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 آزمایشگاه ژنتیک پزشکی دکتر زینلی 

اقدام در مواجهه با پرونده های بحرانی روش اجرایی نحوه  

 MN-PR-011سند:  شماره

  01: شماره بازنگری

ی ارهايو مع یاورژانس ینمونه ها رشینحوه پذ هایی برای در خصوص ایجاد دستورالعمل 98981با توجه به تاکيد ایزو  :مقدمه (0

مورد ج( لازم است ابتدا موارد اورژانسی، با  6-4-8آنها )بند  و اعلام نتایجانتقال  گذاری، برچسب نحوه ،مربوط به آن خاص

 قدامات مقتضی تعيين و مستندد و سپس جهت رفع و رجوع هر یک از موارد انیا دارای شرایط بحرانی شناسایی شوو فوریت بالا 

 این سند بدین منظور تنظيم شده است. گردد که

یا دارای شرایط بحرانی و خاص و تعيين و موارد اورژانسی با فوریت بالا  شناساییاجرایی،  روش این نگارش از هدف :هدف (1

 باشد.به نحوی که در مراحل بعدی دقت و صحت لازم فراهم شود می  ،موارداین اقدامات مقتضی برای رفع و رجوع هر یک از 

 .باشد می پذیر امكان آزمایشگاه ریاست تائيد با و ذیصلاح کارکنان از یک هر پيشنهاد به بنا سند این بازنگری (1-1)

 فيت در آنهاکي تیریکه سيستم مد ینلیدکتر ز یژنتيک پزشك شگاهیآزما یکليه بخش ها در ییروش اجرا نیا: کاربرد دامنه (2

 مفاد آن هستند. تیشده است کاربرد دارد و کليه افراد ملزم به رعا مستقر

 :منابع (3

 ISO 15189: 2012استاندارد  (3-1)

 MN-PR-001به شماره سند  مستندسازی، شماره گذاری، کنترل مدارک، بازنگری و نحوه صدورروش اجرایی  (3-2)

  RC-PR-001به شماره سند  نيمراجع رشیپذ ییروش اجرا (3-3)

  LA-WI-010-20به شماره سند  PGDانجام  و بلاستومر دریافت جهت IVFمراکز  با آزمایشگاه همكاری شرایط (3-4)

  LA-PR-003روش اجرایی تشخيص پيش کاشتی به شماره سند  (3-5)

 LA-WI-006-13نمونه به شماره سند  Spreading دستورالعمل (3-6)

  RP-PR-001به شماره سند  یجوابده ییروش اجرا (3-7)

  RC-SD-001 سند شماره به نمونه پذیرش و رد استاندارد با (3-8)

 LA-WI-002-12به شماره سند  DBCاز کارت  DNAدستورالعمل استخراج  (3-9)

 LA-WI-003-12به شماره سند  از سواب آغشته به ترشحات بدن DNAدستورالعمل استخراج  (3-10)

 LA-WI-004-12به شماره سند  از ناخن DNAدستورالعمل استخراج  (3-11)

 LA-WI-005-12به شماره سند  از استخوان و دندان DNAدستورالعمل استخراج  (3-12)

 LA-WI-006-12به شماره سند  از بلوک پارافينه DNAدستورالعمل استخراج  (3-13)
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 آزمایشگاه ژنتیک پزشکی دکتر زینلی 

اقدام در مواجهه با پرونده های بحرانی روش اجرایی نحوه  

 MN-PR-011سند:  شماره

  01: شماره بازنگری

 LA-WI-007-12به شماره سند  از مایع آمنيون DNAدستورالعمل استخراج  (3-14)

 LA-WI-008-12به شماره سند  از مو DNAدستورالعمل استخراج  (3-15)

 LA-WI-009-12به شماره سند  و کاندوم Semen از DNAدستورالعمل استخراج  (3-16)

