزمايمكتوب و مدون ته

رش يعدم پذ يمعيارهاد ين دستور العمل بايدر ا. و بر رعايت آن نظارت گرددقرار داشته باشد 

مناسب بودن ش از نايا درخواست آننده آزماينامناسب و نحوه مطلع آردن پزشك  ينمونه ها

، ثبت مشخصات يريد روش مناسب نمونه گيدر دستورالعمل با. د شده باشديق يروشنبه نمونه 

د شده يق يزنگهدارنده و آماده سامواد نمونه، استفاده از  و نقل و ارسال ، حمليبسته بند نمونه،

 .باشد

 مثلاَ در قالب قرارداد(گر وجود داشته باشد يرش نمونه از مراآز ديكه امكان پذيدر صورت ‐

ه و ارسال يروش ته يروشنه موظف است ب )انجام دهنده آزمايش(ارجاع شگاه يآزما) مشخص 

مسئول مرآز ارسال آننده . ديره سرد را اعلام نمايزنج و يمنيا ريط لازم نظيت شرايو رعا نمونه

 .استره سرد يت زنجيو رعا يمنيا نيتأمنان از ياطم

ابلاغ شده توسط آزمايشگاه مرجع سلامت، بخش  يمستندسازجزئيات بيشتر به دستورالعمل  يبرا ‐

 .مراجعه گردد يپذيرش و نمونه بردار

  : نمونه ها يا نگهداريره آردن يو ذخ يه سازآماد -5-2

د به روش ي، باافتيدر خ و زمانياز جمله تار آنه اطلاعات مربوط به يآلافت نمونه يپس از در ‐

آه  يينمونه ها يبرا ين اطلاعات حتيا. ثبت گردد انهيراا ير دفاتر يمناسب و در محل مناسب نظ

شگاه يا روش آزماياست يس. د ثبت گردديز باين باشد يمشگاه يرش توسط آزمايپذ يارهايفاقد مع

 .د روشن باشدينمونه بابازگرداندن در 

. دينما يط مناسب نگهداريش در شراريه نمونه ها را پس از پذيشگاه موظف است آليآزما ‐

د دستورالعمل مكتوب يو مدت مجاز با ييط دماينمونه ها به لحاظ شرا ينگهدار يشگاه برايآزما

شگاه در يرانه آزمايشگيروش و اقدامات پ يد حاويباشگاه يتورالعمل آزمادس. داشته باشد

 .باشدا مخلوط شدن نمونه ها ياز اشتباهات مربوط به جابجا شدن  يريجلوگ

د مکتوب بوده و بر رعايت آن نظارت ينمونه ها باو دفع  ء، امحاييزدا يآلودگصحيح نحوه   ‐

  .گردد 

  : كينوآلئ يادهيص اسيو تخل يجداساز يروشها -5-3

از . است يص مولكولين مراحل آار در تشخيك از مهمترينوآلئ يدهايص اسيو تخل يجداساز ‐

ه موارد قابل يآل يص برايك روش تخليو هرگز  بودهخود متنوع  ين روشها به خوديآنجا آه ا



  

ك مورد استفاده ينوآلئ يدهايص اسيد بطور مستند روش مناسب تخليشگاه بايآزما ،ستيه نيتوص

 .ش و نوع نمونه مشخص سازديرا  بر حسب آزما يصيش تشخيدر هر آزما

د بدنبال انجام يبا تخليص يبرامورد استفاده  يه روشهايآل مدوناست آه دستورالعمل  يهيبد ‐

استفاده  ريمناسب و قابل اعتماد بودن آنها نظ نان ازيکسب اطم يلازم برا يشهايآزماها و  يررسب

ص يجه تخلينت يا بررسيک و ينوکلئ يدهاين خلوص و غلظت اسييتع يبرا ياز اسپکتروفوتومتر

ه يتهمعتبر، يمناسب ديگر مانند استفاده از کنترل ها يروش هاو  با استفاده از الکتروفورز

 .گردند

  : كينوآلئ يدهاير اسي، تكثييروش شناسا -5-4

ا اندازه ي  ييشناسا منظوربه  ،ينيبال يک از نمونه هاينوکلئ يدهايص اسيبه دنبال استخراج و تخل ‐

