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خاصه �
مقدمه: با شروع همه گیری کرونا ویروس جدید در سال 
2019 میادی از شــهر "ووهان" )Wuhan( چین و تأیید 
و اعام هشــدار وزارت بهداشــت، درمان و آموزش پزشکی 
ایران در خصوص آن در بهمن ماه سال 1398 و با توجه به 
اهمیت تشخیص آزمایشگاهی به موقع کرونا ویروس جدید، 
تعدادی از آزمایشگاه های بخش دولتی و خصوصی مسئولیت 
تشخیص مولکولی این ویروس را به تدریج عهده دار شدند. 
مروری بر رخدادهای این دوران می تواند نقاط قوت و ضعف 
تصمیم گیری هــا و اقدامات انجام شــده و چالش های این 

مسیر را در مرحله اجرا و از دیدگاه نظارتی بیان نماید.
روش مطالعه: این مطالعه مروری، بر اســاس ســوابق و 
اطاعــات موجود در مدیریت امور آزمایشــگاه های معاونت 
درمــان دانشــگاه علوم پزشــکی ایــران از امــر نظارت بر 
آزمایشــگاه های دایر در محدوده نظارتی دانشگاه یاد شده 
در بازه زمانی اسفند ماه سال 1398 تا پایان تیر ماه 1401 
می باشــد و نتایج حاصل از آن در محورهای مجوز آزمایش، 
نظارت بر آزمایشگاه، گرد آوری داده ها، رسیدگی به شکایت 

و چالش های اخاقی مورد بررسی قرار گرفته است.
نتایــج و بحث: با شــروع و ادامه همه گیــری کووید و 
پیش بینی افزایش موارد ابتا به بیماری و ضرورت تســریع 
در تعیین تکلیف بیماران مشــکوک و محتمل در خصوص 

کرونا ویروس با اســتفاده از خدمــات پاراکلینیکی از جمله 
آزمایشگاهی، وزارت بهداشــت اقدام به برنامه ریزی جهت 
استفاده از ظرفیت های بخش خصوصی در کنار توان بخش 
دولتی نمود. بدین ترتیب آزمایشگاه های متقاضی مشارکت 
در برنامه تشــخیص مولکولی بیماری کرونا ویروس جدید، 
پس از طی مراحل اخذ مجوز که چارچوب آن توسط وزارت 
متبوع اباغ گردیده بــود وارد این عرصه گردیدند. با توجه 
به استقرار تعداد قابل توجهی از آزمایشگاه های دارای مجوز 
کووید در حوزه دانشگاه علوم پزشکی ایران )91 آزمایشگاه 
از مجموع 404 آزمایشــگاه کووید کشــور( بررسی عملکرد 
این مجموعه آزمایشگاه ها می تواند انعکاسی از وضعیت کلی 
آزمایشــگاه های سراسر کشــور از جمله حجم خدمت ارائه 
شده و مهم ترین مشکات نظارتی از جمله کنترل کیفیت و 
تفسیر نتایج، ثبت موارد عدم انطباق و جمع آوری، نگهداری 
و انتقال نمونه ها و ... باشد. همچنین در کنار این موضوعات 
اهمیــت و ضرورت ثبت و جمع آوری داده های تشــخیص 
آزمایشگاهی بیماری کووید-19 و سیر و اشکاات مشاهده 
شــده مترتب بر آن در این همه گیری مورد توجه و بررسی 
قرار گرفته اســت. از دیگر چالش های پر اهمیت این دوران 
شکایات مطروحه می باشد که بیشترین آن دخالت افراد غیر 
مرتبط در امر نمونه برداری آزمایش کووید و عدم همخوانی 
نتایج به دست آمده در آزمایشگاه های مختلف و ... می باشد.

 چالش های نظارت بر آزمایشگاه های پزشکی
 در همه گیری کرونا

دکتر مجیدرضا خلج زاده  
مدیر امور آزمایشگاه های دانشگاه علوم پزشکی ایران

دکتر کاظم وطن خواه یزدی  
کارشناس مسئول نظارت بر آزمایشگاه

دکتر زهرا ملک پور  
کارشناس نظارت بر آزمایشگاه

علی موسوی  
کارشناس نظارت بر آزمایشگاه

راحله عباد نظامی  
کارشناس نظارت بر آزمایشگاه

مریم موحد  
کارشناس نظارت بر آزمایشگاه
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نظر بــه اینکه همه گیری کووید همچنان ادامه داشــته 
و ارتقای وضعیت و رفع چالش هــای موجود می تواند تأثیر 
به سزایی در ســامت آحاد مردم داشته باشد، لذا استفاده 
از نتایــج این مطالعــه جهت اصاح مشــکات ضروری به 

نظرمی رسد.
کلمات کلیدی: همه گیری، کرونا، آزمایشــگاه، تشخیص 

مولکولی، دانشگاه ایران، نظارت

مقدمه �
در تاریخ 31 ماه دسامبر ســال 2019 میادی، مواردی 
از عفونت شدید تنفسی در شهر "ووهان" )Wuhan( چین 
گزارش گردیــد. چند روز پس از رد تشــخیص آنفلوانزای 
فصلی، آنفلوانزای پرندگان و عفونت آدنو ویروسی، سرانجام 
در تاریــخ 9 ژانویــه 2020 کرونا ویروس بــه عنوان عامل 
بیماری جدید اعام شــد. کرونا ویروس جدید عامل ایجاد 
کننده بیمــاری در 15 نفر از 59 بیمار بســتری بود که با 
عامل بیماری ســارس 70 درصد قرابت ژنتیکی داشت. در 
11 ژانویه 2020 اولین مورد فوت ناشــی از این بیماری در 
چین گزارش شد و در پی آن موارد مشابهی از ابتا از سایر 
کشــورها مثل تایلند، ژاپن، کره جنوبی و آمریکا نیز بتدریج 

