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تحقیقاتی گاه ىای دلایل ً ضرًرت ىای استقرار استانذاردىای بین الوللی در آزهایش

 

 

، دانشجٌی دکترای بیٌتکنٌلٌژی پسشکی تا تقی زادهخانن بی: نٌیسنذه

، داًؾگبٍ ػلْم پضؽکی تجشیض پضؽکی گشٍّ ثیْتکٌْلْژی پضؽکی، داًؾکذٍ ػلْم ًْیي

 1395 هبٍ تیش

 

 

: هقذهو  

. کٌین ُب دس صًذگی خْد اعتفبدٍ هیدسّصٍ اص اًْاع اعتبًذاس ّخْد آًِب آگبٍ ًجبؽین، اهب ُوَ هب ُش اصُشچٌذ هوکي اعت 

اخشای لْاًیي زکْهتی  اصاهٌیت ّ اعویٌبى خبعش، زوبیت  ایدبد اعتبًذاسدُبی گًْبگْى دس صًذگی هضایبیی ُوچْى سػبیت

 افضایؼثیي ثخؼ ُبی هختلف، ایدبد هٌفؼت التقبدی ّ  دس خِت زفظ هٌبفغ تْلیذ کٌٌذٍ ّ هقشف کٌٌذٍ، اهکبى ُوکبسی

. ف کٌٌذٍ سا دس پی خْاُذ داؽتاًتخبة هقش لذست

. تٌِب چٌذ دلیمَ تفکش ثَ دًیبی ثذّى اعتبًذاسد کبفی اعت تب اُویت ّخْد ّ سػبیت اًْاع اعتبًذاسدُب ثش ُوگبى آؽکبس ؽْد

: ثَ دًجبل خْاُذ داؽتػْالت صیش سا  ُبی آصهبیؾگبُیعتبًذاسدسػبیت اثشای هثبل ػذم 

o  ًِبیی هسقْلهْسد اًتظبس ػذم کبسایی، 

o کیفیت پبییي هسقْلات، 

o س،ػذم عبصگبسی هسقْلات ثب یکذیگ 

o خغش آفشیي ثْدى هسقْلات غیش اعتبًذاسد، 

o کٌٌذٍ خبؿ ٍ دٌُذٍ خذهبت یب یک تْلیذیهسذّد ؽذى لذست اًتخبة هقشف کٌٌذٍ ثَ یک هشکض اسا. 

اص  داًؾگبٍ ُبی هغتمش دس همْلَ سػبیت اعتبًذاسد دس صهیٌَ ُبی تسمیمبتی ّ اص خولَ آصهبیؾگبٍ ُبی تسمیمبت ،هیبىدس ایي 

سػبیت اعتبًذاسدُبی تذّیي ؽذٍ تْعظ هشاخغ هؼتجش دستوبم خْاًت هشثْط ثَ یک  .اعتاُویت ّیژٍ ای ثشخْسداس 

صات عبختوبًی، هشازل اّلیَ عشازی ّ عبخت آصهبیؾگبٍ، تدِیؽبهل  اعتبًذاسدُبایي . ضشّسی اعتآصهبیؾگبٍ تسمیمبتی 

آصهبیؾگبٍ ُب اص  ُوچٌیي عیغتن ُبی هذیشیتی، ّ هذیشیت هقشف اًشژی، ایوٌی، عیغتن دفغ پغوبًذ ُبی آصهبیؾگبُی

اعتبًذاسدُبی هشثْط ثَ سػبیت ّ زتی  ،تدِیضات ّ ًگِذاسی تؼویش، هقشفیهْاد  ،پشعٌل، تدِیضات خولَ هذیشیت

. هی ثبؽذ ًیض کیفیت پژُّؼ ُبی اًدبم ؽذٍ دس آصهبیؾگبٍهذیشیت 

ّخْد داسد کَ دس ایي همبلَ ثغْس هختقش ّ  یهؼتجش هذّى ّثشای توبهی هْاسد رکش ؽذٍ دعتْسالؼول ُب ّ اعتبًذاسدُبی 

ثذیِی اعت ثشای آؽٌبیی کبهل ثب هْضْع،  .اؽبسٍ خْاُذ ؽذ هِوتشیي هْاسد ّ ضشّست اخشای آًِبدس زذ اهکبى ثَ 

. ضشّسی اعت ّ ًظبیش آى 17025ثیي الوللی ُوچْى ایضّ اعتبًذاسدُبی هتْى افلی هشاخؼَ ثَ 
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: تحقیقاتی ىای آزهایشگاه هرتبط بالسًم رعایت استانذاردىای نکاتی چنذ در رابطو با 
 

 massثشای هثبل )ّسّد تدِیضات ّ تکٌْلْژی ُبی خذیذ اهشّصٍ  :طراحی ً ساخت آزهایشگاه تحقیقاتی( الف

spectroscopy  ّNMR ) َدس عغر ژى ُب، علْل ُب، )آصهبیؾگبٍ ُبی تسمیمبتی کَ دس عغر هیکشّ فؼبلیت داسًذ ث