 يکهاياز تکن يکي، )ک ژنيان يزان بيا ميروس و ين تعداد وييعمثلاً ت( مورد نظر يتوال يريگ

ن روشها متنوع بوده و از نظر مشخصات يا. شود  يمانجام  ريا تکثيو  يدسازيبريهبر  يمبتن

گر يکديبا قت و صحت ، د بودن يمحدوده آناليتيکال ، خط،  يژگيو ،ت ير حساسينظ  يلکردعم

 يساز ديبريهبر  يمبتن يکهاير عموماً از تکنيبر تکث يمبتن يکهايتکن بعنوان مثال. تفاوت دارند

 يو ويژگت يحساس Single-run PCRاز  Nested-PCRر ينظ ييا روشهاي و ندحساستر

 .دارند يشتريب

 يتفاده را چه مبتنمورد اس يروشها تمام )  Validation( يصحه گذارشگاه موظف است يآزما ‐

. دينما نييتعباشند  (Home brew) يا به اصطلاح خانگيبوده  يآماده تجار يتهايبر استفاده از آ

. آن در صورت لزوم بطور آامل در دسترس باشدو سوابق د مستند بوده و اسناد يبا يصحه گذار

 يهايژگيو. است ينيالبكال ويتيآنال يصحه گذاربطور معمول شامل مراحل  يصحه گذار

د بطور مستند ياب، دقت و صحت يژگيوت، ير حساسينظ يمولكول يصيروش تشخهر  يعملکرد

 .و در دسترس باشدشده  نييتع

 ها صرفيو ا بهبود روش يسهولت  ش که به منظورياستاندارد انجام آزما روشدر  رييهرگونه تغ  ‐

 .د مستند بوده و ثبت گردديباشود  ياعمال م ييجو

در دسترس شگاه موجود ويد در آزمايبا صحيح انجام آزمايش ها  وب روشدستورالعمل مكت ‐

 .از آن استفاده شود کارکنان مرتبط قرار گرفته و

  : سوابق يو نگهدار جينتا گزارش ،ريثبت، تفس -5-5

ج به مدت ينتا يز نگهداريو ن آنها ر و گزارشيج، تفسيد دستورالعمل نحوه ثبت نتايشگاه بايآزما ‐

آه  ير، محاسبات و هر گونه سنديه تصاويآل. دينما يه و نگهداريت مكتوب تهمشخص را بصور

ه ياً توصيقو( حفظ گردد حداقل دو سالمدت  يد برايگردد با يم ييص نهاير و تشخيمنجر به تفس



  

ش يسوابق بصورت نامحدود افزا يت نگهداريظرف يشود با استفاده از امکانات نرم افزار يم

 .)ابدي

د يبا  ،شود ياستفاده م يا نرم افزار خاصيج از محاسبات ير و گزارش نتايتفس يكه برايدر صورت ‐

 .ذآر گردد يدر دستورالعمل مكتوب به روشنموضوع 

 .دينما يابيملاحظه و ارز را گزارشهاج و يه نتايآلد يبا يمسئول فنّ ‐

  :برنامه تضمين کيفيت  -5-6

  : يداخل يکنترل کيف) الف 
  

  . د بصورت مكتوب موجود باشديبا يفيآنترل آ و نتايجروشها 

   مناسب مثبت يماران از آنترلهايب يبه همراه نمونه ها هاشيه آزمايدر آلد يبا يفيبه منظور آنترل آ ‐

-Noا ي Water control(معرف ها  کنترلو )نمونه فرد سالم( ي، منف)تيکنترل حساس(

Template-Control( يو کنترل مهارکننده يا کنترل داخل  Internal Control) (استفاده نمود .