گزارش گردید.
در ایران وزارت بهداشــت درمان و آموزش پزشــکی طی 
نامــه ای در تاریــخ 1398/11/08 ضمن اعام هشــدار در 
خصوص موارد مشاهده شده این بیماری اولین دستورالعمل 
تشــخیص، مدیریت بالینی و مراقبت کرونا ویروس جدید را 
اعام نمود. در این دســتورالعمل توجه ویژه ای بر تشخیص 
مولکولی آزمایشگاهی کرونا ویروس جدید شده بود. پس از 
آن متناســب با شرایط همه گیری کرونا به تدریج مکاتبات 
زیادی با دانشــگاه های علوم پزشکی و ســایر سازمان های 
ذیربط درباره تشــخیص، مدیریت و مقابله با بیماری انجام 
پذیرفت. این مجموعه مکاتبات و مستندات که خود بازتابی 
از ســیر همه گیری و سیاســت گذاری های نظام سامت و 
اقدامات اجرایی واحدهای بهداشتی درمانی و نظارت بر آن ها 
در ســطح کشور است، مجموعه ارزشمندی از مستندات در 

ارزیابی وقایع دوران کرونا را تشکیل می دهد. )1( )2(

بــا توجه به اهمیت تشــخیص آزمایشــگاهی به موقع و 
قابــل اطمینان کرونا ویروس جدید از همان ابتدا از ســوی 
وزارت بهداشــت، تعدادی از آزمایشــگاه های بهداشــتی و 
آزمایشــگاه های دانشگاه ها و همچنین انستیتو پاستور ایران 
مسئولیت تشخیص مولکولی این ویروس را عهده دار شدند. 
به دلیل شیوع فزاینده و تصاعدی بیماری در کشور و ارجاع 
نمونه های آزمایشگاهی از سراسر کشور برای تشخیص عامل 
بیماری کــه فراتر از امکانات و توان ایــن مجموعه بود، در 
آغاز تعداد محدودی از آزمایشــگاه های بخش خصوصی نیز 
 بــا اســتفاده از امکانات و پرایمرهــای وارداتی و روش های

 Home made به طور داوطلبانه وارد این عرصه شــدند و 
در ادامه ســیر همه گیری، تعداد آزمایشگاه های بخش غیر 
دولتی فزونــی یافت و این مجموعه خدمات قابل توجهی را 
در ایــن خصوص انجام دادند. بدین ترتیب آزمایشــگاه های 
پزشــکی و حرفــه مندان آزمایشــگاه نقش مهمــی را در 
تشــخیص و پایش همه گیری کووید-19 عهده دار شدند. 
ارائه خدمات آزمایشگاهی مربوط به تشخیص موارد بیماری 
کرونا بار بسیار سنگینی بود که در کنار سایر خدمات روزمره 

در دوران همه گیری بر دوش آزمایشگاه ها نهاده شد.
بی تردید می توان ادعا نمــود که پاندمی کرونا مهم ترین 
واقعه مرتبط با سامت بشر در طول یکصد سال گذشته بوده 
است. مروری نقادانه بر رخدادهای این دوران از زبان افرادی 
که به طور مســتقیم درگیر ایــن موضوع بوده اند، ضمن آن 
که می تواند نقــاط قوت و ضعف تصمیم گیری ها و اقدامات 
را در مرحلــه اجرا و از دیــدگاه نظارتی بیان نماید، خود به 
نوعی، ثبت مشــاهدات عینی و تجربــه حضور و فعالیت در 
شــرایط بحرانی بوده و با هدف بهره جستن از نکات عبرت 
آموز و تجربیات ثبت شــده، گوشــه ای از این تاش ها را به 
تصویر می کشد. از خود گذشتگی های مجموعه حرفه مندان 
پزشــکی، خصوصاً آزمایشــگاهیان در سراسر این دوران در 
کاســتن از درد و رنج بیماری، کارآمد، بســیار تأثیر گذار و 
قابل تقدیر بوده و افراد این مجموعه رســالت های حرفه ای 
خــود را به بهترین وجه ایفا کرده انــد. ضمن تجلیل از این 
خدمات ارزشــمند همکاران، یاد مدافعان و شهدای سامت 

را نیز گرامی می داریم.
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روش مطالعه �
این مطالعه مروری، بر اســاس سوابق و اطاعات موجود 
در مدیریت امور آزمایشگاه های معاونت درمان دانشگاه علوم 
پزشکی و خدمات بهداشــتی درمانی ایران از امر نظارت بر 
آزمایشگاه های دایر در محدوده نظارتی دانشگاه یاد شده در 
بازه زمانی اسفند ماه سال 1398، به عنوان آغاز همه گیری 
بیماری کووید-19، تا آغاز پیک هفتم در تابســتان ســال 
1401 انجام پذیرفته است. اطاعات موجود شامل راهنماها، 
دســتورالعمل ها و بخش نامه های اباغی از وزارت بهداشت 
درباره کوویــد-19، مجوزهای انجــام آزمایش کووید-19، 
چک لیســت ها و گزارش های تکمیل شــده از بازدیدهای 
نظارتی و شــکایات ثبت شده مربوط به آزمایش کووید-19 
درخصوص آزمایشــگاه ها و پیگیری نتایج آن ها می باشــد. 
پس از گردآوری اطاعات مذکور، شــاخص های نظارتی بر 
اســاس بخشنامه ها و چک لیســت های اباغی توسط گروه 
پژوهش، تعیین و فراوانی هر شــاخص بر اساس مستندات 
بازدید نظارتی مشخص گردید. شاخص ها بر مبنای فراوانی 
مشاهده شده در مستندات نظارتی و یا تأثیر و اهمیت آن ها 
مورد تحلیــل قرار گرفت. اهم نتایج حاصــل از آن در پنج 
محور شامل: 1( مجوز آزمایش، 2( نظارت بر آزمایشگاه، 3( 
گردآوری داده ها، 4( رســیدگی به شکایت، 5( چالش های 
اخاقی، تدوین و به همراه پیشنهادات در این مقاله گزارش 
شده است. ازم به ذکر است که این مقاله با هدف گردآوری، 
ثبت و انتقال تجربه به رشــته تحریر درآمده است. اطاعات 
موجود بدون اشــاره به اســامی افراد و یا مراکز و با در نظر 
گرفتــن موضوع محرمانگی وحفظ حریــم خصوصی، مورد 

استفاده قرار گرفته است.