ثب تْخَ ثَ ایٌکَ لاصهَ  .ثش پیچیذگی عشازی ایي لجیل آصهبیؾگبٍ ُب افضّدٍ اعت( ّیشّط ُب ّ عبیش هیکشّاسگبًیغن ُب

ّخْد ؽشایظ هؼیي ّ کٌتشل ؽذٍ دس آصهبیؾگبٍ هی ثبؽذ، ُوچٌیي تْعؼَ ثکبسگیشی عیغتن  یتدِیضاتچٌیي کبسکشد فسیر 

ُبی خْدکبس ّ کبهپیْتشی ثشای کٌتشل فشایٌذُب ّ ًیبص ثَ تؼْیض ّ ثشّصسعبًی هذاّم تدِیضات، لضّم سػبیت هْاسد 

 .ّ ثب اُویت تش هی ًوبیذپشسًگ تش اعتبًذاسد دس سًّذ عشازی یک آصهبیؾگبٍ تسمیمبتی سا 

 صهیٌَم ثشای یک یعْس داةیک آصهبیؾگبٍ تسمیمبتی تْخَ ثَ ایي ًکتَ ضشّسی اعت کَ آصهبیؾگبٍ فشفب ّ  عشازیدس 

اص آًدب کَ صهیٌَ ُبی تسمیمبتی هذام دس زبل تغییش ُغتٌذ، ثبیذ اًتظبس داؽت کَ خِت . ًگشددتسمیمبتی خبؿ عشازی 

ثَ هٌظْس تبهیي ایي ُذف، . هبًذٍ ّ دچبس تغییش خْاُذ ؽذتسمیمبتی ًیض ثبثت ىُبی آصهبیؾگبٍ  پژُّؾیهَ گیشی ثشًب

هِوتشیي اُذاف . دس آیٌذٍ دس آى لبثل اخشا ثبؽذهتٌْع  تسمیمبتآصهبیؾگبٍ ثبیذ ثَ گًَْ ای عشازی ّ عبختَ ؽْد کَ 

فشاُن کشدى هسیغی ایوي ثشای پشعٌل ّ  دس ُّلَ اّل ،هْخْد دعتْسالؼول ُب ّ اعتبًذاسدُبی    توبهی هؾتشک دس

ُشچٌذ کَ دس عشازی ّ عبخت . ثی خغش عیف ّعیغ تشی اص آصهبیؾبت اعتؽشایظ اًدبم  ًیض فشاُن ًوْدىداًؾدْیبى ّ 

 اعتفبدٍ غیشفسیر اص تدِیضات آصهبیؾگبُی خغش آفشیياهب  ،یک آصهبیؾگبٍ، توبهی خْاًت ایوٌی دس ًظش گشفتَ ؽذٍ ثبؽذ

لاصم اعت توبهی افشادی کَ اص اهکبًبت آصهبیؾگبٍ اعتفبدٍ هی کٌٌذ آهْصػ  خغشاتثَ هٌظْس خلْگیشی اص ایي . خْاُذ ثْد

. ًوبیٌذُبی لاصم سا دسیبفت 

ًمؾَ فضبی ثبص . یب فضبی ثغتَ ّ اًتخبة ًمؾَ فضبی ثبص: دس عشازی فضبی آصهبیؾگبٍ تسمیمبتی دّ اًتخبة ّخْد داسد

ُضیٌَ عبخت ّ عبص کوتشی داسد، آصهبیؾگبٍ دیْاسُبی کوتش ّ فضبی ثیؾتشی خْاُذ داؽت ّ ثشای کبسُبی تسمیمبتی 

. هٌبعت اعت ایوٌی ثیؾتشثشای تبهیي گشُّی هٌبعت اعت دس زبلی کَ ًمؾَ فضبی ثغتَ 

 دسآصهبیؾگبُی  سفؼبلیت ُبی آصهبیؾگبُی ّ غیاًدبم آصهبیؾگبٍ، ثب تْخَ ثَ هبُیت خغشًبک اکثش هْاد هْسد اعتفبدٍ دس 

لَ دس عشازی آصهبیؾگبٍ اکَ ایي هظ ثغیبس هْثش خْاُذ ثْد ّ داًؾدْیبى ایوٌی پشعٌل دس افضایؼ فضبی هدضا اص یکذیگش

گشفتي اص پشعٌل  خْیبى ثَ دسیبفت ساٌُوبیی ّکوکػىًیبص دادس آصهبیؾگبٍ ُبی آکبدهیک،  .گیشدلشاس  هْسد تْخَثبیذ 

ثَ ُویي دلیل ثِتش اعت فضبیی ثَ ػٌْاى دفتش کبس کبسکٌبى ّ ُوچٌیي . خْاُذ ثْدثیؾتش  ّ هغئْلیي آصهبیؾگبٍ هشثْعَ