 :تعاریف (4

 در آزمایشگاه اقدام نحوه لذا شوند می خارج عادی روال از دليلی هر به که هستند هایی پرونده :بحرانی های پرونده (4-1)

  .است متفاوت روتين های پرونده به نسبت آنها با مواجهه

 فرد مراجعه کننده و با ارسال نمونه از مراکز دیگر تشكيل می بدون حضور که هستند هایی پرونده: پرونده های شخصی (4-2)

 د.نمغایرت دار RC-PR-001به شماره سند  نيمراجع رشیپذ ییروش اجرابا الزامات ذکر شده در د و نشو

 .شود می ذکر "آزمایشگاه" اختصار به زینلی دکتر پزشكی ژنتيک آزمایشگاه سند این در (4-3)

 .ندارد کاربرد دستورالعمل این در بند این: نیاز مورد وسایل و مواد (5

 :و نحوه اقدام در خصوص هر یک از آنها به شرح زیر می باشد انواع پرونده های بحرانی :اقدامات شرح (6

. فوریت این پرونده ها با فوریت بالا پذیرش می شوند که برای جوابدهی دارای محدودیت زمانی هستند؛ لذا پرونده هایی (6-1)

پرونده  گزارشات ثبت فرمو یا  RC-FO-001توسط پزشک مشاور و یا کارشناسان پذیرش در فرم پذیرش به شماره سند 

 درج شده و جهت دیده شدن توسط کارشناس آزمون، نشانه گذاری می گردند. LA-FO-002به شماره سند 

 زمانی برای جوابدهی عبارتند از:انواع پرونده های فوری و یا دارای محدودیت  (6-1-1)

بعد از  QFپرونده های برای ، 8سایر بيماری ها بعد از هفته برای ، 90بالای بارداری )برای تالاسمی بعد از هفته  هفته (6-1-1-1)

 (90بعد از هفته NIPT برای  و بارداری 90 هفته

 و مسئول فنی نسبت به پذیرش خانم باردار باشد، کارشناس پذیرش باید فقط با اجازه های شخصی کهدر پرونده  (6-1-1-1-1)

 اقدام کند. تشكيل پرونده

 خانم باردار دارای فرزند مبتلای فوت شده یا فرزند مبتلایی که تشخيص ژنتيكی برای او انجام نشده است. (6-1-1-2)

 (بارداری 98جهت جوابدهی قبل از هفته ) WESآزمایش  انجام خانم باردار کاندید (6-1-1-3)

پذیرش شوند؛ به عنوان مثال فوریت بالا  با ، بایدو یا مراکز ارسال کننده پزشک معالج پرونده هایی که به درخواست (6-1-1-4)

 که دارو دریافت می کنند. SMAبيماران پرونده های مربوط به 
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 آزمایشگاه ژنتیک پزشکی دکتر زینلی 

اقدام در مواجهه با پرونده های بحرانی روش اجرایی نحوه  

 MN-PR-011سند:  شماره

  01: شماره بازنگری

 پرونده هایی که در آنها شكایتی مبنی بر تردید در صحت جواب انجام شده باشد. (6-1-1-5)

 های زیر: در حالتپرونده های تعيين هویت  (6-1-1-6)

 تعيين هویت جهت ترخيص ایشان فوریتاحتمال جابجایی نوزاد بستری شده و  (6-1-1-6-1)

 مانند نزدیک بودن تاریخ دادگاه، تاریخ پرواز و امثالهممواردی که به علت محدودیت زمانی فوریت دارند  (6-1-1-6-2)

ته تاکيد داشمواردی که مراجع قانونی ارجاع دهنده نظير پليس، ثبت احوال، پزشكی قانونی و ... به فوریت پرونده  (6-1-1-6-3)

 باشند.

