
 پیشگام ایرانیانبرنامه ارزیابی خارجی کیفیت 

 »   HBVبراي تشخیص ویروس ھپاتیت ب    (PCR)نمونھ مجھول ارزیابی مولکولی «
 ۱۳۹۷سال              ۹۷-۲دوره 

:  دانشگاه :   کد آزمایشگاه :   نام آزمایشگاه  

سی سی ارسال گردیده است.لطفا از نظر نشتی احتمالی کنترل  ۵/۱در لولھ ھای درب پیچ دار  HBVنمونھ ھای ارسالی برای ارزیابی 
 نمائید.

 روش کار

 الف)آماده سازي / نگھداری / پایداری:
ی و مشابھ نمونھ بیمار ارسال س یس ۵/۱دار  چیدر پلولھ ھای در است کھ نمونھ  ۵در این دوره محتویات ھر بستھ شامل  •

 و لذا نیازمند افزودنی و عملیات بازسازی نمی باشد. گردیده است
ایمنی فردی و شرایط امن و الزامات نمونھ مجھول مورد آزمایش از نمونھ سرم انساني شده تھیھ گردیده است. لذا رعایت كلیھ   -تذكر یك

 در حین کار با نمونھ الزامی است.ایمن نمونھ ھای عفونی 
روز   ۱۰از زمان ارسال بھ مدت حداقل   در جھ سانتیگراد) ۸تا  ۲( ن دوره  بھ شرط  نگھداري در دماي یخچالنمونھ ھای ای -تذكردو

 می باشند. قابل استفاده 

 ب)انجام آزمایش:
پاسخ کیفی ( و یا درصورت امکان  بصورت کمی) در  حصول مرحلھ استخراج تا مرحلھاز  HBV PCR  لازم است آزمایش •

و در اسرع وقت انجام    با روش رایج در آزمایشگاه (PCR clean environment)یک محیط مناسب روش ھای مولکولی 
از جداول خالی  با توجھ بھ نوع روش مورد استفاده ممکن است  بخش ھاییبدیھي است  دد.گیرد. و نتاییج در جداول زیر ثبت گر

 بماند کھ ایرادی ندارد.

 ج)گزارش دهی: 
ویال  5مجهول ارسالی گزارش گردد. به این صورت که لازم است براي هر نمونه  5نتیجه آزمایش براي  5مجموعا در این دوره باید 

 انجام پذیرد و نتایج در جدول مربوطه گزارش و ثبت گردد.)  HBVکیفی (و یا درصورت امکان بصورت کمی آزمایش 

 همکار گرامی خواهشمند است در صورت استفاده از کیت تجاري جهت انجام آزمایش ، نسخه اي از بروشور آن را پیوست نمایید.تذکر؛  

 طریق ذیل اعلام نمائید: 2 هر بهدر پایان کار، لطفا گزارش هاي بدست آمده را 
 چند روش  مختلف در آزمایشگاه خود انجاماز مربوطه در جدول، درج نمائید. همچنین تاکید میگردد اگر  محل ) نتیجه آزمایش ها را در 1-ج

 ها انتخاب نموده و برروي کاغذ علامت گذاري کنید. را بعنوان روش ارجح خود بمنظور آنالیزداده حتماً یکی از آن روشها،  می دهید
 را با پست سفارشی به شرکت پیشگام ایرانیان  ارسال نمائید. برگه هاي ثبت نتایج

د نموده و پس از چاپ و امضاي برگه هاي ) نتیجه آزمایش هر نمونه را به مثابه یک بیمار، در سیستم پذیرش و جوابدهی آزمایشگاه خود وار2-ج
 آزمایش توسط مسئول فنی ، آنها را به شرکت پیشگام ایرانیان  ارسال  نمایید.

و ترجیحا -º15با دماي حداقل  "در فریزر ،می توانید نمونه ها را پس از اتمام کار بمنظور بررسی هاي بعدي 
 نگهداري کنید . " -º70در 

 .کپی و نگهداري نمائیدبراي پیگیریهاي بعدي   یک نسخه از فرمهاي تکمیل شده را توصیه میشود: 



ارسالی را در قسمت ذیل تکمیل بفرمائید: ویال 5نتیجه آزمایش 

 نام و امضاء مسئول آزمایشگاه :  تلفن همراه :  تلفن آزمایشگاه  :
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 الف)شیوه استخراج
(Extraction) 

-------ت امکان پروتکل یا مرجع مربوطه را تعیین نمائید:در صور  (Laboratory - developed)روش پیشنهادي در آزمایشگاه □
---------------- 

با استفاده از کیت□
 تجاري

 :Lot No شرکت نمایندگی در ایران شرکت سازنده: نام کیت استخراج:

دستگاهی (روش□
 اتوماتیک)

نام دستگاه استخراج/ 
 مدل:

شرکت نمایندگی در ایران شرکت سازنده:
سال 
 ساخت

سال خرید

ب) شیوه تکثیر 
(Amplification) 

 --------------------------------------------------------روش پیشنهادي آزمایشگاه:      □

با استفاده از کیت□
 تجاري

 سازنده:نام کشور  نام کیت:
نام دستگاه
 ترموسایکلر

مدل 
 یامارك

سال
 تولید

سال خرید

ج) شیوه شناسائی  
 محصول 

(Detection) 

 با استفاده از رنگ عمومی (مثل سایبرگرین) □هیبریدیزاسیون                      □الکتروفورز روي ژل   □

-------------------با استفاده از مواد فلوئورسانس/ پروپ      غیره :    □

هنگام ثبت نتایج به شماره نمونه دقت فرمایید توجه:
 نمونه
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 ملاحضات
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