آصهبیؾگبٍ ُبی تسمیمبتی ػْاهل پبتْژى یب  .فضبیی ثشای فؼبلیت ُبی غیش آصهبیؾگبُی داًؾدْیبى دس ًظش گشفتَ ؽْد

کَ ایي کبس اص عشیك ثکبسگیشی  ثَ زذالل ثشعذ آلْدگی هتمبعغّلْع ی ؽًْذ کَ ازتوبل عشعبى صا ثبیذ ثَ گًَْ ای عشاذ

فضبی  .هوکي خْاُذ ثْد دّػ ُبی اضغشاسی ّ ،فیلتشُبی ُْا ،فؾبس ُْای هثجت ّ هٌفی، عیغتن ُبی تِْیَ هٌبعت

  .ُبی کٌتشل ّسّد ّ خشّج ثبؽذآصهبیؾگبٍ ثبیذ کبهلا ثغتَ ّ خذا اص عبیش ثخؼ ُبی داًؾگبٍ ثْدٍ ّ هدِض ثَ عیغتن 

. ثَ هٌظْس سػبیت افْل ایوٌی، دعتشعی ثَ هسل ًگِذاسی هْاد خغشًبک تٌِب ثشای پشعٌل هدبص هوکي خْاُذ ثْد

هیضُبی هغبلؼَ داًؾدْیبى دس هسیظ . ثبیذ ثغْس خْدکبس ثغتَ ؽذٍ ّ ثَ سازتی ثبص ؽًْذ ی داخل آصهبیؾگبٍدسُب
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هی ثبیغت دس ًضدیکی ساٍ ُبی خشّخی ّ دس هغیش خشیبى ُْای تبصٍ لشاس داؽتَ ثبؽذ تب دس صهبى                آصهبیؾگبٍ

ثَ هٌظْس خشّج اص ( پؾت هیض هغبلؼَ) زضْس داسًذآصهبیؾگبٍ " تویض"ّضؼیت فْق الؼبدٍ، افشادی کَ دس لغوت 

هتش دس ًظش  1.5 زذالل تدِیضاتفبفلَ هٌبعت ثیي هیضُبی کبس ّ  .آصهبیؾگبٍ، اص لغوت ُبی خغشًبک ػجْس ًکٌٌذ

لبدس ثبؽٌذ پؾت ثَ یکذیگش کبس کشدٍ ّ ُوچٌیي فضبی کبفی ثشای ػجْس ًفش عْم  هسمكثَ عْسی کَ دّ  ثبؽذ،گشفتَ ؽذٍ 

ثبس دس عبػت تِْیَ  6لاصم اعت تب خشیبى ُْا دس آصهبیؾگبٍ ُبی ػوْهی زذالل . آًِب ّخْد داؽتَ ثبؽذ فٌذلی اص هیبى

ثبیذ هْسد تْخَ لشاس گیشد هؾبثَ دعتْسالؼول ُبی تسمیمبتی دی کَ دس عشازی ّ عبخت آصهبیؾگبٍ ُبی عبیش هْاس .ؽْد

پٌدشٍ ُب، کف پْػ، عیٌک دعتؾْیی،  هٌبعت هشثْط ثَ عبیش آصهبیؾگبٍ ُب هی ثبؽذ اص خولَ ضذ صلضلَ ثْدى ثٌب، اًتخبة

اس ثشدى هسل ّ لفغَ ُبی ًگِذاسی هْاد، ثک ثَ ػلاٍّ. ّ هٌبعت ًْسپشداصی ّ تبهیي دیذ کبفی ّ ًیض ساٍ ُبی خشّخی،

، اتْهبتیک اص خولَ عیغتن ثشق اضغشاسی)هلازظبت الکتشیکی ّ هکبًیکی  دس ًظش گشفتي ّ لبثل ؽغتؾْعغْذ 

 (.اعتبًذاسد فضبی آصهبیؾگبٍ ّ تِْیَ هٌبعت ّ لبثل تٌظین، ، عیغتن ُبی گشهبیؾی ّ عشهبیؾیاست داس پشیضُبی ثشق

هسیظ . عتگبُی ضشّسی اؽگبٍ، تْخَ ثَ استجبعبت دسّى داًؼدس اًتخبة هسل عبخت آصهبی :بین بخشیاطات تبار

گبٍ ُب هکبًی پْیبعت کَ دس آى هسممیي یک آصهبیؾگبٍ ثغْس هذاّم ثب هسممیي آصهبیؾگبٍ آکبدهیک ّ تسمیمبتی داًؼ

ثیي سؽتَ ای ثَ ؽذت دس زبل تْعؼَ ثْدٍ کَ ُوچٌیي پژُّؼ ُبی . ُبی دیگش داخل داًؾگبٍ دس استجبط ُغتٌذ

