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 :به همراه کد ملی (الف( عنوان دقیق خدمت مورد بررسی )فارسی و لاتین

 805092 :در کتاب ارزش نسبی خدمات و مراقبتهای سلامت کد ملی

 (آزمایش تشخيص مولکولی کمپلکس مایکوباکتریوم توبرکولوزیس ) MTBکيفی برای  PCR شرح خدمت:

 

  : ب( تعریف و تشریح خدمت مورد بررسی

 

 کاربرد/تفسیر نتیجه آزمایش 

شناسایی  یطولانی را می طلبد. از طرف یروش رنگ آميزی مستقيم از دقت و حساسيت پایينی برخوردار است و کشت خلط زمان .1

بسيار زمان بر و پرزحمت می باشد. بنابراین روشی  یفنوتيپی به علت رشد آهسته باکتر یهامایکوباکتریوم توبرکلوزیس توسط روش

از حساسيت، دقت و سرعت کافی برخوردار  است که Real-time PCR روش تشخيص بالينی  دیو مؤ لو حساس به عنوان مکمآسان 

 phoSژن  ی، آنت IS 6110 ژن  است. جایگاههای متفاوتی در ژنوم مایکوباکتریوم توبرکلوزیس مورد مطالعه قرار گرفته است؛ از جمله

توبرکلوزیس، بيشتر مورد  کتریومبه علت تکرار در ژنوم مایکوبا IS 6110موارد  نیا نياز ب. Gro ELژن  یو آنت MPB64ژن  ی، آنت

 Real-time. خصوصيت تکراری بودن این قطعه در ژنوم مایکوباکتریوم توبرکلوزیس باعث افزایش حساسيت رديگ یاستفاده قرار م

PCR  می شود که از تکثير یك توالیDNA ن معنی که یك واحد به دست می آید. به ایDNA  واحد دارای چندین بخش قابل

نيز افزایش می یابد. نکته دیگر در مورد این قطعه حضور آن  DNAو احتمال اتصال پرایمرها در حضور مقادیر اندك  اشدتکثير می ب

به کارگيری این قطعه تنها در مایکوباکتریومهای کمپلکس مایکوباکتریوم توبرکلوزیس است که این خود یك نکته مناسب دیگر برای 

که شامل  یمعمول PCRنسبت به روش  Real-time PCRروش  یایبا توجه به مزادر تشخيص مولکولی مایکوباکتریوم می باشد 

باشد،  یبالاتر م كيو قدرت تفک رييتغ یمحدوده  شیهدف(، افزا یاز توال یکپ كیبا وجود  ی)حت تيحساس شیدقت، افزا شیافزا

 یکيتکن Real-time -PCRروش  دینما فایا یینقش بسزا یمارياز بازگشت ب یريشگيتواند در کنترل درمان و پ یاستفاده از آن م

 ییحساس در شناسا و قدرتمند اريبس یروش ني. همچنروديژن به کار م انيب یفيو ک یکمّ یهاياست که به طور گسترده در بررس

همزمان  DNA قطعات ريتکث ی، فراهم شدن امکان بررس Real-time PCR یديکل یژگینمونه است. و كیموجود در  عوامل بيماری

 ديفلوئورسنت تول گناليس . قدرتباشدي( مfluorescent reportersفلوئورسنت ) یو با استفاده از گزارشگرها شیبا انجام گرفتن آزما

را گرفته  یعاد  PCRیجا ،یصيمختلف تشخ یشهایدر آزما كيتکن نیدارد. ا رشدهيتکث یبا مقدار مولکولها یميارتباط مستق شده

کليه فناوری ها و کيتهای تشخيصی  نتيجه این آزمایش بصورت کيفی است و نتيجه با گزارش مثبت یا منفی ارائه می گردد.است .

