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محدود التوزيع
نسخة مخصصة للأغراض الرسمية
"لا يجوز تداولها إلا بموافقة خطية"
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	استمارة تقييم الاجراءات والمعايير الخاصة                  بالأمن البيولوجي والسلامة البيولوجية
 في المختبرات



محدود التوزيع
نسخة مخصصة للأغراض الرسمية
"لا يجوز تداولها إلا بموافقة خطية"
تعاريف: 
· الخطر البيولوجي: المصدر الذي ممكن ان يسبب الاذى والذي يكون عبارة عن عامل بيولوجي ممرض او سموم بيولوجية.
· السلامة البيولوجية في المختبرات: تصف مبادئ الاحتواء والتقنيات والممارسات التي يتم تنفيذها لمنع التعرض الغير مقصود لمسببات الامراض والسموم , او اطلاقها عن طريق الخطأ .
· الامن البيولوجي في المختبرات : تصف التدابير الامنية والشخصية للمؤسسات والمصممة لمنع الضياع, السرقة, اساءة الاستخدام , التحويل , او الاطلاق المتعمد لمسببات الامراض او السموم.
· ادارة المخاطر البيولوجية: تحليل الطرق وتطوير الاستراتيجيات لتقليل احتمالية حدوث خطر بيولوجي وتقع مسؤولية ادارة المخاطر البيولوجية على المؤسسة وادارتها لوضع الاجراءات الملائمة لتقليل المخاطر البيولوجية وتنفيذها .
· البحوث ذات الاستخدام المزدوج: البحوث التي تجرى لأغراض مشبوهة والتي ممكن ان تنتج معرفة  ومعلومات و تكنولوجيات والتي قد تستخدم لأذية البشر او الحيوانات او النباتات.
· تقييم المخاطر البيولوجية: عملية تقييم الخطر (او المخاطر) الذي ينشأ من الخطر البيولوجي بأخذ النظر بالاعتبار اي اجراءات موجودة وتحديد ما اذا كان الخطر مقبول او لا.
· الاستجابة: المعلومات حول كيفية التصرف في حالة حدوث حادث او حدث او طارئ بيولوجي.
· الطوارئ البيولوجية: الطوارئ التي تحدث اثناء نتيجة اطلاق عوامل بيولوجية او سموم خلال حادث عرضي او هجمة ارهابية.
· خطة الطوارئ البيولوجية: مجموعة الاجراءات التي تطور لتخفيف اثر الحوادث البيولوجية المحتملة والتي ممكن ان تؤثر على عمل المؤسسة. تتضمن الخطة مجموعة اجراءات التي توفر السلامة للأفراد والممتلكات والمؤسسات. 
صنفت منظمة الصحة العالمية ((WHO العوامل والسموم البيولوجية اعتمادا على شدة الاصابة ومستوى الخطورة الى اربعة مجاميع :
· مجموعة المخاطر (1): مخاطر قليلة او لا توجد مخاطر على الافراد والمجتمع
هذه الاحياء المجهرية من غير المحتمل ان يسبب المرض للإنسان او الحيوان.
·  مجموعة المخاطر(2): مخاطر متوسطة على الافراد ومخاطر قليلة على المجتمع
العامل الممرض يمكن أن يسبب المرض للانسان أو الحيوان، ولكن من غير المرجح ان يكون الخطرا كبيرا على العاملين في المختبرات ، المجتمع , الثروة الحيوانية , أو البيئة. 

· مجموعة المخاطر(3):مخاطر عالية على الافراد ومخاطر قليلة على المجتمع
العوامل الممرضة التي تسبب عادة أمراض خطيرة للإنسان أو الحيوان, ولكنها لا تنتشر عادة من فرد مصاب إلى آخر. المعالجة الفعالة والتدابير الوقائية متاحة.
· مجموعة المخاطر(4):  مخاطر عالية على الافراد والمجتمع
العوامل الممرضة التي تسبب عادة امراض خطيرة للانسان أو الأمراض الحيوانية والتي تنتقل بسهولة من فرد لآخر. العلاج الفعال واتخاذ تدابير وقائية ليست متاحة عادة.
	البيانات الخاصة بالمؤسسة

