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 کاربرد : دامنه 

ی غربالگری بیوشیمیایی سندرم داون و تری آزمایش ها ارجاعیست برای کلیه آزمایشگاه های متقاضی این چک ل

و به دهند و همچنین ارزیابانی که از این مراکز بازدید و عملکرد آنها را مورد ارزیابی قرار می ۳۱و ۳۱ های زومی

ده مطرح ش الزاماتتهیه شده است و منظور ایجاد آشنایی با اصول تضمین کیفیت در آزمایشگاه های غربالگری 

 حاوی مطالبی است که به منظور اجرای صحیح فرآیندهای آزمایشگاهی و ایجاد نتایج قابل اعتماد لازم است.آن در

توجه به این مهم ضروری است که این چک لیست به عنوان یک چک لیست مکمل و تخصصی تدوین شده و باید 

فاده مورد است ،ابلاغ شده از سوی آزمایشگاه جامع سلامت های پزشکیچک لیست جامع ارزیابی آزمایشگاهدر کنار 

 های ناهنجاری غربالگری برای پزشکی آزمایشگاه استانداردهای دربه عبارت دیگر علاوه بر موارد قید شده  قرار گیرد.

آزمایشگاه ملزم به  ،( ۳۱و  ۳۱و تری زومی   داونسندرم ) بیوشیمیایی آزمایشهای از استفاده با جنین کروموزومی

  می باشد. ، نیزآمده است ۳۱۳۱ویرایش  –رعایت کلیه مواردی که در استاندارد آزمایشگاه پزشکی 
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نیازمند اقدام  نامنطبق منطبق محور مورد ارزیابی

 اصلاحی

 کارکنان و مسئولیت های مدیریتی -3

3-3 

مشخص در آزمایشگاه های غربالگری آزمایش ارجاعآیا مسئول و کارشناسان 

 ها و اختیارات آنها تدوین شده است؟بوده و شرح وظایف، مسئولیت

 
 ه به انتخاب وی باید ب ،مسئول فنی یا یکی از کارشناسان مطلع و مسلط

لازم  غربالگری مشخص شود. این فرد ارجاع هایعنوان مسئول آزمایش
ها بوده، آنها را است در جریان کلیه امور مربوط به این گروه از آزمایش

ه به ک باشد پاسخگوی کلیه مسائلی مدیریت نماید و در هنگام  ارزیابی،
 .است این حوزه مربوط

 

  های غربالگری شرح شغل مشخصی که تعیین آزمایشلازم است برای
مجری است  نوظایف و اختیارات هر یک از کارشناسا ،هاکننده مسئولیت

 تدوین شود و هر یک از کارکنان از شرح شغل خود مطلع باشند . 

 

   

3-۲ 
در های آموزشی لازم را دوره ،هااین گروه از آزمایش ارجاعمسئول پرسنل آیا 

 ؟روشهای نمونه گیری و انتقال نمونه دیده اند خصوص
   

3-1 
گاه آزمایشآیا مسئول برنامه جهت پیشگیری از توقف ارائه خدمات غربالگری 

 ؟مهیدات لازم را در نظر گرفته استتارجاع 
   

 مرحله قبل از انجام آزمایش -۲

 

 

۲-۳-۳ 

جام ان آزمایشگاه تهیه و ارسال نمونه از طرف چگونگیآیا اطلاعات لازم در مورد 

قرار داده شده  مربوطهپرسنل نمونه به طور کتبی تهیه و در اختیار  دهنده

 است؟ 
 :این اطلاعات باید حداقل شامل موارد زیر باشد 

 گیری شرایط بیمار در هنگام نمونه -
 (و مقدار نمونه) نوع نمونه مورد نیاز  -

 برچسب گذاری و انتقال نمونه چگونگی -

که باید همراه نمونه و به منظور شناسایی بهتر آن و تفسیر  یاطلاعات  -
 .ارجاع فرستاده شود آزمایشگاه برای صحیح نتایج

اطلاعات مربوط به زمان چرخه کاری برای آزمایش مورد درخواست و  -
 دهی آزمایشگاه به ارسال کننده نمونهگزارش چگونگی
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، هاروش حساسیت و ویژگی) مورد عملکرد بالینی آزمایشاطلاعات در  -
  (آزمایش  پیشگویانه ارزش