ت بهداشت مبتنی بر روشهای تشخيص مولکولی مرتبط با سل، برای استفاده در آزمایشگاه پزشکی، باید دارای مجوزهای قانونی وزار

 Homeدرمان و آموزش پزشکی باشند. در صورتيکه از روشهای ابداع شده توسط آزمایشگاه  برای تشخيص مولکولی استفاده ميشود )

made یا  وLaboratory Developed Test( باید از طریق صحه گذاری ،)Validation.از اعتبار نتایج آنها اطمينان حاصل شود ) 
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 تعيين گونه مایکو باکتریوم توبرکلوزیس از "ی واگيرگایدلاین های اداره کنترل سل و جذام مرکز مدیریت بيماریهامطابق دستورالعمل و 

و یا کلنی بدست آمده از کشت نمونه ها انجام بالينی ابتدای شروع درمان لازم است و افتراق گونه مایکوباکتریومها توسط آزمایشگاه از نمونه 

 می گردد.

)ابتلای  به دو شکل سل ریوی )پارانشيم ریه را درگير ميکند( و سل خارج ریوی سل : بر اساس تظاهر بيماریی بالینیطیف نمونه ها 

طيف زیادی خواهد داشت. نمونه های سل ریوی شامل خلط، ترشحات  ،اننمونه های اخذ شده از بيمار سایر اعضای بدن به غير از ریه ها(

 (شستشوی معده)در کودکانی که توانائی دادن نمونه خلط نباشند، حاصل از برنکوسکوپی تراشه، بال

،ترشحات غدد لنفاوی، بافتهامایع پلورو ...(ترشحات ،)مایع مغزی نخاعی ادرار، مایعات آسپيره استریل بدن های سل خارج ریوی شامل: نمونه

 زخمها،مغز استخوان و سایر نمونه ها

راهنمائی آزمایشگاه اخذ می شوند مانند خلط ، ادرار و ترشحات زخمها اما تعدادی از نمونه ها الزاما خود بيمار با برخی از نمونه ها توسط 

 در بيمارستانها تحت نظارت پزشك یا پرستار بيمار اخذ ميگردد.

يستم بسته بندی انتقال انتقال نمونه های مشکوك به سل مطابق دستورالعمل ارجاع و انتقال امن و ایمن نمونه ها و در س انتقال نمونه ها:

 یمولکول صيتشخ شیآزما تيدر حساس ریعوامل ز یبه طور کل ونی سه محفظه ای سازمان بهداشت جهانی باید انجام پذیرد.نمونه های عف

 را دارند : ريتاث نیآن مهمتر جیو اعتبار نتا

 ها نمونه  ینحوه جمع آور 

 شیو ارسال نمونه و انجام آزما یدر نگهدار یشگاهیآزما تيفيک نيتضم یاستانداردها تیرعا 

 رديگ یمورد استفاده قرار م صيتشخ یکه برا یشگاهیراهنما آزما ای یمولکول صيتشخ تينوع ک 

 

 (Conventional PCR, Real-time PCR, Probe Hybridization, TMA )فناوری ها و روشهای آزمایشگاهی مورد استفاده 

 داده عددی در مورد اعتبار نتیجه آزمایش )مثبت و منفی کاذب(، منابع خطای احتمالی، 

 گردد تر تکمیل  توسط پزشک )اندیکاسیون ها( ت( موارد ضروری انجام مداخله تشخیصی

 

  که در مرحله اسمیر میکروسکوپی گزارش اسید فست مثبت دارند.مبتلا به سل ریوی اسمیر مثبت همه بیماران 

 .بسته به اینکه اسمیر مثبت یا اسمیر منفی از نظر اسید فست داشته همه بیماران مبتلا به سل که کشت مثبت دارند

 باشند.

 .همه بیمارانی که مقاومت به ریفامپین آنها احراز شده است 

 

  : ج ( تواتر ارائه خدمت

 ( تعداد دفعات مورد نیاز1-ج
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منفی شدن نتيجه آزمایش یك فرد مشکوك به سل، به منظ.ور کاهش احتمال منفی کاذب، آزمایش تکرار به تشخيص پزشك، در صورت 

 ميشود.