	
	الوزارة 

	
	 الجهة (التشكيل) اسم المؤسسة أو المختبر

	
	 تاريخ التقييم (يوم, شهر, سنة) 

	
	 معلومات الاتصال 
 البريد الإلكتروني
 الهاتف

	
	 العنوان
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 معلومات عامة عن مهام عمل المؤسسة:
	يرجى ملئ الحقل بالتفاصيل و نطاق المسؤولية  في حالة الاجابة بنعم او لا
	لا
	نعم
	اسئلة الاستبيان

	
	
	
	هل ان مؤسستك او مختبرك يتعامل مع المسببات المرضية  و/ او السموم



	
	
	
	هل ان المؤسسة معنية بإصدار لوائح وتعليمات عن المسببات المرضية  ؟

	
	
	
	يرجى تقدير عدد العاملين في مختبرات مؤسستكم ( بما في ذلك عدد طلاب الدراسات  العليا والتقنيون)

	
	نوع المسببات المرضية  و/أو السموم التي يتعامل معها مختبرك (مع ذكر كافة اسماء المسببات المرضية  / السموم في مختبرك)


	ملاحظات
	لا
	نعم
	ما هو مستوى عمل مختبرك الذي يتعامل مع  المسببات المرضية  و/او السموم


	
	
	
	  اساسي/ بسيط
	1. 

	
	
	
	 الامراض السريرية
	2. 

	
	
	
	  مراقبة الامراض
	3. 

	 
	
	
	   اكتشاف الادوية او اللقاحات او تطويرها أو انتاجها
	4. 

	
	
	
	   مخازن المواد البيولوجية
	5. 

	
	
	
	   اخرى
	6. 


	ملاحظات
	لا
	نعم
	ماهي مستويات السلامة البيولوجية  

 (يرجى تأشير كل ما ينطبق)


	
	
	
	  مستوى السلامة البيولوجية  1
	1

	
	
	
	  مستوى السلامة البيولوجية 2
	2



	
	
	
	  مستوى السلامة البيولوجية 3
	3

	
	
	
	  مستوى السلامة  البيولوجية 4
	4


التدريب والتوعية
	يرجى ملئ الحقل بالتفاصيل والمتطلبات في حالة الاجابة    بنعم     او لا
	لا
	نعم
	اسئلة الاستبيان

	
	
	
	هل يوجد نظام للتدريب المستمر او برامج للتوعية في مجال الامن البيولوجي والسلامة البيولوجية  للعاملين في المنشاة على الصعيد الوطني ؟
	· 

	
	
	
	هل يوجد نظام للتدريب المستمر او برامج  للتوعية الامن البيولوجي والسلامة البيولوجية  للعاملين في المنشاة على الصعيد الدولي؟
	· 

	
	مفردات الامن والسلامة البيولوجية التي تم التدريب فيها (الرجاء ذكر جميع المفردات التي تم اخذ تدريب مسبق فيها مع التواريخ)
	· 

	
	
	
	هل تم تضمين مفهوم الاستخدام المزدوج في التدريب ورفع الوعي؟
	· 

	
	
	
	هل ان المؤسسة تحتاج الى احتياجات تدريبية معينة 
	· 


	يرجى ملئ الحقل بالتفاصيل والمتطلبات في حالة الاجابة   بنعم او لا
	لا
	نعم
	يرجى التأشير على كل ما يطبق من سياسات او لوائح لضمان السلامة البيولوجية والامن البيولوجي في مختبراتكم


	
	
	
	منظمة الصحة العالمية ( WHO ) دليل السلامة البيولوجية في المختبرات
	1. 

	
	
	
	منظمة الصحة العالمية ( WHO ) دليل الأمن البيولوجي في المختبرات

	2. 

	
	
	
	  منظمة الاغذية والزراعة للام المتحدة (FAO)
	3. 

	.
	
	
	المكتب الدولي للأوبئة الحيوانية (OIE )

	4. 

	
	
	
	اخرى
	5. 


