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  06/07/99تا  24/06/99 سايتفقط از طريق دهي  زمان پاسخ
  به آزمايشگاه شما ارسال شده است. DNA-HBVبراي انجام آزمايش مولكولي  نمونه 5در اين نوبت تعداد  ؛همكار گرامي

    نمي گيرد.) مورد ارزيابي قرار DNA-EBVو  DNA-CMVو  RNA-HCVآزمايشهاي فوق برنامه ( در اين دوره،  :1تذكر
فا ويالهاي اصلي حاوي تتمه 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   :2ذكرت

  بيني شده ديگر استفاده نمود.ر دماي مناسب منجمد كنيد تا بتوان از آنها در نوبتهاي بعدي براي بررسي هاي پيشمجهول و ويالهاي حاوي عصاره ژنومي (پس از استخراج اسيدنوكلئيك) را د نمونه
   نيازي به پست كردن اوراق اين دستورالعمل نيست و ميتوانيد آنرا در مستندات كاري آزمايشگاه بايگاني نمائيد. :3تذكر

    
  
  
  

  

  

  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

  

  B  q-PCR) (HBVلكولي هپاتيت چك ليست انجام آزمايش و ثبت نتايج بخش مو

  انجام شد  مراحل كاري  

  □  (بخش ج) گزارش دهي مطالعه كامل تمام بخش هاي دستورالعمل، به ويژه بخش انجام آزمايش (بخش ب) و بخش  1

  □  اين دستورالعمل 3مندرج در صفحه  (q-PCR)كمي  HBVتكميل جدول  2

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

  □  با بذل توجه در وارد كردن دقيق كدها در چهارخانه هاي مربوطه )5ثبت نتايج حاصله در جداول پنجگانه (مندرج در صفحه  4

  □  مراجعه به سايت برنامه و درج تمام موارد كتبي شده در نرم افزار آنلاين 5

  □  ايكواپ به دفتر برنامه اوراقآن   ارسال پستي و با مهر و امضاء)  ه سربرگ آزمايشگادر (نمونه  5چاپ گزارش نهايي هر  6
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 » HBV  براي آزمايش (PCR)نمونه مجهول ارزيابي مولكولي دستورالعمل كار روي « 
 لايه پلاستيكي و در پوشش دو   (RNAse-free, DNAse-free)فاقد نوكلئاز  ژنومي ناخواسته و  تقطعافاقد  در لوله هاي استريل (N.A.T) تستهاي تكثيري اسيد نوكلئيك نمونه هاي ارسالي براي ارزيابي
  ز نظر نشتي احتمالي كنترل نمائيد و در صورت هر گونه ايراد، به دفتر انجمن اطلاع دهيد.لطفا ا ارائه گرديده است. (double heat- sealed nylon foil)پرس شده 

  .ميان بگذاريد در ) 1داخلي  88970700( شماره تماسيا  و از طريق سايت برنامه با تكميل فرم نظرسنجي يا دوره ارزيابي آزمايشهاي مولكولي ششميندر مورد نفي خود را مثبت و م نظرات اًلطف
  

  

   آماده سازي / نگهداري / پايداري: الف)
 بازسازيافزودني و عمليات هيچگونه  دراختيار شما قرار گرفته است ولذا نيازمندميكروليتر  1500تا  500ين در حجم بويال بصورت مايع آماده 5بسته شامل  يكاين دوره محتويات در (reconstitution) .نمي باشد 

 ي لكوسيتي يا بعضا آغشته به عصاره – (سرم يا پلاسما پايدارشده نيبالياز نمونه عموما  اين دوره، در برنامه هاي كيفيت سنجي ارساليماده مجهول   -تذكريكCSF امكان گندزدائي ) و تا حديا مايع كشت ويروس
(Inactive) با رعايت كليه احتياطات لازمبايد  خطرسازي،بي عليرغم همه اقدامات  شده فراهم آمده است ولي )recautionsP(Universal  .با آن همچون يك نمونه بيولوژيك بالقوه بيماريزا كار شود ،   

