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  سازمان جهانی بهداشت - )19-راهنماي ایمنی زیستی مربوط به بیماري کورونا ویروس ( کوید
  موقت راهنماي

                                      2020 مارس 19 
  

 :زمینه

ستی  ایمنی مورد در موقت هاي راهنمایی ارائه سند  این از هدف شگاهی  زی  هاي نمونه آزمایش  با ارتباط در آزمای
ــت بیمارانی بالینی ــایی  جدید پاتوژن با  که اس ــناس ــده ش  2019 کروناویروس بیماري یعنی چین، ، ووهان در ش

COVID-19 اند داشته برخورد .  

  .گرفت خواهد قرار بازبینی مورد (WHO) بهداشت جهانی سازمان توسط لزوم صورت در ها توصیه این

  19  کووید آزمایشگاهی زیستی ایمنی برجسته نکات

 پروتکل لیهک  دقیق رعایت با ، شده اثبات توانایی داراي پرسنل توسط تنها و ریسک ارزیابی اساس بر باید مراحل کلیه  
  .شود انجام زمانها همه در مربوطه هاي

 معتبر بیولوژیک ایمنی کابینت یک در باید) سازي  غیرفعال از قبل( ها نمونه کلیه اولیه پردازش (BSC) ستگاه  یا   د
  .شود انجام اولیه نگهداري

 شگاه  کارهاي صی    آزمای شخی سید  تقویت آزمایش توالی، تعیین مثال، عنوان به( تکثیري غیر ت  [NAAT] نوکلئیک ا

  .شود انجام (BSL-2) 2 سطح زیستی ایمنی معادل هاي روش از استفاده با مرکز یک در باید
 شت  ، مثال براي( تکثیري هاي کار شهاي  ، ویروس ک سازي  رو شگاه  یک در باید) سازي  خنثی یا جدا همراه با  آزمای

  .(BSL-3) شود انجام داخل سمت به دار جهت هواي جریان انتقال
 نوانع به( گیرد قرار استفاده مورد دارباید پوشش هاي ویروس برعلیه شده اثبات فعالیت با مناسب هاي کننده عفونی ضد 

  .)فنولی ترکیبات و ظرفیتی چهار آمونیوم ترکیبات ، هیدروژن پراکسید ، الکل ، ]کننده سفید[ هیپوکلریت ، مثال
 عنوان به باید شده تأیید یا مشکوك موارد از بیمار هاي نمونه UN3373 ، "طبقه بیولوژیکی ماده B "شوند منتقل  .

   ،A ، UN2814 دسته عنوان به باید ویروسی  جداسازي و کشت

  انجمن علمی دکتراي علوم آزمایشگاهی تشخیص طبی ایران
  99فروردین 
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  آزمایشگاهی زیستی ایمنی

شگاه  که این از اطمینان  شتی  هاي آزمای سب  ایمنی هاي رویه از بهدا ست  ضروري  ، کنند می پیروي منا  هرگونه. ا
ــی جهت آزمایش ــور بررس ــئول ویروس حض  مورد تعریف که بیمارانی از بالینی هاي نمونه یا COVID-19 مس

 فنی مراحل تحت دیده آموزش کارمندان توسط  شده،  تجهیز هاي آزمایشگاه  در باید کنند می برآورده را مشکوك 
.    ودش  رعایت شرایطی  هر در باید درآزمایشگاه  زیستی  ایمنی  در ملی هاي دستورالعمل . شود  انجام مربوطه ایمنی و

سب  جهت شتر  اطلاعات ک ستورالعمل  مورد در بی ستی  ایمنی هاي د شگاهی   زی  ایمنی راهنماي کتابچه به ، آزمای
  .کنید مراجعه چهارم نسخه انتشار از قبل ،موقت طوره ب سوم نسخه ، (WHO) آزمایشگاه زیستی

  

  کلیدي نکات

 تصلاحی  که کند حاصل  اطمینان تا داده انجام راخود ) سازمانی ( مکانی ریسک  ارزیابی باید آزمایشگاه  هر  
  .دهد انجام ریسک کنترل براي مناسب اقدامات با را نظر مورد هاي آزمایش اطمینان با دارد

 ــازي و هاکارکردن بر روي نمونه  هنگام ــرولوژیک آزمایش براي خون مانند نمونه ،آنها آماده س  از باید ، س
شگاهی  هاي روش و اقدامات ساس  که آزمای   (GMPP) خوب میکروبیولوژیکی هاي روش و اقدامات برا

  .شود پیروي ، هستند
  ــمن ــیض ــی و آنالیزگازهاي خون  ها نمونه پردازش و بررس ــناس ــافی مانند خون ش    بر نمونه هاي، ي اض

 عفونیبالقوه  مواد کار با محلی هاي دستورالعمل طبق  باید  COVID-19 عفونت تأییدشده  یا مشکوك 
  .  پیروي نماید

 و توالی تعیین جمله از ، تکثیري غیر تشخیصی  آزمایشگاهی  کارهاي NAAT ، بالینی هاي نمونه روي بر  
 مقررات رویکردهاي و ها شــیوه اتخاذ با باید ، COVID-19 عفونت به  شــده تأیید یا مشــکوك بیماران
 مطابق ، یافته افزایش کنترلی اقدامات  مناســب انتخاب و) کنید مراجعه A1 ضــمیمه به( (a)  اصــلی
سک  ارزیابی ستی  ایمنی راهنماي دردفترچه  BSL-2 ، ضمن  در(b). شود  انجام محلی ری شگاه  زی   آزمای

(WHO) ، شود آن جایگزین 4 نسخه تا است مناسب فعلا 3 چاپ. 
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--------–----------------–----------------–----------------–-----------------–----------------–-  
a صلی  الزامات سخه  در شده  تعریف نیازهاي حداقل از اي مجموعه: ا ستی  ایمنی راهنماي دفترچه 4 ن شگاه  زی  براي WHO آزمای

 داماتاق این.  هسـتند  آزمایشـگاهی  زیسـتی  ایمنی ناپذیر جدایی بخش هم و پایه هم که، ریسـک  کنترل اقدامات از ترکیبی توصـیف 
 گر ، است زملا بیولوژیکی عوامل با کار ایمنی براي که است زیستی  ایمنی روشهاي  بهترین و المللی بین استانداردهاي  کننده منعکس

  .باشد حداقل آن با مرتبط خطرات چه

 bاعمال آزمایشــگاهی مرکز یک در باشــد نیاز اســت ممکن که ریســک کنترل اقدامات از اي مجموعه: یافته افزایش کنترلی اقدامات 
سک  ارزیابی نتیجه زیرا.  شود  شان  ری ستفاده  مورد بیولوژیکی عوامل که دهد می ن  با ودش  می انجام آنها با که هایی فعالیت یا/  و  ا
  .نیست کنترل  قابل اصلی الزامات با تنها که خطري.  هستند همراه بالایی نسبتاً خطر

 شهاي  یا ویروس تکثیر هنگامیکه مانند( بوده  زنده ویروس از بالایی هاي غلظت حاوي که موادي با کار  رو
ــازي  ــازي خنثی یا  جداسـ ،   دارد وجود عفونی مواد از بالا  هاي  حجم یا ، ) دهیم می انجام  را ویروس سـ

ستی  سط  فقط بای سنل  تو شگاه  در توانا و دیده آموزش پر  ردنک برآورده به قادر که شود  انجام هایی آزمای
   .BSL-3یعنی باشند، دیگر کنترل آلوده کننده هاي ضروري روشهاي والزامات 

 و توالی تعیین براي که هایی نمونه جمله از ،)ســـازي غیرفعال از قبل( ها نمونه کلیه اولیه آماده ســـازي 
NAAT  ستفاده  مورد سایل کنترل و محدود کننده اولیه یا و  BSC یک در باید ، گیرند می قرار ا  در و