الاجراءات والوقاية 

	 يرجى ملئ الحقل بالتفاصيل والمتطلبات في حالة الاجابة     بنعم او لا
	لا
	نعم
	برامج السلامة البيولوجية والامن البيولوجي الخاصة بمختبراتكم   (يرجى تأشير على كل ما ينطبق)



	
	
	
	   دليل او خطة السلامة البيولوجية 

	· 

	
	
	
	   دليل او خطة الامن البيولوجي
	· 

	
	
	
	  الصحة والمراقبة الطبية( فحص الموظفين بصورة     دورية )
	· 

	
	
	
	  هل لدى المؤسسة  خطة للتطعيم الجماعي للموظفين 
والأطباء وبقية المعنين بالاستجابة بعد الحادث البيولوجي؟
	· 

	
	
	
	   اجراءات التشغيل القياسية (SOPs) 

	· 

	
	
	
	   خطة للتعامل مع  الحوادث البيولوجية  


	· 

	
	
	
	  لجنة السلامة البيولوجية/ وحدة ادارة المخاطر البيولوجية  

	· 

	
	
	
	  مسؤول عن السلامة البيولوجية 
  مسؤول عن الامن البيولوجي 

	· 

	
	
	
	  خطة ادارة المختبر 


	· 


	 يرجى ملئ الحقل بالتفاصيل والمتطلبات في حالة الاجابة بنعم او لا
	لا
	نعم
	  جوانب السلامة البيولوجية التي تستخدمها مؤسستك لإدارة المخاطر البيولوجية

(يرجى التأشير على كل ما ينطبق)


	
	
	
	هل تتوفر في المؤسسة معدات الحماية الشخصية PPE  ؟
· غطاء الراس
· معطف مختبر
· قفازات
· معدات حماية تنفسية
· حماية للعين (نظارات)

	
	
	
	  الحواجز الاولية (كابينة السلامة البيولوجية) 


	
	
	
	  الحواجز الثانوية 
 (اتجاه تدفق الهواء داخل المختبر) 


	
	
	
	  باب المزدوج للدخول


	
	
	
	  انارة  كافية 


	
	
	
	 نظام الوقاية من الحريق 


	
	
	
	 مغسلة لغسل اليدين قريبة من باب الخروج من   المختبر

	
	
	
	 حجرة ما قبل دخول المختبر Anteroom



	
	
	
	 حجرة ما قبل دخول المختبر مع دوش 


	
	
	
	 تهوية المبنى / تدفق الهواء الداخلي 
 الهواء ينفذ من مخرج واحد في الغرفة


	
	
	
	فلاتر تصفية الهواء  HEPA-filtered


	 يرجى ملئ الحقل بالتفاصيل والمتطلبات في حالة الاجابة بنعم او لا
	لا
	نعم
	تنفيذ تدابير السلامة البيولوجية
في مختبرك

	
	
	
	 فصل النفايات
	· 

	
	
	
	 تطهير النفايات قبل التخلص منها

	· 

	
	
	
	 تقليل استخدام الادوات الحادة
	· 

	
	
	
	 قفازات , قفازات مزدوجة للتعامل مع المسببات المرضية 
	· 

	
	
	
	 احذية مغلقة
	· 

	
	
	
	 معاطف مختبر / ملابس مختبر
	· 

	
	
	
	 قناع الجهاز التنفسي نوع N95/N100
	· 

	
	
	
	 جهاز تنقية الهواء الياً
	· 


	تفاصيل الجهاز 
	لا
	نعم
	معدات واجهزة مختبرية 

	
	
	
	 معدات تخمير (مخمرات Fermenters) بقدرة 20 لتر او اكثر

	
	
	
	معدات التجفيف بالرذاذ Spray – drying  قدرة التبخير اكبر او تساوي 0.4كغم في الساعة او اقل من او تساوي 400 كغم /ساعة  



	
	
	
	معدات التجفيف بالتجميد Freeze- drying   سعة 10 كغم او اكثر من الثلج في 24 ساعة واقل من 1000كغم من لثلج في 24 ساعة 

	
	
	
	.اجهزة الطرد المركزي  Centrifugal معدل التدفق اعلى من 100 لتر في الساعة

	
	
	
	 خزانة السلامة البيولوجية من الفئة الاولى BSC1  

	
	
	
	 خزانة السلامة البيولوجية BSC2من الفئة   الثانية A1, A2 , B1 ,B2 

	
	
	
	 خزانة السلامة البيولوجية من الفئة الثالثة BSC3

	
	