نتایج و بحث �
1( مجوز آزمایش:

از آغاز همه گیــری کووید-19 و به منظور ســاماندهی 
آزمایشــگاه های تشخیص مولکولی کرونا، بر اساس سیاست 
گذاری های وزارت بهداشــت، مقرر گردیــد انجام آزمایش 
کوویــد محدود به بعضی آزمایشــگاه های دولتی و تعدادی 
از آزمایشــگاه های خصوصی متقاضــی ورود به این عرصه 
باشد. با ادامه همه گیری کووید و پیش بینی افزایش موارد 

ابتــا به بیماری و ضرورت بیش از پیش تســریع در تعیین 
تکلیف بیماران مشــکوک و محتمل در خصــوص کرونا با 
استفاده از خدمات پاراکلینیکی از جمله آزمایشگاهی و عدم 
تکافوی ظرفیت بخش دولتی در امر تشخیص آزمایشگاهی 
کوویــد-19، وزارت بهداشــت اقدام بــه برنامه ریزی جهت 
اســتفاده از ظرفیت های بخش خصوصی نمود. بدین ترتیب 
آزمایشــگاه های متقاضی مشــارکت در برنامه تشــخیص 
مولکولی بیماری کرونا، درخواســت خود را به دانشگاه های 
مربوطه ارســال نمودند. در این مقطــع ارزیابی وضعیت و 
امکانات آزمایشــگاه های متقاضی با چک لیستی برگرفته از 
چک لیســت عمومی موجود مربوط به اعتبار بخشی بخش 
مولکولــی مورد ارزیابی قرار می گرفت. نا گفته نماند که این 
چک لیســت که از سال ها قبل مورد اســتفاده قرار گرفته 
بــود، تنها حداقــل انتظارات مربوط بــه فرآیندهای جاری 
در بخش تشــخیص مولکولی را بــرآورده می کرد و به طور 
کامل نمی توانســت اســتانداردهای بخش مولکولی کووید 
را تأمیــن نماید. در این مقطع آزمایشــگاه های متقاضی به 
سبب تشدید در بحران پیش آمده و به منظور مدیریت همه 
گیری بیمــاری و نیاز به اســتفاده از توان بخش خصوصی 
با حداقل اســتانداردهای موجــود و اصاحاتی اندک، تأیید 
صاحیت شــدند. بنا بــه دایلی از جملــه محدودیت های 
تجهیزاتی، هــراس از در معرض خطر قرار گرفتن کارکنان، 
احتمال آلودگی سایر مراجعین و کاهش مراجعه متقاضیان 
برای ســایر خدمات آزمایشگاهی غیر از کرونا، نزدیک بودن 
ایام تعطیــات نــوروز ســال 1399 و ... از همین معدود 
آزمایشگاه های تأیید شده نیز تعدادی اعام انصراف نمودند. 
در نهایت تعداد انگشت شماری آزمایشگاه خصوصی در کنار 
آزمایشــگاه های بهداشت و دانشــگاهی و انستیتو پاستور تا 
پایان بهار 1399 به ارائه خدمات تشــخیصی کرونا یا همان 
عامل بیماری کووید-19 مشــغول بودند. در نیمه اول سال 
1399 در بخشــنامه ها و راهنماهــای وزارت بهداشــت به 
تدریج به جزئیات بیشــتر و نحوه صدور مجوزهای آزمایش 
تشــخیص مولکولی کووید-19، مهارت آزمایی، جمع آوری 
داده ها، نظارت و چگونگی رســیدگی به شکایات و پیگیری 
آن ها پرداخته شــد. از مهم ترین شرایط ازم مطرح شده در 
این بخشــنامه ها وجود ســوابق کاری و عدم وجود تخلفات 
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مؤثر، رعایت استانداردهای تضمین کیفیت، ایمنی و امنیت 
زیســتی، رعایت تعرفه های مصوب، موفقیت در آزمون های 
مهارت آزمایی دوره ای با محوریت انســتیتو پاستور، رعایت 
چرخه کاری و تبادل کامل و به موقع داده ها و اطاعات بود. 
نهایتاً الزامــات و مراحل صدور مجوزهای آزمایش مولکولی 
و مجوز همکاری با خطوط هوایی به شــکل زیر ساماندهی 

گردید و همچنان در حال استفاده است.
 1-1( مراحل صــدور مجوز انجــام آزمایش مولکولی 

کووید-19:
1- ارسال درخواست آزمایشگاه به دانشگاه مربوطه:

پس از ثبت این درخواست در صورتی که آزمایشگاه های 
متقاضی شــرایط اعامی وزارتخانه را داشــتند برای صدور 
مجــوز کووید به دو گروه تقســیم می شــدند: گــروه اول 
آزمایشــگاه هایی که از قبل بخش تشخیص مولکولی تأیید 
شده داشتند و گروه دوم آزمایشگاه هایی که تا زمان تقاضا، 
بخش تأیید شــده مولکولی نداشــتند. ازمه شروع فرآیند 
صدور مجوز کووید برای گروه اول و برای گروه دوم راه اندازی 

و اخذ تأییدیه اولیه بخش مولکولی به صورت عام بود.
2- ارسال چک لیست اباغی وزارتخانه برای آزمایشگاه های 

متقاضی که بخش تأیید شده مولکولی را دارند.
3- تطبیق آزمایشگاه ها با سنجه ها و شرایط مورد انتظار

4- اعام آمادگی رسمی آزمایشگاه جهت ممیزی توسط 
دانشگاه منضم به چک لیست خود ارزیابی آزمایشگاه

5- هماهنگی با آزمایشگاه جهت بازدید و ممیزی براساس 
شاخص ها و چک لیست اباغی

6- انجام ممیزی توسط کارشناسان دانشگاه
7- معرفی آزمایشــگاه به آزمایشگاه مرجع سامت جهت 
معرفی به انستیتو پاستور منضم به مشخصات کامل فوکال 

پوینت آزمایشگاه در بخش کووید
8- اعام نام آزمایشــگاه توسط آزمایشگاه مرجع سامت 
به انســتیتو پاســتور جهت اخــذ تأییدیه فنــی در قالب 

مهارت آزمایی
9- هماهنگی با مســئول فنی یا فوکال پوینت آزمایشگاه 
برای دریافت نمونه های مجهول )معمواً پنج نمونه( توسط 

انستیتو پاستور

10- انجام آزمایش های تشــخیصی بــر روی نمونه های 
دریافتی در بازه زمانی مشــخص شــده و ارســال نتایج به 

انستیتوپاستور
11- اعام نام آزمایشگاه هایی که حد نصاب امتیاز ازم را 
در برنامه مهارت آزمایی پاستور کسب نموده اند به آزمایشگاه 