  .انجام گردد معتبر
  مدت   : با دقت بر باید ، دار پوشش  هاي ویروس علیه شده  اثبات فعالیت با مناسب  هاي کننده عفونی ضد

  .گیرند قرار استفاده مورد ، تهیه شده  کار محلول تاریخ انقضاي  و صحیح رقت ، شده توصیهزمان 
 برساند حداقل به را قطرات و ها آئروسل تولید که شود انجام اي گونه به باید فنی مراحل کلیه.  
 فردي حفاظت تجهیزات (PPE)  لیهک توسط  باید ، شوند  می تعیین ریسک  دقیق ارزیابی با که ، مناسب 

  .شود پوشیده زنند، می دست ها نمونه این به که آزمایشگاهی پرسنل

 جاه ب جا ، B  UN3373دســته بیولوژیکی ماده عنوان به باید شــده تأیید یا مشــکوك موارد از بیمار هاي نمونه
 جاه ب جا انسان  بر مؤثر و عفونی ماده ،  UN2814  Aدسته  عنوان به باید ویروسی  سازي  وجدا ها کشت . شوند 
  . شوند
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  .آزمایشگاهی زمینه در خاص با مداخلات  همراه ضروري/  حداقل کاري شرایط به پرداختن براي هایی توصیه

 در خاص هاي کاري با ارتباط در ضــروري /حداقل کاري شــرایط به بخش این در شــده ارائه اضــافی هاي توصــیه

  .پردازد می آزمایشگاهی محیط هاي

  

  ریسک ارزیابی  -1

ــک ارزیابی    و کار  محل  درمخاطرات    عواقب  و احتمال  ارزیابی ،   اطلاعات  آوري جمع براي کلی فرآیند  یک  ریسـ
به تنهایی خطرات  کهداشــت در نظر  باید. اســت ریســک کاهشجهت ،  خطر کنترل براي مناســب اقدامات تعیین

سک انتقال به  معطوف به  ست    ری سان یا حیوان نی ستفاده  مورد تجهیزات انواع به باید. ان  راک انجام) هاي( روش و ا
  .شود توجه بیولوژیکی باعوامل

  جمع از یعنی ، کنید شــروع منطقه اي ریســک ارزیابی از ، فرآیند از مرحله هر انجام براي شــود می توصــیه اکیدا
ــازي  تا  گرفته  (PCR) پلیمراز اي زنجیره واکنش ، بالینی  آزمایش  ، نمونه  دریافت   ، نمونه  آوري  ویروس جداسـ

سب  کجا وچه زمانی  فقط( ست  منا صی    خطرات).  ا شخ   معرض در گرفتن قرار مانند ، فرآیند از مرحله هر براي م
 کشـت  به آلوده مواد شـدن  ریخته نمونه، پردازش هنگام چشـم  به شـدن  پاشـیده ،  نمونه پردازش درطی آئروسـل 
 رايبمیگردد .  ارزیابی خطر درجه در نظر گرفته خواهد شد و ) نمونه دریافت هنگام در( یافته نشت  نمونه و عفونی،

 هاي توصیه به محدود اما ،  شود می اقدامات این شامل مناسب، ریسک کنترل اقدامات ، شده شناسایی ریسک هر
  .درآورد اجرا مرحله به و داده کاهش قبولی قابل حد تا را باقیمانده خطرات باید . نیست زیر

  .است شده گرفته نظر درروند  تسهیل و نمونه عنوان به این.  است شده ارائه II پیوست در ریسک ارزیابی الگوي 

  

   PCR. تحلیل و تجزیه و تکثیري غیر تشخیصی کارهاي جمله از آزمایشگاهی، معمول روشهاي  -2 

 یا  مشکوك  بیماران از بالینی هاي نمونه روي بر PCR تحلیل و تجزیه و کشت  بجز تشخیصی   آزمایشگاهی  کار 
  بالینی هاي آزمایشگاه  براي شده  تعیین هاي رویه و ها شیوه  اتخاذ با باید ،  COVID-19 سویرو به شده  تأیید

  .شود انجام )کنید مراجعه 1 ضمیمه به( اصلی الزامات شرح مطابق ،  معمول میکروبیولوژي و
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  لآئروس  یا قطرات ، پاشیدگی  ایجاد باعث است  ممکن که مواردي جمله از بالقوه، عفونی مواد روي کارها کلیه ، اما 
 ، کردن مخلوط دادن، تکان ،ســانتریفیوژ دربســته کاپهاي برداشــتن و قرار دادن مثال عنوان به ( شــود ،آلوده مواد

 اوتمتف محیط فشار با است ممکن آن داخلی فشار که عفونی مواد ظروف کردن باز ، اختلال صوتی ،  شدید  لرزش
شد  سایل  یا و معتبر BCS در باید) با سب  طور بهاولیه نگهدارنده  و سط  و شده  نگهداري منا سنل  تو آموزش   پر
  .شوند انجام، دیده

  : از عبارتند آزمایشگاهی معمول روشهاي از هایی نمونه 

 صی   آزمایش شخی سی   خون جمله از( خون. سرم  ت   سواب  مانند تنفسی  هاي نمونه).  بالینی شیمی  و شنا
 ايه نمونه یا ،مدفوع  برونکوآلوئولار، یا تراشــه آســپیراســیون یا/  و خلط ، اوروفارنکس و نازوفارنکس هاي
  دیگر

  سی در شت  معمول برر ستگاه  هاي نمونه از که باکتریال و قارچی ک سی  د ست ه ب تنف ست  آمده د  هنگام ا
صلی  الزامات ، ها نمونه پردازش و زدن دست   حال همه در باید ، GMPP شامل  ،) I ضمیمه  جمله از( ا
ــوند  رعایت   ــت  زیر موارد به  محدود  اما  ، شـ ــتر جزئیات . نیسـ  WHO ویدیویی  هاي  مجموعه  در بیشـ

Biosafety است شده داده نشان و توضیح.  

  

  مناسب هاي کننده ضدعفونی از استفاده -3

ــه  قابل   ژنتیکی هاي  ویژگی  ، دارد وجود جدید   ویروس این مورد در کمی اطلاعات  که  حالی  در  بین اي مقایسـ
  ضــد اســت ممکن COVID-19 ویروس که دهد می نشــان MERS-CoV و COVID-19 عامل ویروس
ــده اثبات فعالیت با هایی کننده عفونی ــش هاي ویروس برابر در ش ــدیم هیپوکلریت جمله از دار، پوش ــف(  س   یدس
سبت  با براي مثال ، کننده سمت  1000ن  و عمومی سطح  کردن عفونی ضد  براي) ٪ 1/0 (ppm)  ( میلیون در ق

10000) ppm 1٪( ــدعفونی براي ــید    ؛ ٪62-71اتانول  .  ) خون هاي  لکه  کردن ضـ    ؛ ٪ 5/0 هیدروژن پراکسـ
 سایر   اشد. ب حساس  ،استفاده شود   سازنده  توصیه  به توجه با اگر ، فنلی ترکیبات و ظرفیتی چهار آمونیوم ترکیبات

 می دیگلوکونات کلرهگزیدین ٪2/0 یا ,  بنزالکونیوم کلرید ٪ 05/0-2/0 مانند  (biocidal)کشنده یزیست  عوامل
  .باشند داشته کمتري تاثیر توانند

 ،) دقیقه 10 مثال عنوان به( تماس زمان به بلکه ،کننده عفونی ضد مواد انتخاب به تنها نه اي ویژه توجه باید
  .شود کار محلول تهیه از بعد انقضاء تاریخ و) فعال ماده غلظت یعنی( سازي رقیق
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 ، فلز مانند جان بی سطوح روي بر روز 9 حداکثر تا انسانی هاي کروناویروس که است شده مشخص کلی طور به
  .مانند می باقی پلاستیک یا شیشه