	
	 الاوتو كليف Autoclave 

	
	
	
	 محارق  Incinerators 

	
	
	
	 نظام نشر الرذاذ او الضباب  Aerosol inhalation equipment 


	  يرجى ملئ الحقل بالتفاصيل والمتطلبات في حالة الاجابة بنعم او لا
	لا
	نعم
	تنفيذ تدابير الامن المادي في مختبرك

	
	
	
	 حارس في مدخل/ مداخل البناية
	· 

	
	
	
	 اجهزة وحساسات للكشف عن الدخول الغير مصرح
	· 

	
	
	
	 انارة البناية في الليل
	· 

	
	
	
	 خزانات (دواليب) مقفلة
	· 

	
	
	
	 ابواب البناية المقفلة
	· 

	
	
	
	 ابواب مقفلة لغرف المختبرات
	· 

	
	
	
	  ثلاجات مقفلة
	· 

	
	
	
	 كاميرات فيدوية للمراقبة
	· 


	 يرجى ملئ الحقل بالتفاصيل والمتطلبات في حالة الاجابة بنعم او لا
	لا
	نعم
	تنفيذ تدابير امن الافراد في مؤسستك

	 
	
	
	  فحص الخلفية الشخصية للموظفين  قبل التعيين 
	· 

	
	
	
	  منح تصاريح امنية للعاملين  
	· 

	
	
	
	 مرافقة الزوار داخل المختبر 
	· 

	
	
	
	 قائمة بأسماء الموظفين الذين لهم حق الوصول للاماكن  المحظورة او بطاقة تعريفية خاصة 
	· 

	
	
	
	 استخدام البطاقات التعريفية للعاملين 
	· 


	 يرجى ملئ الحقل بالتفاصيل والمتطلبات في حالة الاجابة بنعم او لا
	لا
	نعم
	تنفيذ تدابير امن المعلومات في مؤسستك


	
	
	
	 ادامة الحاسبات وامن الشبكات
	

	
	
	
	 حماية الحاسبات و /او ملفات الحاسبة بكلمة مرور
	· 

	.
	
	
	 تأمين البيانات والمعلومات الخارجة من المؤسسة 
	· 

	
	
	
	 الخزن الامن للملفات الحساسة
	· 


	يرجى ملئ الحقل بالتفاصيل والمتطلبات في حالة الاجابة بنعم او لا
	لا
	نعم
	تنفيذ تدابير امن مراقبة المواد في مؤسستك

	
	
	
	 هل توجد سجلات تتضمن قوائم جرد بالمسببات المرضية تصنف هذه العوامل من حيث الخطورة؟ كميات هذه المواد, اماكن تواجدها؟
	· 

	
	
	
	 الحصول على الموافقات لمشاركة بالمسببات المرضية و/او السموم مع باحثين او مع مختبرات اخرى
	· 

	
	
	
	 المشرف المباشر على دراية تامة بكل بالمسببات المرضية و/ او السموم التي يتم دراستها في المختبر
	· 

	
	
	
	 ا لمسببات المرضية و/او السموم التي لا يتم استخدامها يتم اتلافها
	· 

	
	
	
	 مدير المختبر على دراية تامة بكل المسببات المرضية و/ او السموم التي يتم دراستها في المختبر 
	· 

	
	
	
	  شحن بالمسببات المرضية و/او السموم باستخدام لوائح المنظمة الدولية للشحن الجوي (IATA) الخاص بالبضائع الخطرة.
	· 

	
	
	
	 هل يتم تحديث المعلومات بانتظام للمخزون الحالي من بالمسببات المرضية و/ او السموم ؟  
	· 


	تنفيذ تدابير امن النقل في مؤسستك
	نعم
	لا
	يرجى ملئ الحقل بالتفاصيل والمتطلبات في حالة الاجابة بنعم او لا

	· 
	هل توجد اجراءات عمل قياسية او تعليمات او ارشادات ذات العلاقة بنقل العينات البايولوجية خارج المؤسسة؟
	
	
	

	· 
	هل تم تدريب شخص مختص على عملية نقل العينات البيولوجي ومن ضمنه التدريب على تغليف العينة؟
	
	
	