مرجع سامت توسط انستیتو پاستور
12- اعام اسامی آزمایشــگاه های تأیید شده در مهارت 
آزمایی به دانشــگاه های مربوطه توســط آزمایشگاه مرجع 

سامت
13- اخذ تعهد از مؤســس و مسئول فنی آزمایشگاه ذیل 
فرم "تعهد نامه ارائه خدمات تخصصی تشــخیص مولکولی 
کووید-19 – آزمایشگاه" توسط مدیریت امور آزمایشگاه های 

دانشگاه های مربوطه
14- هماهنگی با آزمایشــگاه جهت تکمیل فایل اکســل 
اطاعات کاربران ســامانه CLIS و ارســال جدول تکمیل 
شــده به آزمایشگاه مرجع ســامت جهت معرفی به واحد 
IT وزارتخانه برای اختصاص نــام کاربری و گذر واژه برای 

کاربران
 CLIS 15- اختصاص نــام کاربری و گذرواژه به کاربران

هر آزمایشگاه و اعام آن به افراد ذی ربط از طریق پیامک
16- صــدور مجــوز نهایی انجام آزمایش هــای مولکولی 
کووید-19 برای آزمایشگاه با امضای معاونت درمان دانشگاه 

مربوطه
1-2( مجــوز همکاری با خطوط هوایــی برای خدمات 

تشخیص مولکولی کووید-19:
با ادامه بحران کووید-19 و اهمیت کنترل مســافران در 
مبادی ورودی و خروجی کشــورها در خصوص آلودگی به 
کرونا ویروس، در ابتدای امر تعدادی از آزمایشگاه های تأیید 
شده برای انجام آزمایش های مولکولی کووید-19 مسافران 
با تعامل آزمایشــگاه مرجع سامت و اموربین الملل وزارت 
متبوع بــه ایراین ها معرفــی گردیدند. از آنجا که ســایر 
آزمایشــگاه ها نیز متقاضی ورود در این حیطه بودند، اواخر 
شهریور ماه 1399 جهت ساماندهی و ایجاد تمهیداتی برای 
فرصــت برابر برای آزمایشــگاه ها در این خصوص نامه ای از 
ســوی مدیرکل آزمایشــگاه مرجع ســامت به دانشگاه ها 
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ارســال گردید که در آن شــاخص ها، معیارها و الزاماتی که 
باید توســط آزمایشــگاه های ارائه دهنده خدمات تشخیص 
مولکولی کووید-19 رعایت گردد تا بتوانند با خطوط هوایی 
همکاری کنند مشــخص گردید. از ایــن زمان به بعد تأیید 
آزمایشــگاه ها برای ورود به این عرصه به دانشگاه ها واگذار 

شد.
از مهم تریــن معیارهای اعامی در ایــن نامه می توان به 

موارد ذیل اشاره کرد:
1- تدویــن و اجرای دســتورالعمل مکتوب برای کاهش 
ریســک آلودگی مســافران به ویروس در هنگام مراجعه به 
آزمایشــگاه و همچنین مراحل نمونه برداری با پیش بینی 
مســیر و ســاز و کارهای متفاوت با فرآیندهــای مربوط به 
بیماران و مراجعین روزمره از قبیل، تعیین وقت قبلی برای 
نمونه برداری از مســافران، فرآیند پذیرش حضوری مجزا از 
بیماران و مراجعین روزمــره، محل نمونه گیری جداگانه یا 

نمونه گیری در خارج آزمایشگاه
2- پیش بینی تمهیداتی که مانع از اختال در ارائه مستمر 
خدمات شود، مثل تأمین ذخیره راهبردی کیت ها و تجهیزات 
کلیدی و قرارداد با سایر آزمایشگاه های مجاز به ارائه خدمات 

تشخیص مولکولی کووید-19 در صورت نیاز به پشتیبانی
3- تعهد آزمایشگاه به رعایت چرخه کاری مورد توافق با 

خطوط هوایی
4- تعهد آزمایشگاه به رعایت پروتکل های فنی، دستورالعمل ها 

واستانداردهای اباغی آزمایشگاه مرجع سامت
مراحل صدور مجوزهمکاری با خطوط هوایی برای خدمات 

تشخیص مولکولی کووید-19 به شرح زیر انجام می شود:
1- ارسال درخواست تمایل به همکاری با خطوط هوایی 
توسط آزمایشگاه متقاضی به معاونت درمان دانشگاه مربوطه

2- اعــام شــاخص ها، معیارهــا و ضوابط همــکاری با 
ایراین ها به آزمایشگاه متقاضی توسط دانشگاه

3- پیــش بینــی تمهیــدات ازم برای تطابق شــرایط 
آزمایشگاه با شاخص های اعامی

4- اعام آمادگی آزمایشگاه برای ارزیابی شرایط همکاری 
با خطوط هوایی به دانشگاه

5- ارزیابــی و ممیــزی آزمایشــگاه متقاضی براســاس 
معیارهای اعامی توسط دانشگاه

6- معرفی آزمایشــگاه های واجد صاحیت به آزمایشگاه 
مرجع سامت توسط دانشگاه

7- معرفی آزمایشــگاه های تأیید صاحیت شده از سوی 
دانشگاه به ایراین ها توسط آزمایشگاه مرجع سامت

8- درج نام آزمایشــگاه های مورد تأیید برای همکاری با 
خطوط هوایی در فهرست به روز رسانی شده اعامی بر روی 

سایت وزارت متبوع
همانطور که مشاهده می شــود، مراحل اخذ مجوز انجام 
آزمایــش کووید بســیار دقیق و در عمل تــا حدی مفصل 
طراحی شده است. این در حالی است که تأمین تجهیزات و 
سایر تمهیدات مورد نیاز برای انجام آزمایش بسیار وقت گیر 
و هزینــه بر بــوده و در صورت بروز اشــکال در هر یک از 
مراحل فوق امکان اخذ مجوز وجود نداشــته یا حتی مجوز 
صادره لغو می گردد. به این نحوه صدور مجوز، انتقاداتی وارد 
شــده است که شامل: حساسیت بیش از اندازه به مجوز این 
آزمایش در مقایسه با سایر آزمایش های پزشکی، انحصاری 
شدن آزمایش توســط برخی مراکز و آزمایشگاه ها، استفاده 
غیر ضــروری از امکانات و منابع خصوصــاً در بحث مهارت 