 يص مولكوليش تشخيك از مراحل متعدد آزمايت و امكان آشف خطا در هر يد قابلين آنترلها بايا

 يتعداد کنترل ها در هر سر. فراهم سازدرا  يا آشكارسازي، PCRك، ينوآلئ يدهايص اسير تخلينظ

  .دش تناسب داشته باشيمورد آزما يد با تعداد نمونه هايکار با

ج ير نتايد در تفسيبا شود  يمماران انجام يص بيتشخ يش آه برايآزما يهر سر يفيج آنترل آينتا ‐

ش آه به واسطه يدر صورت مشاهده هر گونه خطا در آزما. ش بكاربرده شوديآزما يسرهمان 

جه آن يمربوطه به همراه نت يو اقدام اصلاح خطانوع شود،  يممناسب آشكار  ياستفاده از آنترلها

  .شود يشگاه نگهداريدر آزما حداقل دو سالمدت  يبرا همربوط سوابقد ثبت و گزارش شده و يبا

بكار  يص مولكوليتشخ يآه برا ييمواد و معرفها يفيه اقدامات مربوط به آنترل آيگزارش آل ‐

 بايد موجود باشد ،شود يماستفاده  يخانگ يكه از روشهايروند، خصوصاَ زمانيم

شگاه يدر آزما مدوند بطور يزات بايدستگاهها و تجه راتيو تعم سيمستمر، سرو يفيج آنترل آينتا ‐

  .شود و در صورت لزوم قابل ارائه باشد  ينگهدار

  : )Proficiency testing(يمهارت حرفه ا يو آزمونها يخارج يفيآنترل آ )ب 

، باشدفراهم ن ييزماآمهارت  يآزمونهاشرکت در ا ي يخارج يفيامكان انجام آنترل آکه يصورتدر 

  :شود  يمه يداَ توصين اآيگزير به عنوان جاياقدامات ز

 ، مرجعا مرآز يشگاه يز مستقل آن توسط آزمايم نمونه و آناليتقس ‐

 ،)شگاه همكاريآزما(گر يشگاه ديز مستقل آن توسط آزمايم نمونه و آناليتقس ‐

 شگاه،يآزما گر در همانيز مستقل آن توسط روش مستقل ديم نمونه و آناليتقس ‐

 ج آنها معلوم شده است،يآه نتا يياستفاده از نمونه ها  ‐



  

 جينتا ينيبال يريگ يپ ‐

 

  : يمستند ساز- 6

 شيزماآپس از و ش يآزما ،شيقبل از آزما ت در ارتباط با مراحليفين آيه  دستورالعملها و اصول تضميآل

مورد  يروشها يصحه گذارد از به همراه اطلاعات مستن يفيآنترل آ ياقدامات و روشها تمام  زينو 

به  يص مولكوليتشخ يشهايآزماج مربوط به يه نتايآل. شود يه و نگهداريد تهيشگاه باياستفاده در آزما

مدت  يد برايماران بايج بياز گزارش نتا يز نسخه ايج آنها ونير و اسناد مربوط به نتايهمراه تصاو

  .  گردد يگانيشگاه بايدر آزما يمشخص

  

 : يمنيا -7 

مواد و  يبعض ،دشو يمش يآزماآه در آن  ييبه لحاظ نوع نمونه ها يص مولكوليشگاه تشخيآزما ‐

. شود  يمآلوده و خطرناك محسوب  يطيد، محرو يآه بكار م ييزدا يآلودگ يز روشهايمعرفها و ن

 د بصورتيد نه تنها باينما ياتخاذ و انتخاب م يمنيت اصول ايرعا يشگاه برايآه آزما ييروشها

ه آارآنان دقّت و يو آل يآن توسط مسئول فنّ يد بر حسن اجرايگردد بلكه با ينگهدارستند مكتوب و م

 .ردينظارت لازم صورت گ

 ير فعال آردن مطمئن و آم خطرنمونه هايا غيانهدام  ،دفع يد روشهايشگاه بايآزما يمسئول فنّ ‐

ه را به صورت دستورالعمل مكتوب و لوازم مصرف شد ييايميش يها دمانده، پسمان يباق كيپاتولوژ

ا احتمال آن مسئول ي يضمناَ در صورت بروز هر گونه آلودگ. ار آارآنان مسئول قرار دهديدر اخت

 .رانه مناسب را انجام دهنديشگيان قرار گرفته و اقدام پيد در جريمسئول با يستهايو تكنولوژ يفنّ