 ( فواصل انجام2-ج

وزارت  یابلاغ یضوابط و دستورالعمل ها نیو بر اساس آخر ماريب ینيبال ريو درخواست پزشك و شرح حال و س دیبر اساس صلاحد

 یبهداشت درمان و آموزش پزشک

  و استاندارد تجویز: خدمت مربوطه( Orderافراد صاحب صلاحیت جهت تجویز )د( 

 پزشکان هماهنگ کننده سل و متخصص، فوق تخصص(  ،یعموم ی) دکترااولویت اول : پزشك 

وزارت بهداشت درمان و  یها دستورالعمل ضوابط و نیبر اساس آخراولویت دوم: کارشناسان واحد مبارزه با بيماریهای دانشگاهها که  

 . شوندی م نييتع ی و اندیکاسيونهای اداره کنترل سل و جذام و سيستم نظام ارجاع آموزش پزشک

 یالزام كيالکترون زیتجو یسامانه ها ای یوزارت بهداشت درمان و آموزش پزشک یدر سامانه ها ازياطلاعات مورد ن ریثبت درخواست و سا

 است.

 :جهت ارائه خدمت مربوطههـ( افراد صاحب صلاحیت 

ماده  كیبوده که بر اساس تبصره  یتخصص یشهایاز آزمامایکوباکتریوم توبرکلوزیس کمپلکس  یمولکول صيتشخ شی: آزماشیانجام آزما  

 شگاههایآزما نیانجام شود. ا دیبا تيصاحب صلاح یتخصص یشگاههایفقط در آزما یپزشک یشگاههایامور آزما تیریمد و سينامه تاس نیيآ 2

 نيبوده، الزامات تضم یلازم از وزرات بهداشت و درمان و آموزش پزشک یمجوزها یدارا ،یابلاغ یها و دستورالعمل ها بخشنامه طبق دیبا

بهداشت، درمان و آموزش  وزارت دیيمورد تا ییمهارت آزما یکرده و در برنامه ها تیرا رعا یستیز تيو امن یمنیو اصول ا تيفيک

بر اساس  شگاههایآزما نی. اندیقابل قبول اخذ نما جهيشرکت نموده و نت ی)آزمایشگاه مرجع سلامت و مرکز مدیریت بيماریهای واگير(پزشک

 .رنديقرار گ یابیمورد ارز دیتابعه با یدانشگاهها یشگاههایامور آزما تیریتوسط مد یوزارت بهداشت به صورت دوره ا یابلاغی ستهايچك ل

 دیيتا مورد یلي.( مدارك تحصشگاهیآزما یتحت نظارت مسئول فن ده،یآموزش د شگاهی: کارکنان آزماشیانجام آزما تيلاحص یدارا افراد

 مشخص شده اند. "و  "در بند  شیانجام آزما یکارکنان برا

 یخطاها افتنی ،یگزارش ده ش،یآزما تيفيک نيتضم ش،ینمونه، روند انجام آزما تیریمد ندیفرآ کلکه  تيصاحب صلاح یفن مسئول

و  را بر عهده داشته مرتبط فیوظا ریسا انجام نفعان و یذ گریو د مارانيب ،به پزشك ییپاسخگو ،یشگاهیآزما در روند ارائه خدمت یاحتمال

مربوطه  یمانند ثبت اطلاعات مورد درخواست در سامانه ها یطرف وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشک از شده نييضوابط تع از نيهمچن

 .آگاهی کامل دارد
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 ارائه کننده خدمت: و( عنوان و سطح تخصص های مورد نیاز )استاندارد( برای سایر اعضای تیم