 

۲-۳-۲ 

آیا در صورت فقدان اطلاعات لازم، آزمایشگاه سیاستی برای تکمیل اطلاعات 

 دارد؟

 

  این سیاست ها ممکن است در مواردی که وجود این اطلاعات برای تفسیر نتایج
ی( سن باردار عدم تعیین ) مانند ولی امکان تکمیل آنها وجود ندارد ،الزامی است

یا در مواردی که اطلاعات به تفسیر  .به صورت رد نمونه در مرحله پذیرش باشد

 .ددهی باشدر گزارش فقدان اطلاعات اعلام شکلمی کند به   بهتر نتایج کمک

 

   

    جمع آوری و انتقال نمونه ۲-۲

های در آزمایشگاهها آزمایشاین گروه از برای  دستورالعمل نمونه گیریآیا  ۲-۲-۳

 داشته و در اختیار کارکنان پذیرش قرار دارد؟ وجود ارسال کننده

 
  این دستورالعمل باید حاوی اطلاعات مربوط به نوع و مقدار نمونه، ظرف حامل

 کدگذاری و  برچسب گذاری لوله ها باشد. چگونگینمونه و 

 

   

 اختیار افراد مرتبط قرار دارد؟ شده و درنوشته انتقال نمونه ها  روشآیا  ۲-۲-۲

 

  دمای  انتقال و نحوهبسته بندی نمونه ها،  چگونگیاین دستورالعمل باید شامل
 قابل قبول در هنگام انتقال باشد.

 

  در مواردی که نمونه ها بین دو آزمایشگاه منتقل می گردد، این موارد باید در
 به صورت تصادفی پیگیری و انتقال چگونگیهنگام ممیزی پرسیده شوند و 

 مشاهده گردد.

 

   

    پردازش و نگهداری نمونه ۲-1

 نمونه تعیین شده است؟ آیا معیارهای رد ۲-۱-۳

 
سن بارداری خارج از محدوده زمانی معیارهای بالینی )مانند  این موارد شامل

نمونه ) مربوط به نمونه ( یا معیارهایشده برای انجام تست های غربالگریتعیین 
 باشد و عبارتند از : می همولیز واضح(وجود نامناسب یا ناکافی، 
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گزارش شده در برگه سونوگرافی در سه ماه اول بارداری،   CRLمقدار  ▪
 . باشد میلی متر ۱5تا  54خارج از محدوده 

مراجعه مادر یا ارجاع نمونه، خارج از محدوده زمانی مشخص شده  ▪
 ۳۱تا ۳4وروز برای سه ماه اول  ششهفته و  ۳۱تا  ۳۳بارداری )

 باشد.(  برای سه ماه دوم بارداری روز پنجو هفته

 باشد. ناقص برگه سونوگرافی  کلیدی در اطلاعات  ▪

 )بالا رفتن رعایت نشده باشد هاهنگام انتقال نمونه در زنجیره سرد ▪
می   Free βHCGدما به سرعت موجب نامعتبر شدن نتایج تست 

 .د(شو

نگهداری  درجه سانتیگراد ۱تا  ۲ در دمایبیش از یک هفته  سرم  ▪
 شده باشد.

 ،براساس آنچه در دستورالعمل نمونه گیری آمده است حجم نمونه ▪
 کافی نباشد.

 داشته باشد.همولیز واضح  نمونه ▪

 باشد. نمونه لیپمیک ▪

 شده باشد. آوریجمع نمونه در لوله دارای ضد انعقاد ▪

 کد نمونه با مشخصات برچسب و ثبت شده در سامانه اطلاعات  ▪
کامل  سامانه شده درثبت یا مشخصات  همخوانی نداشته باشد.

 نباشد.

 باشد.مخدوش  برچسب نمونه روی مشخصات ▪

 شکسته شده یا نشتی داشته باشد.ظرف حاوی نمونه  ▪

 
آیا زمان انتقال نمونه ها بر اساس دستورالعمل کشوری و با در نظر گرفتن  ۲-۱-۲

 ؟است الزامات مربوط به زمان چرخه کاری آزمایشگاه
 

 (بار ساعت یک 5۱هر  سه بار در هفته )حداکثر  حداقل هاانتقال نمونه 
براساس برنامه زمان بندی مشخص، که با همکاری آزمایشگاه منتخب 

 غربالگری تعیین شده است، صورت پذیرد.