آزمایی های مکرر، می باشد.
1-3( عملکرد آزمایشگاه ها:

بر اساس آمار رسمی وزارت بهداشت تعداد آزمایشگاه های 
دارای مجوز آزمایش کرونا در سراسر ایران در پایان تیر ماه 
1401 به تعداد 404 واحد آزمایشــگاه است )3(. این تعداد 
در حوزه دانشــگاه علوم پزشکی ایران در تاریخ یاد شده 91 

واحد آزمایشگاه است.
یعنی از 404 واحد آزمایشــگاه پزشــکی وارد شــده به 
عرصه تشــخیص مولکولی کووید-19 حــدود یک چهارم 
آن ها در محدوده تحت نظارت دانشــگاه علوم پزشکی ایران 
می باشند. با توجه به اســتقرار درصد حجم قابل توجهی از 
آزمایشــگاه های دارای مجوز کووید در سطح حوزه دانشگاه 
علوم پزشکی ایران که تعدادی از آن ها از ابتدای همه گیری 
کرونا مشــغول فعالیت بوده اند، می توان اظهار داشــت که 
تا حدود زیادی عملکرد این مجموعه آزمایشــگاه ها نشــان 
دهنده وضعیت کلی آزمایشــگاه های سراسر کشور می تواند 
باشد. جدول شــماره 1 به تفکیک تعداد آزمایشگاه ها را در 

پایان تیر ماه سال 1401 نشان می دهد.

 [
 D

ow
nl

oa
de

d 
fr

om
 la

bd
ia

gn
os

is
.ir

 o
n 

20
23

-0
3-

27
 ]

 

                             5 / 10

http://labdiagnosis.ir/article-1-507-fa.html


18
فصلنامه آزمایشگاه و تشخیص- تابستان 1401- شماره 56

جدول شماره 1-تعداد آزمایشگاه های تشخیص 
مولکولی کووید-19 در سطح دانشگاه علوم پزشکی ایران

7 بیمارستانی
مراکز دولتی )دانشگاهی 

7و غیردانشگاهی( غیر بیمارستانی

17 بیمارستانی
مراکز غیر دولتی

60 غیر بیمارستانی

91 جمع

تا پایان تیرماه 1401
ازم به ذکر اســت از ابتدای همه گیری در سراسر کشور 
حدود پنجاه و ســه میلیون آزمایش کرونا انجام شده است. 
)4( بر اســاس آمار جمع آوری شــده تعداد حــدود یازده 
میلیــون آزمایــش در واحدهای دولتــی و خصوصی تحت 

پوشش دانشگاه علوم پزشکی ایران انجام پذیرفته است.
بر اســاس برآورد انجام شده، ساانه حدود دو میلیارد 
آزمایش از انواع مختلف در سراسر ایران در آزمایشگاه های 
پزشــکی انجام می گیرد. )5( با یک محاســبه ســاده 
مشــخص اســت که آزمایش های کرونا علیرغم اهمیت 
آن تنهــا کمتر از یک درصــد از کل آزمایش های انجام 
شــده در ســال های همه گیری را در کل کشور در بر 
می گرفته است. نکته مهمی که نباید از نظر دور داشت، 
آن که در دوره همه گیری کووید، آزمایش کووید یکی 
از اجزای اینفک پیشگیری، تشخیص و درمان بیماری 
و بخش بسیار با اهمیت و تأثیر گذاری بود. با این وجود 
در همان ایام، حجــم عظیمی از آزمایش های دیگر چه 
برای بیماران کرونایی و چه ســایر بیماران همزمان در 
حال انجام بود. به عبارت دیگر، چنانچه سیاست گذاران 
و ارائه کنندگان خدمات آزمایشــگاهی در نظام سامت 
در نظر داشــتند که به طور متوازن به موضوع مجوزها، 
نظــارت، تعرفه و ... مجموعه آزمایش هــا بپردازند، باید 
وزن بیشتری برای سهم سایر آزمایش ها قائل می شدند.

2( نظارت بر آزمایشگاه:
از ابتدای صدور مجوزهای مربوط به آزمایش کووید-19 
برای بخش خصوصی، دســتورالعمل های اباغی از وزارت 
بهداشــت، بر انجام آزمایش صرفاً توسط آزمایشگاه های 
دارای مجــوز کووید-19 از وزارت بهداشــت و همچنین 
ممنوعیــت پذیرش، نمونه گیری و ارجاع نمونه توســط 
سایر آزمایشگاه های فاقد مجوز )به استثنای بیمارستان ها( 
تاکید داشــت. موضوع استفاده از چک لیست های تدوین 
شــده در خصوص کوویــد-19 و ابعــاد مختلف نظارت 
بر فعالیت آزمایشــگاه ها شــامل روش ها، تجهیزات، مواد 
مصرفی، کیت های مجاز، پسماندهای عفونی، ارجاع نمونه، 
تعرفه خدمات و ... نیز از جمله مواردی بود که در دستور 
کار مدیریت های امور آزمایشگاه دانشگاه های علوم پزشکی 
قرار داشت. تنوع موارد نظارتی در این دوران به حدی بود 
که بعضاً سایر موضوعات نظارتی را تحت الشعاع خود قرار 
می داد. موضوع آزمایش های مربوط به مسافران برون مرزی، 
شرکت های هواپیمایی، بازگشت به کار کارکنان سازمان ها، 
روش های مختلف انجام آزمایش )مانند روش های سریع و 
آزمایش ســرولوژی کووید(، مکاتبات انجام شده از جانب 
مرکز آمار و فناوری اطاعات و همچنین آزمایشگاه مرجع 
ســامت وزارت بهداشــت در خصوص ممنوعیت انجام 
آزمایش، نمونه گیری در منزل و تبلیغات مربوط به بیماری 
کووید-19 از طریق شرکت ها، سامانه ها و کسب و کارهای 
مختلف در اوایل ســال 1399، حاکی از وجود مشکات 
ناشی از دخالت اشخاص فاقد مجوزهای ازم برای آزمایش 
کووید-19 بود. در کنار این موارد چک لیســت جدیدی 
تحت عنوان "چک لیست ارزیابی سریع وضعیت تضمین 
کیفیت و منابع اصلی آزمایشــگاه های تشخیص مولکولی 
Covid-19 " برای ارزیابی اولیه و نظارتی آزمایشگاه های 

