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  -2 مرحلٍ قبل از اوجام آزمایص -1

1-1 
 اطلاعات کتبی لازم جُت پسضكان ، مراجعٍ کىىذگان ي 

 درماوی تُیٍ کىىذٌ ومًوٍ–کارکىان بُذاضتی 
   

 

آيب اعلاػبت لاصم دسخلَف ايي گشٍُ اص آصهبيؾ ّب ثشاي هشاخؼيي ثِ عَس  1-1-1

 لشاس داسد؟) ثشٍؿَس ٍ...( تْيِ ؿذُ ٍ دس اختيبس آًبى            كتجي

 
  : ايي اعلاػبت ثبيذ حذالل ؿبهل هَاسد صيش ثبؿذ 

 اعلاػبت كلي دس هَسد ثيوبسي هَسد ًظش -

 اعلاػبت كلي دس هَسد ًحَُ ًوًَِ گيشي ٍ اًدبم آصهبيؾ  -

 هضايب ٍ خغشات آصهَى -

 ّضيٌِ ّبي هشثَط ثِ آصهبيؾ  -

 حمَق ثيوبس -

  اًتظبسات هتؼبلت يك ًتيدِ غشثبلگشي هثجت  -

 

   

 

 

1-1-2 

دسهبًي اسػبل كٌٌذُ ًوًَِ ثِ عَس  –آيب اعلاػبت لاصم ثشاي كبسكٌبى ثْذاؿتي 

 كتجي تْيِ ٍ دس اختيبس آًْب لشاس دادُ ؿذُ اػت؟ 

 
 :ايي اعلاػبت ثبيذ حذالل ؿبهل هَاسد صيش ثبؿذ 

 ًحَُ ًوًَِ گيشي ٍ) ًَع ٍ همذاس ًوًَِ، ًَع هبدُ ضذاًؼمبد( -

 ًوًًَِحَُ ثشچؼت گزاسي ٍ اًتمبل  -

ًوًَِ ّبيي اص اعلاػبت لاصم كِ ثبيذ ّوشاُ ًوًَِ ٍ ثِ هٌظَس ؿٌبػبيي ثْتش آى ٍ  -
 تفؼيش كحيح ًتبيح ثِ آصهبيـگبُ تحَيل گشدد.

اعلاػبت هشثَط ثِ صهبى چشخِ كبسي ثشاي آصهبيؾ هَسد دسخَاػت ٍ ًحَُ  -
 گضاسؿذّي آصهبيـگبُ ثِ اسػبل كٌٌذُ ًوًَِ

  ( failure rateي آصهبيؾ)حؼبػيت ، ٍيظگي، اعلاػبت دس هَسد ػولكشد ثبليٌ -

    

 

 

1-1-3 

 آيب فشهي ثشاي ثجت اعلاػبت ثبليٌي هَسد ًيبص دس اختيبس پضؿكبى هتمبضي يب 

 اسػبل كٌٌذگبى ًوًَِ تْيِ ؿذُ ٍ دس اختيبس ايـبى لشاس گشفتِ اػت؟

 
 : اعلاػبت لاصم ّوشاُ ًوًَِ ػجبستٌذ اص 

 اعلاػبت دهَگشافيك پبيِ -

 ثبسداسيػي  -

 ٍصى هبدس -

 ًظاد هبدس  -

 I (IDDM)ػبثمِ اثتلا ثِ ديبثت تيپ  -

 تؼذاد خٌيي ّب -

 ػبثمِ غشثبلگشي لجلي دس ايي ثبسداسي ) آيب ًوًَِ گيشي لجلي داؿتِ اػت ( -

ػبثمِ  ػٌذسم داٍى ٍ يب ديگش ًبٌّدبسي ّبي كشٍهَصٍهي دس ثبسداسي ّبي لجلي  -
 ثب ركش ًَع ًبٌّدبسي كشٍهَصٍهي
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 دبسي هتؼبدل كشٍهَصٍهي دس يكي اص صٍخيي ثب ركش ًَع ًبٌّدبسيػبثمِ ًبٌّ -

 (  CVSلجلي )  ػبثمِ اًدبم آصهبيؾ تـخيلي -

    اػتفبدُ اص سٍؽ ّبي كوك ثبسٍسي -

      ػيگبس كـيذى

 

 

1-1-4 

 آيب دس كَست فمذاى اعلاػبت لاصم، آصهبيـگبُ ػيبػتي ثشاي تكويل اعلاػبت داسد؟

 

  اػت دس هَاسدي كِ ٍخَد ايي اعلاػبت ثشاي تفؼيش ًتبيح ايي ػيبػت ّب هوكي
الضاهي اػت ) هبًٌذ ػي ثبسداسي( ثِ كَست سد ًوًَِ دس هشحلِ پزيشؽ ثبؿذ يب دس 

هَاسدي كِ اعلاػبت هشثَعِ ثِ تفؼيش ثْتش ًتبيح كوك هي كٌذ ثِ كَست اػلام آى 

 .دس ثشگِ گضاسؿذّي ثبؿذ

    

 

1-2 

     جمع آيری ي اوتقال ومًوٍ

آيب دػتَسالؼول ًحَُ كحيح ًوًَِ گيشي ثشاي ايي گشٍُ اص ًوًَِ ّب دس آصهبيـگبُ  1-2-1