ایي هْاسد دس اًتخبة هسل هٌبعت ثٌبی آصهبیؾگبٍ ثبیذ ی هسممیي سؽتَ ُبی هختلف هی ؽْد کَ هٌدش ثَ ُوکبس

 .هْسد تْخَ لشاس گیشًذ

 

تفبّتی ّل سعیذگی ّ خوغ آّسی ایي لجیل صثبلَ ُب ّعبصهبى ُبی هظ هتبعفبًَ :هذیریت پسوانذىای آزهایشگاىی ( ة

تفبّت  زبلیکَدس . ل ًجْدٍ ّ ُش دّ هْسد سا ثَ یک ؽکل هذیشیت هی کٌٌذئثیي صثبلَ ُبی فٌؼتی ّ آصهبیؾگبُی لب

دس صثبلَ  اص خولَ زدن صثبلَ تْلیذ ؽذٍ، تؼذاد هْاد ؽیویبیی هْخْد ،ّخْد داسد ًْع پغوبًذُبی اعبعی ثیي ایي دّ 

ًؾگبٍ ُب ثغْس هؾخـ، دس هذیشیت صثبلَ ُبی خغشًبک تْلیذ دا. صیغت هسیغیّ ُوچٌیي خغشات ازتوبلی  ،ُب

پیؼ ثیٌی عیغتوی ثشای دس صهبى عشازی آصهبیؾگبٍ،  .ثب هؾکلاتی سّثشّ ُغتٌذ خْدؽذٍ دس آصهبیؾگبٍ ُبی 

یؼ ثیٌی هْاد ؽیویبیی ّ ثیْلْژیک ازتوبلی هْسد پ. هذیشیت صثبلَ ُبی خغشًبک آصهبیؾگبُی ضشّسی اعت

گشدػ آًِب دس آصهبیؾگبٍ اص صهبى خشیذ، ّسّد ثَ هدتوغ، ًگِذاسی، اًتمبل ثَ آصهبیؾگبٍ ُبی چشخَ اعتفبدٍ ّ 

عیغتن کبساهذ هذیشیت  هٌدش ثَ اعتمشاسصثبلَ ُب  فسیر ّ ًِبیتب دفغ ،ثغتَ ثٌذی، ًسٍْ اعتفبدٍ، تْلیذ صثبلَ، هختلف

کبُؼ ُضیٌَ ُب  ّ دگی ُبی صیغت هسیغی، ػذم ایدبد آلْتبهیي ایوٌی، سػبیت لْاًیي ّ همشسات هْخْد ،پغوبًذ

 هسیظ صیغت اداسٍ زفبظت ،1990دس عبل  (Clean Air Asia) لبًْى ُْای پبک ثش اعبط افلازیَ .ؽذخْاُذ 

آصهبیؾگبُی هلضم ثَ ثشسعی هیضاى ًؾت  US Environmental Protection Agency (EPA)یکب آهش

ّ هْاد ؽیویبیی تخشیت کٌٌذٍ لایَ اّصّى ؽذٍ  ،ُبی خغشًبک ُْا گبصُبی دی اکغیذ گْگشد، هْاد آلی فشاس، آلایٌذٍ

داًؾگبٍ ُبی داسای آصهبیؾگبٍ ُبی هتؼذد ّ هشاکض تسمیمبتی ثضسگ کَ هقشف عبلاًَ ُش یک اص ایي هْاد  .اعت

ًؾت دس  EPAسػبیت اعتبًذاسدُبی ثَ ُویي دلیل،  .لبًْى هی ثبؽٌذهؾوْل ایي تي ثبؽذ  10دس آًِب ثیؼ اص 
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چٌیي ُن 1990افلازیَ  .ضشّسی اعتؽیویبیی اص ُْدُبی آصهبیؾگبُی دس هشاکض تسمیمبتی ثضسگ هْاد سات ثخب

EPA خؼ خبفی ثشای ًظبست ثش آصهبیؾگبٍ ُبی آهْصؽی ّ تسمیمبتی ًوْدٍ اعت تب هغبیل سا هلضم ثَ ایدبد ة

خشیبى هبیؼبت ّ ًظبست ثش کٌتشل  .ثقْست هدضا پیگیشی ؽًْذآصهبیؾگبُی هشثْط ثَ صثبلَ ُبی فٌؼتی ّ 

اص عیٌک آة خشّخی ثشای ایي هٌظْس لاصم اعت . ت ؽیویبیی اعتتش اص ثخبساسازت خشّخی آصهبیؾگبٍ ثغیبس 

ػجْس دادٍ ؽْد تب ًیض ثبصی  /م خٌثی عبصی اعیذیُبی آصهبیؾگبٍ پظ اص ػجْس اص فیلتش ُبی هٌبعت، اص یک عیغت

pH  دس عبختوبى ُبی خذیذ یک تبًک سلیك عبصی هشکضی  .تٌظین ؽْدلجل اص سُبعبصی ثَ فبضلاة ؽِشی آى