 ا ي يستيز يمنيد با سطح ايبا يلص مولکويتشخ يفضاها و امکانات اختصاص داده شده برا ‐

Biosafety Level مورد جستجو تناسب داشته باشد يسم هايکروارگانيم ياز برايمورد ن.  
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 يبرا .ستيچ عنوان مناسب نيغالب مواد و معرفها به ه ينگهدار يزر برايخچال به عنوان فري

زر ضد يفر. شود يه ميگراد توصيدرجه سانت - 70زرياستفاده از فر يمدت طولان هب RNA ينگهدار
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حاَ قابل اتوآلاو يت و ترجيپوآلرير هيج نظيرا ييزدا يآلودگ يشود آاملاَ مقاوم به روشها يه ميتوص
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ل يوسا ظروف و  18
   يكيپلاست

 يشامل لوله ها(
فوژ، يسانتر

وبها، لوله يكروتيم
، جا لوله PCR يها

و  يت نوآلئازيفقدان فعال ،زريفوژ و فريط اتوآلاو، سانتريتحمل شرا ييل، توانايت وساتوجه به مقاوم
  .است يك ضروريد نوآلئيعدم جذب اس



  

ره يذخ يو جعبه ها
 يوبهايكروتيم يساز
  )نمونه يحاو

  .رديگ يآه در آن مورد استفاده قرار م يشيتناسب آامل با آاربرد در مراحل مختلف آزما  لميپاراف  19

كبار ي يدستكشها  20
  ).است  PCR يکبارمصرف مهار کننده قوي يهاپودر دستکش(فاقد پودر   مصرف لاتكس

  .رديگ يآه در آن مورد استفاده قرار م يشيتناسب آامل با آاربرد در مراحل مختلف آزما  خيظروف   21

 يك و مارآر هايماژ  22
  .رديگ يآه در آن مورد استفاده قرار م يشيتناسب آامل با آاربرد در مراحل مختلف آزما   يدائم

م ظروف و لواز  23
  .است يالزام يريل نمونه گيل بودن وساياستر  يرينمونه گ

ه آب يدستگاه ته  24
  خالص

در . ييرسانا يريمجهز به ابزار اندازه گ. ونياز  يا آب عارير يه آب دو بار تقطيته يحاَ برايترج
  .است يالزام ،ه محلولها و معرفها باشدياز به تهيکه نيصورت

  .يسترون ساز يبرا بالا ين دمايت تأميقابل  فور   25
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آلاس  يمنينت ايآاب  27
II كروب يا هود مي

  يشناس

. ر آنيس و نظيوم توبرآولوزيكوباآتريص ميتشخ ير خلط برايخطرناك نظ ينمونه ها يآار رو يبرا
  .فراهم شود يكروب شناسيتواند در بخش م ين امكانات ميا

28  ELISA reader   
  و 

ELISA washer 

تناسب آامل با آاربرد در مراحل  ،شود ياستفاده م PCR-ELISA يآه از فناور يموارد يبرا
  .رديگ يآه در آن مورد استفاده قرار م يشيمختلف آزما

ا يرتاسپکتروفتوم  29
اندازه  يفوتومتر برا

مقدار و  يريگ
 يد هايخلوص اس

 ک ينوکلئ

  .رديگ يآه در آن مورد استفاده قرار م يشيتناسب آامل با آاربرد در مراحل مختلف آزما

  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
   : 2وستيپ



  

  يزات تخصصيل و تجهيوسا فهرست
  حيتوض  لهينام وس  

له ين وسيبه ا PCRشگاه يز آزمايتجه، PCRج يكلر در نتاير استفاده از ترموسايبا توجه به تاث  كلريترموسا  1
زات و يد تجهيبا يت آنترل عملكرد دستگاه خصوصاَ به لحاظ حرارتينظر به اهم. است يالزام

ا يا وارد آننده و يد آننده يشگاه، شرآت توليكلر در آزمايون ترموسايبراسيامكانات آنترل و آال
توجه به آنترل صحت و نسبت به . پس از فروش موجود باشد يشرآت ارائه دهنده خدمات فن

مربوط به  يگزارشها. شود يد ميه اآيآن در سرتاسر بلوك توص يكنواختيم دما و يدقت تنظ
و  يكر به لحاظ سخت افزارياست آه ترموسا يهيبد .است يالزام يون دوره ايبراسيکنترل کال
  . را داشته باشد شگاهيمورد استفاده در آزما يت انجام پروتكلهايد قابليبا ينرم افزار