 ٍخَد داؿتِ ٍ دس اختيبس كبسكٌبى پزيشؽ لشاس داسد؟

 
  ًَِايي دػتَسالؼول ثبيذ حبٍي اعلاػبت هشثَط ثِ ًَع ٍ همذاس ًوًَِ، ظشف حبهل ًو

 ثشچؼت گزاسي لَلِ ّب ثبؿذ.ٍ ...( ٍ ًحَُ كذگزاسي ٍ  SST )ػشم دس  لَلِ 

    

 

 

1-2-2 

 آيب ًحَُ كحيح اًتمبل ًوًَِ ّب هكتَة ؿذُ ٍ دساختيبس افشاد هشتجظ لشاس داسد؟

 

  ايي دػتَسالؼول ثبيذ ؿبهل ًحَُ ثؼتِ ثٌذي ًوًَِ ّب ، ًحَُ اًتمبل، دهبي لبثل لجَل
 دس ٌّگبم اًتمبل( ثبؿذ.

  ُهٌتمل هي گشدد، ايي هَاسد ثبيذ دس ٌّگبم دس هَاسدي كِ ًوًَِ ّب ثيي دٍ آصهبيـگب
 هويضي پشػيذُ ؿًَذ ٍ ًحَُ اًتمبل دس كَست اهكبى هـبّذُ گشدد.

    

 

1-2-3 
 آيب ثشگِ اعلاػبت لاصم ثشاي ّش ًوًَِ ثِ آصهبيـگبُ اسخبع اسػبل هي گشدد؟

 
  ثشگِ اعلاػبت ثبيذ حبٍي كليِ اعلاػبت هَسد ًيبص دس هَسد ًوًَِ خْت اًدبم

 آصهبيؾ ٍ آًبليض ًتبيح ثبؿذ.

    

 

1-3 
 پردازش ي وگُذاری ومًوٍ

    

 آيب هؼيبسّبي سد / پزيشؽ ًوًَِ تؼييي ؿذُ اػت؟ 1-3-1

 
  )ايي هَاسد هوكي اػت هؼيبسّبي ثبليٌي ) هبًٌذ خبسج اص هحذٍدُ ثَدى ػي ثبسداسي

 ٍاضح( ثبؿذ.يب هـخلبت هشثَط ثِ ًوًَِ) ًوًَِ ًبهٌبػت يب ًبكبفي ، ّوَليض 

 

گضاسؽ ؿذُ دس ثشگِ ػًََگشافي دس ػِ هبُ اٍل ثبسداسي،   CRLهمذاس  ▪
 هيلي هتش.  45-84خبسج اص هحذٍدُ 

هشاخؼِ هبدس يب اسخبع ًوًَِ، خبسج اص هحذٍدُ صهبًي هـخق ؿذُ ثبسداسي  ▪
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ّفتِ ثشاي ػِ هبُ  17-14سٍص ثشاي ػِ هبُ اٍل ٍ 6ّفتِ ٍ  13تب  11) 
 دٍم ثبسداسي( 

 ثَدى اعلاػبت ثشگِ ػًََگشافي ًبلق  ▪

)ثبلا سفتي دهب ثِ ػشػت  ٌّگبم اًتمبل ًوًَِ ّب دس ذم سػبيت صًديشُ ػشدػ ▪
  د.(هي ؿَ  Free βHCGهَخت ًبهؼتجش ؿذى ًتبيح تؼت   

 دسخِ ػبًتيگشاد 8-2ػشم ثيؾ اص يك ّفتِ دس دهبيًگْذاسي  ▪

دػتَسالؼول ًوًَِ حدن هَسد ًيبص هٌذسج دسػذم اًغجبق حدن  ًوًَِ  ثب   ▪
ػي ػي  5اٍل ثشاي اًدبم تؼت ّبي ػِ هبِّ گيشي) حذالل حدن ًوًَِ 

 .(ػي ػي هي ثبؿذ  10دٍمٍ ػِ هبِّ 

 ٍخَد ّوَليض ٍاضح   ▪

 ًوًَِ ليپويك ▪

 آٍسي ًوًَِ دس لَلِ داساي ضذ اًؼمبد خوغ ▪

 ٍ ،كذ ًوًَِ ػذم ّن خَاًي اعلاػبت ثشگِ ّوشاُ ثب هـخلبت ثشچؼت  ٍ  ▪
 ثَدى هـخلبت ركش ؿذُ دس ثشگِ اعلاػبتيب ًبكبهل 

 هخذٍؽ ثَدى هـخلبت ثشچؼت ًوًَِ ▪

 ؿكؼتگي يب ًـتي دس ظشف حبٍي ًوًَِ   ▪

 
  

 

 

1-3-2 

آيب صهبى اًتمبل ًوًَِ ّب ثش اػبع دػتَسالؼول كـَسي ٍ ثب دس ًظش گشفتي الضاهبت 

 هشثَط ثِ صهبى چشخِ كبسي آصهبيـگبُ هي ثبؿذ ؟
 

  ثشاػبع ثشًبهِ  (ثبس ػبػت يك 48ّش ػِ ثبس دس ّفتِ )حذاكثش اًتمبل ًوًَِ ّب
صهبى ثٌذي هـخق، كِ ثب ّوكبسي آصهبيـگبُ هٌتخت غشثبلگشي تؼييي ؿذُ 

 اػت، كَست هي پزيشد.