خصوص پرونده های فوری و یا دارای محدودیت زمانی برای جوابدهی به  کليه بخش ها در نحوه اقدام کارشناسان در (6-1-2)

 شرح زیر می باشد:

را طبق روش اجرایی هر بخش انجام دهند ولی در تک تک مراحل فوریت پرونده کارشناسان آزمون باید کليه مراحل  (6-1-2-1)

 و ...( نيز اعلام کنند. MLPAفوریت را به بخش های مرتبط )تعيين توالی، آناليز، بيوانفورماتيک، را لحاظ کرده و این 

، در فرم درخواست GAجام تعيين توالی و یا خوانش در دستگاه جهت انکارشناسان آزمون باید هنگام ارسال نمونه  (6-1-2-2)

به  DNA Sequencingو فرم درخواست خدمات  ZLB-0030به شماره سریال  Fragment Analysisخدمات 

 را علامت بزنند. "اورژانسی"گزینه  ZLB-0031شماره سریال 

 :PGDدر بخش  (6-1-2-3)

از مسئول در پرونده های مربوط به بيماری های نادر که نياز به طراحی پرایمر دارند، کارشناس آزمون باید  (6-1-2-3-1)

 د.را همزمان با هم سفارش ده Innerو  Outerپرایمرهای بيوانفورماتيک بخواهد 

 IVFمراکز  با آزمایشگاه همكاری شرایطپرونده هایی که اعلام زمان تحویل سلول دیرتر از زمان تعيين شده در در  (6-1-2-3-2)

به شرح زیر باید  آزمونکارشناس ، باشد LA-WI-010-20به شماره سند  PGDانجام  و بلاستومر دریافت جهت

 عمل کند:

را طبق روش اجرایی تشخيص کليه مراحل آماده سازی مواد و بافرها و همچنين تشخيص بر روی سلول ها  (6-1-2-3-2-1)

 انجام داده ولی در تک تک مراحل فوریت را لحاظ کند. LA-PR-003پيش کاشتی به شماره سند 

 مراحل کاری را در خارج از ساعات اداری نيز انجام دهد. لزومدر صورت  (6-1-2-3-2-2)

برای تسریع در انجام کار استفاده سایر بخش ها از نيروهای کمكی  هماهنگی مسئول فنی،، با در صورت نياز (6-1-2-3-2-3)

 .کند
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 آزمایشگاه ژنتیک پزشکی دکتر زینلی 

اقدام در مواجهه با پرونده های بحرانی روش اجرایی نحوه  

 MN-PR-011سند:  شماره

  01: شماره بازنگری

-LA-WI-12نمونه را طبق روش های مستقيم آورده شده در دستورالعمل ها کارشناس آزمون باید  HIDدر بخش  (6-1-2-4)

 را روی آن انجام دهد.  PCRو  استخراج کرده LA-WI-009-12تا  002

به شماره نمونه  Spreading دستورالعملبعد از انجام لام گيری طبق کارشناس آزمون باید در بخش سيتوژنتيک  (6-1-2-5)

درجه  88دمای در انكوباتور با  Over night به صورتمانند مایع آمنيون ، نمونه خون را LA-WI-006-13سند 

 .سانتی گراد انكوبه کند

هفته باشد، امكان پذیرش در این مرکز  90اگر هفته بارداری مراجعه کننده بالای  NIPTدر خصوص پرونده های  (6-1-2-6)

 وجود ندارد و مستقيما به آزمایشگاه های همكار ارجاع داده خواهند شد.

 :Pre Sequencingدر بخش  (6-1-2-7)

در فرم درخواست خدمات باید کارشناسان آزمون  ،در صورتی که درخواست بررسی فقط برای یک اگزون باشد (6-1-2-7-1)

DNA Sequencing  به شماره سریالZLB-0031، در ستونPriority   ندکميزان فوریت را مشخص. 

با  ،PCRهر دوره باید در کارشناسان آزمون  ،در صورتی که درخواست بررسی برای کليه اگزون های یک ژن باشد (6-1-2-7-2)

را بررسی و برای  تعداد اگزون های بيشتری ،اناليز کارشناسان طرف توجه به الویت بندی اعلام شده از

Sequencing .ارسال کند  

و با  RP-PR-001به شماره سند  یجوابده ییطبق روش اجراکارشناس جوابدهی باید ارسال جواب این پرونده ها را  (6-1-2-8)

 اولویت بالا در دستور کار قرار دهد.