 روز بـا  15حـداقل هفتـه ( 2حدود  به مدت كم دست، مذكورشرط نگهداري دردماي ه ب وپس از باز شدن لوله ها و هستند  درجه سانتيگراد 8تا  2دردماي يخچال و اين دوره قابل نگهداري در نمونه هاي -تذكردو
از انجماد و ذوب مكـرر نمونـه هـا . (simple shake, pulse-spin)مخلوط كنيد و سپس سانتريفوژ نمائيد خوبي پس از بسته بندي) قابل استفاده است. قبل از آغاز به كار، محتويات ويال ها را به  روز 2احتساب 

 منتقل كنيد. با دماي مناسب تهيه نماييد و به فريزر  (aliquote)نياز، مقسومي از هر نمونه  بپرهيزيد و درصورت
 گـزارش  »برنامه ارزيابي خارجي كيفيـت دفتر«به فورا  به همراه مستندات مربوطه  لازم است مراتبقابل استفاده نيست و ارسالي ،  نمونهودگيهر گونه علائم واضح دال برخرابي احتمالي و آلصورت بروز در

  شود.
  انجام آزمايش: ب)
 لازم است آزمايش HBV- DNA   از مرحله اسـتخراج) يود درجداول صفحات بعده الزاماً طبق تمام روشهاي موجمايشگاه خود (و نبا يك روش رايج در آز در اسرع وقترا (Genomic Extraction)  تـا مرحلـه

 .انجام دهيد بق درخواستاطم و (PCR clean environment)در يك محيط مناسب روش هاي مولكولي  (Reporting)پاسخ صدور 
  براي پرهيز از ديگر تاثيرات محيطي ، لطفا ويال نمونه در معرض آفتاب يا نورUV ويژه اگـر بـ-مپهاي مهتابي، كم مصرف يا جيوه اي موجود در آزمايشگاه طولاني مدت قرار نگيرد. توجه داشته باشيد كه بعضي لا بطور

 د.بر روي نمونه هاي حساس ايجاد نماين علي الخصوص -اندك ولو –ميتوانند از خود تابش فرابنفش ساطع كنند و اثر نامطلوبي  -خوب كار نكنند و خراب شده باشند

 

  روش كار:

بعدي،  ه) و تا روشن شدن نتايج نهايي و حتي حين دور- º 70و كمتر؛ حتي ترجيحا در  - º20نمونه ها را بلافاصله پس از اتمام كار، بمنظور بررسي هاي بعدي در فريزر نگهداري كنيد (در دماي حداقل مانده ي اقيب
  در آزمايشگاههاي مولكولي شما استفاده مي شود.» ارزيابي كيفيت ذخيره سازي«اين عمليات بمنظور  از 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: 
 

H
B

V
-D

N
A

  
ش
 رو

به
 

ي 
كم

(Q
ua

nt
ita

tiv
e)

 

 شيوه استخراج  الف)
(Extraction)  

  
  و تاريخ انجام آن:

 - -   /-  -   /1399  

  (Home-brew)به كمك معرفهاي داخل آزمايشگاهي    (Laboratory - developed)روش پيشنهادي در آزمايشگاه  □
  ----------------------------------------- ن نمائيد:   در صورت امكان پروتكل يا مرجع مربوطه را تعيي    
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  با استفاده از كيت تجاري □

 :Lot No  رانشركت نمايندگي در اي  شركت سازنده كيت  نام كيت استخراج

  
       

  دستگاهي (روش اتوماتيك) □

  كارتريجي □

  تراشه اي  □

  استخراج و ابزارنام 
  سال خريد  سال ساخت  شركت نمايندگي در ايران  شركت سازنده ابزار  شماره سريال) (يا مدل آن 

  
        

  

  شيوه تكثير و شمارش  ب)
(Amplification & 

Quantitation)  
  و تاريخ انجام آن:

 - -   /-  -   /1399 

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

 با استفاده از كيت تكثير □

با استفاده از كارتريج يا  □
  تراشه

نام كشور سازنده كيت بهمراه    HBV كيت نام يا نام روش
سال توليد   مدل يامارك  نام دستگاه ترموسايكلر  شماره سريال:

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

   .انجام پذيرد (HBV q-PCR)آزمايش كمي  ،5صفحه پنجگانه ويال ارسال شده، بر طبق قالب كدهاي مندرج در جداول  5تمامي  است برايلازم 
  ذيل اعلام نمائيد: صورت 2در پايان كار، لطفا گزارش هاي بدست آمده را به  
نهايتـا همـه مـوارد را در سـايت 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

  برنامه وارد كنيد.
از جـدول ابتـدا ول گـزارش نمائيـد، نتيجه همه انواع را بصورت كتبي در جد آنها، عملكرد به منظور مقايسه همچنين تاكيد ميگردد اگر چند روش آزمايشي مختلف را در آزمايشگاه خود انجام داده و مايليد

  انتخاب نموده و به ما اعلام نمائيد. )هابمنظور آناليز نهايي داده(اما منحصرا يكي از آن روشها را بعنوان روش ارجح خود  كنيدهاي مد نظر خود به تعداد مورد نياز كپي تهيه كرده و مكان هاي مربوطه را پر 
با رجوع به نشاني تارنماي انجمن دكتراي علوم آزمايشگاهي طبق آدرس ذيل ورقه) وارد  را درنرم افزار مبتني برشبكه (، محتويات آنها فرم هاي كاغذي بر روي ثبت نتايج يدر پايان مرحلهكه  يادآور ميشود

   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 قـرارداد خـود)  HBV q-PCRهاي همچنين الزاما بايستي نتيجه آزمايش   )2-ج

را به دفتر برنامـه  ، آنهافني ) و پس از چاپ و امضاي برگه هاي آزمايش توسط مسئولنام پزشكبجاي  ״EQAP ششمدوره ״و با نوشتن  نام بيماروارد نماييد (با درج كد نمونه به عوض 
  نمائيد. پستارزيابي كيفيت خارجي 

  
  

  توجه :
محسـوب ميشـود.   EQAPميكند و بخشي از برنامهماه پس از اتمام دوره، فرمي برايتان ارسال خواهد شد كه درباره روش مورد استفاده در آزمايشگاه شما سوالات كوتاه و ساده اي را مطرح  دست كم يك

درباره حد حساسيت روش، محـدوده  اين پرسشها عمومااست به دقت به آنها پاسخ دهيد. بخش از برنامه بطور تصادفي براي چند آزمايشگاه بصورت تلفني انجام پذيرد. خواهشمند  همچنين ممكن است اين
بـل تشـخيص بـا روش مـورد قا، نوع نمونه هاي شايع مورد آزمايش؛ انواع ژنوتيپهاي تكثيري)(تكثيري و غير كنترل داخلي، مرحله افزودن كنترل به فرآيند آزمايش، نوع كنترلانواع خطي بودن؛ استفاده از 

، يا از بروشورهاي مورد اسـتفاده  SOPكه به سادگي مي شود با استناد به  معمولي ديگري مي باشند يا آستانه مثبت شدن ، نيمرخ منحني و سوالات (Ct)شماره چرخه ظهور  و كمترين استفاده؛ بيشترين
  استخراج نمود. . . .يا از گزارش روزانه دستگاه ها و 

  از اضافه يك نسخه در برنامه هاي مهارت سنجي همواره توصيه ميشود .رالعمل را ميتوانيد نزد خود نگه داريدوراق اين دستوا
  فرمائيد.نموده و بايگاني كپي  عديب پيگيريهاي جهترا   جدولهاي اصلي و هفرمهاي تكميل شد 
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  رقم باقيمانده از كد نمونه در كادرهاي مربوطه، الزامي است. ثبت چند :توجه
  

  

 نتيجه  آزمايش هاي مولكولي
HBV كمي  

 
NAT.1- 09 9936- 
 

 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 9936- 
 

 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 9936- 
 

 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 9936- 
 

 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- 69 9936- 
 

 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  


