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 (SOP)دستورالعمل اجرايي استاندارد

بخش جدا نشدني از برنامه تضمين كيفيت هستند. آنها مشخص كننده (SOP)اجرايي استاندارد  هاي دستور العمل

ه در زمينه ثبات عملكرد و كاهش خطاهاشده و بازتابي از راهبرد آزمايشگايكپارچگي آزمايشگاه بوده و باعث اطمينان به 

  كيفيت مي باشد.

ها مورد استفاده قرار گرفته و مفيد باشند لازم است كه كاركنان آزمايشگاه با آنها خوب آشنا شده و با  SOPبراي اينكه

ها بايد به خوبي آموزش ديده و تربيت  SOP دقت زياد از آنها پيروي نمايند. كاركنان جديد هم در زمينه استفاده از

  .ها را مورد بازبيني قرار داده، به روز رساني نمايند SOPاي اينها بايد به طور دورهديران آزمايشگاهشوند. همچنين م

هاي مكتوبي هستند كه توسط فرد مسئول صاحب هاي اجرايي استاندارد، روشكرد دستورالعملذكر بايد SOPدر تعريف

ه و معتبر گردد و كاركنان مجاز به استفاده از آن شوند. اند. هرگونه تغييرات بعدي بايد بازبيني شدصلاحيت تأييد شده

ها بايد براي هر آزمايش SOPديد به صورت مكتوب وجود داشته باشروند دقيق كاري مورد استفاده براي هر آزمايش با

ن اولويت هاي مهم مرتبط با كار آزمايشگاهي وجود داشته باشند، بنابرايآماده شوند و علاوه بر آن، براي تمام فعاليت

 .ها استهاي كاري انجام آزمايشمربوط به روش

بايد عنوان روش كار ذكر شود و همچنين تمـام روش كـار بايـد براسـاس دسـتورالعمل زيـر و همـراه  SOP در نگارش

  دهاي مربوطه باش شماره

  هدف - ١

  دامنه عملكرد- ٢

  مسؤوليت --٣



  مواد و تجهيزات -٤

  ايمني و توصيه- ٥

  ت و تعاريفاصطلاحا- ٦

  روش كار--٧

  گزارش --٨

  و منابع،مراجع مدارك -١٠

  هدف-١

  :اين قسمت شامل موارد زير است 

  گيرد؟ چه فاكتوري مورد بررسي قرار مي -الف 

  به چه روشي بررسي ميگردد؟  -ب  

  گيرد؟ گيري انجام مي با چه حد حساسيتي اندازه - پ 

  دامنه عملكرد- ٢

  هايي بررسي ميكند؟  و حد حساسيت است) چه فاكتوري را در چه نمونه روش مورد نظر (منظور روش كار 

  مسؤوليتدامنه - ٣

  :شامل ذكر مراتب به شرح زير است 



  فرد آزمايش كننده -الف 

  )سرپرست (مسؤول بخش -ب  

  ييد كننده نهايي  تا-ج 

  ييد.در صورتي كه مسؤوليت فرد ديگري مد نظر است آن را ذكر نما

هاي روش كار، مراتب مسؤوليت به صورت فوق است، اين جمـلات را در قسـمت مسـؤوليت SOP اغلباز آنجايي كه در 

كارشناس آزمايشگاه، مسؤول اجراي تمامي مراحل آزمايش، تهيه و ارائـه گـزارش بـه كارشـناس مسـؤول ". بنويسيد

  "بندي شده است كارشناس اين جمله در مورد روشهاي مشخص و طبقه . مـي باشـد

  مواد و تجهيزات -٤

مواد شيميايي و معرفها: در اين قسمت خصوصيات مواد اعم از شيميايي، بيولوژيك و محـيط هـاي كشـت، از نظـر )١- ٤

  .،مقدار تقريبي مورد استفاده و ... ذكر گردد GRADEغلظت، خلوص، 

دمـا و ....) و مكـان اسـتقرار  تجهيزات: در اين قسمت نام تجهيزات، ذكر مدل، مشخصات آن (حساسيت دسـتگاه،)٢- ٤

  .دستگاه مورد نظر ذكر شود

اي و غيره : در اين قسمت ضمن ذكر نام ظرف مشخصاتي نظير حجم، محدوده دمايي مورد استفاده،  لوازم شيشه) ٣- ٤

  . جنس آن و ... و نيز ساير ملزومات (مثل كاغذ صافي و ...)بيان شود

در اين قسمت ضـمن ذكـر نـام   :ولي و سوشهاي ميكروبي و ويروسي مورد نيازحيوانات آزمايشگاهي و ردههاي سل) ٤- ٤

  .حيوان آزمايشگاهي، سن، جنس، تعداد، وزن و ... بيان شود

  .اي مورد نياز براي كار با يك نمونه ذكر شود توجه : بايد تعداد لوازم شيشه



  ايمني و توصيه- ٥

با بيولوژيك موجود در كار و ذكر راههاي مقابله با آنها نظير  ايمني: تذكر در مورد خطرات فيزيكي، شيميايي)٥- ١