کارشناس جوابدهی  د،هم داشته باش یاگر خانواده بده ی، حتباشدتشخيص داده شده مبتلا  نيکه جن یدر صورت (6-1-2-8-1)

 .کندنسبت به ارسال جواب اقدام  باید فورا

ور به ط) شود داده تشخيص نيز دیگری موضوع اند، شده پذیرش آن برای که موضوعی تشخيص خلال در که هایی پرونده (6-2)

و یا  استناقل هموفيلی  Mمثال پرونده ای که برای تعيين جنسيت تشكيل شده باشد ولی در حين کار مشخص شود 

 :(در حين کار رد ابوت اتفاق بيافتدولی  شده باشندپرونده هایی که برای تشخيص بيماری تشكيل 

و طبق نظر ایشان در رابطه با  کردهبا مسئول فنی آزمایشگاه مشورت باید آزمون کارشناس در خصوص این پرونده ها  (6-2-1)

 د.مایناعلام موضوع به خانواده تصميم گيری 

ص شده تاثيری در خلال پرونده ایجاد نكند و ماهيت تشخيص را تغيير ندهد، اعلام این مادامی که موضوع مشخ (6-2-1-1)

 مسئله به خانواده در دستور کار قرار ندارد.
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 آزمایشگاه ژنتیک پزشکی دکتر زینلی 

اقدام در مواجهه با پرونده های بحرانی روش اجرایی نحوه  

 MN-PR-011سند:  شماره

  01: شماره بازنگری

 جازم حد از آنها جوابدهی مدت)تشخيص اشتباه بيماری، مشخص نشدن ژن درگير و ...(  دليلی هر به بنا که هایی پرونده (6-3)

 د:باید به شرح زیر عمل کن آزمون کارشناسشده باشد. در خصوص این پرونده ها  بيشتر شده تعيين

سئول فنی و یا پزشک مشاور شرح شرایط پرونده، نتایج به دست آمده تا این مرحله و علت تاخير در جوابدهی را برای م (6-3-1)

 د.ده

دهی حدود زمان جوابتاخير را برای خانواده شرح داده و د شرایط پرونده و علت پزشک مشاور و یا مسئول فنی بخواهاز  (6-3-2)

 د.جدید را به خانواده اعلام کن

 د.هدولی با فوریت بيشتر انجام  را طبق روش اجرایی هر بخشادامه کار  (6-3-3)

داشته مغایرت  RC-SD-001 سند شماره به نمونه پذیرش و رد استاندارد با آنها،در  پذیرش شده نمونه که هایی پرونده (6-4)

 :باید به شرح زیر عمل کند پذیرشکارشناس در این صورت  .باشد

 د.اعلام کنبه خانواده را  RC-SD-001 سند شماره به پذیرش و رد استاندارد بانوع مغایرت نمونه  (6-4-1)

آزمون کارشناسان  اطلاع به LA-FO-002با درج در فرم ثبت گزارشات پرونده به شماره سند شرایط نمونه و پرونده را  (6-4-2)

 .برساند

د با شرایط موجود، کار بر روی نمونه ها آغاز می شود ولی در صورت جواب نگرفتن و نياز به نمونه خانواده اعلام کنبه  (6-4-3)

 ، آمادگی همكاری را داشته باشند.(نمونه مجددیا تحویل )و مجدد گيری 

 ،مادر وجود داردمشخص شود که آلودگی نمونه جنين به کارشناسان آزمون  توسط پس از بررسیدر مواردی که  (6-4-3-1)

 .دهدانجام  با خانواده مجدد از جنينهماهنگی های لازم را جهت نمونه گيری سریعا کارشناس پذیرش باید 