سا هغبثك  آى pH ثَ آة خشّخی ثب افضّدى اعیذ یب ثبص کَؽْد  تؼجیَ هی pHهدِض ثَ عیغتن اًذاصٍ گیشی ّ تٌظین 

ا ّ ی ًجبیذ داخل عیٌک سیختَ ؽًْذُیچ یک اص هْاد خغشًبک آصهبیؾگبُی . ثب هؼیبسُبی اعتبًذاسد تٌظین هی کٌذ

. آصهبیؾگبٍ ّخْد داؽتَ ثبؽٌذ دس خشیبى آة خشّخی

تْعظ اداسٍ ایوٌی ّ ثِذاؽت زشفَ ای  1990ثش اعبط اعتبًذاسد هٌتؾش ؽذٍ دس عبل : هسایل هربٌط بو سلاهت ( ج

Occupational Safety and Health Administration (OSHA) هغئْلیت تذّیي ثشًبهَ ای ،

ّ علاهت کبسکٌبى آصهبیؾگبٍ ثَ ػِذٍ هشکض تسمیمبتی کَ آصهبیؾگبٍ دس هؾخـ ّ لاصم الاخشا ثشای زفظ ایوٌی 

 : ثشای ایي هٌظْس ّ دس تذّیي چٌیي ثشًبهَ ای تْخَ ثَ ًکبت صیش ضشّسی اعت. اعت هی ثبؽذ آى ّالغ ؽذٍ

سّی ُن سفتَ هِن تشیي ػبهل دس  آًِبًقت ًسٍْ ، هسل لشاس گیشی ّ ًْع ُْد اًتخبة :ىٌدىای آزهایشگاىی

عیغتن تِْیَ کل ًْع تقوین گیشی دس ساثغَ ثب . زفظ علاهت هسممیي دس یک آصهبیؾگبٍ ثَ ؽوبس هی سًّذ

تست  (عبخت ّ یب ًْعبصی آصهبیؾگبٍ ُب ثَ ؽوبس هی سّد ُبی پشّژٍ پشُضیٌَ تشیي ثخؼ خضءکَ )عبختوبى 

ّ ًْع تؼذاد ّ ًْع ُْدُبی هْسد ًیبص ثَ ؽذت ثَ ًْع آصهبیؾگبٍ  .اثیش ًْع ُْد ُبی اًتخبة ؽذٍ لشاس هی گیشدت

ثشای هثبل، آصهبیؾبت هشثْط ثَ آصهبیؾگبٍ ُبی ثیْؽیوی کَ . ّاثغتَ اعتآصهبیؾبتی کَ دس آى اًدبم هی ؽْد 

هؼوْلا یک ُْد ّازذ کَ  .اًدبم هی ؽْد ثبص هیضُبید، سّی ىس اًذک هْاد عشّکبس داسیبػوْهب ثب همبدیش ثظ

 180فضبی کبسثشدی فشاُن هی کٌذ ثشای تبهیي ًیبص یک آصهبیؾگبٍ ثیْؽیوی ثَ هغبزت زذّدا هتش  1.8زذّد 

 اهب ثشای آصهبیؾگبٍ ُبی ؽیوی ثَ اصای ُش دّ ًفش هسمك ّخْد زذالل یک ُْد ثب فضبی .هتش هشثغ کبفی اعت

ؽشایظ زتی پیچیذٍ  ،ی ّ غیش آلیعٌتض هْاد آلؽیوی دس آصهبیؾگبٍ ُبی . هتش ضشّسی اعت 1.8الی  1.5 کبس

هتشی  2.5تش اص ایي خْاُذ ثْد ثَ گًَْ ای کَ ثَ اصای ُش یک ًفش هسمك ّخْد یک ُْد ّ تبهیي فضبی 

. ضشّسی اعت

هیضاى اعتفبدٍ اص ُْدُب تبثیش ثَ عضایی دس عشازی عیغتن تِْیَ آصهبیؾگبٍ  :سیستن تيٌیو ىٌای آزهایشگاه

آصهبیؾگبٍ ُبی تسمیمبتی ّظیفَ تبهیي علاهت پشعٌل ّ هسممیي، تبهیي سفبٍ آًِب  عیغتن ُبی تِْیَ. خْاُذ داؽت

اص عشیك گشم کشدى ّ خٌک کشدى ُْای داخل آصهبیؾگبٍ دس فقْل عشد ّ گشم عبل ّ ُوچٌیي خلْگیشی اص 

. آلْدگی ُبی هتمبعغ سا ثشػِذٍ داسًذ

خغشًبک اعتفبدٍ هی ؽْد ثبیذ هؾخـ ؽذٍ ّ ثَ دس آًِب اص هْاد آصهبیؾبتی کَ  :انجام آزهایشات خطرناک

