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    00/00/1402تا  00/00/1402فقط از طريق اينترنت دهي  زمان پاسخ

  به آزمايشگاه شما ارسال شده است. DNA-BVquantitative Hبراي انجام آزمايش مولكولي  نمونه 5در اين نوبت تعداد : همكار گرامي
    مورد ارزيابي قرار نمي گيرد.كه در برخي دوره هاي گذشته ارسال مي شد، ) DNA-EBVو  DNA-CMVو  RNA-HCVنظير(آزمايشهاي فوق برنامه  ،تااطلاع ثانوي  :1تذكر 
 فا ويالهاي اصلي حاوي آيد. معذلك لطدر آزمايشگاهها بر روي نمونه هاي فريزشده و نگهداري شده از دوره هاي قبل بعمل نمي ״كيفيت عمليات ذخيره سازي״در اين دوره، ارزيابي همچنين   :2ذكرت

 بيني شده ديگر ي بررسي هاي پيشمجهول و ويالهاي حاوي عصاره ژنومي (پس از استخراج اسيدنوكلئيك) را در دماي مناسب منجمد كنيد تا بتوان از آنها در نوبتهاي بعدي برا تتمه نمونه             
  نمود. استفاده           

   ميتوانيد آنرا در مستندات كاري آزمايشگاه بايگاني نمائيد.و  نيازي به پست كردن اوراق اين دستورالعمل نيست :3تذكر

    
  
  
  

  

  

  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

  q-PCR) (HBV  بچك ليست انجام آزمايش و ثبت نتايج بخش مولكولي هپاتيت 

 انجام شد  مراحل كاري  

  □  )4در صفحه  (بخش ج يگزارش ده ) و بخش2صفحه پائين در  (بخش ب انجام آزمايشمطالعه كامل تمام بخش هاي دستورالعمل، به ويژه بخش   1

  □  اين دستورالعمل 3مندرج در صفحه  PCR)-(qي كمّ HBV مربوط به آزمايش ثبت اطلاعات پايه جدولتكميل   2

  □  نمونه (با هر شماره كدي) 5انجام آزمايش هاي لازم روي تمام   3

  □  5بالاي جداول صفحه هاي  خانهدر كدهاي روي برچسب نمونه ها بخش باقيمانده از ردن دقيق با بذل توجه در وارد ك )5(مندرج در صفحه  پنجگانهثبت نتايج حاصله در جداول   4

  □  نرم افزار آنلاين بهاز روي اين  مجموعه تمام موارد كتبي شده و انتقال مراجعه به سايت برنامه و درج   5

  □  ايكواپ به دفتر برنامه اوراقآن   ارسال پستي و   مسئول فني ه با مهر و امضاءزمايشگاسربرگ آدر  )TBنه  و( HBVآزمايش مولكولي نمونه  پنجچاپ گزارش نهايي هر   6

  □  صفحه اي در مجموعه مستندات آزمايشگاه فتهبايگاني اين دستورالعمل   7
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 » HBV  براي آزمايش (PCR)نمونه مجهول ارزيابي مولكولي دستورالعمل كار روي « 
و بهمراه يك عدد درپوش براي هر ويال    (RNAse-free, DNAse-free)فاقد نوكلئاز  ژنومي ناخواسته و  قطعاتفاقد  در لوله هاي استريل (N.A.T) تستهاي تكثيري اسيد نوكلئيك ي ارسالي براي ارزيابينمونه ها

  به دفتر انجمن اطلاع دهيد.بلافاصله ز نظر نشتي احتمالي كنترل نمائيد و در صورت هر گونه ايراد، لطفا ا ه است.ارائه گرديد (double heat- sealed nylon foil)لايه پلاستيكي پرس شده دو لفافدر 
  .ميان بگذاريد در ) 1داخلي  88970700( شماره تماسيا  و از طريق سايت برنامه با تكميل فرم نظرسنجي يا دوره ارزيابي آزمايشهاي مولكولي دوازدهميندر مورد مثبت و منفي خود را  نظرات اًلطف

  
  

افزودني و عمليـات هيچگونه  دراختيار شما قرار گرفته است ولذا نيازمندميكروليتر  400 تقريبي  در حجمويال بصورت مايع آماده  5بسته شامل  يكاين دوره محتويات در آماده سازي / نگهداري / پايداري: الف)
  باشد.نمي (reconstitution) بازسازي