متقاضی و مجری انجام آزمایش های تشــخیص مولکولی 
کووید-19 ارائه گردید. مروری بر نتایج حاصل از ارزیابی 
آزمایشگاه های دارای مجوز کووید در مقاطع مختلف زمانی 
اشــاره به پاره ای از مشــکات نظارتی دارد که بر مبنای 
فراوانی موارد طبق چک لیست، اهم آن ها در جدول شماره 

2 آمده است.
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جدول شماره 2 - مشکات نظارت بر آزمایشگاه های 
دارای مجوز انجام آزمایش کووید بر اساس فراوانی

عنوان ردیف
جمع آوری، نگهداری و انتقال نمونه ها 1

ثبت موارد عدم انطباق 2
کنترل کیفیت و تفسیر نتایج 3

کنترل و ثبت مستندات انجام آزمایش، کنترل 
کیفیت و شرایط ایمنی 4

تعرفه 5
تعمیر، نگهداری و کالیبراسیون تجهیزات 6

آلودگی زدایی و مدیریت پسماند 7
ثبت مشخصات اقام مصرفی، کیت ها و معرف ها 8

استفاده از وسایل حفاظت فردی و رعایت الزامات 
ایمنی زیستی 9

فضای فنی آزمایشگاه 10
تصدیق کیت 11

ثبت داده ها در سامانه 12
مجوز/ نظارت/ اعتباربخشی 13

طبق جدول شــماره 2 بر اســاس چک لیســت نظارتی 
در بخش مولکولی در آزمایشــگاه های دارای مجوز کووید، 
بیشــترین حجم معضات دیده شــده در بخــش مولکولی 
کووید بر اســاس اولویت، مشــکات مربوط به نمونه گیری 
کووید-19 می باشــد که مســایلی از قبیل مهارت در نمونه 
برداری بیماران کووید، ایجاد فضا و شــرایط مناسب جهت 
نگهداری، انتقال و ارجاع بهینه نمونه های گرفته شده را در 
بر می گیــرد. از جمله دیگر موارد ثبت شــده در گزارش ها 
آن است که با وجود برخی مشکات موجود در فرآیندهای 
انجام آزمایش کووید-19، موارد عدم انطباق در آزمایشــگاه 
ثبت نشده است و به طبع آن اقدامات اصاحی و پیشگیرانه 
در این خصوص انجام نمی شــود. عاوه بر این، انجام کنترل 
و تضمین کیفیت آزمایش و همچنین تفســیر و ارائه نتیجه 
نهایی آزمایش نقش بســیار مهمی در ارائــه نتایج صحیح 

دارد، که البته آمار نسبتاً قابل توجهی از وجود اشکاات در 
این زمینه در تعدادی از آزمایشــگاه های تشخیص مولکولی 
کووید دیده شده است. در واقع در این موارد، بعضاً در روند 
انجام آزمایش یا مراحل بعدی، خطاها نادیده گرفته می شد 
و احتمال آن می رفت که خطا تکرار شــود. ناگفته پیداست 
که این موضوع، یک نکته کلیدی منجر به اختال در گزارش 
صحیح نتایج آزمایش می باشد. یکی دیگر از موارد قابل بیان 
در خصوص استاندارد سازی آزمایشگاه مولکولی کووید عدم 
مدیریت و ثبت مستندات در این بخش می باشد که در این 
خصوص به بســیاری از موارد از جمله تهیه دستورالعمل ها، 
ثبت سیستمی جهت مدیریت مدارک و سوابق آزمایشگاهی 
و بایگانی مســتندات می توان اشاره کرد. در زمینه مدیریت 
تجهیزات آزمایشگاه، موضوع عدم مدیریت و برنامه ریزی در 
کالیبراسیون دستگاه ها و تجهیزات و همچنین عدم مدیریت 
در نگهداری و ســرویس تجهیزات بعضاً بارز بود. با توجه به 
اهمیت سرویس و کالیبراسیون تجهیزات در بهبود کارکرد 
دســتگاه ها و تجهیزات مربوطه، به وضــوح می توان اذعان 
داشــت که این امر به طور غیر مســتقیم می تواند در کلیه 
فرآیندهای انجام آزمایش اثر گذار باشــد. با توجه به اثرات 
آلودگی های محیطی ناشی از نمونه ها و پسماندهای آزمایش 
کووید، بحث پیشگیری از انتشار آلودگی ها و آلودگی زدایی 
مسئله ای بسیار حیاتی و قابل بررسی در بازدیدهای نظارتی 
کووید می باشد که در این بین تعدادی از آزمایشگاه ها نسبت 
به این مورد دقت و عملکرد مناسبی نداشتند. این موضوع از 
موارد مهمی اســت که هم در ارتباط با حفظ ایمنی پرسنل 
فعال در آزمایشــگاه و همچنین عدم انتقال آلودگی بیماران 
به سایرین می باشد. در این زمینه استفاده از وسایل حفاظت 
فردی و رعایت الزامات ایمنی زیستی نیز در بعضی از مراکز 
رعایت نمی شــد که این مورد هم از لحــاظ ایجاد آلودگی 
فضای کار و ایجاد شــرایط ایمن جهت پرسنل و مراجعین 
قابل بحث می باشــد. از دیگر مواردی که در بهبود عملکرد 
انجام آزمایش مؤثر اســت ثبت مشــخصات اقام مصرفی، 
کیت ها و معرف ها می باشــد که تعداد نســبتاً قابل توجهی 
از آزمایشــگاه ها در این زمینه الزامات مربوطه را به درستی 
مراعات نمی کردند. دیگر مشــکاتی که با تکرار کمتر وجود 
داشت اشــکاات مربوط به فضای فنی آزمایشگاه، تصدیق 
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کیت، ثبت موارد در سامانه و عدم داشتن اعتبارمجوز قانونی 
و نظارت بود.