  ..............استفاده از هود، ماسك، عينك، دستكش و

كه ايمني ديگري مد نظر باشد با يد در اين قسمت  ها ذكر شود و در صورتيSOP جملات زير در صورت لزوم در تمام

   : ذكـر گردد

  .هنگام كار از ماسك، دستكش و عينك ايمني استفاده كنيد) ١-١- ٥

  )جهت كشيدن مايعات با پيپت حتماً از پوآر يا پيپتور استفاده كنيد ( از كشيدن مايعات با دهان خودداري كنيد)٢-١- ٥

  .هنگام كار در ظروف حاوي حلال را بسته نگه داريد)٣-١- ٥

  . مله زير را اضافه كنيددر صورت استفاده از حلال آلي در آزمايش، دو ج

  . كليه مراحل زير هود انجام شود) ٤-١- ٥

  .دقت كنيد هيچ گونه شعله مستقيمي روي ميز كار روشن نباشد) ٥-١- ٥

توصيه: اين قسمت بايد شامل تمام نكات قابل ملاحظه در حمل، نگهداري و يا اجراي روش، نحوه كـار بـا رده ) ٢- ٥

ويروسي و دفع آنها (مثلاً تذكر در مورد نگهداري ماده دور از نـور، داخـل يخچـال  هـاي سلولي و سوشهاي ميكروبي و

  .باشد..........) يـا

  اصطلاحات و تعاريف -٦

آلبومين سرم  = Albumin Serum Bovine=BSA نظير(  SOP در اين قسمت علامتهاي اختصاري بكار رفته در متن

  .گاوي و ...) توضيح داده شود



  روش كار -٧

  .اي از روش كار و پايه علمي ان در صورت نياز ذكر شود قدمه: خلاصه) م١- ٧

به بعد) توضيحات با جزئيات كامل، به صورت مرحله به مرحله و با جملات امري  ٢-٧توجه: در اين قسمت (از شماره 

  .بيـان ميگردد

ح در مـورد روش تهيـه محلـول هـاي تهيه محلول : ها روش تهيه محلولهاي خاص بطور كامل ذكر گردد اما توضـي) ٢- ٧

  .ذكر نشودمي تواند نرمال)  ١/٠متداول (نظير سود

  )محلول الف١-٢- ٧

١-١-٢- ٧ (  

٢-١-٢- ٧(  

  ) محلول ب٢-٢- ٧

١-٢-٢- ٧(  

٢-٢-٢- ٧(  

  .تآماده سازي نمونه: آماده سازي تمام مواد اعم از استاندارد، نمونه و ... به ترتيب اولويت و مرحله به مرحله اس) ٣- ٧

  ) استاندارد١-٣- ٧

  ) نمونه٢-٣- ٧

  مراحل انجام آزمايش: توضيح مرحله به مرحله انجام آزمايش ذكر شود) ٤- ٧



١-٤- ٧(  

٢-٤- ٧(  

٣-٤- ٧(  

ها، واحدها به همراه ذكر تمام متغيرها در حين انجـام آزمـايش  محاسبات: ذكر كامل جزئيات محاسبه، فرمول) ٥- ٧

  ماننـد دما، زمان

  گزارش -٨

  . تايج در فرم و يا دفتر گزارش كار ثبت گرددن) ١- ٨

اگر فرد آزمايش كننده با مشكلي طي انجام آزمايش روبرو شد، بايد روش حل مشكل ذكر گردد(مثلاً اگـر در حـين ) ٢- ٨

  )توانيد با حرارت دادن آنر ا حل كنيد و غيره تيتراسيون رسوب تشكيل شد، مي

  .بايد ذكر شود موارد ايجاد كننده خطا در آزمايش) ٣- ٨

  ذكر حدود مجاز) ٤- ٨

  مدارك مرجع و منابع - ٩

  ماخذي كه بطور مستقيم يا غير مستقيم در انجام كار مؤثر هستند) ١- ٩

  )شماره جلد/نام كتاب/صفحه/عنوان يا سرفصل مربوطه( كتاب –الف 

  )ن فصل/سال انتشار/ نويسنده فصلنام ناشر/نام نويسنده كتاب/ شماره ويرايش/ نام كتاب/صفحه/ عنوا(ساير كتابها  - ب 

  )سال انتشار/ صفحه/جلد/شماره/نام مجله/نويسندگان مقاله(مجلات علمي-پ



سال تدوين/ يا تجديد نظير/ استانداردملي ايران/ شماره استاندارد/ عنوان (نظير استانداردملي ايران استانداردها –ت 

  )استاندارد

  )ارخانهصفحه/ عنوان/ سال/ نام ك(روش كارخانه - ت 

  مربوطه روش داخلي آزمايشگاههاي  -ج 

  هايي كه ممكن است بطور مستقيم يا غير مستقيم در انجام كار موثر باشد SOP فهرست ساير) ٢- ٩

نكته مهم و قابل توجه: لازم به توضيح است در مواردي كه يكي از عناوين اصلي (نظير دامنه عملكرد، مواد و تجهيزات و  

ن خط بكشيد و از عنوان بعدي به همراه شماره اختصاصي آن ادامه آشته، جلوي اجاي آن را خالي گذوجود نداشت )  ...

   . دهيد

 