 مقـدار، )واقعي در آزمايشگاههابيشتر عمليات مهارت سنجي حاضر با عمليات  و شبيه تر كردن هر چه(هاي مجهول  داشته باشيد كه به منظور بازداشتن برخي از آزمايشگاهها از تكرار بي مورد آزمايش روي نمونه توجه
  ت حجم را نيز توسط همكاران آزمايشگاهي مورد ارزيابي قرار دهيم.ريم ترفندهاي معمولي در هنگام قلق اين چالش قصد دابعلاوه از طري .است تنظيم شده يحداقلمعقول  در يك حجمنمونه هاي ارسالي 

 از ي لكوسـيتي يـابعضا آغشـته بـه عصـاره – سرم يا پلاسمااز ( پايدارشده نيبالياز نمونه عموما  اين دوره، در برنامه هاي كيفيت سنجي ارساليماده مجهول   -تذكريك CSF امكان گنـدزدائي ) و تـا حـدمـايع كشـت ويـروس از يـا
(Inactive) لازمعمومي با رعايت كليه احتياطات بايد  خطرسازي،بي عليرغم همه اقدامات  شده فراهم آمده است ولي )recautionsP(Universal .با آن همچون يك نمونه بيولوژيك بالقوه بيماريزا كار شود ،   

 روز بـا  15 حـدودهفتـه ( 2 حـداقل به مدت كم دست، مذكورشرط نگهداري دردماي ه ب وباز شدن لوله ها برداشتن درپوش و پس از و هستند  درجه سانتيگراد 8تا  2دردماي يخچال و قابل نگهداري در سالي،ارنمونه هاي  -تذكردو
از انجماد و ذوب مكرر نمونه ها بپرهيزيـد . (simple shake, pulse-spin) مخلوط كنيد و سپس سانتريفوژ نمائيد خوبير، محتويات ويال ها را به ) قابل استفاده است. قبل از آغاز به كااوليه پس از بسته بندياضافه   روز 2احتساب 

 منتقل كنيد. با دماي مناسب تهيه نماييد و به فريزر  (aliquote)نياز، مقسومي از هر نمونه  و درصورت
 گزارش شود. »برنامه ارزيابي خارجي كيفيت دفتر«به فورا  به همراه مستندات مربوطه  لازم است مراتبقابل استفاده نيست و ارسالي ،  نمونهدال برخرابي احتمالي و آلودگي هر گونه علائم واضحصورت بروز در  

 تا مرحله صـدور پاسـخ از مرحله استخراج) يزاماً طبق تمام روشهاي موجود درجداول صفحات بعده المايشگاه خود (و نبا يك روش رايج در آزرا در اسرع وقت   HBV- DNA لازم است آزمايش ب) انجام آزمايش:
 .انجام دهيدبق درخواست اطم و (PCR clean environment)در يك محيط مناسب روش هاي مولكولي  (from Genomic Extraction to Reporting) نهايي

 ال نمونه در معرض آفتاب يا نور براي پرهيز از ديگر تاثيرات محيطي ، لطفا ويUV ويژه اگـر بـ-مپهاي مهتابي، كم مصرف يا جيوه اي موجود در آزمايشگاه بطور طولاني مدت قرار نگيرد. توجه داشته باشيد كه بعضي لا
 بر روي نمونه هاي حساس ايجاد نمايند. خصوصعلي ال – اندك ولو –ميتوانند از خود تابش فرابنفش ساطع كنند و اثر نامطلوبي  -خوب كار نكنند و خراب شده باشند

 

  روش كار:

بعدي،  هاي ه) و تا روشن شدن نتايج نهايي و حتي حين دور- º 70كمتر؛ حتي ترجيحا در  و - º20نمونه ها را بلافاصله پس از اتمام كار، بمنظور بررسي هاي بعدي در فريزر نگهداري كنيد (در دماي حداقل مانده ي اقيب
  .خواهد شددر آزمايشگاههاي مولكولي شما استفاده » ارزيابي كيفيت ذخيره سازي« از اين عمليات طي دوره هاي بعدي براي در حالت يخ زده از آنها مراقبت نمائيد.حداقل تا يكسال 
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  مجهول ارسالي. نمونه )5(پنجبراي  HBV q-PCRجدول ثبت اطلاعات پايه در مورد آزمايشهاي مولكولي 
   

