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 :اولیه تنظیم و تدوین
 )رئیس اداره ژنتیک(ه باقرصاد عاطفدکتر 

 )مسئول بخش  متابولیک آزمایشگاه غربالگری بیماری های متابولیک ارثی مرکز تحقیقات رشد و تکامل( یمحب یدکتر عل

 دانشگاه ایران(ژنتیک  )عضو کمیته فنی بیماری های متابولیک ارثی، رئیس گروه  دکتر سعید طالبی

 ارثی مرکز تحقیقات رشد و تکامل(آزمایشگاه غربالگری بیماری های متابولیک  بخش متابولیک مسئول ) ناهید وفائی

 )عضو کمیته تضمین کیفیت بیماری های متابولیک ارثی( دکتر صغری روحی

 منتخب غربالگری بیماری های متابولیک ارثی(-)مسئول فنی آزمایشگاه فرزانگان دکتر سامان ناهید

 های متابولیک ارثی(منتخب غربالگری بیماری -)مسئول فنی آزمایشگاه آگاهان هدف دکتر فرزاد کبارفرد

 آگاهان هدف(متابولیک آزمایشگاه غربالگری بیماری های متابولیک ارثی )مسئول بخش   دکتر مرجان اصفهانی زاده

 منتخب غربالگری بیماری های متابولیک ارثی(-فجر ساری شگاهیآزما یمسئول فن) مهدویمحمد رضا  دکتر 

 منتخب غربالگری بیماری های متابولیک ارثی(-)مسئول فنی آزمایشگاه مرکز تحقیقات رشد و تکامل شمسصدیقه دکتر  

 منتخب غربالگری بیماری های متابولیک ارثی(-)مسئول فنی آزمایشگاه  رازیسلیمانیمحمدجعفر دکتر 

 زی()مسئول بخش  متابولیک آزمایشگاه غربالگری بیماری های متابولیک ارثی را قائمیفاطمه 

 )مسئول بخش  متابولیک آزمایشگاه غربالگری بیماری های متابولیک ارثی فجر( قربانیفاطمه 

 اداره کل آزمایشگاه  مرجع سلامت(–دکتر علی ناظری )کارشناس مسئول آزمایشگاه 

 )کارشناس غربالگری نوزادان برای بیماری های متابولیک ارثی( زهرا کلهر

 )مدیرکل دفتر مدیریت بیماری های غیرواگیر( دکتر کوروش اعتماد

 با همکاری :

 معاونت بهداشت دفتر مدیریت بیماری های غیرواگیر

 معاونت درمانآزمایشگاه مرجع سلامت 

 تاییدیه نهایی:

 ربانی  دبیر بورد رشته فوق تخصصی غدد درون ریز و متابولیسم کودکانجناب آقای دکتر 

 غدد درون ریز و متابولیسم کودکان/ دانشگاه علوم پزشکی تهران جناب آقای دکتر طالع فوق تخصص

 جناب آقای دکتر توانگر   دبیر بورد رشته تخصصی آسیب شناسی

 نجناب آقای دکتر امینی فرد رییس انجمن علمی آسیب شناسی ایرا

 جناب آقای دکتر محمد جواد غروی

 دکتر ساناز بخشنده   رییس گروه تدوین استاندارد و راهنمای بالینی معاونت درمان مشاور:

 

 :فنی نظارت تحت

 سلامت راهنماهای تدوین و استانداردسازی گروه

 سلامت تعرفه و استانداردسازی آوری، فن ارزیابی دفتر
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 مقدمه:

 )فارسی و لاتین(: بررسی مورد خدمت دقیق عنوانالف( 

  پروفایل آمینواسید در پلاسما با استفاده از روشHPLC 

 Amino Acid profile in Plasma by HPLC 

  (HPLCآزمایش اندازه گیري کمّي آنالیت )ها( با استفاده از کروماتوگرافي ستوني )مانند گاز، مایع و 

 800780کدملي:

 بررسی: مورد خدمت تشریح و تعریف ب(

جدید  انداز چشم یک بیولوژیكي، هاي نمونه در کم مولكولي وزن با ترکیباتي از جامع تحلیل و تجزیه یا متابولیک،

و  مي کند پذیر امكان را ها متابولیت از اي گسترده طیف ارزیابي است که بیماري زیستي نشانگرهاي جستجوي در

مختل شده  بیوشیمیایي مسیرهاي شناسایي و ها بیماري تشخیص زیستي، نشانگرهاي کشف در توجهي قابل تأثیر

ها، پپتیدها،  ویتامین ها، کربوهیدرات آمینه، اسیدهاي لیپیدها، جمله از کوچک هاي مولكول هاي متابولیت دارد.