ا ثذّى ٍثشسعی ّ تؼییي آصهبیؾبت ّ پشّتکل ُبیی اعت کَ اًدبم آى ،لذم اّل. فْست خذاگبًَ ثشسعی ؽًْذ

ُن ثب هسمك ّ  هشکضدس چٌیي هْاسدی لاصم اعت تب هغئْلیي . تسمیمبتی هدبص ًیغت ّلیي هشکضّکغت تبییذیَ هظ
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هؾْست کشدٍ ّ ثب دس ًظش گشفتي توبم خْاًت هْضْع، ثشًبهَ ای ثشای کٌتشل  ُن ثب هتخققیي هسیظ صیغت

 .ًوبیٌذهبلی ایي لجیل آصهبیؾبت تِیَ خغشات ازت

اػوبل دعتشعی کٌتشل ؽذٍ دس هْسد توبم هْاد ّ یب تدِیضاتی کَ ثشای علاهت افشاد خغشًبک  :کنترل دسترسی

آگبُی لاصم ّ کبفی دس کَ  عتافشادیعلاهت ایي کبس هسبفظت اص  ُذف اص. ؽًْذ ضشّسی اعت هسغْة هی

هیضاى کٌتشل اػوبل ؽذٍ دس دعتشعی ثَ هْاد ثَ هیضاى خغش  .سا ًذاسًذخغشات ازتوبلی تِذیذ کٌٌذٍ ساثغَ ثب 

ثشای هثبل، ًْازی پشخغش تٌِب ثشای افشاد آهْصػ دیذٍ لبثل دعتشعی ثبؽذ دس زبلی کَ ًْازی کن . ّاثغتَ اعت

. خغش کبفی اعت دس داخل ساُشُّبی آصهبیؾگبٍ لشاس داؽتَ ّ اص دعتشط ػوْم خبسج ثبؽذ

کبسفشهب ّظیفَ تبهیي هسیظ کبس  ،1970ثش اعبط لبًْى ایوٌی ّ علاهت زشفَ ای عبل  :هسایل هربٌط بو ایونی

ّ  ثشػِذٍ داؽتَػبسی اص خغشاتی کَ هٌدش ثَ آعیت ُبی خبًی یب آعیت ُبی ؽذیذ فیضیکی پشعٌل هی ؽًْذ سا 

ُوچٌیي ثش ّظیفَ کبسفشهب  OSHA .اػلام ؽذٍ دس ایي لبًْى پیشّی کٌذاعتبًذاسدُبی هکلف اعت تب اص ُوچٌیي 

ّ  ،هْاد لبثل اؽتؼبل، هْاد ّاکٌؼ پزیش دس تبهیي اهٌیت پشعٌل دس ثشاثش خغشات الکتشیکی، هکبًیکی، آتؼ ّ

  آًِب دس عشازی آصهبیؾگبٍ تبهیي کٌٌذٍ ایوٌی پشعٌل ّ هسممیيهْاسد دیگشی کَ تْخَ ثَ  .هْاد عوی تبکیذ داسد

ات اضغشاسی ّ ُوچٌیي اختقبؿ فضبی هٌبعت ّ کبفی صتدِیّخْد ساٍ ُبی خشّج، : هی ثبؽذ ػجبستٌذ اص

 .ثشای ًگِذاسی هْاد

: (Good Quality Practices)اه استانذاردىای هربٌط بو کیفیت پژًىش ىای انجام شذه در آزهایشگ ( د

یب دسهبى ثیوبسی ُبی اًغبًی  ، ّپژُّؼ ُبی ػلْم پبیَ پضؽکی ثَ تسمیمبتی کَ ثَ هٌظْس ؽٌبعبیی، پیؾگیشی

کیفیت پژُّؼ ُبی اًدبم ؽذٍ دس تسمیمبت ػلْم پبیَ پضؽکی اص اُویت ثبلایی . اًدبم هی ؽًْذ اعلاق هی ؽْد

خْاٌُذ گشفت ّ ُوچٌیي هوکي  ساعتفبدٍ لشاثشخْسداس اعت صیشا ًتبیح ایي تسمیمبت دس ػلْم پیؾشفتَ تش هْسد 

ثخقْؿ دس هْسد )اعت دس ّضغ لْاًیي ّ همشسات ّ ُوچٌیي تقوین گیشی ُبی کلاى ثکبس گشفتَ ؽًْذ 

هْخت استمبء  Good Quality Practicesت سػبی (.ثیوبسی ُبی اًذهیک ّ ثْهی دس ثشخی اص کؾْسُب

ُوچٌیي ثَ هسممیي ایي اهکبى سا . هذٍ اص ایي پژُّؼ ُبعتثذعت آ ًتبیحکیفیت تسمیمبت ّ تضویي کٌٌذٍ فست 

هی دُذ تب پژُّؼ ُبی خْد سا ثَ دیگش پژُّؾگشاى ًضدیک کشدٍ کَ ًتیدَ آى ایدبد ًْػی یکپبسچگی دس ًسٍْ 