 پرونده هایی که بنا به هر دليلی پس از پذیرش و شروع به کار مشخص شود که قادر به انجام تشخيص برای آنها نيستيم (6-5)

)مانند مشخص نشدن ژن درگير که در این صورت تشخيص بر روی جنين امكان پذیر نخواهد بود، عدم رشد سلول ها در 

که امكان تشخيص به روش مستقيم در آنها وجود ندارد و  PGDها در پرونده های  STRکاریوتایپ، عدم وجود گویایی در 

 :نمودبه شرح زیر عمل  باید در این صورت ....(

آزمون باید شرایط پرونده و نتایج به دست آمده تا این مرحله را برای مسئول فنی و یا پزشک مشاور شرح  اناسکارشن (6-5-1)

 دهند.

 پزشک مشاور و یا مسئول فنی باید طی جلسه مشاوره شرایط پرونده را برای خانواده شرح دهد. (6-5-2)
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 آزمایشگاه ژنتیک پزشکی دکتر زینلی 

اقدام در مواجهه با پرونده های بحرانی روش اجرایی نحوه  

 MN-PR-011سند:  شماره

  01: شماره بازنگری

و نسبت به استرداد هزینه به خانواده اقدام  کارشناس پذیرش باید طی نامه کتبی به خانواده علت کنسلی را اعلام کرده (6-5-3)

 نماید.

-RP-FOبه شماره سند  پیوتایدر کار نيفرم نامه عدم رشد نمونه جندر بخش سيتوژنتيک کارشناس آزمون باید  (6-5-3-1)

 را پر کرده و آن را به تایيد مسئول فنی برساند. 036

بنا به شرایط موجود در پرونده در تعيين امكان انجام تشخيص وجود داشته باشد ولی در صورتی که  PGDدر بخش  (6-5-4)

وضعيت سلول ها تردید وجود داشته باشد، پزشک مشاور و یا مسئول فنی باید شرایط پرونده را در جلسه مشاوره برای 

 خانواده شرح دهند تا طبق نظر خانواده نسبت به ادامه کار تصميم گيری صورت گيرد. 

تشخيص وجود داشته باشد ولی برای ادامه کار نياز به نمونه از افراد بيشتری امكان انجام در صورتی که  HIDدر بخش  (6-5-5)

باشد، کارشناس تعيين هویت باید ضمن صدور جواب نهایی تا آن مرحله، از پزشک مشاور و یا مسئول فنی بخواهد 

کار تصميم گيری صورت شرایط پرونده را در جلسه مشاوره برای خانواده شرح دهند تا طبق نظر خانواده نسبت به ادامه 

 گيرد.

ليست مراجعين آزمایشگاه به شماره پرونده های بحرانی را در هنگام ارجاع پرونده به بخش های فنی، مسئول پذیرش باید  (6-6)

 با رنگ قرمز مشخص کند. RC-FO-034سند 

س از خارج شدن در مواردی که تعيين بحرانی بودن پرونده در سطح پذیرش امكان پذیر نيست و یا در مواردی که پ (6-6-1)

کارشناسان آزمون باید به مسئول پذیرش اطلاع پرونده از پذیرش پرونده به هر دليلی به پرونده بحرانی تبدیل شود، 

 با رنگ قرمز علامت گذاری کند. RC-FO-034ليست مراجعين آزمایشگاه به شماره سند در دهند تا پرونده را 

 :مستندات (7

  RC-FO-001فرم پذیرش:  (7-1)

  LA-FO-002پرونده:  گزارشات ثبت فرم (7-2)

 Fragment Analysis :ZLB-0030فرم درخواست خدمات  (7-3)

 DNA Sequencing :ZLB-0031فرم درخواست خدمات  (7-4)

  RP-FO-036: پیوتایدر کار نيفرم نامه عدم رشد نمونه جن (7-5)

 RC-FO-034ليست مراجعين آزمایشگاه:  (7-6)