  ویروس جداسازي -4
 یروسی و جداسازي  ، شد  داده توضیح  بالا در که مؤثر پیشگیرانه  معیارهاي وی که اخیرا کسب شده   دانش  به توجه با
شکوك  بیماران از بالینی هاينمونه روي بر شگاههایی  در فقط باید ، 19-کووید ویروس به شده  تأیید یا م  که آزمای

  :شود انجام دارند را زیر کنترلی شرایط و ها توانایی

 می حفظ آزمایشگاه  اتاق داخل به را دار جهت طرفه یک هواي جریان که شده،  کنترل تهویه سیستم   یک 
  .کند

 وارد هوا  مجدداً اگر .نشــود وارد ســاختمان داخل دیگر مناطق به مجددا آزمایشــگاه از شــده خارج هواي 
  خروجی هواي که هنگامی. شود  فیلتر) بالا راندمان با هوا ذرات(  HEPAتوسط  باید شود،  می ساختمان 
شگاه   این. شود  تخلیه هوا هاي ورودي و ساختمان  محوطه از دور به باید ، شود  می تخلیه  خارج به آزمای

  .گردد تخلیه HEPA فیلترهاي طریق از باید هوا
 باشد موجود آزمایشگاه در اختصاصی دستشویی سینک یک.  
 در باید عفونی بالقوه یا عفونی مواد روي بر کارها کلیه BSC شود انجام معتبر و مناسب هاي.  
 یرغ و پوشــیده هاي ،لباس. مصــرف یکبار دســتکش مانند ، حفاظتی تجهیزات از باید آزمایشــگاه کارکنان 

ستین  با هاییروپوش ، نفوذ قابل شاند  را ساعد  کامل طور به که بلند آ  یا فشک پوشش   سر؛  پوشش .   بپو
صوص؛  کفش شم  محافظ و  مخ ستفاده )صورت  شیلد  یا عینک( چ سک  ارزیابی.  کنند ا  محافظتجهت  ری

سی  سانی  اطلاع تنف سک . (شود  ر سی  ما  ، مثال عنوان به ، معلق ذرات مقابل درذرات،  شده  آزمایش تنف
EU FFP2، ماسک N95 تاییده باUS6 NIOSH  بالاتر محفاظت با یا آن معادل یا(  

  کاپها ای روتورها این. شود  انجام شده  پوشیده  نمونه ظرف یا روتورها از استفاده  با باید ها نمونه سانتریفیوژ 
  .شوند تخلیه و بارگیري  BSC در باید

  

  .ویروس جداسازي مطالعات با  مرتبط خطراتسایر  -5

 ، ريپذی انتقال یا/  و زایی بیماري افزایش با ویروسی جهش مانند خطراتی است ممکن تجربی روشهاي از برخی  
 زیر، روشهاي از یک هر انجام از قبل.  دهند افزایش، را دارو به حساسیت یا سیتهیژن آنتی تغییر با هایی ویروس یا

  :شود اتخاذ ریسک کاهش براي خاص اقدامات و شده انجام باید ریسک ویژه ارزیابیهاي
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 به منجر است ممکن کهعاملی  هر یا ، مختلف هاي ویروس کرونا با سلولی کشت محیط همزمان آلودگی 
  .شود آلودگی ایجاد

 ؛ ویروسی ضد داروهاي حضور در ها ویروس کشت  
 ها ویروس عمدي ژنتیکی اصلاح.  

  

  . 19کووید  باویروس شده آلوده حیوانات با کار -6

 به که ، کار هايه شیو و BSL-3 امکانات -دارد نیاز ،حیوانات روي بر کار امکان با مرکز یک به زیر هاي فعالیت
  سوم توضیح داده شده است. چاپ ، WHO آزمایشگاه زیستی ایمنی راهنماي دفترچه  در تفصیل

  

 19-کووید مسئول ویروس نمونه از عفونی عامل بالقوه بازیابی براي حیوانات به ویروسی عامل تلقیح.  
 وسویر مفروض عوامل توصیف یا/  و تأیید براي آزمایشگاهی حیوانات به تلقیح شامل پروتکل گونه هر 

  .19-کووید

  

  مناسب کنترلی بامعیارهاي هایی آزمایشگاه به ها نمونه ارجاع- 7

 ايه آزمایشــگاه به را ها نمونه باید ، نیســتند فوق زیســتی ایمنی هاي توصــیه رعایت به قادر که هایی آزمایشــگاه
شخیص  ظرفیت با المللی بین یا اي منطقه ، ملی ارجاع ستی  ایمنی الزامات توانند می که  COVID-19 ت  را زی

  .دهند انتقال ، کنند برآورده

  

  

  نقل و حمل و بندي بسته 

شگاه  بین و داخل در که موادي تمام  سی  تا شده  داده قرار ثانویه ظرف یک در باید شود  می منتقل ها آزمای  لپتان
ست  بالعکس و انکوباتور به BSC از مواد انتقال آن ساده  مثال.  برسد  حداقل به آن ریختن یا شکستگی     نمونه.  ا

  زیستی ایمنی هاي ویدئو سري در مفصل هاي راهنمایی.  شوند عفونی ضد باید شوند می خارج BSC از که هایی
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ــازمان ــت جهانی س ــتورالعمل ،  خاص طور به( بهداش  ارائه (GMPP)خوب  میکروبیولوژیکی هاي روش و ها دس
  .است شده

  انتقال و نقل :7

ــد  ملی مقررات مطابق  باید  درون مرزي   ها  نمونه  نقل  و حمل   حاوي   هاي  نمونه  مرزيبرون  نقل  و حمل . باشـ
محموله  ایمن نقل و حمل براي فنی هاي دستورالعمل ، ملل سازمان مدل نامه آیین از باید COVID-19 سویرو
سته ي وااجرا قابل مقررات هر و  ، المللی بین هواپیمایی سازمان   (Doc 9284) هوا طریق از خطرناك هاي   به ب
  .کند یروي پ، نقل و حمل نحوه

شتر  اطلاعات  ستورالعمل  در توان می را بی -2019 عفونی مواد نقل و حمل به مربوط مقررات مورد در WHO د
ــه توانید  می همچنین) . 2019 ژانویه  اول از اجرا قابل  . (یافت   2020   در را عفونی مواد نقل  و حمل  از اي خلاصـ
  .کنید ،پیدا کشنده بیماریهاي مورد در کلیدي حقایق: گیر همه بیماري مدیریت  ، WHOکتابچه از 4 ابزار جعبه

  هب باید پژوهشــی یا تشــخیصــی اهداف براي نقل و حمل هنگام شــده تأیید یا مشــکوك موارد از بیمار هاي نمونه 
سته  بیولوژیکی ماده ، UN 3373 عنوان  UN3373 چه( شده  منتقل هاي ویروس تمام.  شوند  منتقل B د

  ندباش  داشته  همراه به را مناسب  مستندات  و شده  زده برچسب  ، داشته  مناسب  بندي بسته  باید  UN2814 )یا
  .سته اشد داده توضیح ابتدا در شده ذکر اسناد در ،همانطورکه
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  سپاسگزاریها

شارکت  راهنمایی این فعلی نظر تجدید در زیر افراد شته  م ستوارت : اند دا سل  ا شکی  تحقیقات واحد ، بلک سیري  پز  Mahidol گرم

Oxford ، تایلند؛  Kathrin Summermatter ، سوئیس ، برن دانشگاه ، عفونی بیماریهاي مؤسسه.  