 يفيابزار آنترل آ  2
  كلريترموسا

ق ارائه يبه آن از طر يط دسترسيد شرايست اما باين يشگاه الزاميآزما ين ابزار برايه ايته
  .آنندگان  خدمات پس از فروش فراهم باشد

له به يدن وسبو ينظر به حرارت. شود يه ميحمام آب گرم توص يله به جاين وسياستفاده از ا  نگ بلوك يتيه  3
درصورت مجهز بودن دستگاه به  يحت. كلر توجه شوديمربوط به ترموسا يه هايتوص

 يه ميبر شده توصيمستقل و آال يك دماسنج خارجيله يدماسنج، آنترل دما و نوسانات آن بوس
  .شود 

 UVو  UVلامپ  4
transilluminator  

نانومتر استفاده  312تا  300 ا محدودهي UV-B يلترهايل مجهز به فيشود از وسا يه ميتوص
 يبا رنگها يزيآه از ژل الكتروفورز و رنگ آم يله در مواردين وسيا استفاده از. شود

، شود ياستفاده م Detectionا ي يمرحله آشكارساز يد برايوم برومايدير اتيفلورسانس نظ
شود  يه ميوصاَ تيقو يدست يلامپها يبه جا UV transilluminatorاستفاده از . است يالزام

  .است يالزام UVدر هنگام آار با اشعه  يمنيت اصول ايرعا. 

 ير برداريسامانه تصو  5
(Documentation 

system)  

شگاه يز آزمايتجه است، ريتصو يمولكول يشهايشتر آزمايدر ب يين سند نهاياز آنجا آه مهمتر
د در مكان مناسب يج باينتاه شده از ير تهيتصاو. است يمناسب الزام ير برداريبه سامانه تصو

  .  و در صورت لزوم قابل ارائه باشد ينگهدار

 يفوژ معموليكروسانتريم  6
  خچالداريا ي

فوژ مناسب مجهز يكروسانتريد به ميشگاه بايرود، آزما يآه بكار م يياز پروتكلهايبه تناسب ن
  .باشد

  لوازم الکتروفورز  7
و  ،تانکهيمنبع تغذشامل (

ماده ملحقات مربوط به آ
  )ژل يساز

د به سامانه الكتروفورز يشگاه بايرود آزما يشگاه بكار ميآه در آزما يياز پروتكلهايبه تناسب ن
  .مناسب مجهز باشد يا عمودي يافق

 يساز ديبريزات هيتجه  8
(Hybridization) 

بكار گرفته شود و  يدسازيبريبر ه يمبتن يص روشهايتشخ يشگاه برايكه در آزمايدر صورت
 يدسازيبريا الكتروفورز از روش هي PCRبعد از انجام  يه عنوان روش آشكارسازا بي

  .است ين مرحله الزاميا يبرا يل مناسب و ضروريشگاه به وسايز آزماياستفاده شود، تجه

9  UV crosslinker  ا ي يلونينا ير غشاهاينظ ييك به غشاهاينوآلئ يدهاياز به اتصال اسيدر صورت ن
  .مورد مصرف  دارد يدسازيبريمصارف ه يبرا يتروسلولزين

10  PCR workstation  ا ي
Dead air box  

PCR workstation شگاه يآزما يبرا ياز لوازم ضرورPCR يبوده و در آنترل آلودگ 
نانومتر  254ا لامپ ي UV-Cد مجهز به لامپ يبا PCR workstation. دارد ير مهميتاث

 يواره ها، جنس و طراحيضخامت د. زدا مقاوم باشد يبوده و سطوح آن نسبت به مواد آلودگ
 يدر داخل آن خطر  UVباشد آه در صورت روشن بودن لامپ يد به شكليبا آن

اَ يمر خودآار قويك تايله يبوس UVآنترل لامپ . ديد ننمايشگاه را تهديآزما يستهايتكنولوژ
 يا مراحلي PCRانجام  متفاوت اقدام به يشگاه در فضاهايكه آزمايدر صورت. شود  يه ميتوص