             EQAP -                                               كد شناسائي آزمايشگاه:                         --- ---------------------------- نام آزمايشگاه: 
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 شيوه استخراج  الف)
(Extraction)  

  
  و تاريخ انجام آن:

 - -   /-  -   /1402  

  (Home-brew)به كمك معرفهاي داخل آزمايشگاهي    (Laboratory - developed)روش پيشنهادي در آزمايشگاه  □
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  با استفاده از كيت تجاري □

 :Lot No  شركت نمايندگي در ايران  شركت سازنده كيتكشور/   اجنام كيت استخر

  
       

  دستگاهي (روش اتوماتيك) □

  كارتريجي □

  تراشه اي  □

  استخراج و ابزارنام 
  سال خريد  سال ساخت  شركت نمايندگي در ايران  شركت سازنده ابزاركشور/ 

  :(يا شماره سريال) مدل آن

  
        

  

  شيوه تكثير و شمارش  ب)
(Amplification & 

Quantitation)  
  و تاريخ انجام آن:

 - -   /-  -   /1402 

 -------------------------------- در صورت امكان پروتكل يا مرجع مربوطه را تعيين نمائيد: ؛ (Laboratory - developed)روش پيشنهادي آزمايشگاه  □

 از كيت تكثيربا استفاده  □

با استفاده از كارتريج يا  □
  تراشه

  HBV نام روش يا نام كيت
  نام كشور سازنده كيت 

سال توليد   مارك مدل يا  نام دستگاه ترموسايكلر
  دستگاه

 سال خريد
  بهمراه  شماره سريال: دستگاه
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 :ج)گزارش دهي نتايج
  به اين صورت كه: مي شودطي مهلت تعيين شده گزارش تيجه آزمايش ن 5مجموعا در اين دوره  

   .انجام پذيرد (HBV q-PCR)آزمايش كمي (كدهاي نيمه تكميل شده)،  5صفحه  پنجگانهبر طبق قالب كدهاي مندرج در جداول ويال ارسال شده  5است براي تمامي لازم 
 ًذيل اعلام نمائيد: تصور 2گزارش هاي بدست آمده را به  در پايان كار، لطفا  
  نهايتا همه موارد را در سايت برنامه وارد كنيد.را تكميل نمائيد.  3، جدول صفحه اطلاعات پايه آزمايشهاجهت ثبت درج نمائيد.  5صفحه در جداول  هاي مناسب را در مكان نتيجه آزمايش ها  )1-ج

مد نظر خود به  از جدولهايابتدا همه انواع را بصورت كتبي در جدول گزارش نمائيد،  ينتيجه آنها، عملكرد به منظور مقايسه گاه خود انجام داده و مايليدهمچنين تاكيد ميگردد اگر چند روش آزمايشي مختلف را در آزمايش
  انتخاب نموده و به ما اعلام نمائيد. )هاور آناليز نهايي دادهبمنظ(اما منحصرا يكي از آن روشها را بعنوان روش ارجح خود  كنيدتعداد مورد نياز كپي تهيه كرده و مكان هاي مربوطه را پر 

رد ورقه) واهمين با رجوع به نشاني تارنماي انجمن دكتراي علوم آزمايشگاهي طبق آدرس ذيل  را درنرم افزار مبتني برشبكه (محتويات آنها لازم است ، فرم هاي كاغذي بر روي ثبت نتايج يدر پايان مرحلهكه  ميشودتاكيد 
  .نميباشد نيازي به ارسال پستي برگه هاي اين كتابچه ونمائيد 

را به مثابه يك بيمار، در سيستم پذيرش و جوابدهي آزمايشگاه خود (يا آزمايشگاه ارجاع پذير طرف قرارداد خود) وارد نماييد (با درج  HBV q-PCRهاي همچنين الزاما بايستي نتيجه آزمايش   )2-ج
 پسـت، آنها را به دفتر برنامه ارزيابي كيفيـت خـارجي فني ) و پس از چاپ و امضاي برگه هاي آزمايش توسط مسئولنام پزشكبجاي  ״EQAP دوازدهمدوره ״و با نوشتن  م بيمارناكد نمونه به عوض 

  اشد.مولكولي نمي ب TBاست و لزومي به ارسال پاسخهاي  HBV-DNAاين قسمت از كار، تنها مربوط به آزمايشهاي   نمائيد.
  