ف
دی

ر
 

 عنوان تخصص

تعداد موردنیاز به 

طور استاندارد به 

ازای ارائه هر 

 خدمت

 میزان تحصیلات مورد نیاز

سابقه کار و 

یا دوره 

آموزشی 

مصوب در 

 صورت لزوم

 نقش در

فرایند ارائه 

 خدمت

 نفر 2  آزمایشگاه پرسنل 1

 آزمایشگاه،کارشناس کارشناس

 ژنتيك،ميکروب های

 سلولی و شناسی شناسی،زیست

 و ارشد مولکولی،کارشناس

PhD  ها، ای رشته تك 

 آزمایشگاهی، علوم دکترای

 شناسی آسيب متخصص

 آزمایشگاهی علوم متخصص

که در مراکز معتبر و ذیصلاح بالينی 

آموزش دیده و تحت ارزیابی صلاحيت 

 دوره ای قرار داشته باشند

 

استخراج 

DNA   انجام و

 آزمایش 

 نفر 1 فنی مسئول 2

 شناسی، آسيب متخصص

 آزمایشگاهی علوم متخصص

 علوم دکترای بالينی،

 دکترای بالينی، آزمایشگاهی

 شامل ای رشته تك تخصصی

 ميکروبشناسی، رشته های

 باکتری شناسی، ویروس

 قارچ شناسی، خون شناسی،

 شناسی، انگل شناسی،

 و شناسی ایمنی بيوشيمی،

 پزشکی ژنتيك

 مسئول وظایف

 فنی

 اساس بر

نامه  نیيآ

و  سيتاس

امور  تیریمد

 یشگاههایآزما

 یپزشک

تایيد نتيجه 

 ریو سا آزمایش

مسئول  فیوظا

 یفن

اساس  بر

دستورالعمل ها 

 یو بخشنامه ها

 یابلاغ

 

   :و مکان ارائه خدمت( استانداردهای فضای فیزیکی ز
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مطابق دستورالعمل مرکز مدیریت بيماریها و تعریف سطح بندی خدمات آزمایشگاهی این خدمت در آزمایشگاه کشت سل دانشگاه و 

آزمایشگاههای مرجع منطقه ای سل و آزمایشگاه مرجع کشوری سل یا آزمایشگاههای اعتباربخشی شده توسط آزمایشگاه مرجع سلامت 

قابل انجام است  2جام خواهد گرفت.در صورت غيرفعال نمودن نمونه در آزمایشگاههای سطح ایمنی تحت نظارت مسئول فنی آزمایشگاه ان

( کار می BLS 2 plus+ )2اما اگر نمونه بدليل انجام آزمایش کشت نياز باشد نباید غير فعال گردیده و لزوما در آزمایشگاه دارای ایمنی 

 شود.

  :متح( تجهیزات پزشکی سرمایه ای به ازای هر خد

 Real-time PCRتجهيزات دستگاهی اصلی شامل مواردی ميشود که در انجام آزمایش مورد استفاده قرار ميگيرند. در صورت استفاده از 

در صورتيکه از هز باشد. این روش مجی مورد نياز به دستگاه ترمال سایکلر مناسب برای هآزمایشگاه باید، علاوه بر سایر تجهيزات آزمایشگا

 سيستمهای بسته برای انجام آزمایش استفاده ميشود دسترسی به  کيت و تجهيزات دستگاهی مربوطه ضروری است. 

 تعداد مورد نیاز اقلام سرمایه ای مورد نیاز ردیف

 دستگاه ترمال سایکلر و ملحقات  1
(Real Time PCR) 

1 

 1 رایانه و پرینتر 2

 1 2ایمنی بیولوژیک کلاس  کابینت 3

 1 یخچال 4

 70درجه یا منهای  20فریزر منهای  5
 درجه سانتیگراد

1 

6 PCR Work Station with UV-
C Lamp  

2 

 2 میکروپیپت در اندازه های مختلف 7

 1 هیتر بلاک 8

9 Micro spin 1 

 1 سانتریفوژ  10

 1 اتوکلاو 11
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 مصرفی پزشکی جهت ارائه هر خدمت:ط( داروها، مواد و لوازم 

