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 »   TBاكتريوم توبركلوزيستشخيص باسيل مايكوببراي    (PCR)نمونه مجهول ارزيابي مولكولي « 
  است.لطفا از نظر نشتي احتمالي كنترل نمائيد. شده ارسال مشابه نمونه هاي بيماران تهيه و و TBنمونه هاي ارسالي براي ارزيابي 

  
  

   :/ نگهداري / پايداري )آماده سازيالف
 اشد.ند افزودني و عمليات بازسازي نمي بو لذا نيازم است شده سالار سي سي 2ميكرو تيوب هاي در نمونه  5هربسته شامل محتويات دوره اين در 

الزامات ايمني فردي و تحت شـرايط امـن و ايمـن نمونـه هـاي با رعايت كليه اين حال مي بايست است، با  شدهنمونه مجهول مورد آزمايش از نمونه انساني (نمونه خلط و ساير مايعات) و باسيل سل غير فعال شده تهيه   -يك تذكر
  عفوني ، با آن كار شود.

مونه و دماي ن، آزمايشقبل از انجام  ضمنا لازم است  هستند. قابل استفادهو پايدار و  قابل نگهداريروز  15به مدت حداقل  يخچالدرجه سانتيگراد  8تا  2در دماي  ارساليهاي  نمونه -تذكردو
   (Simple shake) .را به آرامي مخلوط كنيد لوله ها، محتويات به كار شروعقبل از  و برسانيد معرفهاي آزمايش را به دماي اتاق

  
  
  

  روش كار:

نگهداري كنيد و   " - º 70حتي ترجيحا در  ;و كمتر  - º15با دماي حداقل  "در فريزر - نمونه ها را پس از اتمام كار بمنظور بررسي هاي بعدي 
 بعدي ، در حالت يخ زده از آنها مراقبت نمائيد هارزيابي و حتي حين دور نتايج تعيينتا 



                
                                                                                                                                                                                                                                                                    

 
  1414734711كدپستي:    29پلاك  - كوچه اردشير -خيابان هشت بهشت -ميدان گلها -خيابان فاطمي-:   تهرانEQAPآدرس دفتر 

  )4از  2صفحه (       eqap.iacld.com سايت برنامه:          www.iacld.comسايت انجمن:         88970700-88979263تلفن: 
 
  

  ايران -انجمن علمي دكتراي علوم آزمايشگاهي تشخيص طبي
  (EQAP)برنامه ارزيابي خارجي كيفيت 

 NAT TBمولكولي   شانزدهمدوره 
  )1404عمومي در سال  سوم(يعنوان نوبت  سومپنجاه و همزمان با دوره 

   
  
  

 ب)انجام آزمايش:
 لازم است آزمايشTB- DNA   مولكولي  روش هاي  با  مناسب  محيط يك در كمي نيمه پاسخ  مرحله صدور  مرحله استخراج تااز  وقت را در اسرع(PCR clean environment)   

 هايي از جدول هاي بعد بلامانع است. با يك روش رايج در آزمايشگاه خود و  (نه الزاماً طبق تمام روشهاي موجود درجداول صفحات بعد) انجام دهيد. بديهي است خالي ماندن قسمت
 ج)گزارش دهي: 

   (Qualitative) كيفيرا به صورت TB (PCR)مولكولي آزمايش ل ،ويا 5گردد به اين صورت كه لازم است براي هر مجهول ارسالي گزارش نمونه  5ايش براينتيجه آزم 5مجموعا ميبايست در اين دوره 
  زير :دول راهنماي بر اساس ج رانيمه كمي ، نتايج مثبت   Real Time PCRدر صورت استفاده از روش هاي انجام دهيد و  (Semi-Quantitatve)و يا نيمه كمي 

  

Standardized Semi-q-Report 
Xpert MTB-RIF Ultra(WHO) CT  

High  <16  
Medium  16-22  

Low  22-28  
Very Low  28-38  

 ) در جدول مربوطه گزارش و ثبت نمائيد. Very Low , Low , Medium , High(بصورت 
در جدول و يا هر دو را نتيجه مقاوم و يا حساس بودن هريك از آنتي بيوتيك هاي ايزونيازيد ، ريفامپيسين زمايشگاه مي بايست در آ تذكر : در صورت تعيين مقاومت ميكروبي به روش مولكولي

  .نمائيدمربوطه ثبت 
  :نمائيدبه طريق ذيل اعلام  را گزارش هاي بدست آمده كار، لطفا در پايان 
    ) وارد نمائيد.EQAPبرنامه ارزيابي خارجي كيفيت نرم افزار مبتني بر شبكه (با رجوع به نشاني تارنماي هاي مربوطه در جدول دررا در مكان ها ) نتيجه آزمايش1-ج

ه ا ي موجـود در ضي لامپهاي مهتابي ، كم مصـرف يـا جيـوبراي پرهيز از تاثيرات محيطي ، لطفا نمونه ها را در معرض آفتاب يا نور سالن بصورت  طولاني مدت قرار ندهيد، توجه داشته باشيد كه بع
  آزمايشگاه به ويژه اگر خوب كار نكنند ويا خراب شده باشند، ميتوانند از خود تابش فرابنفش ساطع كنند.