اهمیت  بیولوژیكي، داراي هاي سیستم در اصلي هاي شاخص عنوان به آلي، اسیدهاي و ها تیول نوکلئیک، اسیدهاي

بیومارکرها،  روي تحقیقات بر شوند. مي گرفته نظر در بیماري هاي فنوتیپ درک براي اي وسیله عنوان به و هستند

 تحقیقات به شكوفایي منجر متابولیک، فناوري و دانش در اخیر هاي پیشرفت و داشته پزشكي علم در بسزایي تاثیر

 است. شده بسیاري

مایعات  و بیوشیمیایي شیمیایي هاي پروفایل در مشخصي و خاص تغییرات ایجاد به منجر ها بیماري از بسیاري

 .هستند مفید آگهي پیش و تشخیصي اهداف براي اغلب تغییرات، این. شوند مي بالیني علائم بروز از قبل بیولوژیكي

درمان  به منجر گیرند قرار استفاده مورد بیماري زودهنگام تشخیص براي توانند مي که زیستي نشانگرهاي شناسایي

 تحلیل داده و تجزیه و تحلیلي هاي تكنیک متابولومیک، در مي شوند. پیشرفت میر و مرگ و رنج کاهش مؤثرتر،

 .است برخوردار تشخیصي شناسي آسیب در کاربرد براي اي العاده فوق پتانسیل از ها،

 مي کار به کارهاي بالیني در معمول بطور و هستند توسعه دست در متابولومیک متدهاي از بسیاري حاضر حال در

 آیند. مي شمار به فلوئیدها در متابولیت سطح نوسانات بر نظارت براي موثر ابزار یک که روند

 استفاده با معمولاً متابولیک، پروفایل یک عنوان به گروه، صورت به چه و جداگانه بصورت چه متابولیت، تشخیص

 این از هدف شود. مي انجام بیوفلوئیدها در پیچیده، متغیره چند هاي داده آنالیز دنبال به و تحلیلي هاي تكنیک از
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 تا هستند ارتباط در انساني خاص بیماري یک با فرد به منحصر طور به که است هایي متابولیت شناسایي ها تلاش

 .شود فراهم ها بیماري دقیق تشخیص امكان

HPLC کروماتوگرافي، ستون در مایع نمونه یک در موجود اجزاي جداسازي با که نیز یكي از این روش ها مي باشد 

 ،HPLC روش گسترده کاربردهاي به توجه با. آورد مي فراهم دتكتور توسط را ترکیبات آن دقیق گیري اندازه زمینه

 دستگاه کاربردهاي بزرگترین از یكي. است داشته افزایش چشمگیري بطور اخیر هاي سال در آن از استفاده

 هاي حوزه متوجه بیشتر که باشد مي مختلف هاي نمونه در اسیدها آمینو آنالیز بالا، عملكرد با مایع کروماتوگرافي

 .باشد مي بیوتكنولوژي و پزشكي ي،غذای صنایع

 بدن فعالیت در اساسي نقش که هستند ترکیباتي ها پروتئین و هستند پروتئین دهنده تشكیل ترکیبات از ها اسید آمینو

 هاي اسید آمینو. شوند مي بندي تقسیم ضروري غیر و ضروري دسته دو به کلي حالت در ها آمینه اسید. کنند مي ایفا

 روش از یكي. شوند تامین بدن براي غذائي منابع از باید و نیست تولیدشان به قادر بدن که هستند آنهایي ضروري

 .باشد مي آزمایشگاه در HPLC سریع و دقیق روش از استفاده، ها اسید آمینو مقدار سنجش هاي

 پزشک، توسطنمونه پلاسما مي باشد که مي بایست  HPLCبراي سنجش آمینواسیدها به روش  نیاز مورد نمونه

 گرفته به شرح ذیل ،دارند کافي تجربه و دیده آموزش کار این براي که کارکنان سایر و آزمایشگاه کارشناس پرستار،

 :شود

  2حداقلml .خون لازم مي باشد 

 خونگیري وریدي با استفاده از سرنگ یا سیستم  از پسVenojectه لول درون به خون ، نمونه     

 خون و شده خارج سوزن سر استفاده میشود سرنگ از داده شود )اگر انتقال دار( EDTA) هپارینیه

 شود. مخلوط آرامي به دقیقه 5الي  3 حدود شود( و اضافه لوله داخلي از کناره آرامي به

  دقیقه از پلاسما جدا شوند. 10گلوبولها باید کمتر از 

 8-4 دماي با حایترجیخچال دار  نمونه باید در سانتریفیوژ°C 3000دور  وrpm  دقیقه  10به مدت

