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بسمه تعالی
جناب آقای دکتر قاسم جان بابایی

معاون محترم درمان 

جناب آقای دکتر علیرضا رئیسی 

معاون محترم بهداشت                              
                                                                                                                                                            آنی آنی 
     موضوع: ضوابط و شرایط ارائه خدمت تشخیص مولکولی کوروناویروس جدید در آزمایشگاههای خصوصی
با سلام و تحیت
   احتراماً همانگونه که مستحضر می باشید  در "دستورالعمل کشوري کورونا ویروس جدید - 2019 نسخه (2)- بهمن 1398"، که با امضای معاونین محترم بهداشت و درمان ابلاغ شده است و همچنین نامه شماره 30077/400د مورخ 03/12/1398 معاونت محترم درمان، نحوه مشارکت آزمایشگاههای بخش خصوصی در ارائه خدمت تشخیص مولکولی کورونا ویروس جدید اعلام شده است. با عنایت به پیامدهای مثبت و منفی مشارکت آزمایشگاههای خصوصی در انجام خدمت تشخیصی مذکور، موضوع در کمیته آزمایشگاهی کورونا ویروس جدید مطرح و مورد بحث قرار گرفت:
1- ارائه خدمت تشخیص مولکولی کوروناویروس جدید بطور رایگان وظیفه دانشگاههای علوم پزشکی است، ولی در شرایطی که ظرفیت آزمایشگاه‌ های دولتی کافی نباشد، بکارگیری بخش خصوصی منتخب به عنوان جایگرین یا همکار دانشگاه تا زمان معین به صلاحدید دانشگاه مربوطه، مشروط به رعایت موارد زیر بلامانع است:
1-1- انطباق با  "فلوچارت تشخیص و درمان بیماری COVID 19 در سطوح ارائه خدمات سرپایی و بستری ضمیمه دستورالعمل کشوری کرونا ویروس جدید" نسخه اول، هشتم اسفند ماه 1398 و سایر دستورالعمل های ابلاغی به منظور پیشگیری از تقاضای القایی و سوء استفاده از هیجانات و نا آگاهی مردم. 
1-2-  رعایت اکید الزامات امنیت و ایمنی زیستی  برای پیشگیری از ابتلای کارکنان، بیماران و مراجعین به آزمایشگاه. 
1-3- رعایت استانداردهای تضمین کیفیت در آزمایشگاه تشخیص مولکولی با تاکید بر انتخاب کیتها و روشهای مناسب و کنترل کیفی مستمر.
1-4-  حفاظت از امنیت داده ها و اطلاعات آزمایشگاهی.
2-  برای ارزیابی صلاحیت آزمایشگاه خصوصی جهت ارائه خدمت تشخیص مولکولی کورونا ویروس جدید جریان کاری زیر انجام میشود:
 2-1- اعلام عدم کفایت امکانات دانشگاه علوم پزشکی برای ارائه خدمت و معرفی آزمایشگاه یا آزمایشگاههای خصوصی منتخب به عنوان همکار دانشگاه توسط رئیس محترم دانشگاه.
 2-2- ارزیابی و تائید سیستم تضمین کیفیت در آزمایشگاه پیشنهادی توسط مدیریت امور آزمایشگاههای معاونت درمان دانشگاه و ارسال گزارش به آزمایشگاه مرجع سلامت با تاکید بر:
- رعایت الزامات امنیت و ایمنی زیستی خصوصاً تامین و بکارگیری وسایل حفاظت فردی (PPE) متناسب با فرآیندهای اجرایی انجام آزمایش برای کارکنان.
- جدا سازی و مدیریت مناسب فرآیندهای اجرایی بویژه پذیرش نمونه و استخراج اسید نوکلئیک که ریسک بالاتری دارند.
- تامین شرایط استاندارد و امن برای بانک نمونه های بالینی. 
- استفاده از روش تشخیص آزمایشگاهی و تجهیزات، ملزومات و کیت های مورد تائید وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی. 
- کسب اطمینان از اعتبار تتایج آزمایشگاهی با استفاده از کنترل های مورد نیاز.    
2-3- تائید عملکرد آزمایشگاه در انجام آزمایش تشخیص مولکولی کورونا ویروس جدید توسط انستیتو پاستور ایران.
2-4- تائید حراست وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی یا حراست دانشگاه علوم پزشکی.  
3- آزمایشگاه خصوصی همکار فقط مجاز به انجام آزمایش بر روی نمونه های ارسالی از دانشگاه و یا بیماران تعیین شده از طرف دانشگاه بوده و نتایج را مستقیماً به دانشگاه اعلام خواهد نمود.
4- آزمایشگاه موظف است، شرایطی را فراهم کند که ریسک انتقال بیماری از افراد مشکوک، بیماران و سایر مراجعین به حداقل رسیده و از انتقال بیماری در محیط آزمایشگاه و فضای های مربوط به آن پیشگیری شود.  
5- نتایج آزمایشگاه معادل آزمایش غربالگری می باشد و نمونه های مثبت یا مشکوک باید به انستیتو پاستور ایران ارسال شوند.
6- به دلیل شرایط خاص بیماری ناشی از کورونا ویروس جدید و تشخیص آزمایشگاهی آن بویژه نوظهور بودن و لزوم کسب حداکثر اطمینان از صحت نتایج آزمایشگاهی، خدمت آزمایشگاهی تشخیصی کورونا ویروس جدید یک خدمت تخصصی محسوب و مشمول تبصره 1 ماده 2 آئین نامه تاسیس و مدیریت آزمایشگاههای پزشکی شده و رعایت ضوابط وزارت متبوع در مورد آن الزامی می باشد. ضمناً اطلاع رسانی لازم در خصوص محدودیت ارائه این خدمت تخصصی به آزمایشگاههای مورد تائید وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی به طرق مقتضی از جمله رسانه ها به اطلاع عموم و همچنین جامعه پزشکی خواهد رسید.
موجب امتنان است، نظر آن معاونت در خصوص بهره برداری از مشارکت آزمایشگاههای خصوصی و فرآیند اجرایی فوق در اسرع وقت به کمیته تشخیص آزمایشگاهی کرونا اعلام گردد.  
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