
 برنامه ارزيابي خارجي كيفيت پيشگام ايرانيان 

     مایکوباکتریوم توبرکولوزیس   براي تشخیص (PCR) نمونه مجهول ارزیابی مولکولی 

 
   ،سی سی ارسال گردیده است. لطفا قبل از انجام آزمایش  1/ 5در لوله هاي در پیچ دار    مایکوباکتریوم توبرکولوزیسنمونه هاي ارسالی براي ارزیابی  

 را  از نظر نشتی احتمالی کنترل نمائید.   ویالهاي بافر 

 روش کار 

 الف(آماده سازي / نگهداري / پایداري: 

 PCR واکنش مهارکننده افزودنی مواد فاقد که شده آماده Dried Tube Specimen (DTS) ویال 5 حاضر آزمایی مهارت برنامه در •

 تاثانیه ورتکس نمایید  20اضافه نموده و مدت  Aمیکرولیتر بافر  400بمنظور آماده سازي ویال هاي نمونه، به هر ویال . باشند می

  .شوند مخلوط خوبی به ها ویال محتویات

گردیده است. لذا رعایت کلیه الزامات ایمنی فردي و   و بی خطر سازيشده    انسانی تهیه  خلطنمونه مجهول مورد آزمایش از نمونه     -   تذکر یك 

 شرایط امن و ایمن نمونه هاي عفونی در حین کار با نمونه الزامی است.

روز  قابل  14 حداکثراز زمان ارسال به مدت  در جه سانتیگراد(  8تا  2نمونه هاي این دوره  به شرط  نگهداري در دماي یخچال)  - تذکردو

تاکید می گردد آماده سازي نمونه ها بلافاصله . شود ها خودداري نمونه مکرر ذوب و انجماد ازپس از تهیه سوسپانسیون استفاده  می باشند. 

 آزمایش انجام شود.قبل از 

 

 

 ب(انجام آزمایش: 

 PCR)در یك محیط مناسب روش هاي مولکولی  کیفیپاسخ از مرحله استخراج تا مرحله حصول  MBT PCR لازم است آزمایش  •

clean environment)   با روش رایج در آزمایشگاه و در اسرع وقت انجام گیرد. و نتایج در جداول زیر ثبت گردد. بدیهی است با توجه

 بماند که ایرادي ندارد.به نوع روش مورد استفاده ممکن است  بخش هایی از جداول خالی 

 ج(گزارش دهی:  

انجام     کیفی ویال آزمایش    5مجهول ارسالی گزارش گردد. به این صورت که لازم است براي هر  نمونه    5نتیجه آزمایش براي    5مجموعا  در این دوره باید  

 پذیرد و نتایج در جدول مربوطه گزارش و ثبت گردد. 

 آمده را به روش ذيل اعلام نمائيد:در پايان كار، لطفا گزارش های بدست 

،   استفاده می نماييدنتيجه آزمايش ها را در  محل مربوطه در جدول، درج نمائيد. همچنين تاكيد ميگردد اگر از چند روش  مختلف در آزمايشگاه خود 

ابل خود در  انتخابو نمونه ها را با آن روش آزمايش نموده و نتايج را در برگه گزارشدهی / کارت  را بعنوان روش ارجح خود حتماً يكي از آن روشها

   سايت شرکت ثبت نماييد. 

 

. یك نسخه از فرمهاي تکمیل شده را  براي پیگیریهاي بعدي کپی و نگهداري نمائید توصیه میشود:    

 

 .   كرد نگهداری    "     -C 70 ° و ترجيحا در       - C 20 °با دمای حداقل   "پس از اتمام كار بمنظور بررسي های بعدی ، در فريزر  ميتوان  نمونه ها را 
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 TB ي عفون   يمولکول  ج ي فرم ثبت نتا

 

 

             

 دستگاه استخراج   کیت استخراج   سري ساخت   تاریخ انقضاء  

ترمال  دستگاه    PCRکیت    سري ساخت   تاریخ انقضاء  

 سایکلر 

 

 

 :   Ctدامنه 

High → Ct <16 

Medium →Ct 16-22 

Low→ Ct 22-28 

Very low → Ct 28-38 

Ct   میزان عفونت  کنترل داخلی Ct   نمونه   شماره  نتیجه مشاهده شده نمونه مجهول  

                    1403IM290 

                    1403IM291 

                    1403IM292 

                    1403IM293 

                    1403IM294 

 کنترل منفی استخراج     

 کنترل مثبت استخراج     

 PCRکنترل منفی      

 PCRکنترل مثبت      
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