	· 
	ماهي الطرق المستخدمة في نقل العينات البيولوجية

· شركات خاصة؟
· سيارة مخصصة تابعة للمختبر/ المؤسسة
· غير ذلك ( يرجى تحديد طريقة النقل)
	
	
	

	· 
	
	
	
	

	· 
	
	
	
	

	· 
	هل يتم نقل العينات البيولوجية خارج البلد؟ وماهي الاجراءات المتبعة من قبل مؤسستكم اثناء عملية النقل
	
	
	

	· 
	هل هناك طريقة لتتبع العينة اثناء النقل؟
	
	
	


الاستجابة للحوادث البيولوجية
	تنفيذ تدابير الاستجابة للطوارئ البيولوجية في مؤسستك
	نعم
	لا
	يرجى ملئ الحقل بالتفاصيل والمتطلبات في حالة الاجابة بنعم او لا

	· 
	هل تمتلك مؤسستك خطة استجابة للحوادث البيولوجية؟
	
	
	

	· 
	هل تم التدريب على خطة الاستجابة للحوادث البيولوجية؟
	
	
	

	· 
	هل يتم مراجعة الخطة دوريا ووضع اجراءات تصحيحية ان لزم الامر؟
	
	
	

	· 
	هل هنالك خطة تعاون بين المؤسسات الاخرى في حالة حدوث حادث بيولوجي؟
	
	
	


	 يرجى ملئ الحقل بالتفاصيل والمتطلبات في حالة الاجابة     بنعم او لا
	لا
	نعم
	البحوث ذات الاستخدام المزدوج



	
	
	
	هل تم تشكيل لجنة لأخلاقيات البحوث في مؤسستك
(في حالة الاجابة بنعم يرجى ذكر رقم وتاريخ كتاب تشكيل اللجنة)

	1

	
	
	
	 هل يتم ادارة المخاطر من ضمنها مخاطر البحوث ذات الاستخدام المزدوج بدون ان يتعارض ذلك مع التقدم العلمي
	2

	
	
	
	 هل يتم التعامل مع انواع البحوث التقانات البيولوجية التالية:        
	3

	
	
	
	 جعل اللقاح غير فعال؟ وهذا يشمل اللقاحات الخاصة بالإنسان والحيوان
	1. 

	
	
	
	 مقاومة المضادات الحيوية المفيدة علاجيا او العوامل المضادة للفايروسات 
	2. 

	
	
	
	 تعزيز ضراوة المرض او جعل امراض غير ضارية مسببة للأمراض 
	3. 

	
	
	
	 زيادة قابيله انتقال المرض ويشمل ذلك تعزيز الانتقال داخل النوع او بين الانواع او تغيير نواقل المرض لتعزيز انتقال المرض
	4. 

	
	
	
	 تغيير نطاق مضيف العامل الممرض، وهذا يشمل جعل الامراض الغير مشتركة الى عوامل امراض مشتركة وتغيير طبيعة الفايروسات لتتناسب مع هذه الفئة
	5. 

	
	
	
	 تمكين العامل من التهرب من طرائق التشخيص والكشف، ويشمل ذلك الكبسولة الدقيقة (microencapsulation) لتجنب الكشف القائم على الاجسام المضادة و/او تغيير التسلسل الجيني لتجنب الكشف بالطرائق الجزيئية
	6. 

	
	
	
	 امكانية التأثير على  استقراريه بالمسببات المرضية في البيئة
	7. 


فريق عمل تقييم الاجراءات والمعايير الخاصة  بالأمن البيولوجي والسلامة البيولوجية في المختبرات
	ت
	الاسم
	الجهة 
	التوقيع



	1
	حيدر فؤاد ابراهيم
	هيئة الرقابة الوطنية 
	

	2
	محمد عبد الحمزة حميد
	هيئة الرقابة الوطنية 
	

	3
	فادية مظفر مكي
	هيئة الرقابة الوطنية 
	

	4
	بسام ميخائيل يلدا
	هيئة الرقابة الوطنية 
	

	5
	
	ممثل الوزارة في فريق العمل 
	

	6
	
	ممثل جهاز المخابرات الوطني العراقي 
	

	7
	
	ممثل جهاز الامن الوطني 
	

	8
	
	مسؤول الموقع 
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الوزارة:
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