ایي هْضْع یک ثسث ثغیبس هِن دس . اًدبم کبسُبی تسمیمبتی فشف اص ًظش اص هکبى اًدبم آى خْاُذ ثْد

یت آى هٌدش ثَ عِْلت تکشاس پزیشی آصهبیؾبت ّ خوغ آّسی ؽْاُذ دس یک هْضْع پژُّؼ اعت کَ سػب

ّ  translational هغبلؼبتکؾف، : ثَ تشتیت ؽبهل ػلْم پبیَ پضؽکیهشازل افلی تسمیمبت  .خبؿ خْاُذ ؽذ

 .اعت (Proof of Principle-POP) اثجبت ػولی افْل

کَ ُش کذام اعتبًذاسدُبی تؼشیف ؽذٍ هشثْط  هشزلَ صیش هی ثبؽذؽبهل چِبس کوی هتفبّت ثْدٍ ّتْعؼَ داسُّبی خذیذ  

 :ثَ خْد سا داسا هی ثبؽذ

 تؼییي : هشزلَ غیش کلیٌیکیsafety  دس آصهبیؾگبٍ داسّّ کبسایی (Good Laboratory Practice-GLP) 

 تؼییي : هشزلَ کلیٌیکیsafety  کبسایی داسّ دس اًغبى ّ(Good Clinical Practice-GCP) 

 پظ اص تبییذ داسّهشزل ٍ :(Good Pharmacovigilance Practice-GPvP) 
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 ّتْلیذ داس :(Good Manufacturing Practice-GMP) 

هْسد ثسث ّ ثشسعی لشاس  فیلثَ تفچِبس هْسد رکش ؽذٍ دس ثبلا سا  آًِب، ّ دعتْسالؼول ُبی هؾبثَ ُبی صیشػولدعتْسال

: دادٍ اًذ

 WHO initiatives: standards for clinical chemical laboratories, chemical analytical 

laboratories and pathology laboratories (available at: http://www.who.int) 

 WHO quality assurance of pharmaceuticals (GMP) 

 ISO 25 guide, ISO 9000 and related documents 

کیفیت فشضیَ ػلوی هغشذ ؽذٍ ّ آصهبیؾبت ػولی ثکبس سفتَ : ت دس تسمیمبت ػلوی اص دّ خٌجَ لبثل ثشسعی اعتکیفی

. دس فْستی کَ صهیٌَ ػلوی فشضیَ هغشذ ؽذٍ اؽتجبٍ ثبؽذ ًتبیح ثذعت آهذٍ ثی اسصػ خْاُذ ثْد. فشضیَ آىثشای اثجبت 

لبثل پیشّی ًکٌٌذ، ًتبیح زبفل هشتجظ، لاصم  ُوچٌیي اگش هغبلؼبت ّ آصهبیؾبت ثَ دسعتی اًدبم ًؾًْذ ّ اص اعتبًذاسدُبی

ی یهغبلؼَ ّ پیشّی اص دعتْسالؼول ُب .ت ػلوی ًخْاُذ ؽذًجْدٍ ّ هٌدش ثَ پیؾشف ّ ثؼضب اخلالی تکشاسپزیش، اػتوبد

کَ تْعظ عبصهبى ثِذاؽت  Quality Practices in Basic Biomedical Research (QPBR)ُوچْى       

خِبًی تِیَ ؽذٍ اعت، ّ اعتمشاس آى دس آصهبیؾگبٍ هی تْاًذ تضویي کٌٌذٍ کیفیت پژُّؼ ُبی اًدبم ؽذٍ دس آى هشکض 

: ثَ ؽشذ صیش هی ثبؽذ دعتْسالؼولهِن تشیي هْاسد رکش ؽذٍ دس ایي . دثبػ تسمیمبتی

. ُش هشکض تسمیمبتی ثبیذ عیبعت هذًّی سا تِیَ ًوبیذ کَ هؾخـ کٌٌذٍ کیفیت پژُّؼ ُبی اًدبم ؽذٍ دس آى هشکض ثبؽذ

ّ  هؾخـهی ثبیغتی  ُش هشکض هسممیي ّ داًؾدْیبى هغّْلیت  ّ ُوچٌیي گًْبگْى،سدٍ ُبی پشعٌل دس  ّلیتّهظ

ُغتٌذ  دس آى هشکض عْاثك آهْصؽی توبم افشادی کَ دس زبل اًدبم تسمیك ّ هغبلؼَ ، ثَ ػلاٍّ ؽٌبعٌبهَ ّ ؽذٍ ثبؽذ هکتْة

ًوًَْ ُب، خبثدب ؽذى  ٍ گًَْ ای تؼییي ؽْد کَ هبًغ اص اختلاطعیبعت ُبی کبسی آصهبیؾگبٍ ثبیذ ة .ثَ سّصسعبًی ؽذٍ ثبؽذ