 همراه با اطلاعات بیمار انتقال داده شود. ،به میكروتیوب یا لوله مناسب در بسته و جدا شود

  و بندي بسته استاندارد شرایط رعایت بادر همان روز نمونه گیري  بلافاصلهمي بایست  پلاسما نمونه 

 صورت این غیر در د.شو حمل آزمایشگاه به C°8-2 خنک دمایي شرایط در نمونه، ایمن و امن انتقال

  C°70-آل در  ایده حالت درو  C°20- حداقل دمایي شرایط در آزمایش زمان تا باید ها نمونه

 .شوند حفظ

  دقیقه پایدار خواهد بود. 30در کنار یخ تا هپارینه در صورت عدم دسترسي به سانتریفیوژ، خون 

 پایدار خواهد بود. -20◦ فریزر در روز 14 به مدت پلاسما نمونه 
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  در شرایط گرما ارسال شده اند و همچنین نمونه هایي که یا نمونه هایي که بصورت پلاسما نیستند و

 هستند، مورد تائید نمي باشند.لیز شدید 

 تاثیر مهمترین آن نتایج اعتبار و سنجش آمینواسیدهاي پلاسما آزمایش حساسیت در زیر عوامل کلي طور به

 :دارند را

 گیر(. نمونه نمونه )مهارت آوري جمع نحوه و برداري نمونه 

 بیماري مرحله و زمان  

 رژیم غذایي و داروهاي مصرفي 

 آزمایش انجام و نمونه ارسال و نگهداري در آزمایشگاهي کیفیت تضمین استانداردهاي رعایت 

 گیرد. مي قرار استفاده مورد تشخیص براي که آزمایشگاهي يراهنما یا کیت نوع 

 

 تشخیصی )اندیکاسیون ها(: مداخله انجام ضروری مواردت( 

 سرپایي: موارد درمان و مراقبت مدیریت 

 پزشک معالج. ودر صورت بالا بودن رنج آنالیت ها، تماس با بیمار 

 بستري: بیماران درمان و تشخیص خدمات 

 ستانماریببخش  بستري ها، تماس با  تیدر صورت بالا بودن رنج آنال  

 

 تواتر ارائه خدمت: ج(

 تعداد دفعات مورد نیاز: (1-ج

 و ضوابط آخرین اساس بر و پزشک درخواست و صلاحدید طبق بیمار بالیني سیر و حال شرح اساس بر

 پزشكي آموزش و درمان بهداشت ابلاغي وزارت هاي دستورالعمل

 

 فواصل انجام:  (2-ج

 و ضوابط آخرین اساس بر و پزشک درخواست و صلاحدید طبق بیمار بالیني سیر و حال شرح اساس بر

 پزشكي آموزش و درمان بهداشت ابلاغي وزارت هاي دستورالعمل

 

 تجویز: استاندارد و مربوطه ( خدمتOrderتجویز ) جهت صلاحیت صاحب مراکز افراد ود( 
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 پزشكان بالیني بر اساس کوریكولوم آموزشي مربوطه

 مربوطه: خدمت ارائه جهت صلاحیت صاحب افراد ه(

 :گیري وریدي با استفاده از سرنگ یا سیستم  نمونه نمونه گیریVenoject پرستار،  پزشک، توسط

 باشند، داشته کافي تجربه و دیده آموزش کار این براي که مرتبط کارکنان سایر و آزمایشگاه کارشناس

 نمونه است، انجام قابل نیز آزمایشگاه از غیر محلي در گیري نمونه آنكه به توجه شود. با مي انجام

 آشنا بهداشت، وزارت توسط شده ابلاغ نمونه، ایمن و امن ارجاع با ضوابط باید مرتبط افراد و گیر

 باشد. مي آزمایش دهنده انجام فني آزمایشگاه مسئول نظارت تحت نمونه مدیریت باشند. فرآیند

  :سنجش آمینواسیدها به روش  آزمایشانجام آزمایشHPLC که فقط بوده تخصصي آزمایشهاي از 

 و ها بخشنامهطبق  باید آزمایشگاهها . اینشود.  انجام باید صلاحیت صاحب آزمایشگاههاي در

تضمین  الزامات  و مطابق آیین نامه تاسیس و مدیریت آزمایشگاههاي پزشكي، ابلاغي هاي دستورالعمل

تایید  مورد آزمایي مهارت برنامه هاي در و کرده رعایت را زیستي امنیت و ایمني اصول و کیفیت