    

  -4 مرحلٍ اوجام آزمایص -3

 

2-1 

     ريش مًرد استفادٌ برای اوذازٌ گیری آوالیت َا

 

2-1-1 

* 

ّب ٍ كيت ّبي هَسد اػتفبدُ ثشاي اًدبم ايي آصهبيـبت اص تبئيذيِ ّبي آيب ػيؼتن 

 هؼتجش ػولكشدي ثشخَسداسًذ
           ِآصهبيـگبُ هٌتخت ثبيذ ثشاي اًدبم ايي آصهبيؾ ّب اص كيت، ثشًبه

ٍ يب تبئيذيِ  ,CE FDAًشم افضاسي ٍ تدْيضات داساي تبئيذيِ ّبي هؼتجش
ٍصاست ثْذاؿت ٍ دسهبى ايشاى اػتفبدُ ًوبيٌذ. )آصهبيـگبُ هٌتخت                

  اص اي ًؼخِ هي ثبيؼت دس ٌّگبم تْيِ ايي هلضٍهبت اص ؿشكت اسايِ كٌٌذُ 
سا دسيبفت ٍ دس هويضي آصهبيـگبُ دس اختيبس هويضيي  تبييذيِ ّبي هَخَد

 لشاس دّذ.(.

    



 

Page 5 of 12                                                                                   HD-GO-00-MN-FO-002-00 

  ػِ هبِّ اٍل ثبسداسي تَػظ ػيؼتن ّبي ثؼتِ ضشٍسي اػت آصهبيؾ ّبي
 ثب كحت هٌبػت دس ػولكشد )دسػتي ٍ دلت( اًدبم گيشد.

 

  ثشاي آًبليت ّبيي كِ ّن اكٌَى دس ػيؼتن ّبي ثؼتِ اًذاصُ گيشي لشاس
هشحلِ دٍم غشثبلگشي(، سػبيت  دس Inhibin A  ٍuE3 )آصهبيـبت ًذاسًذ

ليك ثشًبهِ ّبي كٌتشل كيفيت سٍؽ ّبي ثبص ٍ اخشاي د الضاهبت آصهبيؾ ثب
 .داخلي هَسد تبكيذ اػت

 
ًبليت ّب لبثل لجَل         آآيب هحذٍدُ اًذاصُ گيشي كيت/ ػيؼتن  ثشاي ّش يك اص  2-1-2

 هي ثبؿذ ؟
 

ثبيذ هحذٍدُ اًذاصُ گيشي ثِ اًذاصُ اي ثبؿذ كِ ثذٍى سليك ػبصي ثشاي ّش اًبليت  -
 ثتَاى ًتيدِ سا ثِ دػت آٍسد

    

 

 

2-1-3 

آيب لجل اص اػتفبدُ اص كيت يب سٍؽ خْت اًدبم آصهبيؾ ثشاي هشاخؼيي،              

آصهبيؾ ّبي هشثَط ثِ كحِ گزاسي اٍليِ خْت كيت يب سٍؽ هَسد اػتفبدُ دس 

 آصهبيؾ اًدبم گشفتِ اػت ؟

 
  ٍ ثشسػي اًغجبق ايي ٍيظگي ّب ثب ادػبي ػبصًذُ ٍ ّوچٌيي همبديش لبثل لجَل

ّب حذالل ثبيذ  ثشاي ايي گشٍُ اص آصهبيؾ ّب ثؼيبس هْن اػت. ايي آصهبيؾهدبص 
ثِ گًَِ اي اًتخبة گشدد كِ اص ًظش هحذٍدُ آًبليتيك لبثل اًذاصُ گيشي، حذ 
تـخيق، دسػتي ٍ دلت سٍؽ، اعويٌبى لاصم سا ايدبد كٌذ. )لاصم اػت هيضاى 

 .( دسكذ ًجبؿذ 4، هحبػجِ ؿَد ٍ ثيؾ اص within run ػذم دلت

 

    

     کىترل کیفیت داخلی ي ارزیابی خارجی کیفیت 2-2

2-2-1 

* 
آیا آزمایطگاٌ بروامٍ مطخصی را برای کىترل کیفیت داخلی ایه گريٌ از  -1

 آزمایطات تعریف کردٌ است؟ 

 

 ُثب سػبيت كليِ الضاهبت هٌذسج دس اػتبًذاسدّبي اثلاغي آصهبيـگبُ  ثبيذ آصهبيـگب
 تضويي يك ثشًبهِ ػيؼتن هذيشيت كيفيت داسايهشخغ ػلاهت دس حَصُ 

 ًيض يك ّب آصهبيؾ اًدبم ثشاي آى ثشاػبع ٍ ثَدُ هذٍى ٍ هـخق كيفيت
 ثبؿذ كشدُ تؼشيف داخلي كيفيت كٌتشل ثشًبهِ

. 