هٌبعت ثبؽٌذ کَ ایي تدِیضات آصهبیؾگبُی ثبیذ ثشای هغبلؼَ هْسد ًظش . ّدگی هتمبعغ ثیي ًوًَْ ُب ثؾْدآًِب ّ یب ایدبد آل

لاصم . هٌبعت ثْدى اص عشیك ثشًبهَ ُبی هٌظن تؼویش ّ ًگِذاسی تدِیضات ّ ثجت ّ هغتٌذ عبصی آًِب هوکي خْاُذ ثْد

اهکبى ثبصعبصی هغبلؼَ  ،خْد داؽتَ ثبؽذ تب دس فْست ًیبصاعت هغتٌذات کبهلی اص توبم فؼبلیت ُبی تسمیمبتی آصهبیؾگبٍ ّ

ّ دس ًسٍْ ًگبسػ، ثشسعی ّ تبییذ پشّپْصال ُبی تسمیمبتی ثبیذ هؾخـ  دعتْسالؼول ُبی .اًدبم ؽذٍ ّخْد داؽتَ ثبؽذ

زذالل اعلاػبت هْسد ًیبص ثشای . خذاگبًَ هؾخـ ؽْد study planضشّسی اعت ثشای ُش هغبلؼَ یک . دعتشط ثبؽذ

 Standard Operating. تٌظین ؽْد QPBRهْخْد دس   ّ فشهت آى ثش اعبط لیغت تْفیَ ؽذٍ study planُش 

Procedures (SOP)  ُبی هشتجظ ثب فؼبلیت ُبی تسمیمبتی اًدبم ؽذٍ دس ُش آصهبیؾگبٍ ثبیذ ّخْد داؽتَ ثبؽذ ثغْسی

ُب تْعظ هسممیي ثبیذ هْخْد  SOPهغتٌذات هشثْط ثَ فشاگیشی . اص اعتبًذاسدُبی لاصم ثشخْسداس ثبؽٌذ ُب SOP ایي کَ

ایي اعلاػبت هی ثبیغت دلیك ّ کبهل ثْدٍ تب پیگیشی ّ . هغئلَ هِن دیگش ًسٍْ ًگِذاسی اعلاػبت خبم اعت. ثبؽذ

ییش دادٍ ؽذٍ یب ثبیگبًی ؽذٍ اعت، ثبص ُن لاصم اعت اگش اعلاػبت خبم اّلیَ تْعظ کبهپیْتش تغ. ثبصعبصی آًِب هوکي ثبؽذ

خْیبى ّ هسممیي ّ اخجبسی یب اختیبسی ػىدا ًسٍْ ثجت اعلاػبت خبم دس دفبتش یبدداؽت. تب اعلاػبت خبم کبهلا هؾخـ ثبؽذ

توبهی گضاسػ ؽذٍ ّ ًوبیٌذٍ ثَ فْست فسیر ّ دلیك ثبیذ ًتبیح . ثْدى اعتفبدٍ اص دفبتش یبدداؽت ثبیذ هؾخـ ؽْد

http://www.who.int/
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. ّ یکپبسچگی ًتبیح سا ثشػِذٍ داسد ،ّلیت افلی لبثل اعویٌبى ثْدى، کیفیتّهسمك هظ. ػبت خبم ثذعت آهذٍ ثبؽذاعلا

. سا ثشػِذٍ داسد ُش پژُّؼ هذیش اسؽذ آصهبیؾگبٍ ّظیفَ ثشسعی صهبى ثٌذی ؽذٍ ّ دلیك ًتبیح ّ اعلاػبت

  :جوع بنذی 

ًتیدَ گیشی کشد کَ اعتمشاس اعتبًذاسدُبی ثیي الوللی دس آصهبیؾگبٍ ُبی تسمیمبتی اص آًچَ تب کٌْى گفتَ ؽذ هی تْاى چٌیي 

کبسکٌبى  ایوٌیزفظ علاهت ّ : هی کٌذ دًجبلسػبیت ایي اعتبًذاسدُب چٌذ ُذف هؾخـ سا  ّ اهشی ضشّسی اعت

ٍ التقبدی، ، کبُؼ ُضیٌَ ُبی اضبفی ّ ایدبد فشفّ علاهت ؽِشًّذاى ، هؾبسکت دس زفظ هسیظ صیغتآصهبیؾگبٍ

کَ اص اعتبًذاسدُبی هشثْعَ پیشّی  یهٌبثغ ّ اًشژی، اهکبى ُوکبسی ثیي آصهبیؾگبٍ ُبی هختلففسیر هذیشیت هقشف 

 .ُبی اًدبم ؽذٍ دس پژُّؼ زشفَ ای سػبیت اخلاقاعویٌبى اص  ّ ،ًتبیح پژُّؼ ُب اعویٌبى اص فست ّ دلتهی کٌٌذ، 
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