 نمایند. این اخذ قبول نتیجه قابل و نموده شرکت پزشكي آموزش و درمان بهداشت، وزارت

 امور مدیریت توسط اي صورت دوره به بهداشت وزارت لیستهاي ابلاغي چک اساس بر آزمایشگاهها

 گیرند. قرار ارزیابي مورد باید تابعه دانشگاههاي آزمایشگاههاي

 فني مسئول نظارت تحت دیده، آموزش آزمایشگاه کارکنان: آزمایش انجام صلاحیت دارای افراد 

 فني شده اند. مسئول مشخص آزمایش( انجام براي کارکنان مورد تایید تحصیلي آزمایشگاه )مدارک

 مرجع بخش در شماره و تاریخ )با ذکربر اساس آخرین دستورالعمل هاي وزارت متبوع  صاحب

 آزمایش، کیفیت تضمین آزمایش، روند انجام نمونه، مدیریت فرآیند مسئولیت کل است(، شده مشخص

 و پزشک به پاسخگویي خدمت آزمایشگاهي، ارائه روند در احتمالي خطاهاي یافتن دهي، گزارش

 شده از تعیین ضوابط و رعایت آگاهي همچنین و مرتبط وظایف سایر و نفعان ذي دیگر و بیماران

 دارد. برعهده را پزشكي آموزش و درمان بهداشت، وزارت طرف

 

 خدمت: کننده ارائه تیم اعضای سایر نیاز )استاندارد( برای مورد های تخصص سطح و عنوانو( 

 نیروی انسانی ردیف

 تعداد

 به موردنیاز

 ارائه ازای

 خدمت هر

 نیاز مورد تحصیلات میزان

 یا و کار سابقه

 دوره

 مصوب آموزشی

 در

 لزوم صورت

 فرایند در نقش

 خدمت ارائه
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 نمونه گیر 1

 با)نفر  1

 حجم به توجه

 می کاری

 متفاوت تواند

 (باشد

 کاردان، آزمایشگاه، پرستار، کارشناس پزشک،

 کارکنان و سایر کارشناس مراقب سلامت، بهورز

داشته  کافی و تجربه دیده آموزش برای اینکار که

 .باشند

 آموزش گذراندن از پس

 و مرتبط عملی و تئوری

صلاحیت توسط  تائید

 فنی مسئول

گیری طبق  نمونه

، دستور العمل مربوطه

 ارجاع و بسته بندی

طبق  نمونه

دستورالعمل انتقال 

 امن و ایمن نمونه.

 آزمایشگاه کارکنان 2

 با)نفر  1

 حجم به توجه

 می کاری

 متفاوت تواند

 (باشد

 یکارشناس،کاردان و کارشناس علوم آزمایشگاهی

شاخه های علوم آزمایشگاهی،   PHD و ارشد

بیوشیمی بالینی، کارشناس ارشد سم شناسی 

مشروط به دارا بودن تحصیلات پایه علوم 

 آزمایشگاهی

 آموزش گذراندن از پس

 و مرتبط عملی و تئوری

صلاحیت توسط  تائید

 فنی مسئول

انجام آزمایش گزارش 

 دهی نتایج

 نفر 1 یمسئول فن 3

متخصص  آزمایشگاهی، علوم ای حرفه دکترای

علوم آزمایشگاهی بالینی، متخصص آسیب 

شناسی بالینی، دکتری بیوشیمی بالینی در 

 بخش مربوطه

 و بخشنامه مطابق

 وزارت ابلاغی ضوابط

 بهداشت

 فنی مسئول وظایف

آخرین  اساس بر

 و ها دستورالعمل

 های بخشنامه

ابلاغی ) آئین نامه 

تاسیس و مدیریت 

آزمایشگاههای 

 پزشکی(

 نفر 1 مسئول کنترل کیفی 4

 و ارشد یکارشناس،کارشناس علوم آزمایشگاهی

PHD  ،در یکی ازشاخه های علوم آزمایشگاهی

کارشناس ارشد بیوشیمی بالینی، کارشناس 

ارشد سم شناسی مشروط به دارا بودن 

تحصیلات پایه علوم آزمایشگاهی، متخصص علوم 

 آزمایشگاهی بالینی که می توانند از 

آسیب شناسی بالینی، دکتری بیوشیمی تخصص 

 بالینی در بخش مربوطه.