  اػتفبدُ اص حذالل دٍ ػغح ػشم كٌتشل ٍ تشخيحب ػِ ػغح ثشاي ّش آًبليت
هَسد اًذاصُ گيشي لاصم اػت. اًتخبة ػغَح كٌتشل ّب ثبيذ ثب ػغَح           

تلوين گيشي ثبليٌي هشتجظ ثبؿذ. تَكيِ هي گشدد ايي كٌتشل ّباص هٌبثغ تدبسي 
 َسد اػتفبدُ ثبؿٌذ هؼتجش خشيذاسي ؿذُ ٍ هؼتمل اص كٌتشل ّبي دسٍى كيت ه

 

 ( ثِ هٌظَس كبّؾ اثش تغييشپزيشي ثيي ػشي كٌتشل ّبLot to lot 
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variability   پيـگيشي اص گشايؾ ّبي دساص هذت دس همبديش كٌتشل ٍ )
(long-term assay drift ٍ تَكيِ هي ؿَد كٌتشل ّب دس همبديش ثبلا )

 تشخيحب ثشاي هلشف يك ػبلِ خشيذاسي گشدًذ.

 
 

  ُهي تَاًذ دس ّش ػشي كبسي يب ثِ تٌبٍة ثشاي كٌتشل كيفي اص           آصهبيـگب
 ًوًَِ ّبي اًذاصُ گيشي ؿذُ لجلي ًيض دس كٌبس كٌتشل ّبي تدبسي اػتفبدُ ًوبيذ

 

  ِاػتفبدُ اص هحذٍدُ ادػبيي كٌتشل ّبي تدبسي فمظ تب صهبًي هدبص اػت ك
َخِ ثِ ًحَُ تؼييي آصهبيـگبُ هحذٍدُ ػذم دلت هدبص خَد سا ثِ دػت آٍسد. ت

 ايي هحذٍدُ ثؼيبس هْن اػت تب هٌدش ثِ سد كبرة ًتبيح ًـَد.

 

 : اسصيبثي عَلاًي هذت كيفيت ػولكشد ثب اػتفبدُ اص سٍؽ ّبي صيش هوكي اػت 

كِ ثشاي هذت عَلاًي ) يك ػبل ( خشيذاسي            کىترل َای تجاری -1
ؿذُ اًذ ثِ ّوشاُ تكشاس تؼذادي اص ًوًَِ ّب كِ لجلا هَسد آصهبيؾ لشاس 

 گشفتِ اًذ 

 

 بررسی مذیان َای اختصاصی آزمایطگاٌ  -2

 
هذيبى ّب ثبيذ دس فَاكل هٌظن ٍ حذالل ػبلاًِ كٌتشل ٍ دس كَست ًيبص هدذدا  -

 هحبػجِ ؿًَذ 

% ديذُ ؿَد يب اًحشاف 10كِ دس ًتبيح،  اًحشاف ثيؾ اص دس كَستي  ▪
%ٍلي ثِ عَس ثبثت ٍخَد داؿتِ ثبؿذ ثبيذ هذيبى ّب هدذدا  10-5

: يب گشايؾ عَلاًي هذت ًتبيح ٍ يب تغييش دس علت هحبػجِ ؿًَذ )
 ػشي ػبخت هؼشف ّب ٍ كيت ّبي هلشفي اػت(

 دس كَست تغييش ػشي ػبخت كيت ّب ٍ هؼشف ّب: -

 40-30هي ثبؿذ  ثبيذ سٍي %5ثيـتش اص  lot to lotدس كَستي كِ ػذم دلت 
 7ًوًَِ كِ ثب ػشي ػبخت لجل هَسد آصهبيؾ لشاس گشفتِ اًذ) حذاكثش ثِ هذت 

دسخِ ػبًتيگشاد( ًگْذاسي ؿذُ اًذ(  ٍ ّوچٌيي كٌتشل  4سٍص دس دهبي يخچبل )
ٍ هيضاى خغب  ّبي هَسد اػتفبدُ ثبيذ ثب كيت لجلي ٍ خذيذ آصهبيؾ ؿذُ

كوتش اص  proportional   ٍconstantهحبػجِ گشدد. دس كَستي كِ خغبي 
ثبؿذ لضٍهي ثِ تغييش هذيبى ّب ًيؼت، دس غيش ايي كَست ثبيذ ثب اػتفبدُ اص  5%

 Deming regression lineسٍؽ همبيؼِ اي ٍ ًتبيح هؼبدلِ ثِ دػت اهذُ اص 
تب صهبًي كِ تؼذاد آصهبيـبت ثِ  تغييشات لاصم دس هيضاى هذيبى ّب اػوبل ؿَد

 اًذاصُ اي ثشػذ كِ ثتَاى هذيبى خذيذ ٍ ٍالؼي سا ثِ دػت آٍسد.
 
 
 

:  ثبيذ ثِ عَس  هبّبًِ كٌتشل گشدد ٍ  اًتظبسٍخَد داسد   MoMثشسػي هذيبى  -
ثبؿذ. خبسج   1.05تب  0.95ػذد ثِ دػت آهذُ يك ثب حذٍد تغييش پزيشي ثيي 
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 -اص ايي هحذٍدُ ضشٍست ثشسػي ٍ حتي ثبصًگشي دس هذيبى MoMؿذى هذيبى 
 .ّب سا هَخت هي ؿَد

 

 بررسی َای اپیذمیًلًشیک  -3

( ٍ Initial positive rate)(IPR)ثشسػي تؼذاد هَاسد هثجت اٍليِ غشثبلگشي  -
 همبيؼِ آى ثب همبديش هَسد اًتظبس دس هٌبثغ هٌتـش ؿذُ 

ؾ ّبي دساص هذت ايي همذاس ثِ كحت ػولكشد سٍؽ آصهبيؾ، گشاي ▪
دس ًتبيح حبكلِ اص سٍؽ ٍ همبديش ًبدسػت هذيبى ّب حؼبع اػت ٍ 

 تغييش آى  اٍليي ًـبًِ افت كيفيت آصهبيؾ هي ثبؿذ.