  .WHO: Kazunobu Kojima ، Rica Zinsky ، Zsofia Igloi جهانی بهداشت اضطراري برنامه 

شت  جهانی سازمان  همچنین ستورالعمل  این در که تحولاتی و تغییر هرگونه بهدا . گیرد می نظر زیر نزدیک از را بگذارد تأثیر موقت د
 پس سال 2 ،موقت راهنمایی سند  این ، صورت  این غیر در.  کند می صادر  را دیگر بروزرسانی  یک  WHO ، عوامل تغییر صورت  در
 شود می منقضی انتشار تاریخ از
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GMPP  چیست؟  

Good Microbiological Practices and Procedures    یا همانGMPP  مجموعه روش ها و دستورالعمل
هایی است که مانع گسترش عوامل عفونی در محیط آزمایشگاه شده و از آلوده شدن پرسنل هنگام کار با عوامل 

  عفونی جلوگیري می نماید.

  شامل دستورالعمل هایی براي:  GMPPدر واقع 

  ) PPEیا ( Personal Protective Equipment فردي حفاظتنحوه صحیح استفاده از لوازم  -1
  وش و ...)پاپ ،گان ،شیلد ،عینک محافظتی ،ماسک، دستکش، وشپچگونگی نگهداري این لوازم (شامل رو -2
 نحوه صحیح ضدعفونی کردن سطوح کار آزمایشگاهی -3

  سماندهاي آزمایشگاهیپدفع بهداشتی و صحیح  -4
  تکنیک هاي ضدعفونی و گندزدایی کردن محیط آزمایشگاه -5

سنل شاغل در رپاه و براي جلوگیري از آلوده شدن محیط آزمایشگ GMPP* با توجه به موارد فوق بدیهی است که 
  ضروري است. ، آن به عوامل عفونی

همواره در آزمایشگاه هاي تحقیقاتی که بر روي عوامل عفونی کار می کنند لازم و ضروري  GMPPرعایت اصول 
زشکی عمومی چندان سفت و سخت رعایت نمی شوند. (خصوصا در کشور ما پبوده است. اما در آزمایشگاه هاي 

بسیار سهل انگارانه با این موضوع برخورد شده است به طوري که تقریبا خوردن و آشامیدن در قسمت فنی آزمایشگاه 
ود و استفاده از ماسک و عینک به ندرت روي ضدعفونی سطوح خیلی جدي گرفته نمی ش ،هاي روتین عمومیت دارد

  می دهد).

  یدا کرده است. پآن هم به صورت سختگیرانه و خوب عمومیت  GMPP اصول یترعا ،* اما در دوران شیوع کرونا
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  اصلی الزامات: اول ضمیمه

 عملیات و روش هاي خوب میکروبیولوژیکی  -1

)Good Microbiological Practices and Procedures(  
  بهترین روش ها: 

  کیف و البسه خود را در محیط هرگز مواد غذایی و آشامیدنی و همچنین وسایل شخصی همچون
سیگار کشیدن و آرایش کردن فقط  ،آشامیدن ،ي نکنید. فعالیت هایی نظیر خوردنرآزمایشگاه نگهدا

 باید در محیط خارج از آزمایشگاه انجام شود.

 مداد یا آدامس را هنگامی که در آزمایشگاه هستید درون دهان خود  ،ی نظیر خودکارئهرگز مواد یا اشیا
 رف نظر از این که دستکش دارید یا نه.ص ،نگذارید

  .ت س از دسپدست هاي خود را به طور کامل بشویید و این کار ترجیحا با آب گرم و صابون انجام گیرد
زدن به هر گونه ماده بیولوژیکی و از جمله حیوان آزمایشگاهی و همچنین متعاقب آلوده شدن و تماس 
با هر گونه ماده شناخته شده و یا ناشناخته اي که مشکوك هستید. قبل از خروج از آزمایشگاه هم 

 سته شوند.حتما دست ها به طور کامل ش

  اطمینان حاصل نمایید که هیچ شعله روشن یا وسیله گرمازایی در نزدیکی مواد قابل اشتعال قرار داده
نشود و هرگز در حالی که شعله روشن است آن را بدون نظارت رها نکرده و محیط آزمایشگاه را ترك 

 نکنید.

  خود دارید آن را به طور کامل  انچه بریدگی یا زخمی بر روي پوستنآزمایشگاه چبه  قبل از ورود
 بپوشانید.

 ) قبل از ورود به آزمایشگاه اطمینان حاصل نمایید که لوازم محافظت شخصیPPE(،  مواد ضدعفونی
 کننده و سایر لوازم همچون معرف ها و ... به مقدار کافی براي فعالیت روزانه موجود است.

 ورد استفاده به طور مناسب و ایمن (بر طبق اطمینان حاصل نمایید که مواد مصرفی و سایر لوازم م
صدمه نظیر و ري شده اند تا از این طریق هر گونه احتمال آسیب  ساختار و دستورالعمل انبار) نگهدا

 کاهش دهد.براي کارکنان کردن را افتادن و زیر پا گیر  ،ریختن

 صات مشخ برچسبیو داراي مواد شیمیایی و رادیواکت ل نمایید که همه عوامل بیولوژیکی،اطمینان حاص
 باشند. 

 ی خصوصا مستندات ،مستندات کاغذي و نوشته شده را درون کاور پلاستیکی قرار دهید تا آلوده نشوند
 جا شده و از محیط آزمایشگاه بیرون برده شوند.ه ب که نیاز است جا
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  عجله انجام اطمینان حاصل نمایید که کار و فعالیت هاي آزمایشگاهی با دقت و سر فرصت و بدون
 شود. از کار کردن هنگام خستگی پرهیز نمایید.

 .محل کار خود را تمیز و مرتب نگه دارید و مواد غیر ضروري و مزاحم را از محل کار خود دور کنید 

  استفاده از میکروفون و هدفن را براي پرسنل ممنوع کنید زیرا ممکن است باعث حواس پرتی آن ها
 لارم و بوق هشدار دهنده تجهیزات شود. شده و همچنین مانع شنیدن آ

  هر گونه جواهرات و لوازم زینتی که می تواند باعث پارگی دستکش شده و به راحتی آلوده شوند و به
 عنوان ناقل عامل عفونی عمل نمایند را از دست درآورده و یا کاملا بپوشانید.

  دوربین  ،مموري دیسک ،لب تاپ ،تبلت ،موبایلاز استفاده از هر گونه وسایل الکترونیکی قابل حمل مثل
مورد استفاده قرار می گیرند  RNA و DNAو یا وسایل پرتابل همچون وسایلی که در توالی یابی 

 خصوصا هنگامی که تاکیدي بر استفاده از آن ها وجود ندارد بپرهیزید.

  مل آلوده نشوند و به عنوان حاوسایل الکترونیکی قابل حمل را در مناطقی نگهداري نمایید که به راحتی
اطمینان  ،آلودگی عمل نکنند. هنگامی که نزدیکی این ابزار با عوامل بیولوژیک غیر قابل اجتناب باشد

حاصل نمایید که توسط یک سد فیزیکال محافظت شده اند و حتما قبل از خروج از آزمایشگاه هم به 
 طور کامل ضدعفونی گردند.

  روش هاي تکنیکی:

  استنشاق عوامل بیولوژیک پرهیز نمایید. هنگام کار با نمونه ها از روش هایی استفاده کنید که تشکیل از
 قطرات و آئروسل ها را به حداقل برساند.

  .از بلع عوامل بیولوژیک و تماس آن ها با چشم ها و پوست پرهیز نمایید 

 هاي یکبار مصرف استفاده کنید. تمام وقت از دستکش  ،هنگام کار با عوامل بیولوژیک و نمونه ها 

 صورت خود خودداري کنید. تماس دست هاي پوشیده با دستکش به از 

 دهان و چشم هاي خود را پوشانده و  ،در روش هایی که احتمال پاشیده شدن مواد وجود دارد صورت
 محافظت نمایید.