نتیجه آن که مــوارد نظارتی در آزمایــش کووید، مانند 
موارد نظارتی ســایر آزمایش ها بروز و ظهور داشــته با این 
تفاوت که تواتر بازدیدهای نظارتی و حساسیت های بیشتری 
که نســبت به این آزمایش ایجاد شده، باعث شده که حجم 
قابــل اعتنایی از بازدیدها و اقدامات نظارتی انجام و به طبع 
طیف گســترده تری از مشــکات و خطاها در این نظارت ها 

احصا و پیگیری شود.
3( گردآوری داده ها:

از آغــاز همه گیری کوویــد -19 اهمیت و ضرورت ثبت 
و جمــع آوری داده های تشــخیص آزمایشــگاهی بیماری 
کاماً مشهود بود. در روزهای اول همه گیری، دانشگاه های 
علوم پزشــکی موظف بــه جمع آوری محرمانــه اطاعات 
مربوط به بیماری کرونا از طریــق مرکز مدیریت حوادث و 
فوریت های پزشکی دانشــگاه )EOC( و ارسال اطاعات به 
صورت محرمانه از طریق رئیس دانشــگاه به مرکز مدیریت 
بیماری های وزارت بهداشت شدند. در پی آن و افزایش روند 
شــیوع بیماری مراکز بهداشتی و بیمارستان ها ملزم به ثبت 
نتایج تشخیصی در پورتال مرکز مدیریت بیماری های وزارت 
بهداشت بعد از قطعی شدن نتیجه آزمایش بودند. به دنبال 
آن ســامانه کشــوری پایش داده های مراقبت های درمانی 
)MCMC( نیز جهت ثبت داده ها از ســوی مرکز مدیریت 
آمار و فناوری اطاعات وزارت بهداشت معرفی شد. عاوه بر 
موارد یاد شده در پایان سال 1398 از سوی معاونت محترم 
بهداشــتی وزارت متبوع، ثبت اطاعات مربوط به تشخیص 
بیماران در سامانه های پرونده الکترونیک بهداشت نیز فراهم 
شــد و مراکز ملزم به وارد کردن اطاعات به این سامانه نیز 
بودند. مشــکات موجود در اســتفاده از سامانه های مذکور 
هر یک به شــکلی باعث شد تا شکل جدیدی از جمع آوری 
اطاعــات مربوط به کووید به شــکل داشــبورد مدیریت و 
نظارت بر عملکرد آزمایشگاه های ثبت کننده نتایج آزمایش 
کرونا )CLIS( در انتهای ســال 1399 توسط مرکز آمار و 
فناوری اطاعات وزارت بهداشــت تهیه و مورد استفاده قرار 

گیرد.
علیرغم اهمیت موضوع جمع آوری داده و به هنگام بودن 

بهره برداری از داده ها و اطاعات ناشــی از آزمایش کووید، 
با این وجود تنوع اســتفاده از ســامانه ها و ابزارهای متنوع 
جمع آوری داده در طول همه گیری، می تواند نشــانه ای از 
اشــکاات و چالش های بنیادین تلقی شود. موضوعی بسیار 
مهم، که ارزش ســرمایه گذاری روی آن همچنان احساس 

می شود.
4( رسیدگی به شکایات:

 در مجمــوع در بازه زمانی مورد بررســی 237 مورد 
شــکایت مربوط بــه کووید-19 از آزمایشــگاه ها و افراد 
دخیل در آزمایــش کووید در معاونت درمان دانشــگاه 
علوم پزشکی ایران ثبت شده است. این شکایات عموماً از 
طرق مختلف شامل: سامانه 190، وزارت بهداشت، اداره 
بازرســی عملکرد و شکایات دانشــگاه، مراجعه مستقیم 
و ... ثبت شــده اســت. در هر یک از موارد شکایت پس 
از بررســی اولیه موضوع پرونده، نســبت به جمع آوری 
اطاعات و مســتندات از طریق مکاتبه با مراکز یا انجام 
بازدیــد یا دعوت از ذینفعان بــه صورت حضوری اقدام و 
سپس تکمیل مدارک و اظهار نظر کارشناسی و یا ارجاع 
به مراجع ذیربط انجام می شد. در اکثر موارد نگرانی های 
مربوط به بیماری و عواقب آن از ســوی شاکی یا ارجاع 
دهنده پرونده، باعث می شد که پرونده با قید فوریت مورد 
رســیدگی قرار گیرد. نتیجه آن که درصد زیادی از وقت 
کارشناســان نظارتی به این امــر اختصاص یافته بود. در 
جدول 3 موارد شکایات بر اساس فراوانی موضوع شکایت 

فهرست شده است.
از مهم ترین مشــکاتی که در این دوران به عنوان یکی از 
موضوعات شــکایت مطرح بود، دخالت افراد غیر مرتبط در 
امر نمونه بــرداری آزمایش کووید و تبلیغات انجام آزمایش 
از طریق رسانه های مجازی به طور گسترده بود که پیگیری 
آن بعضاً از حدود اختیارات وزارت بهداشــت فراتر می رفت 
و امــکان کنترل همــه آن موارد خصوصــاً در ایام پرتنش 
همه گیــری کاماً فراهم نبود. به همیــن ترتیب تعدادی از 
شکایات مربوط به وجود جواب های فاقد اصالت و جعلی بود 
که توســط افراد غیر مرتبط تهیه شده و مورد سوء استفاده 
قرار می گرفت و بعضاً برای آزمایشــگاه ها عواقب ناگواری به 

همراه داشت.
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 جدول شماره 3- موارد شکایات مربوط به کووید-19
 بر اساس اولویت بندی در تعداد شکایات واصله

عنوان ردیف
 عدم همخوانی نتایج به دست آمده 

در آزمایشگاه های مختلف 1

عدم وجود مجوزهای قانونی 2
تأخیر در گزارش و دریافت جواب 3

عدم رعایت تعرفه مصوب 4
فضاهای نامناسب اختصاص داده شده و عدم 

رعایت مسائل بهداشتی 5

اشکال در نمونه گیری 6
جعل جواب آزمایش 7

عدم ثبت اطاعات در سامانه وزارت بهداشت و 
اشکال در QR Code موجود در برگه های جواب 8

تبلیغات غیر مجاز 9
ارجاع غیر مجاز نمونه ها 10

5( چالش های اخاقی:
5-1( مسئولیت های اجتماعی و سازمانی حرفه مندان: در 
طول همه گیری کرونا نکات برجسته و افتخار آمیز اخاقی 
بیشــماری در مورد فعالیت های حرفه مندان آزمایشگاهی 
در تمام ســطوح به چشــم می خورد. از برجسته ترین موارد 
می تــوان به حضور گســترده و اعام آمادگــی همه جانبه 
حرفه مندان آزمایشگاهی به محض بروز این رخداد و مداخله 
آنان در تشــخیص موارد بیماری، علیرغم وجود مخاطرات 
فراوان اشاره کرد. این حضور با تمام ابعاد آن، به مثابه برگ 
زریــن دیگری از افتخارات در تاریــخ این مرز و بوم خواهد 