▪ IPR  ( ًَِ300-500ثبيذ هبّبًِ ٍ ثب اػتفبدُ اص تؼذاد كبفي ًو  )ػذد
 .كٌتشل ؿَد

 بررسی کیفیت عملكرد سًوًگرافیست  -4

سٍص ػًََگشافيؼت ّبي هَسد تبئيذ دس اختيبس  لاصم ايؼت كِ ّوَاسُ فْشػت ثِ -
 آصهبيـگبُ لشاس داؿتِ ثبؿذ

ثِ اصائ ّفتِ ّبي ثبسداسي ٍ NTآصهبيـگبُ ثب دسًظش گشفتي افضايؾ هيضاى  -
 همبيؼِ آى ثب همبديش اػتبًذاسد هي تَاًذ ػولكشد ػًََگشافيؼت سا پبيؾ ًوبيذ

 بررسی طًلاوی مذت عملكرد  -5

 DR & FPRوَدى هيضاى پيگيشي هبدساى ٍ هـخق ً -

 

بررسی تعذاد مًاردی کٍ مجبًر بٍ رد ومًوٍ ي ومًوٍ گیری مجذد  -6
 .ضذٌ است

 ضرکت در بروامٍ ارزیابی خارجی کیفیت -7
 

ثِ دًجبل هؼشفي ثشًبهِ كـَسي تَػظ آصهبيـگبُ هشخغ ػلاهت كليِ آصهبيـگبُ  -
ؿذُ  ّبي هدشي اًدبم ايي گشٍُ اص آصهبيـبت لاص م اػت دس دٍسُ ّبي تؼييي

 ؿشكت ًوبيٌذ.

 
آيب ثشًبهِ كٌتشل ٍ كبليجشاػيَى تدْيضات هَسد اػتفبدُ دس اًدبم آصهبيـبت هغبثك ثب  2-2-2

 دػتَسالؼول ػبصًذُ ٍ ػيبػت ّبي آصهبيـگبُ تؼشيف ؿذُ ٍ اخشا هي گشدد؟
 

  ايي ثشًبهِ لاصم اػت ثشاػبع يك دػتَسالؼول هكتَة اخشا ؿذُ ٍ ًتبيح آى
 ثجت گشدد.

    

آيب آصهبيـگبُ توْيذاتي سا ثشاي پيـگيشي اص ٍلفِ كبس ٍ اًدبم آصهبيؾ دس ًظش گشفتِ ٍ  2-2-3

 هكتَة ًوَدُ اػت ؟

  كَست هي پزيشد.ايي توْيذات ػوذتب دس لبلت تبهيي ػيؼتن ّبي پـتيجبى 

 

  چٌبًچِ ايي ػيؼتن ّب دس آصهبيـگبُ ثشلشاس اػت، ثبيذ ثِ ؿيَُ همتضي ٍ ثِ عَس
هشتت آصهبيـبت لاصم ثشاي اعويٌبى اص ّوخَاًي هغلَة ًتبيح دٍ ػيؼتن اًدبم  
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 ٍ ًتبيح هكتَة ٍ ًگْذاسي ؿَد. 
آيب آصهبيـگبُ توْيذاتي سا ثشاي اعويٌبى اص كحت ًتبيح ثِ دػت آهذُ دس دساصهذت دس ًظش  2-2-4

 گشفتِ اػت 

 

  ،ايي توْيذات هوكي اػت ؿبهل ؿشكت دس ثشًبهِ ّبي اسصيبثي خبسخي كيفيت
اًدبم ثشسػي ّبي همبيؼِ اي ثب ػبيش آصهبيـگبُ ّب ٍ  يب  اػتفبدُ اص هَاد هشخغ ٍ 

 اػتبًذاسدّب ثبؿذ.

 

    

     وتایج حاصل از اوجام آزمایص 2-3

 آيب آصهبيـگبُ همبديش هذيبى آًبليت ّب سا ثشاي خوؼيت هشاخؼيي خَد  تْيِ كشدُ اػت؟ 2-3-1

               همبديش ثِ دػت آهذُ اص ػشي ّبي هختلف ػبخت يك كيت ٍ دس
ديگش آصهبيـگبُ ّبي هختلف هي تَاًذ ثب يكذيگش تفبٍت داؿتِ ثبؿذ. اص ػَي 
تفبٍت ّبي ًظادي ٍ ... دس ثيي هشاخؼيي آصهبيـگبُ ّبيي كِ دس هٌبعك 

خغشافيبيي هختلف ّؼتٌذ هَخت اختلاف دس هذيبى آصهبيـبت  هي گشدد لزا 
آصهبيـگبُ ثبيذ ثب تَخِ ثِ هشاخؼيي خَد ايي همبديش سا تؼييي كٌذ يب ثِ ؿيَُ اي 

ِ خوؼيت هشاخؼيي خَد هٌبػت ًـبى دّذ كِ اص لبثليت تؼوين ايي همبديش ث
 اعويٌبى داسد.

  اػتفبدُ اص هذيبى گضاسؽ ؿذُ دس ثشٍؿَس كيت ّب ثِ ّيچ ػٌَاى ًجبيذ حتي
 ثشاي يك هذت كَتبُ هَسد اػتفبدُ لشاس گيشد.

