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  اهداف:

ز صحت اطمينان ا به دليل حساسيت بالاي اين تکنيک؛ در مراحل انجام آزمايش بايد از کنترل هاي متفاوتي جهت PCRبراي انجام 

 آزمايش استفاده شود.

 تعاريف:

    Validation: اعتبار سنجيصحه گذاري ،  

   GLP : Good Laboratory Practice دستورالعمل عملکرد مطلوب آزمايشگاهي 

 DNA : deoxyribonucleic acid دئوکسي ريبونوکلئيک اسيد  

 PCR : Polymerase Chain Reaction يمرازيپل يا رهيزنج يها واکنش    

 روش انجام كار:

 بخش مي باشد در دو مرحله صورت مي گيرد:برنامه تضمين کيفيت که همان مراحل انجام کنترل کيفي 

 كنترل كیفی داخلی: -1

کاري بسته به نوع آزمايش مورد نظر به همراه نمونه هاي بيماران از کنترل هاي مناسب   مثبت )  Run به منظور کنترل کيفي درهر 

 وکنترل مهارکننده يا کنترل داخلي    (Water control)کنترل حساسيت ( ، منفي ) نمونه فرد سالم ( و کنترل معرف ها 

(Internal Control)  استفاده مي شود. اين کنترل ها بايد قابليت و امکان کشف خطا در هر يک از مراحل متعدد آزمايش تشخيص

سري  مولکولي را فراهم سازد.نتايج کنترل کيفي هر سري آزمايش که براي تشخيص بيماران انجام مي شود در تفسير نتايج همان

آزمايش به کار برده مي شود. در صورت مشاهده هر گونه خطا در آزمايش که به واسطه استفاده از کنترل هاي مناسب آشکار ميشود 

نوع خطا و اقدام اصلاحي مربوطه به همراه نتيجه آن ثبت و گزارش مي گردد و سوابق مربوطه طبق دستورآزمايشگاه مرجع سلامت 

آزمايشگاه نگهداري مي شود. نتايج کنترل کيفي مستمر، سرويس و تعميرات دستگاه ها و تجهيزات به  سال در 2براي مدت حداقل 

 طور مدون در آزمايشگاه نگهداري مي شود و در صورت لزوم قابل ارائه مي باشد.

به اين  ،لکولي مو استفاده از نمونه هاي تضمين کننده کنترل کيفي داخلي براي پايش و بررسي خطا در گردش کاري آزمايشگاه

گونه وند. در صورت وجود هرشدرصد از نمونه هاي باليني آزمايشگاه انتخاب شده و مجددا آزمايش  10-5صورت که به طور تصادفي 

 تفاوت بين دو نتيجه همه نمونه ها بررسي و اقدامات اصلاحي انجام گيرد.

 كنترل كیفی خارجی و آزمون های مهارت حرفه ای: -2

 ر دوره هاي منظم آزمون هاي مهارت حرفه اي شرکت نموده .بخش مولکولي د



   

ن وان جايگزير به عندر صورتيکه امکان انجام کنترل کيفي خارجي يا شرکت در آزمون هاي مهارت آزمايي فراهم نباشد اقدامات زي

 انجام 

 مي گيرد:

 تقسيم نمونه وآناليز مستقل آن توسط آزمايشگاه يا مرکزمرجع  -

 تقسيم نمونه و آناليز مستقل آن توسط آزمايشگاه ديگر)آزمايشگاه همکار(  -

 تقسيم نمونه و آناليز مستقل آن توسط روش مستقل ديگر در همان آزمايشگاه  -

 استفاده از نمونه هايي که نتايج آن معلوم شده است. -

 پيگيري باليني نتايج -

 نام و نام خانوادگی تهیه كنندگان و سمت :

 مسئول فني آزمايشگاه : حسامي مهشيددکتر -

 سوپروايزر آزمايشگاه هادي خلج : -

 زمايشگاهآکارشناس  حيدري :سمانه  -

)پيوست ها(:مستندات مرتبط  

اده در بخش تمام روش هاي مورد استف (Validation)صحه گذاري  ، (GLP)با توجه به دستورالعمل عملکرد مطلوب آزمايشگاهي 

ر روش لکردي همولکولي به صورت مستند بوده و اسناد و سوابق در صورت لزوم به طور کامل در دسترس مي باشد . ويژگي هاي عم

 تشخيصي مولکولي نظير حساسيت ، ويژگي ، دقت و صحت به طور مستند تعيين شده و قابل دسترس مي باشد .

و ثبت مي  ود مستندشروش استاندارد انجام آزمايش که به منظور سهولت يا بهبود روش و يا صرفه جويي اعمال مي هر گونه تغيير در 

 گردد.

 :منابع و امكانات لازم 

 Real Timeاستخراج / دستگاه دستگاه  دستگاه ترمو سايکلر / بن ماري/ سانتريفوژ / / آموزش ديده نيروي انساني

:مراجع  

 در يفيتک مديريت سيستم مستندات از اي مجموعه کتاب - پزشکي آزمايشگاه در تجهيزات کيفي کنترل و مديريت کتاب -

 دستورالعمل هاي کشوري مرجع سلامت - پزشکي آزمايشگاه

 

 

 

 تهيه کنندگان:سرپرست نام و امضاء 
 دکتر مهشيد حسامي: مولكولي  بخش فني مسئول

 نام و امضاء تاييد کننده
  تشخيص طبي:رئيس بخش آزمايشگاه 

 دکتر سيامك ميراب سميعي 

 

 کيفيت بهبود دفتر امضاء و مهر
 بهزاد مومنيدکتر 

 نندهکتصويب و ابلاغ نام و امضاء
 دکتر فريدون نوحي:انستيتو رئيس 

 