 يالزام PCR workstationا چند يك يز هر فضا به يممكن است تجه، دياز پروتكل آن بنما
. ست را فراهم سازديد امكان آار آزاد و راحت تكنولوژيباworkstation اندازه و ابعاد . باشد
  .دين نمايآار را تأم يباشد آه فضا و نور مناسب برا يد به نحويبا يطراح

ل حفاظت در برابر يوسا  11
  ماوراء بنفش اشعه

ن اشعه يآه از ا يدر هر مكان UVدر برابر اشعه  يفرد ل حفاظتيشگاه به وسايز آزمايتجه
 يالزام ،UV transilluminator يج بر رويخصوصاَ به هنگام مشاهده نتا، شود ياستفاده م

نان از اثر ياطم. ديتفاده نمااس ينك حفاظتيا عيتواند از محافظ صورت  يم ستيتکنولوژ. است
مخصوص بر  يشه برچسبهايهم UV يمحافظها. است يل پوششها ضرورين قبيا يحفاظت
 لازم اتاطلاع کهه شوند ين محافظ ها از منابع مطمئن تهيشود  ا يه ميتوص. خود دارند يرو
  .دهند يمقرار ار مصرف آننده يدر اخترا 

و  يوگرافياتوراد يآاستها  12
  X-ray     لميپروسسور ف

د به انواع مناسب از يشگاه بايرود آزما يشگاه بكار ميآه در آزما يياز پروتكلهايبه تناسب ن
  .زات مجهز باشدين تجهيا



  

و يو اآتيشمارشگر راد  13
  يزيروم

 يالزام ،شود يزوتوپ استفاده ميو ايآه در آنها از مواد راد ييدر صورت استفاده از روشها
  .است

 يشود  الزام يزوتوپ استفاده ميو ايآه در آنها از مواد راد ييدر صورت استفاده از روشها  گريشمارشگر گا  14
  .است

 ين توالييستم تعيس  15
  كينوآلئ يدهاياس

را ك ينوآلئ يدهاياس يماَ تواليشگاه مستقيآه در آنها آزما ييدر صورت استفاده از روشها
  .است يالزام ،آند يمن ييتع

 يفزارهاانه و نرم ايرا  16
مر يپرا يطراح يلازم برا

ر و يز تصاويو پروب، آنال
اقدامات مربوط به  ريسا

  آناليز 

مورد استفاده  يمر و پروبهايپرا ياگر خود اقدام به طراح يشگاهها حتيشود آزما يه ميتوص
مر مجهز شوند يپروب و پرا يطراح يآنند به نرم افزارها يخود نم يصيتشخ يدر پروتكلها
  . مورد قادر استفاده باشند يها يتوال يابيتا به ارز

ج يا نتاي ريل تصويه و تحليآه مرحله تجز يز در موارديمطمئن آنال ياستفاده از نرم افزارها
ا يو  PCRح اندازه محصول واآنش يق و صحين دقيير تعينظ ،ر داردين آننده در تفسيينقش تع

  .است يالزام ،يآمّ يسه هايمقا

  .شود يز استفاده مين جيحفظ و گزارش نتاثبت،  يبرا انهيااز ر

 د اشعهيتول يابزارها  17
 يآلودگ يبرا ماوراء بنفش

  ييزدا

نانومتر در اشكال قابل مصرف به  254ا ي UV-C يد به لامپهاياز بايشگاه به تناسب نيآزما
 رن لامپها دياستفاده از ا. داشته باشد يدسترس يا آاهش دهنده آلودگين برنده يعنوان از ب

PCR workstation استفاده از لامپ . است يالزامUV هوا و سطوح  يسترون ساز يبرا
 يکروبيکنترل م ياست که برا يالزام يتنها زمان Post-PCRو  Pre-PCR يآزاد اتاقها
استفاده از  يبرا يآم مخاطره ان يگزيتوانند جا يگر ميد يروشها و مراقبتها. باشند يضرور
UV-C از به استفاده ازيدر صورت ن. باشندUV-C د اقدامات يبا ،اتاق ييزدا يآلودگ يبرا

  .متناسب بكار گرفته شود يمنيا

  