 اده از ظروف پلاستیکیدر صورت امکان ظروف شیشه اي را با ظروف پلاستیکی جایگزین نمایید (استف(. 

 از قیچی هایی استفاده کنید که نوك گرد و غیر نوك تیز داشته باشند. بدین وسیله  ،در صورت نیاز به قیچی
 صدمه و تزریق عوامل بیولوژیک جلوگیري می شود.  ،از آسیب

 ن د و با دست آبه منظور کاهش خطر از وسیله باز کننده درب آمپول استفاده کنی ،براي باز کردن آمپول ها
 را نشکنید.

 هرگز سر سوزن را با دست جدا نکرده و  ،هنگام استفاده از سرنگ هاي یکبار مصرفRecap  وClip 
Needle .نکنید 
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 تیغ و شیشه هاي شکسته شده) را در محفظه هاي مقاوم  ،مواد تیز (به عنوان مثال سوزن همراه سرنگ
 سوراخ شدن که درب آن ها قابل بسته شدن است قرار داده و دفع نمایید.

 :جلوگیري از پاشیده شدن عوامل بیولوژیک و گسترش آن ها 

 ابتدا آن ها را در ظرف غیر قابل نشتی قرار داده و درب آن را ،جهت دفع نمونه ها و محیط هاي کشت -
 محکم ببندید و نهایتا آن را درون محفظه هاي مربوط به دفع قرار دهید.

 براي باز کردن درب لوله ها از پد/گاز خیس شده با مواد ضدعفونی کننده استفاده نمایید.  -

با ضدعفونی کننده هاي مناسب گندزدایی نمایید.  ،سطوح کار را در پایان کار و یا هر زمانی که آلوده شدند -
کننده باید به مدت کافی در تماس با عامل پاتوژن قرار گیرد تا به طور کامل آن را ضدعفونی  ضدعفونی

 نماید. 

  آموزش و صلاحیت پرسنل -2

 آموزش آشنایی کلی و آگاهی عمومی -

 دستورالعمل  ،کدهاي فعالیت ،آموزش عمومی باید شامل مقدمه اي بر کلیات آزمایشگاه و چیدمان لوازم
  الزامات قانونی و روش هاي مقابله با خطر باشد. ،ارزیابی خطر ،بروشورهاي ایمنی ،هاي منطقه اي

 آموزش اختصاصی شغلی -

 .آموزش هاي شغلی ممکن است که براساس عملکردهاي شغلی متفاوت باشند 

  اما به طور کلی تمام افرادي که با موارد بیولوژیک سر و کار دارند باید براساس اصولGMPP  یاGood 

Microbiological Practices and Procedures .آموزش ببینند 

 از نظر توانایی و مهارت ارزیابی شده و صلاحیت  ،تمام پرسنل باید قبل از آن که به صورت مستقل کار کنند
 آن ها مورد تایید قرار گیرد. در ادامه هم باید به طور مستمر آموزش و ارزیابی ها ادامه داشته باشد.

 نظیر روش کارها و دستورالعمل هاي جدید باید به روز رسانی شده و به ذینفعان اطلاع  اطلاعات مربوطه
 رسانی گردد. 

 آموزش هاي ایمنی و حفاظتی -

  تمامی پرسنل آزمایشگاه باید از خطراتی که در آن آزمایشگاه وجود دارد و ریسک هاي خطر بالقوه آگاه
و آمادگی براي پاسخ هاي اورژانسی آگاهی داشته  اطلاعات محافظتی ،باشند. به روش هاي کارکرد ایمن

 باشند.

  طراحی تاسیسات -3

  وریکهاختصاص داده شود به طپرسنل  بهباید فضاي کافی براي فعالیت پرسنل مهیا باشد و یک دستشویی 
 مراجعه کنندگان امکان دسترسی به آن را نداشته باشند. 
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  د. دیوارها، زمین و حتی مبلمان موجود در نباش معرفی نامبرچسب تمامی درب ها باید داراي تابلو و یا
آزمایشگاه باید داراي سطح صاف باشند تا به راحتی تمیز شوند. باید نسبت به نفوذ مایعات غیر قابل نفوذ 
باشند، نسبت به مواد شیمیایی و ضدعفونی کننده هایی که در آزمایشگاه مورد استفاده قرار می گیرند مقاوم 

 باشند.

 ب سیستم هاي گرمایشی، سرمایشی و خصوصا فن و صهویه آزمایشگاه و نتAir Conditioner  باید طوري
طراحی گردند که جریان هوا آسیبی به ایمنی کار وارد نکند. خصوصا باید توجه کرد که سرعت جریان هوا 

 صورت گردشی نباشد و ایجاد کوران ننماید.ه و جهت آن ب

 مایشگاه باید جهت نگهداري ایمن و بی خطر مواد و نمونه هاي عفونی و همچنین فضا، تاسیسات و امکانات آز
 نگهداري مواد شیمیایی و حلال ها کافی و مناسب باشد.

  .باید در خارج از محوطه فنی آزمایشگاه، فضایی جهت خوردن و آشامیدن پرسنل در نظر گرفته شود
 ه سادگی مهیا باشد.همچنین امکان دسترسی به جعبه کمک هاي اولیه باید ب

  دستورالعمل هاي مناسب جهت آلودگی زدایی و دفع مواد زاید و روش استفاده از دترژنت ها و گندزداها و
 نحوه صحیح استفاده از اتوکلاو باید مکتوب و در دسترس پرسنل باشد.

ا حریق و مقابله ب يطفامدیریت مواد زاید و پسماند باید در آزمایشگاه طراحی شود. سیستم هاي امنیتی براي ا -
آتش سوزي باید موجود باشد. پاسخ به حوادث و اتفاق هاي غیرقابل پیش بینی باید از قبل و براساس ارزیابی 

 ) طراحی شده باشد.Risk Assessmentخطر(

 که نیاز به خروج اضطراري  طور کافی و قابل اعتماد در دسترس باشد تا هنگامیه تامین برق و روشنایی باید ب
 بود مشکلی ایجاد نشود.

  براي طراحی مکان آزمایشگاه باید به وضعیت هاي اضطراري و وضعیت هواشناسی و جغرافیایی براساس
زلزله و تندباد  ارزیابی خطر توجه نمود (مکان آزمایشگاه در معرض حوادث و بلایاي طبیعی همچون طوفان،

 و ... بنا نشود).

 دریافت و ذخیره نمونه -4

  نمونه دریافتی توسط آزمایشگاه باید حاوي اطلاعات کافی باشد. نمونه اخذ شده، زمان و مکان 
  روي آن انجام شود. که چه آزمایش هایی باید بر اخذ نمونه، نحوه آماده سازي و این

) باز شود. Biosafety Cabinet) (BSCتوجه شود که نمونه دریافتی حتما باید درون کابینت ایمن (
ي که وظیفه دریافت و بازکردن نمونه ها را دارند باید در مورد خطرات مربوطه آگاه باشند و آموزش افراد
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 Good Microbiological Practicesیا GMPPهاي لازم را کسب کرده باشند و بدانند که در ارتباط با 

and Procedures .چه احتیاط هایی را رعایت کنند  
شان یا لوله هاي حاوي نمونه شکسته شده ه دارندهونه هایی که محفظه نگدریافت نم باید بدانند که هنگام

و یا نشتی دارد چگونه عمل کنند یا با مواد ریخته شده چگونه برخورد و چگونه از مواد ضدعفونی کننده 
  نمایند.جهت رفع هرگونه آلودگی استفاده 

 ام کافی و لازم را دارا باشند. توجه نمونه ها باید در محفظه هایی ذخیره شوند که حجم، قدرت و استحک
که درب نمونه ها بسته می شود به درستی انجام شود تا نشتی به وجود نیاید. این محفظه  شود که هنگامی

ها بهتر است در صورت امکان از جنس پلاستیک باشد. ظرف حاوي نمونه و محفظه خارجی آن باید به 
به سادگی ممکن باشد. در قسمت خارجی محفظه هیچگونه گذاري شوند تا شناسایی آن ها  برچسبدرستی 

ماده بیولوژیکی نباید وجود داشته باشد. جنس محفظه انتقال و حمل و نقل هم باید از مواد قابل اطمینان 
  و مناسب باشد.