  
  

  توجه :
محسـوب   EQAPكه درباره روش مورد استفاده در آزمايشگاه شما سوالات كوتاه و ساده اي را مطرح ميكنـد و بخشـي از برنامـه شودارسال  براي برخي آزمايشگاههاماه پس از اتمام دوره، فرمي  دست كم يكممكن است 

محـدوده  ؛روش حساسـيتحـد  :درباره اين پرسشها عمومااست به دقت به آنها پاسخ دهيد. تلفني انجام پذيرد. خواهشمند  ه شكلفي براي چند آزمايشگاه باين بخش از برنامه بطور تصاد امكان دارد. همچنين ميگردد
بـل تشـخيص بـا روش مـورد قاهاي ژنوتيپهاي شايع مورد آزمايش؛ انواع نمونهنوع  ؛(تكثيري و غيرتكثيري) مصرفي نوع كنترل ؛مرحله افزودن كنترل به فرآيند آزمايش ؛كنترل داخليانواع ؛ استفاده از آن خطي بودن

به سادگي و البته  به خوبي با آنها آشنا باشند PCRانتظار مي رود پرسنل بخش  كه  معمولي ديگري مي باشند و سوالات نيمرخ منحني ؛يا آستانه مثبت شدن (Ct)شماره چرخه ظهور  و كمترين استفاده؛ بيشترين
  استخراج نمود. . . .يا از بروشورهاي مورد استفاده، يا از گزارش روزانه دستگاه ها و  SOPبا استناد به نها را آپاسخ شود  مي

  از اضافه يك نسخه در برنامه هاي مهارت سنجي همواره توصيه ميشود .نگه داريد رالعمل را ميتوانيد نزد خودوراق اين دستوا
  فرمائيد.نموده و بايگاني كپي  بعدي پيگيريهاي قياس نتايج و جهترا   جدولهاي اصلي و هفرمهاي تكميل شد 
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  ثبت  چند رقم باقيمانده در كادرهاي مربوطه، الزامي است. هستند.كدهاي مربوط به برچسب نمونه ها، نيمه تكميل وجه:ت
  

 ي مولكولينتيجه  آزمايش ها
HBV كمي  

 
NAT.1- 09 0245- 
 

 الزاما تمام نقطه چين ها تذكر:
  تكميل شود: 

Ct:------------------- 
 
Result 
(as Standard Viral load):  

---------------------  IU/µL    

--------------------- IU/mL 

--------------------  log10 IU/mL 
 
Result 
(as Copy Number): 

----------------- # /  mL 

---------------- log10 copies/mL 

 

 نتيجه  آزمايش هاي مولكولي
HBV كمي  

 
NAT.1- 09 0245- 
 

 الزاما تمام نقطه چين ها تذكر:
  تكميل شود: 

Ct:------------------- 
 
Result 
(as Standard Viral load):  

---------------------  IU/µL    

--------------------- IU/mL 

--------------------  log10 IU/mL 
 
Result 
(as Copy Number): 

----------------- # /  mL 

---------------- log10 copies/mL 

 

 نتيجه  آزمايش هاي مولكولي
HBV كمي  

 
NAT.1- 09 0245- 
 

 چين هاالزاما تمام نقطه  تذكر:
  تكميل شود: 

Ct:------------------- 
 
Result 
(as Standard Viral load):  

---------------------  IU/µL    

--------------------- IU/mL 

--------------------  log10 IU/mL 
 
Result 
(as Copy Number): 

----------------- # /  mL 

---------------- log10 copies/mL 

 

 نتيجه  آزمايش هاي مولكولي
HBV كمي  

 
NAT.1- 09 0245- 
 

 الزاما تمام نقطه چين ها تذكر:
  تكميل شود: 

Ct:------------------- 
 
Result 
(as Standard Viral load):  

---------------------  IU/µL    

--------------------- IU/mL 

--------------------  log10 IU/mL 
 
Result 
(as Copy Number): 