  ِدس هشاحل اٍليِ پزيشؽ ًوًَِ ّب، دس كَستي كِ ٌَّص تؼذاد ًوًَِ ّب ث
ـگبُ هي تَاًذ ثِ حذًلبة لاصم ثشاي هحبػجِ هذيبى ًشػيذُ اػت، آصهبي

اص هذيبى ّبيي كِ ؿشكت پـتيجبى ًشم افضاس،  حذاكثش ػِ هبُهذت 
هتٌبػت ثب سٍؽ هَسد اػتفبدُ ثشاي آصهبيؾ، دس اختيبس هي گزاسد اػتفبدُ 

 يب                ػلاهت هشخغ آصهبيـگبُ ّوبٌّگي ثب ّب هذيبى ًوبيذ. )ايي
گشدد(. چٌبًچِ پغ اص  هي هحبػجِ هشكض آى تبئيذ ّبي هَسد آصهبيـگبُ

گزؿت ايي صهبى ًوًَِ ّبي پزيشؽ ؿذُ ثِ تؼذاد كبفي ًشػذ، اًدبم ايي 
 ّب ثبيذ هتَلف گشدد. آصهبيؾ

 

  ًوًَِ ثشاي ّش ّفتِ ثبسداسي دس  100ثشاي هحبػجِ هذيبى لاصم اػت حذالل
ّفتِ هَسد آصهبيؾ لشاس گيشد . اص آًدب كِ  18-15ّفتِ ٍ يب  14-11هحذٍدُ 
آًبليت ّبي دس ًوًَِ ّبي هٌدوذ ؿذُ لبثل لجَل اػت، آصهبيـگبُ    پبيذاسي

هي تَاًذ ًوًَِ ّب سا هٌدوذ ًوَدُ ٍ پغ اص كبهل ؿذى تؼذاد هَسد آصهبيؾ  
 لشاس دّذ.

  ُثشاي هحبػجِ هذيبى هي تَاى اص ًوًَِ ّبي هشثَط ثِ خٌيي هجتلا ًيض اػتفبد
 ًوَد.

 سي دس هحذٍدُ هَسد ًظش ًتبيح ثؼيبس هحبػجِ هذيبى اختلبكب ثشاي ّش سٍص ثبسدا
 ثْتشي ايدبد هي ًوبيذ.

  تغييش دس همذاس هذيبى ّب دس ّفتِ ّبي هختلف، هتٌبػت ثب تفبٍتي كِ دس همذاس
 لبثل پيؾ ثيٌي هي ثبؿذ. ٍخَد داسدآًبليت ّب 
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 آيب ًتبيح ثِ دػت آهذُ اص ّش آًبليت ثِ ضشيجي اص هذيبى آى تجذيل هي گشدد؟ 2-3-2

 

  ًِتبيح ثِ دػت آهذُ چِ ثِ كَست ٍاحذ ثيي الوللي يب ٍاحذ خشهي ثبؿذ ، ثبيذ ث
 ضشيجي اص هذيبى تجذيل گشدد.

  ِتبثيش ػبيش فبكتَسّبي هذاخلِ كٌٌذُ هبًٌذ ٍصى هبدس پغ اص ايي تجذيل هحبػج
 خَاّذ ؿذ.

 

    

گشفتِ ؿذُ ٍ هيضاى تبثيش آيب فبكتَسّبي هَثش دس هحبػجِ ًتبيح لجل اص آًبليض ًْبيي دس ًظش  2-3-3

 آًْب هحبػجِ هي گشدد؟

 

  ػَاهل تبثيشگزاس سٍي هحبػجِ همذاس آًبليت ثشحؼتMoM :ػجبستٌذ اص 

صهبى اًدبم آصهبيؾ : تبثيش ػولكشدي آًبليت ّب دس ّفتِ ّبي هختلف هتغيش  -
اػت اهب دس هدوَع دس هذت صهبى تؼييي ؿذُ ثشاي اًدبم تؼت ّبي غشثبلگشي 

 ي ثبليٌي ايي تؼت ّب ثبثت هي هبًذ.حؼبػيت ٍ ٍيظگ

ػي ثبسداسي: ثبيذ ثِ ّفتِ ٍ سٍص تؼييي ؿَد ٍ ثْتشيي ؿكل هحبػجِ صهبًي اػت  -
 كِ ػي ثبسداسي ثِ عَس دليك ٍ ثِ  اػـبس هـخق گشدد. 

دس  CRLًحَُ هحبػجِ ػي ثبسداسي : سٍؽ اػتبًذاسد هحبػجِ ثب اًذاصُ گيشي  -
 ػًََگشافي اػت.

ش هبسكشّب ي ػًََگشافي ثشاي تؼييي ػي ثبسداسي اػتفبدُ حتي الاهكبى اص ػبي -
ًگشدد. دس غيش ايي كَست حتوب ثبيذ هبسكش هَسد اػتفبدُ دس گضاسؽ ػًََگشافي 

 ليذ ؿَد.
 