مسئول کنترل کیفی می تواند یکی از  توضیح:

پس از احراز صلاحیت توسط کارکنان فنی 

مسئول مسئول فنی انتخاب شود و یا شخصص 

 عهده دار آن باشد.فنی 

 آموزش گذراندن از پس

 و مرتبط عملی و تئوری

صلاحیت توسط  تائید

 نیف مسئول

تضمین کیفیت در 

 فرآیند آزمایش

5 
مسئول پذیرش و 

 جوابدهی

 با)نفر  1

 حجم به توجه

 می کاری

 متفاوت تواند

 (باشد

 فنی مسئول تایید با دیپلم حداقل

 کارشناس آزمایشگاه

 آموزش گذراندن از پس

 و مرتبط عملی و تئوری

صلاحیت توسط  تائید

 فنی مسئول

پذیرش و ثبت 

اطلاعات بیمار و 

 ارسال جواب آزمایش

 نمونه گیر 6

 با)نفر  1

 حجم به توجه

 می کاری

 متفاوت تواند

 کاردان، آزمایشگاه، پرستار، کارشناس پزشک،

 کارکنان و سایر کارشناس مراقب سلامت، بهورز

داشته  کافی و تجربه دیده آموزش برای اینکار که

 .باشند

 آموزش گذراندن از پس

 و مرتبط عملی و تئوری

صلاحیت توسط  تائید

 فنی مسئول

گیری طبق  نمونه

، دستور العمل مربوطه

 ارجاع و بسته بندی
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نمونه طبق  (باشد

دستورالعمل انتقال 

 امن و ایمن نمونه.

 

 :و مکان ارائه خدمت( استانداردهای فضای فیزیکی ح

 سلامت مرجع آزمایشگاهپزشكي،  آموزش و درمان بهداشت وزارت نظارتي لیستهاي چک و استانداردها با مطابق

 يارث کیمتابول يها يماریو کنترل ب صیتشخ دیمنتخب تائ شگاهیآزماابلاغي.  هاي و بخشنامه دستورالعملها مطابق

 خدمت: هر ازای به کلیدی ای پزشکی )آزمایشگاهی( سرمایه تجهیزات حداقلح( 

 تعداد مورد نیاز اقلام سرمایه ای مورد نیاز ردیف

 HPLC  1دستگاه  1

 1 رایانه و پرینتر 2

 1 یخچال 3

 C 1°70-و  C°20-فریزر  4

 1 سمپلر در اندازه هاي مختلف 5

 1 سانتریفیوژ یخچال دار 6

 1 شیكر 7

 1 ورتكس 8

 

 :خدمت هر ارائه جهت کلیدی پزشکی )آزمایشگاهی( مصرفی لوازم و )معرف ها(، مواد داروهاط( 

 میزان مصرف به ازای هر تست مورد نیاز مصرفیاقلام  ردیف

 1 سرنگ 1

 1 پد الكلي 2

 1 چسب 3

 1 لوله آزمایش  4

5 
محلول ها و مواد شیمیایي مصرفي براي اندازه گیري کمي  

  آمینواسیدها
 به مقدار مورد نیاز
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 به مقدار مورد نیاز آزمایش( کیفي کنترل انجام )جهت کنترلي مواد 6

 عدد به ازاي هر نمونه 4 سرسمپلر زرد 7

 عدد به ازاي هر نمونه 3 سرسمپلر آبي 8

 عدد به ازاي هر نمونه 1.5ml  2میكروتیوب  9

 عدد به ازاي هر نمونه Cap 1ویال و  10

 مورد نیازبه تعداد  انجام آزمایش حین در نمونه نقل و حمل مخصوص رک 11

 به تعداد مورد نیاز پلاسما در فریزر نمونه نگهداري رک 12

 نیتریل دستكش 13
 هر در جفت یک نفر هر براي

 کاري نوبت

 به تعداد مورد نیاز A4کاغذ  14

 به مقدار مورد نیاز کارتریج پرینتر 15

16 Safety box به تعداد مورد نیاز 

 
 خدمت: ارائه از قبل نیاز مورد دارویی و تصویربرداری پاراکلینیکی، اقداماتظ: 

 با توجه به درخواست پزشک

 ضروری(: های گیری اندازه و ها مشاهده گزارش )شامل استانداردهایی( 

 ابلاغي. هاي بخشنامه و دستورالعملها اساس بر

 خدمت: واحد هر ارائه زمان مدتل( 

 باشد. مي هفته 1 حداکثر دهي پاسخ تا گیري نمونه از آزمایشگاهي، خدمت این ارائه زمان مدت

 بیمار: به آموزش جهت ضروری مواردف( 

 4از  سال به بالا بیشتر 7ساعت ناشتایي و  4الي  3رعایت ناشتایي بسته به درخواست پزشک: معمولا براي نوزاد 

 .ساعت
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