----------------- # /  mL 

---------------- log10 copies/mL 

 

 نتيجه  آزمايش هاي مولكولي
HBV كمي  

 
NAT.1- 09 0245- 
 

 الزاما تمام نقطه چين ها تذكر:
  تكميل شود: 

Ct:------------------- 
 
Result 
(as Standard Viral load):  

---------------------  IU/µL    

--------------------- IU/mL 

--------------------  log10 IU/mL 
 
Result 
(as Copy Number): 

----------------- # /  mL 

---------------- log10 copies/mL 

 

 HBV-DNAبرگه ثبت نتايج  
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  :تيت بهپا اختصاصي نمونه هاي مولكولي پرسشنامه
  بفرمائيد:اعلام بطور كوتاه (اعم از اظهارنظر در مورد كيفيت نمونه ها، فرمهاي جوابدهي، شيوه آناليز و غيره) ذيلاً  مولكولي  APuEQ ) دوازدهمنوبت برنامه فعلي ( خود را درباره وشكايات هاانتقادات و پيشنهاد

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------  

  

 □خير             □مولكولي ياري رساند؟     بلي   EQAP، به برنامه تير موازين كنترل كيفيت در سطح كشور و توسعه ارزيابي هاي كيفيآيا آزمايشگاه شما ميتواند بمنظور انجام بهت -1
  --------------------------------------------------------------اگر بلي در چه زمينه هايي مايل به همكاري هستيد؟ 

  تماس بگيريد.)  نيز بخش تستهاي مولكولي برنامه ارزيابي خارجي كيفيت مديرآقاي دكترمحمدمهدي محمدي مينه ميتوانيد مستقيما با (در اين ز            
 --------------------------------------- اگر بلي؛ نام ببريد.      □خير             □بلي      انجام ميدهيد؟ HBVمرتبط با  تستهاي مولكولي ديگري آيا درحال حاضر -2

 -------------------------------------------------------انجام مي شود؟ اگر بلي ؛ لطفا نام ببريد.  HCV-PCRآيا در آزمايشگاه شما انواع تست هاي مرتبط با   -3
ارائه شده است، انجام چه تستهايي را دربخش مولكـولي برحسـب تنـوع ( كيفي و نيمه كمي )  TBو و ژنوتيپ) (كمي و گاهي كيفي  HCV-PCR(كمي و گاهي كيفي) و  HBV-PCRكه بصورت  EQAPبه غير از برنامه فعلي  -4

------------------------------ روري ميدانيد؟رفع نارضايتي بيماران و پزشكان) در برنامه هاي آتي ما مناسب يا ضبهبود كيفيت كار آزمايشگاهها و حتي بمنظور  و نيازهاي پزشكان و آمار درخواستها (يا بدليل خلاهاي نظارتي
-------------------------------------------------------------  

  -------------------ارسالي از سوي   ---------------يش آزما: اگر بلي؛ نام ببريد   □خير      □بلي  خارج از كشور) عضويت داريد؟  آيا در ساير برنامه هاي ارزيابي كيفيت مولكولي براي هپاتيت ب و ث (مثلا برنامه هاي -5
و غيـره) بعنـوان آزمـايش  anti HIV ،HBsAgو  HCV-antiبراي حصول اطمينان از همخواني جواب آزمايش هاي ژنومي بيمار، تست هاي ايمونوسرولوژي مرتبط (همچون  -چنانچه ضرورت ايجاب نمايد -آيا در آزمايشگاه شما -6

 ------------------------------------------------------------------------------------توضيح دهيد: لطفا بطور خلاصه       □خير             □بلي   مورد استفاده است؟ rtive Test)op(Sup پشتيبان
 ... نفر................. مشغول هستند؟  DNA-EBVو  DNA-CMVو   RNA-HCVو  DNA-VHBمرتبط با مولكولي عفوني به كار انجام آزمايشهاي  پرسنلدر آزمايشگاه شما چند نفر از  -7
       □خير             □بلي     هستند؟! يا اساسا براي اين منظور بررسي بعمل نيامده است؟ ) RNA-HCVو يا  DNA-HBV براي(انجام دهنده اين آزمايش، داراي تست منفي الايزا  پرسنلآيا   -8
       □خير             □بلي   ) هستند؟! يا اساسا براي اين منظور بررسي بعمل نيامده است؟ RNA-HCVو يا  DNA-HBV براي( PCRانجام دهنده اين آزمايش، داراي تست منفي  سنلپرآيا   -9