ف
دی

ر
 

 مورد نیاز اقلام مصرفی 
 میزان مصرف )تعداد یا نسبت( 

 به ازاء هر تست

 به تعداد مورد نياز ظرف مخصوص انتقال نمونه 1

2 Ice pack به تعداد مورد نياز جهت انتقال نمونه 

 PCRکيت استخراج اسيد نوکلئيك و  3

هر کيت تعداد تست قابل انجام توسط 

درصد ظرفيت تعيين شده توسط  70

 کيت خواهد بود.

4 
 DNase ,RNaseسرسمپلر فيلتردار 

Free 

عدد به ازای هر نمونه )با توجه به  15

 حجم های مختلف(

 به تعداد مورد نياز Reverseو   forward یها مریپرا 5

6 Probe به تعداد مورد نياز 

7 Master Mix به تعداد مورد نياز 

8 Internal Control/ Exogene به تعداد مورد نياز 

9 
 DNase ,RNaseميکروتيوب های 

Free 

 به تعداد مورد نياز

10 
استخراج   DNAرك نگهداری نمونه و 

 شده
 به تعداد مورد نياز

11 
رك مخصوص حمل و نقل نمونه در 

 حين انجام آزمایش
 به تعداد مورد نياز

12 

و استاندارد در  بريسمپلر کال یسر

 تريکروليم1000و100و10 یحجم ها

 ريمتغ

3 
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 سی سی به ازا هر نمونه 2 الکل مطلق 13

 دو ليتر ماهيانه الکل جهت ضدعفونی  14

 جفت در هر ران کاری10 دستکش لاتکس بدون پودر 15

16 
تجهيزات حفاظت 

 فردی)گان،عينك،شيلد(
 به ازاء هر ران کاری یك عدد

17 Safety box به تعداد مورد نياز 
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 دارویی  مورد نیاز قبل از ارائه خدمت: ظ( اقدامات  پاراکلینیکی، تصویربرداری  و

 نیاز به اقدامات اولیه نیست آمادگی بیمار برای نمونه های بالینی متفاوت

 (:شامل مشاهده ها و  اندازه گیری های ضروریی( استانداردهای گزارش )

( ارائه می گردد. ضوابط NTMگزارش نتيجه بر اساس تشخيص گونه مایکوباکتریوم توبرکلوزیس کمپلکس یا مایکوباکتریوم غير توبرکلوز )

و استانداردهای آزمایشگاه ارائه دهنده خدمت )تبصره یك ماده دو آئين نامه تاسيس و مدیریت آزمایشگاه پزشکی(، ارزیابی نظارتی )تضمين 

نی و امنيت زیستی(، مهارت آزمایی، ثبت و تبادل داده با سامانه های تعيين شده توسط وزارت بهداشت درمان و آموزش پزشکی کيفيت و ایم

   ) اداره کنترل سل و جذام مرکزمدیریت بيماریهای واگير ( می باشد.

 

 خدمت: دقیقگ( شواهد علمی در خصوص کنترااندیکاسیون های 

 کاربرد ندارد.

 ارائه هر واحد خدمت:ل( مدت زمان 

Turn around time باشد. یساعت م 48حداکثر  یتا پاسخده یریاز نمونه گ ،یشگاهیخدمت آزما نیمدت زمان ارائه ا 

 .کاهش یابدساعت  24حداکثر مواقع اورژانس مانند مننژیت سلی می تواند چند ساعت تا در 

  ف( موارد ضروری جهت آموزش به بیمار

انجام  از بیماران سرپائی گیری ادرار و نمونه گیری از ترشحات زخم که در آزمایشگاه نمونه گیری نمونه نمونه تنفسی )خلط(

 از بیمار بستری گرفته می شود.می گیرد. نمونه های دیگر تحت نظارت پزشک یا پرستار در مراکز درمانی 
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