    

آيب ػَاهل هذاخلِ گش دس هحبػجِ ًتبيح دس ًظش گشفتِ ؿذُ ٍ دس هحبػجبت ًيض دس ًظش گشفتِ  2-3-4

 هي ؿًَذ ؟

 

  : ايي ػَاهل ػجبستٌذ اص 

 ٍصى هبدس -

 ًظاد هبدس -

 ػبثمِ اثتلا ثِ ديبثت ٍاثؼتِ ثِ اًؼَليي  -

 ػيگبس كـيذى هبدس -

 اػتفبدُ اص سٍؽ ّبي كوك ثبسٍسي -

 
  ِهوكي اػت دس هَاسدي چٌذ ثبس اكلاح ثِ ػلت ٍخَد ػَاهل هتؼذد ٍخَد داؿت

 ثبؿذ

    

2-3-5 

* 
 اثتلاي خٌيي اػتفبدُ هي گشدد؟اص چِ ًشم افضاسي ثشاي هحبػجِ سيؼك 

  آيب ًشم افضاس اص يك ؿشكت هؼتجش خشيذاسي ؿذُ اػت ٍ لشاسداد پـتيجبًي ثب

 ؿشكت هٌؼمذ گشديذُ اػت. 

آصهبيـگبُ ثشاي پـتيجبًي ٍ ػبيش خذهبت لاصم ثبيذ ثب ؿشكت ًشم افضاسي پـتيجبى  -
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 .لشاسداد هؼتوش داؿتِ ثبؿذ

 

  هؼتجش ػولكشدي داخلي يب ثيي الوللي هي ثبؿذ؟آيب ًشم افضاس داساي تبئيذيِ ّبي 

يك ًؼخِ اص تبئيذيِ ّبي هشتجظ ثبيذ اص ؿشكت پـتيجبى دسخَاػت ؿذُ ٍ  -
 تَػظ آصهبيـگبُ ًگْذاسي ؿَد.

 
 آيب ثشًبهِ اي ثشاي تلذيك ػولكشد ًشم افضاس تؼييي ؿذُ ٍ اخشا هي گشدد؟ 

 
دٍ ػغح كٌتشل ثبيذ ثتَاى ثِ هٌظَس اعويٌبى اص ػولكشد ًشم افضاس ثب اػتفبدُ اص  -

، ػي هبدس ٍ ػي ثبسداسي،          NTٍ ثب ثبثت ًگْذاؿتي   250/1دس حذ سيؼك 
 آٍسد.ثِ دػت  %10ػذم دلت كوتش اص 

 
   ُثشاي پبيؾ ػولكشد ًشم افضاس لاصم اػت كليِ هَاسد  ثب سيؼك ثبلا سا ّوَاس

 پيگيشي ًوَد.

   آيب ًشم افضاس اهكبى هحبػجِ هذيبى ّش آًبليت سا ثب دس ًظش گشفتي سٍؽ هَسد

 اػتفبدُ دس آصهبيؾ داسد؟

 

 ,RIAًشم افضاس هَسد اػتفبدُ ثبيذ ثب دس ًظش گشفتي ًَع سٍؽ اًدبم آصهبيؾ )  -

CLIA,…هذيبى سا ثشاي ّش آًبليت هحبػجِ ًوبيذ ) 

 

  -6 مرحلٍ پس از اوجام آزمایص -5

     گسارضذَی وتایج 3-1

آيب ًتبيح آصهبيؾ ظشف هذت صهبى تؼييي ؿذُ ثِ پضؿك اسخبع كٌٌذُ گضاسؽ     3-1-1

 هي گشدد؟
  توبهي آصهبيؾ ّب  ثبيذ دس هذت ػِ سٍص كبسي پبػخ دادُ ؿَد. ) ايي ػِ سٍص اص

صهبى ًوًَِ گيشي تب صهبى تحَيل گضاسؽ ثِ هشخغ تؼييي ؿذُ دس دػتَسالؼول 
 كـَسي اػت(.

 

    

3-1-2  
 آيب ثشگِ گضاسؽ حبٍي اعلاػبت لاصم ٍ كبفي ثشاي پضؿك ثبليٌي هي ثبؿذ

 

 

 : ايي اعلاػبت ؿبهل 

 ًبم ٍ ًبم خبًَادگي، تبسيخ تَلذ، تبسيخ ٍ ؿوبسُ پزيشؽ آصهبيـگبُ   -
 يب كذ اختلبكي ًوًَِ، ًبم پضؿك دسخَاػت كٌٌذُ، تبسيخ ًوًَِ گيشي   
 ،اعلاػبت هشثَط ثِ ثبسداسي )ػي هبدس، ػي ثبسداسي، ٍصى هبدس   

     (CRL)،NT  ثشحؼت (mmًبم ػًََگشافيؼت ،) 
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            SIًتبيح آصهبيؾ ؿبهل همذاس ػذدي غلظت )كِ لبثل سديبثي ثِ ٍاحذّبي  -
 MoMثبؿذ ( ٍ همبديش تفؼيشي ثِ 

 Low /High risk   :risk cut-off تفؼيش ًتبيح دس ػِ هبُ اٍل ثِ كَست: -

level  تؼييي سيؼك اختلبكي  هبدس ثشاي اثتلا خٌيي ثِ اختلالات ٍ
 :   Low /High riskت كشٍهَصٍهي )تشيضٍهي( ٍ دس ػِ هبِّ دٍم ثِ كَس

risk cut-off level  ٍسيؼك اختلبكي هبدس 

 
 

ثبؿذ ٍ كليِ هَاسد هثجت آيب دػتَسالؼول ثشخَسد ثب هَاسد ثحشاًي دس آصهبيـگبُ هَخَد هي  3-1-3

 غشثبلگشي ثلافبكلِ ثِ پضؿك اسخبع دٌّذُ گضاسؽ هي ؿًَذ؟

 

  ِتوبهي ًتبيح هشثَط ثِ هَاسد هثجت غشثبلگشي ثبيذ ثِ ػٌَاى يك ًتيد
هحؼَة ؿذُ ٍ هي ثبيؼت تَػظ آصهبيـگبُ  (Critical Valueثحشاًي)

هشكض  اًدبم دٌّذُ ثِ كَست تلفٌي ثِ پضؿك هتخلق اسخبع دٌّذُ ٍ يب
 ثْذاؿت ؿْشػتبى اعلاع دادُ ؿَد. 