 که از روش هاي غیرفعال سازي عامل عفونی استفاده می شود، روش غیرفعال سازي باید صحه  هنگامی
 مورد تایید قرار گرفته باشد. گذاري شده و

 آلودگی زدایی و مدیریت پسماند -5

هر سطح یا وسیله اي که توسط عوامل بیولوژیک در حین عملیات آزمایشگاهی آلوده شده باشد یا احتمال آلوده 
تا از خطرات انتقال عفونت ممانعت به عمل آید. قبل از دفع و  گرددعفونی  شدن آن داده شود باید به درستی ضد

  طور کامل انجام پذیرد.ه دور ریختن پسماندها باید فرآیندهاي آلودگی زدایی و تفکیک و شناسایی پسماندها ب

 که امکان آلودگی زدایی پسماند در آزمایشگاه و محل تولید پسماند وجود نداشته باشد، باید پسماند صورتی در
ال که نشتی نداشته باشد و به موسسات مربوط به این کار انتق طوريه عفونی به طریقه تایید شده بسته بندي شود ب

   یابد (موسسه اي که امکان گندزدایی و انهدام پسماند را به روش قابل اعتماد داشته باشد).

  )PPE) (Personel Protective Equipment( تجهیزات حفاظت فردي -6

پرسنل آزمایشگاه باید درون آزمایشگاه و به منظور جلوگیري از آلوده شدن البسه شخصی با عوامل عفونی و همه  
  یا ممانعت از پاشیده شدن مایعات عفونی برروي لباس و بدن خود از روپوش استفاده کنند.

و محکم بسته شود. ها داراي کش بوده  روپوش هاي آزمایشگاهی حتما باید آستین بلند و ترجیحا قسمت مچ آن
گاه نباید تا زده و بالا داد، قد روپوش باید به حدي باشد که  جلوي روپوش ها هم باید بسته باشد، آستین ها را هیچ
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تا روي زانو بیاید ولی نباید آنقدر بلند باشد که روي زمین کشیده شود. جلوي روپوش هنگام کار باید کاملا بسته 
  نس پارچه روپوش باید در مقابل نفوذ آب و مایعات مقاوم باشد.باشد. در صورت امکان ترجیحا ج

روپوش هاي آزمایشگاهی فقط باید در جایگاه هاي خاصی پوشیده و پس از اتمام کار هم باید در مکان مشخصی  -
طور مناسبی نگهداري شوند. به هیچ عنوان روپوش هاي مختلف را روي یکدیگر قرار ه از تن بیرون آورده شده و ب

  ندهید و در کمدهایی که وسایل شخصی دیگري وجود دارند نگهداري نکنید.

  هنگام کار با عوامل عفونی و یا مایعات بدن و خون حتما باید از دستکش هاي یکبار مصرف مناسب استفاده
ا زیرا تماس ب .و به هیچ عنوان دوباره مصرف نگردند کردضدعفونی و خیس نمود. این دستکش ها را نباید 

باره باعث کاهش کارایی دستکش شده و ایمنی مورد نظر  اد ضدعفونی کننده و استفاده مستمر و چندمو
  را کاهش می دهد.

 همیشه قبل از استفاده از دستکش، باید آن ها را کنترل کرد تا از سالم بودن آن ها اطمینان حاصل نمود.

وعی وجود دارد و یا احتمال پاشــیده شــدن  مصــن U.Vکه نیاز به محافظت از چشــم ها در مقابل اشــعه  هنگامی
ــایر ادوات                 ــورت و یا سـ ــیلدهاي محافظ صـ مایعات عفونی و تاثیرگذار می رود باید از عینک هاي محافظ و یا شـ

شم را می توان مجددا       سایر ادوات محافظت کننده از چ ستفاده کرد. عینک و   Rich Dad’s Guide toمحافظتی ا
Investing,  

 عات که مای صورتی . درکردها را ضدعفونی و تمیز  بار مصرف باید آن ده نمود اما پس از هرو به دفعات استفا
روي آن پاشیده شده باشد باید آن ها را ابتدا شست و سپس با مواد ضدعفونی کننده مناسب گندزدایی  بر

  نمود.
 مال گونه اي باشند که احت در آزمایشگاه باید از پاپوش یا محافظ کفش استفاده نمود، این پاپوش ها باید به

امل ع روي پا افتاد کمتر آسیب ببیند و حتما در مقابله با سر خوردن و افتادن کم باشد و چنانچه جسمی بر
 عفونی مقاوم و بازدارنده باشد.

 عمل آیده محافظت تنفسی معمولا از ملزومات اصلی نمی باشد اما در این مورد بهتر است ارزیابی خطر ب .
با فرآیندهایی که امکان ایجاد آئروسل و قطرات زیاد است باید ارزیابی خطر صورت پذیرد تا هنگام کار 

 بدانیم زدن ماسک و محافظ تنفسی ضروري است یا خیر؟

عنوان مثال هنگام سانتریفیوژ کردن و یا انتقال نمونه هایی که نشتی دارند و یا هنگام پر و خالی کردن لوله هاي ه ب
همچنین هنگام بازکردن محفظه هاي حاوي مواد و  صوتی آلودگیب کردن، هم زدن شدید و حتی سانتریفیوژ، آسیا
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ها زیاد بوده و احتمال پاشیده شدن محلول داخل محفظه به روي صورت وجود دارد این  عفونی که فشار داخلی آن
   ارزیابی ضروري است.

 

موارد بالا همگی از مواردي هستند که احتمال تشکیل آئروسل و قطرات وجود دارد و براي استفاده از ماسک و ابزار 
  (ارزیابی خطر) وجود دارد. Risk Assessmentمحافظتی تنفسی نیاز به 

  تجهیزات آزمایشگاهی -7

تجهیزات کاربرد  صورت پذیرد،،GMPPاستفاده صحیح و موثر از تجهیزات آزمایشگاهی منطبق با اصول  هنگامی که-
عفونی را کاهش می دهد. مدیریت آزمایشگاه باید فضاي کافی و مناسب  عواملآزمایشگاهی امکان مواجهه پرسنل با 

را براي استقرار تجهیزات آزمایشگاه فراهم آورد. چیدمان صحیح تجهیزات و داشتن فضاي کافی احتمال بروز خطرات 
  نگهداري و سرویس تجهیزات فراهم آید.، ن باید بودجه کافی جهت کارهمچنی را کاهش می دهد.

باید دستورالعمل هاي حفاظتی در ارتباط با کار با تجهیزات در کنار هر دستگاه موجود باشد. تمام پرسنلی که با 
ه مناسب دیدها نگهداري می نمایند باید براي این هدف آموزش  تجهیزات آزمایشگاهی مختلف کار می کنند و از آن

  باشند تا در موقع لزوم بتوانند از مهارت خود استفاده نمایند.

  طرح (پروتکل) پاسخ به حوادث و موقعیت هاي اضطراري -8

  حتی هنگامیکه نوع کار کم خطر است و از تمامی ملزومات اصلی محافظتی براي ایمنی زیستی پیروي می
  شود، باز هم امکان روي دادن حوادث وجود دارد.