---------------------------------------بخش مولكولي و ثبت آنها در پرونده شغلي ضرورتي دارد؟  پرسنلي براي ) بطور دوره ا9 شماره (موضوع بند PCR) و تستهاي 8انجام تستهاي الايزا (موضوع بندشماره به نظر شما   -10
----------------------------------------------------------- 

  --------------------------------------------دهيد: كوتاهي ارائه لطفا در مورد مارك مورد استفاده و مزاياي آن توضيح  اگر بلي؛      □خير             □بلي       استفاده ميشود؟ digital PCRآيا در آزمايشگاه شما از   -11
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       □خير             □بلي      آزمايشگاه شما مختص همان بخش هستند يا به طور مشترك با ديگر بخش ها مورد استفاده مي باشند؟در  فريزرهاي موجود در بخش مولكولي آيا  -12

  - ---- ----------------------------------------------------------------  ثانيا: نحوه كنترل كيفيت دماي آنها در چه فاصله زماني انجام مي شود و به چه وسيله اي؟ -
  ----- ----------------------------------------------------------- چرا؟ ------------  مي باشند؟)   No Frostنشان  با ( برفك ثالثا: آيا اين فريزرها از نوع بدون -

  
  :دوازدهمسوال علمي دوره 

  
  در ميليليتر بنويسيد: الملليواحد بينمقدار تعداد ويروس (كپي نامبر) با  لطفا باتوجه به رابطه بين

  

  ------ --------------------------------------------------------------- ورد استفاده چه بوده است؟رابطه در اين دوره براي آزمايشگاه شما و با توجه به كيتهاي م آن فرمول  -اولا
  -- ----------- -------------------------------------------- ؟است يا تغيير داشتهضريب بكار رفته در اين فرمول همواره عدد ثابتي بوده يا باتوجه به سابقه كار آزمايشگاه شما، آ - ثانيا
 ------ -------- --------- ---------- ---------------------------------------  ؟به ياد داريدآنها را  آن/شما يا وجود داشته تناسبهاي ديگري چه  ،ضريب متفاوت بوده استاگر  - ثالثا  

  ------------ -- ------------------------ چرا؟      □خير            □بلي   برگه جواب بيمار و در جهت اطلاع رساني به پزشك معالج، ضروري ميدانيد؟ آيا ذكر اين فرمول را بر روي -رابعا
 

   :سوالات نيز جواب دهيدآن به ذيلا ميتوانيد ، ئه دهيدااربه آنها بهتري پاسخ هاي  هم اكنون قادريد ايد يا احتمال ميدهيد كهبل به سوالهاي مطروحه پاسخ ندادهاگر در دوره هاي ق تذكر:
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------.  
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------  

         دسترسي نداريد، با دفتر برنامه ايكواپ تماس بگيريد).دوره هاي قبل به صورت مسئله  نانچهچ(
  همكار گرامي:

را گزارش نماييد تا بتوانيم ارزيابي بهتري حاصله دكار روي آورده است، لطفا از همانها استفاده كنيد و نتايج تر يا غيرخوچنانچه آزمايشگاه شما بدليل كمبود كيت يا ديگر محدوديتها، به روشهاي ساده
، سنگ تمام ميگذارند ير آن)(چه در حوزه مولكولي يا غ براي انجام نمونه هاي ايكواپصرفا رايج است كه برخي از آزمايشگاهها متاسفانه اينگونه زمايشگاه هاي كشور بدست آوريم. آاز وضع موجود در 

كه متاسفانه ارزشيابي درستي از  (و نه بطور روتين براي نمونه هاي بيمارانشان) سته براي اين منظور كمك ميگيرنداز سيستمهاي بيا و انحصارا ازپيشرفته ترين شيوه هاي موجود در آزمايشگاه و 
  ي سنجش و پايش هرچه بهتر نتايج و وضعيت گزارش دهي اين تستها در كشور، به دفتر برنامه ايكواپ ياري رسانيد.متمني است برا وضعيت واقعي كار آزمايشگاهها بدست نميدهد.

  