 

    

 آيب هَاسد ثحشاًي گضاسؽ ؿذُ ثجت هي گشدًذ؟ 3-1-4

                  ٍ ُكليِ هَاسد گضاسؽ ؿذُ ثبيذ ثب ركش ًبم فشد گضاسؽ دٌّذ
 گضاسؽ گيشًذُ،  ػبػت ٍ تبسيخ ٍ ًحَُ اسائِ گضاسؽ ثجت گشدد 

    

ؿفبّب گضاسؽ ؿذُ ، ًؼخِ كتجي ثشگِ آصهبيؾ ًيض اسػبل         آيب ثشاي هَاسد ثحشاًي كِ  3-1-5

 هي گشدد؟

 پضؿك اعلاع ثِ ًيض كتجب اًذ ؿذُ اسائِ ؿفبّي  كِ ًتبيدي كليِ اػت لاصم 
 ؿَد سػبًذُ كٌٌذُ اسخبع

    

     وگُذاری ومًوٍ َا ي گسارضات 3-2

 ًگْذاسي هي گشدد؟آيب ًؼخِ اي اص ًتبيح ثِ هذت لاصم دس آصهبيـگبُ  3-2-1

  ػبل دس  5ًؼخِ اي اص ًتبيح )الكتشًٍيك يب كبغزي( ثبيذ ثِ هذت حذالل
 آصهبيـگبُ ًگْذاسي گشدد.

 

    

 

 

3-2-2 

 آيب ثشًبهِ اي ثشاي پيگيشي ًتبيح پش خغش ٍ كن خغش غشثبلگشي ٍخَد داسد ؟

 

  آصهبيـگبُ ثبيذ ثشاي ثِ دػت آٍسدى همبديش ٍالؼيDR   ٍFPR  كليِ هَاسد

 .هثجت غشثبلگشي خَد سا پيگيشي ًوبيذ

    

 

3-2-3 
آيب ثبليوبًذُ ًوًَِ ّب دس هذت صهبى تؼييي ؿذُ ٍ ؿشايظ هٌبػت هحيغي ًگْذاسي 

 هي گشدًذ ؟
  پغ اص اًدبم آصهبيؾ، ثبلي هبًذُ ًوًَِ ّب ثبيذ دس ؿشايظ هٌبػت )دهبي هٌْبي

ًگْذاسي ؿَد تب دس كَست لضٍم هبُ  18 حذالل هذت دسخِ ػبًتيگشاد( ثِ 20
 اًدبم تؼت ّبي ثيـتش ثش سٍي آًْب كَست گيشد.
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 کارکىان-4
 

آيب هؼئَل فٌي ٍ كبسؿٌبػبى هؼئَل اًدبم ايي گشٍُ اص آصهبيؾ ّب دٍسُ ّبي  4-1

 آهَصؿي لاصم سا خْت آؿٌبيي ثب الضاهبت فٌي هشتجظ سا ديذُ اًذ ؟

 
   هؼئَل فٌي ٍ كبسؿٌبع هؼئَل اًدبم ايي گشٍُ اص آصهبيؾ ّب دس آصهبيـگبُ ثبيذ

دٍسُ ّبي آهَصؿي تؼييي ؿذُ دسايي صهيٌِ سا كِ تَػظ ٍصاست ثْذاؿت ٍ يب هشاكض 
هٌتخت آى اسائِ خَاّذ گشديذ، گزساًذُ ٍ گَاّي هشثَعِ سا خْت هـخق ًوَدى 

 ّبي فشكت ايدبد هؼئَليتي اػت كلاحيت احشاص ؿذُ دسيبفت ًوَدُ ثبؿٌذ. ثذيْ
 ػْذُ ثِ آصهبيـبت ايي ثب هشتجظ كبسكٌبى كلاحيت تبئيذ ٍ خذهت حيي آهَصؿي
 .ثبؿذ هي فٌي هؼئَل

 

    

 دس ًبتَلَطي پشُ يب صًبى هتخلق ثب ضشٍسي ّبي هـبٍسُ اًدبم ثشاي آيب توْيذاتي 4-2

 اػت؟ ؿذُ گشفتِ ًظش
 

 ًُبتَلَطي كبحت ًظش ثشاػبع يك  پشُ يب صًبى ثبليٌي هتخلليي ثب ثبيذ آصهبيـگب
 گضاسؽ يب دسخَاػت خلَف دس ؿذُ هغشح اثْبهبت تكليف ثشًبهِ هذٍى خْت تؼييي

 هـَست ثبليٌي ًوبيذ. آصهبيؾ

 

    