هت کاهش احتمال مواجهه با آزاد سازي عامل بیولوژیک و کاهش پیامدهاي چنین حوادثی باید یک نقشه و طرح ج
هاي (روش استاندارد اجرایی) لازم را تدوین نمود تا هنگام اضطرار  SOPاحتمالات طراحی شود و در آن طرح 

 مطابق آن عمل نمود.

 ظ توانایی شان هرچندش لازم را فرا گرفته باشند و به منظور حفپرسنل باید براي اجراي این دستورالعمل ها آموز
  بار این آموزش ها تکرار شده و به روز رسانی شوند.وقت یک

 هستند  کیت هاي کمک هاي اولیه که شامل فرآورده هاي دارویی نظیر محلول شست و شوي چشم و بانداژ
این کیت ها باید دائما کنترل شوند تا به مقدار باید تهیه شده و در دسترس پرسنل قرار داده شوند. محتواي 

  معتبر موجود باشند. يکافی و با تاریخ انقضا
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  همه حوادث روي داده در محیط آزمایشگاه باید در زمان مناسب به شخص مسئول گزارش داده شوند. باید
ود مقررات ملی وج یک گزارش کتبی از حوادث و اتفاقات در بایگانی آزمایشگاه نگهداري شود و در صورت

 با آن ها مطابقت داده شوند. ها باید این گزارش

 یک بازه زمانی مشخص و مناسب داشته باشد.و  باشد هر حادثه و اتفاقی باید داراي یک گزارش و تحقیق دقیق 

 عفونی مناسب بوده و به  کیت هاي مخصوص ریخته شدن و پاشیده شدن مواد عفونی، باید حاوي مواد ضد
سترس پرسنل قرار گیرد. بسته به مقدار، محل، غلظت و حجم مایعات ریخته شده پروتکل هاي راحتی در د

مختلف وجود دارند. دستورالعمل هاي مکتوب جهت پاکسازي و ضدعفونی محلی که مایعات عفونی در آنجا 
اجرا  اندپاشیده شده اند باید در آزمایشگاه تدوین شده و موجود باشند و توسط پرسنلی که آموزش دیده 

 شوند.

 بهداشت حرفه اي -9

  مسئول استخدام پرسنل از طریق مسئول فنی باید مسئولیت تضمین بهداشت پرسنل آزمایشگاه را پذیرفته
  و وضعیت آن را کنترل نموده و گزارش نماید.

 پزشکی یا اطلاعات وضعیت سلامتی پرسنل آزمایشگاه ممکن است لازم باشد تا اطمینان  هاي آزمایش
 حاصل شود که کار در آزمایشگاه امن و بلامانع است.
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  ریسک ارزیابی الگوي: دوم ضمیمه
. 

 براي روشــی عنوان به ریســک زمینه یک در شــدت و احتمال پارامترهاي ترکیب براي کیفی رویکرد یک اگرچه
 هاي طرح از ، مثال عنوان به( متدهاي کمی که اســت ذکر به لازم اما ، اســت شــده ارائه اینجا در ریســک ارزیابی
ضی  پیچیده هاي مدل تا گرفته عددي گذاري نمره ساده    دتوان می همچنین) کمی نیمه هاي روش( ترکیبی و) ریا
سک  ارزیابی براي ستفاده  ری شگاهها . شود  ا سک  ارزیابی/  سنجش  روش یک از باید آزمای ستفاده  ری   به هک کنند ا

  صاصی  اخت ارزشیابی  رویکردهاي توسعه  امکان اینکه بدون ، کند برآورده را آنها فرد به منحصر  نیازهاي نحو بهترین
  .کند حذف را، پارامترها تعریف و دهی امتیاز هاي روش ،

 

  یسک ر ارزیابی براي تواند می اما ، است  شده  تهیه ایمنی زیستی  ریسک  ارزیابی براي اول درجه در الگو این اگرچه
 و یزیست  ایمنی ریسک هاي  که هنگامی خصوص  به ، شود  استفاده  نیز آزمایشگاهی  هاي فعالیت از عمومی ایمنی

 ابلق و مناسب  یکهصورت  در ، نقل و حمل و نمونه آوري جمع ، مثال عنوان به ، باشند  پیوسته  هم به ایمنی عمومی
  باشد. استفاده

  امکاناتنام  موسسه/ 
  نام آزمایشگاه 
 سوپروایزر مدیر آزمایشگاه/ 
 عنوان پروژه/عملیات استاندارد مربوط 
 )اجراییروش ها (دستورالعمل هاي استاندارد  
 تاریخ 

  

ستفاده  صورت  در ستورالعمل  ریز يها بخش تمام ، الگو نیا از ا ستر  يها جعبه در موجود يها د  لیتکم را يخاک
ستورالعمل . دیکن شده    نقاط و ها د شخص  ستر  يها جعبه در گرد م  ریز در یمتن يها جعبه در توان یم را يخاک

 قرار اســتفاده مورد تیســا خاص اطلاعات ثبت و يآور جمع يبرا ییراهنما عنوان به و کرد یکپ ها دســتورالعمل
 سک یر یابیارز سینو شیپ کی ماندهیباق متن و ، شوند  حذف توانند یم يخاکستر  دستورالعمل  يها جعبه. گرفت

 یابیرزا میت ياعضا دییتأ و شیرایو ، ینیبازب مورد دقت به دیبا لزوم صورت در سینو شیپ نیا. دهد یم لیتشک را
  .قرار گیرد سکیر
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            . جمع آوري اطلاعات (شناسایی خطر)1مرحله 

  نیا محدوده در که شود انجام دیبا که یشگاهیآزما يها تیفعال از يا خلاصه و شگاهیآزما کار از يا خلاصه ارائه: دستورالعمل
 .دارد قرار ریسک یابیارز

ــا و یکیولوژیب عوامل   دوز ، انتقال  ، مثال  يبرا( یاحتمال  خطرات ریسـ
  .دیده شرح را) ییزا يماریب ، يریشگیپ/  یدرمان اقدامات ، یعفون

 

ــها ــگاهیآزما يروش ــتفاده مورد یش ــ را اس   ، مثال عنوان به( دیکن فیتوص
شت  سام تیز وبرنده  با کار ، وژیفیسانتر  ، ک سماند  ، اج   نجاما تناوب ، دفع پ

  ).یشگاهیزماآ تیفعال

 

  دیده شرح را) یشخص( استفاده مورد زاتیتجه انواع
 هاي (هود) نتیکاب ، اتوکلاوها ، وژهایفیسانتر  ، (PPE) محافظ زاتیتجه

 (BSCs) یکیولوژیب یمنیا

 

ضع  و نوع س  تیو  شرح  را شود  یم انجام آن در کار محل که را یسات یتأ
  دیده

 

سان  عوامل  ، شآموز ، یستگ یشا  ، مثال يبرا( دیکن فیتوص  را مربوطه یان
  ).پرسنل نگرش و تجربه

 

 تحت را یشــگاهیآزما اتیعمل ممکن   که گرید عوامل گونه هر فیتوصــ
  ).یاجتماع ياقتصاد ،یفرهنگ ،یقوقح مثال، عنوان به( دهد قرار ریتاث

 

  ارزیابی ریسک       . 2مرحله 

  .دیده شرح را انتشار ای/ و مواجهه چگونگی :دستورالعمل

 انتشار ایاز طریق آنها مواجهه  که دارد وجود يا بالقوه يها تیموقع چه
  ؟به وقوع بپیوندد می تواند

 

  است؟ چقدر انتشار/  مواجهه احتمال
  .فتدایب اتفاق کینزد ندهیآ در ندارد امکان: نا محتمل •
  دهد رخ کینزد ندهیآ در است ممکن: ممکن •
  .دفتایب اتفاق کینزد ندهیآ در است ممکنخیلی : محتمل •

 