ماند.
5-2( رعایت اصول محرمانگــی در انتقال داده ها: انتقال 
درســت و به هنگام داده های مربوط به تشــخیص بیماری، 
خصوصاً در بیماری های عفونی نظیر کووید تأثیر قابل توجهی 
در کنترل بیماری می تواند داشــته باشد. یکی از مهم ترین 
چالش های اخاقی و حقوقی انتقال داده های بیماری، رعایت 

موضوع محرمانگی داده ها اســت. از آغاز همه گیری بیماری 
کووید، استفاده از سامانه های رایانه ای به طور گسترده برای 
انتقال داده ها در دســتور کار سیاست گذاران و برنامه ریزان 
عرصه ســامت و بهداشــت قرار گرفت. علیرغم اشــاره به 
موضــوع انتقال محرمانه داده ها در دســتورالعمل های اباغ 
شــده درباره کووید، با این حال امکانات نرم افزاری و سخت 
افزاری و زیر ساخت های موجود و فرآیندهای در نظر گرفته 
شــده بدین منظور، امکان رعایت محرمانگی اطاعات را به 
طور کامل فراهم نمی نمود. از جمله موارد نقض محرمانگی 
در این دوران می توان به جمع آوری موازی اطاعات توسط 
مراجع و اشــخاص رسمی مختلف و بدون در اختیار داشتن 
مجوز استفاده از اطاعات، ابهام در سطح دسترسی اشخاص 
به اطاعات ســامت، اســتفاده از ابزارهای نامناسب برای 
جمع آوری داده ها مانند تلفن و شبکه های اجتماعی مجازی 
فاقد مجوز قانونی، جمع آوری بعضی اطاعات غیر ضروری 
و همچنین تغییرات مکرر در نحوه جمع آوری داده ها بدون 

در نظر گرفتن ابعاد امنیت اطاعات، اشاره کرد.
5-3( اولویت داشتن منافع بیمار و تعارض منافع: مواجهه 
بــا موضوع اولویت منافع بیمار و تعــارض منافع و مدیریت 
آن حتی در شــرایط غیر بحرانی و خارج از پاندمی کووید، 
بــرای تمام ذینفعــان و خصوصاً از ابعاد نظارتی، چالشــی 
اساســی و پر دردسر محسوب می شــود. حال آن که بروز 
موقعیت های مختلف تعارض منافع در ســطوح مختلف ارائه 
خدمات سامت در دوران پاندمی به دلیل نیاز گسترده آحاد 
جامعه به خدمات و شــرایط ویژه، نگران کننده تر اســت. 
بر اساس مشــاهدات میدانی و نظارتی در این ایام برخی از 
موارد، حاکــی از اولویت ندادن به منافع بیمار بود. از جمله 
مــوارد قابل ذکر می توان به مثال هایــی مانند: ارجاع بیمار 
از بخش دولتی به بخش خصوصی، ســهم خواهی، تحمیل 
هزینه غیر ضروری به بیمار و پرداخت مشــوق مالی به سایر 

حرفه مندان اشاره کرد.
5-4( ارائه خدمات اســتاندارد و بــا کیفیت: این موضوع 
یکی از ضرورت های انــکار ناپذیر در رعایت موازین اخاقی 
توسط حرفه مندان پزشکی است. خدمات آزمایشگاهی ارائه 
شــده در دوران کرونا در عموم موارد از کیفیت مناســبی 
برخوردار بود و در اکثر موارد مشاهده شده از جوانب مختلف 
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واجد اســتانداردهای علمی، فنی و حرفه ای قابل قبولی بود. 
هــر چند در پاره ای موارد مانند به کارگیری و مداخله افراد 
فاقد صاحیت حرفه ای در نمونــه برداری یا انجام آزمایش 
و یا مخدوش شــدن اجرای پروتکل های بهداشتی مربوط به 
پســماند و انتقال نمونه و حتی پیشــنهاد برخی از روش ها 
و محصــوات مورد نیاز بــرای انجام آزمایش کــه الزاماً از 
اســتانداردهای کافی برخوردار نبود، بعضاً کیفیت ارائه این 

خدمات را دچار کاستی نمود.

پیشنهادات �
دوران کرونا با وجود همه مشــکات و گرفتاری هایی که 
برای حرفه مندان ســامت و خصوصاً آزمایشگاهیان فراهم 
کرد، تجربه مفیدی نیز به همراه داشت. در این مقاله برخی 
از مــوارد نظارتی مربوط به همــه گیری کووید در محدوده 
یک دانشــگاه مــورد توجه قرار گرفته اســت. نظر به اینکه 
همه گیری کووید همچنان ادامه داشــته و ارتقای وضعیت 
موجود می تواند تأثیر به سزایی در سامت آحاد مردم داشته 
باشــد، لذا اســتفاده از موضوعات مطروحه در جهت اصاح 

مشــکات ضروری به نظرمی رســد. از جمــع بندی موارد 
پیشــگفت می توان پیشنهاداتی به شرح زیر ارائه نمود. امید 
آن که ثبت تجربیات و تحلیل آن ها توســط سایر همکاران، 
گامــی مؤثر در ارتقاء کیفیت خدمات آزمایشــگاهی و رفع 

معضات باشد.
1- ارتقاء وضعیت جمع آوری داده های آزمایشگاه به طور 
مستقیم و از طریق اتصال سامانه های آزمایشگاهی به سامانه 

وزارتی
2- ایجاد حساســیت متوازن و متناسب و توجه به تمام 

آزمایش ها و موضوعات آزمایشگاهی
3- به منظور اســتفاده بهینه از منابع موجود و ممانعت از 
دخالت افراد فاقد صاحیت، ایجاد تســهیل در مجوز نمونه 
برداری )در شرایط ایمن و اســتاندارد( توسط آزمایشگاه ها 
و ارجاع نمونه به آزمایشــگاه های دارای مجوز، جهت انجام 

آزمایش کووید
4- تعدیل استانداردهای نظارت بر آزمایشگاه های کووید

5- تبیین دقیق جایگاه هر یک از روش های آزمایشگاهی 
مربوط به تشخیص کووید
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