  .كپي و نگهداري نمائيدبراي پيگيريهاي بعدي براي خودتان  يك نسخه از فرمهاي تكميل شده را توصيه ميشود:  
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 ستاالزامي شناسائي ثبت كدتوجه:                                                                                                     
                                              - EQAP  كد شناسائي آزمايشگاه:                             ----------------------مايشگاه: نام آز

 51/12/1404الي  10/12/1404فقط از طريق اينترنت دهي  زمان پاسخ
 

ش 
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 الف)شيوه استخراج
(Extraction)  

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

  با استفاده از كيت تجاري □
 :Lot No  شركت نمايندگي در ايران  شركت سازنده:  نام كيت استخراج:

       

  روش اتوماتيك)(دستگاهي  □
  سال خريد  سال ساخت  شركت نمايندگي در ايران  شركت سازنده:  تگاه استخراج/ مدل:نام دس

          

   ب) شيوه تكثير
(Amplification) 

  -------------------------------------------------------- :      روش پيشنهادي آزمايشگاه □

  با استفاده از كيت تجاري □
مدل   رنام دستگاه ترموسايكل  نام كشور سازنده:  : TB نام كيت

 سال خريد سال توليد  يامارك

            

ج) شيوه شناسائي  
   (Detection) ل محصو

  عمومي (مثل سايبرگرين) هيبريديزاسيون                                        با استفاده از رنگ                                         الكتروفورز روي ژل         
                                                                        ---------------------- :     غيرهبااستفاده از مواد راديواكتيو                                   با استفاده از مواد فلوئورسانس/ پروپ         



                
                                                                                                                                                                                                                                                                    

 
  1414734711كدپستي:    29پلاك  - كوچه اردشير -خيابان هشت بهشت -ميدان گلها -خيابان فاطمي-:   تهرانEQAPآدرس دفتر 

  )4از  4صفحه (       eqap.iacld.com سايت برنامه:          www.iacld.comسايت انجمن:         88970700-88979263تلفن: 
 
  

  ايران -انجمن علمي دكتراي علوم آزمايشگاهي تشخيص طبي
  (EQAP)برنامه ارزيابي خارجي كيفيت 

 NAT TBمولكولي   شانزدهمدوره 
  )1404عمومي در سال  سوم(يعنوان نوبت  سومپنجاه و همزمان با دوره 

   
  

 

  ارسالي را در قسمت ذيل تكميل بفرمائيد: ويال 5نتيجه آزمايش 
در مورد  نمونه هاي كنترل  ئيآزمايش تعيين حساسيت داروئي به روش مولكولي براي بيماران در آزمايشگاه ، ثبت نتايج و گزارش آزمايش تعيين حساسيت داروتوجه نمائيد در صورت انجام 

 ميباشد. الزاميكيفيت خارجي نيز 
 

  

  لزامي استثبت كد نمونه ا توجه:

   NAT.2 -3045 كد نمونه   NAT.2 -3045كد نمونه   NAT.2 – 3045 كد نمونه  كد نمونهNAT.2   NAT.2 – 0453 – 3450 كد نمونه

 Negative 
  Positive 

o Very Low(CT:28-38) 

o Low (CT:22-28) 

o Medium(CT:16-22) 

o High(CT:<16) 

Drug Susceptibility Test :
Rifampicin:  S            R 

Isoniazid:     S            R 

 Negative 
  Positive 

o Very Low(CT:28-38) 

o Low (CT:22-28) 

o Medium(CT:16-22) 

o High(CT:<16) 

Drug Susceptibility Test :
Rifampicin:  S            R 

Isoniazid:     S            R 

 Negative 
  Positive 

o Very Low(CT:28-38) 

o Low (CT:22-28) 

o Medium(CT:16-22) 

o High(CT:<16) 

Drug Susceptibility Test :
Rifampicin:  S            R 

Isoniazid:     S            R 

 Negative 
  Positive 

o Very Low(CT:28-38) 

o Low (CT:22-28) 

o Medium(CT:16-22) 

o High(CT:<16) 

Drug Susceptibility Test :
Rifampicin:  S            R 

Isoniazid:     S            R 

 Negative 
  Positive 

o Very Low(CT:28-38) 

o Low (CT:22-28) 

o Medium(CT:16-22) 

o High(CT:<16) 

Drug Susceptibility Test :
Rifampicin:  S            R 

Isoniazid:     S            R 