 

  ساعت می باشد ۱۲زمان چرخه کاری برای آزمایش غربالگری. 

   

 مرحله انجام آزمایش -1

     کنترل کیفیت داخلی 1-3
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۱-۳-۳ 

 

 بررسی های اپیدمیولوژیک -3

بررسی تعداد موارد مثبت اولیه  آیا اطلاعات خواسته شده در خصوص 
توسط آزمایشگاه پیگیری و  ( Initial positive rate(IPR)غربالگری 

 .داده می شودقرار  اختیار آزمایشگاه ارجاعتکمیل میگردد و در 

 
 بررسی  طولانی مدت عملکرد آزمایشگاه  -۲

 زانیم نمودن مشخص و مادران یریگیپآیا اطلاعات مورد نظر در خصوص 
DR & FPR  در اختیار توسط آزمایشگاه پیگیری و تکمیل میگردد و

 .داده می شودقرار آزمایشگاه ارجاع 

 
بررسی تعداد مواردی که آزمایشگاه مجبور به رد نمونه و نمونه گیری  -۱

 .مجدد شده است

 

   

    انجام آزمایشمرحله پس از  - 0

    دهی نتایج گزارش 0-3

آیا نتایج آزمایش ظرف مدت زمان تعیین شده به پزشک ارجاع کننده گزارش  5-۳-۳

 گردد؟می

 
 د. ) این سه نها باید در مدت سه روز کاری پاسخ داده شوتمامی آزمایش

ین شده در روز از زمان نمونه گیری تا زمان تحویل گزارش به مرجع تعی
 دستورالعمل کشوری است(

   

 ینیبال پزشک یبرا یکاف و لازم اطلاعات یحاو اتگزارشسوابق مربوط به  ایآ 5-۳-۲

توسط نرم افزار و این گزارش در سربرگ آزمایشگاه انجام دهنده و  باشد یم

و توسط آزمایشگاه ارسال کننده  آزمایشگاه ارجاع محاسبه و گزارش شده

 آزمایشگاه موجود می باشد؟دریافت گردیده و در 
 شامل اطلاعات نیا : 

 شگاهیآزما رشیپذ شماره و خیتار تولد، خیتار ،یخانوادگ نام و نام   -
 ،یریگ نمونه خیتار کننده، درخواست پزشک نام نمونه، یاختصاص کد ای   

 مادر سن
 بر)  CRL،NT ،مادر وزن ،یباردار سن)  یباردار به مربوط اطلاعات   

 ستیسونوگراف نام ،( mm حسب
 یواحدها به یابیرد قابل)  غلظت یعدد مقدار شامل دیبا شیآزما جینتا -

SI  )ریمقاد و  MoM باشد تیآنالهر  یبرا. 

 : صورت به  جینتا ریتفس -
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 سکیر تعیین و risk cut-off level ، یبررس ازمندیو ن یعیدر محدوده طب  
 .است ۲۳ و ۳۱ ،۳۱ یزومیتر به نیجن ابتلا یبرا مادر یاختصاص

 

    نگهداری نمونه ها و گزارشات 0-۲
 ؟می شوددر آزمایشگاه نگهداری  مقتضی آیا نسخه ای از نتایج به مدت 5-۲-۳

 

 سال در  5الکترونیک یا کاغذی( باید به مدت حداقل  ای از نتایج )نسخه
 .شودآزمایشگاه نگهداری 

 

   

 ارزیابی و ممیزی آزمایشگاه -5

های غربالگری و فرآیندهای مرتبط با در خصوص آزمایش ارجاعآیا آزمایشگاه  4-۳

 مورد ارزیابی قرار می گیرند؟ ارسال کنندهآن توسط مسئول فنی آزمایشگاه 

 

  های بار انجام گیرد کلیه فعالیت دودر این برنامه که باید حداقل سالی
مورد ارزیابی قرار انجام گرفته از زمان دریافت نمونه تا زمان گزارش دهی 

 .  می گیرند
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