 ، متوسط ، زیناچ( چقدر است؟ انتشار/  مواجهه از یناش عواقب شدت
   ) دیشد
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ستورالعمل   ریســک کنترل اقدامات اعمال از قبل. دیده قرار تیاولو در را ســکیر کنترل اقدامات ياجرا و کرده یابیارز را ســکیر :د
  .مشخص کنید را یشگاهیآزما يتهایفعال) یذات( هیاول خطرات ، یاضاف

 :دیباش داشته توجه
  
 سک یر کنترل اقدامات يداریپا/  یسنج  امکان ، تیفور ، مثال يبرا ، باشد  لازم است  ممکن يگرید عوامل ، تیاولو نییتع هنگام در •
  .آموزش بودن دسترس در و نصب و لیتحو زمان ،
سته   ای جداگانه طور به ، یشگاه یزماآ ویژه يها روش و ها تیفعال يبرا را سک یر يبند رتبه ، یکل سک یر برآورد يبرا • به  ،یجمعد

  .مورد توجه قرار دهید گونه اي که (ریسک) براي آزمایشگاه قابل پذیرش باشد
 

  انتشاراحتمال مواجهه /   

  غیر محتمل  محتمل  بسیار محتمل

  انتشار/ مواجهه پیامد

  خیلی زیاد  زیاد  متوسط  شدید

  زیاد  متوسط  کم  متوسط

ناچیز/ قابل 
  متوسط  کم  خیلی کم  اغماض

  روش/  آزمایشگاهی فعالیت
  اولیه خطر

  ، متوسط ، کم ، کم (بسیار
  زیاد ) بسیار ، زیاد

 زا بالاتر اولیه ریسک آیا
  است؟ تحمل حد
  )خیر/  بله(

 متوسط/  زیاد( اولویت
  )کم/ 

          
          
          
          
        

.کنید انتخاب را کلی اولیه ریسک  ☐ خیلی کم 

  
 ☐ کم

  
 ☐ متوسط

  
 ☐ زیاد

 

 ☐ خیلی زیاد

  
اضافی کاري  ریسک کنترل اقدامات بدون آیا

  ؟ شود انجام باید
  ☐خیر        ☐بله 
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  ریسک استراتژي کنترل. تدوین یک 3مرحله  

 وطمرب هاي استراتژي و ها سیاست ، ها دستورالعمل ، مقررات ، قوانین ، ملی و المللی بین مقررات توسط که لازم موارد :دستورالعمل
  را فهرست نمایید. ، است شده تعریف زیستی امنیت و زیستی ایمنی به

   .دهید شرح را) وجود صورت در( ملی مقررات یاتوسط قوانین  نیاز مورد اقدامات

 در( ها استراتژي و ها سیاست ، ها دستورالعمل توسط شده توصیه اقدامات
 .دهید شرح را) وجود صورت

 

  

 لهجم از موقعیت مکانی،  در آنها پایداري و بودن دسترس در ، کاربرد و دهید شرح را ریسک کنترل براي موجود منابع :دستورالعمل
  .بگیرید نظر دررا  مدیریت پشتیبانی

 

  هستند؟ کافیبالقوه   ریسک کنترل اقدامات نگهداري و تأمین براي منابع آیا
 

 محدود را ریسک کنترل اقدامات از یک هر است ممکن که دارد وجود عواملی چه
 ؟منحصر نماید یا

 

 گزینه آیا. بود خواهد کار ادامه به قادر ریسک کنترل اقدامات از هیچکدام بدون
 دارد؟ وجود دیگري هاي
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   ریسک کنترل قداماتا سازي پیاده و انتخاب .4مرحله 

 هنگام) مانده( باقیمانده اقدامات (سطح است؟ لازم زمانی چه و کجا در ریسک کنترل و اقدامات که توضیح دهید :دستورالعمل
  ).ریسک کنترل اقدامات پایداري و اثربخشی ، بودن دسترس در ارزیابی و ، ریسک کنترل اقدامات این اجراي

 کنترل) هاي( معیار  آزمایشگاهیروش  /فعالیت
  شده انتخاب ریسک

  اولیه خطر
 ، کم ، کم (بسیار

 بسیار ، زیاد توسط،م
  زیاد )

 اولیه ریسک آیا
 تحمل حد از بالاتر

  است؟
  )خیر بله(

 رد ریسک کنترل اقدامات آیا
 پایدار و موثر ، دسترس

  )خیر بله( است؟

          
          
          

  

 زا سطح این آیا شود مشخص تا کنید ارزیابی ، راشده انتخاب ریسک کنترل اقدامات از پس که را مانده باقی خطر :دستورالعمل
 .یابد ادامه باید کار آیا و است تحمل سطح زیر اکنون ریسک

 .مشخص کنید را آزمایشگاه هاي فعالیت باقیمانده خطر ، ریسک کنترل اقدامات اتمام از پس

 
 احتمال مواجهه / انتشار

 بسیار محتمل محتمل غیر محتمل

 
 پیامد مواجهه / انتشار

 خیلی زیاد زیاد متوسط شدید

 زیاد متوسط کم متوسط

 متوسط کم حیلی کم ناچیز
 

 ریسک کلی باقیمانده
☐ 

 خیلی کم
☐ 
 کم

☐ 
 متوسط

☐ 
 زیاد

☐ 
 خیلی زیاد

سک  تحمل حد از بالاتر هنوز باقیمانده خطر اگر شد  ری شتر  ،اقدامات با ست  لازم بی سک  کنترل اقدامات مانند ، ا ضافی  ری   ساس ا بر ، ا
  تحمل سطح  زیر در ،موجود ریسک  کنترل اقدامات با که اي گونه به کار دامنه مجدد تعریف ، 2 مرحله در شده  ارزیابی اولیه ریسک 
 قادر و دارد وجود حاضر  حال درکه  ریسک  کنترل مناسب  هاي استراتژي  با جایگزین آزمایشگاه  یک شناسایی   یا ، گیرد قرار ریسک 

  .است ریزي برنامه طبق کار انجام به
 ادامه شده انتخاب ریسک کنترل اقدامات با باید کار آیا

 یابد؟
 بله☐   خیر☐

  )تائید شده توسط ( نام و عنوان

  تائید شده توسط( امضاء)

  تاریخ
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ستورالعمل   رد را ارتباطاتی یک مکانیســم. دهید شــرح کارکنان به را ریســک کاهش هاي اســتراتژي و خطرات ارتباط چگونگی :د
شگاه  سک  کنترل اقدامات کلیه از اطمینان براي را زمانی جدول و فرآیند. نمایید فراهم آزمای سایی    ری  و ها SOP اینکه و شده  شنا

 .توضیح دهید ، است شده انجام آزمایشگاه شروع از قبل آن با مرتبط هاي آموزش

  ریسک کنترل اقدامات و ریسک ها ، خطرات ارتباط

  ریسک کنترل اقدامات) ریزي بودجه و( اقدامات

  نگهداري و عملیاتی روشهاي

  آموزش کارکنان  
  

  

   ریسک کنترل اقدامات و بازنگري ریسک ها .5مرحله 

 ، کارکنان ، بیولوژیکی عوامل ، آزمایشگاهی هاي فعالیت در تغییرات: شناسایی براي اي دوره بررسی چرخه یک ایجاد :دستورالعمل
 یا و حوادث ،کارکنان بازخورد بازرسی،/  ممیزي از که درسهایی و. بیولوژیکی فرآیندهاي یا عوامل دانش در تغییر. امکانات یا تجهیزات
 .است آمده دسته ب اخیر خطاهاي

 
  بررسی فرکانس

  بررسی انجام براي شخصی

  کنید توصیف را تغییرات و ها روزرسانی به

  تغییرات اجراي مراحل/  پرسنل

  )عنوان و نام( توسط شده بازبینی

  امضاء)( توسط شده بررسی

  تاریخ
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