
                                                                                  سلامت جنین شیوه نامه تضمین کیفیت آزمایش های غربالگری

 قبل از انجام آزمایش - 1

به پرسنل پذیرش آزمایشگاه و آزمایشگاه های ارجاع طی نامه و آموزش های کتبی و شفاهی تمام اطلاعات در خصوص  آماده سازی بیمار:  : 1-1

 Quad(،   روز 5و  هفته  17هفته تا  15)   Triple markerهفته و شش روز ( ،  13هفته تا  11)  Double markerهفته مناسب بارداری برای 

marker  (15  انجام شده است. هنگام پذیرش تمام اطلاعات لازم مطابق فرم  روز 5و  هفته  17هفته تا ) به  پرسشنامه غربالگری سلامت جنین

 )تاریخ انجام سونوگرافی می بایست همان روز انجام آزمایش تا حداکثر چند روز قبل باشد(  همراه آخرین جواب سونوگرافی دریافت می گردد. 

رسنل نمونه گیری و آزمایشگاه های ارجاع دهنده نمونه آموزش های به صورت کتبی در قالب کتابچه به پنمونه مورد نیاز  نمونه گیری:   :1-2

تریپل میلی لیتر خون لخته،  3: دابل مارکر ، بیمار نیاز به ناشتا بودن ندارد، حجم خون مورد نیاز برای آزمایش راهنمای آزمایش ها داده شده است

 ( خون لخته می باشدمیلی لیتر  4: کواد مارکرمیلی لیتر خون لخته،  3: مارکر

 یا مایع آمنیوتیک مورد قبول می باشد EDTAسرم و پلاسمای  AFPبرای آزمایش به تنهایی 

   جداسازی، نگهداری و ارسال نمونه:  :1-3

به پرسنل بخش جداسازی و آزمایشگاه های ارجاع دهنده نمونه آموزش های لازم در خصوص جداسازی، نگهداری و ارسال نمونه  جداسازی: :  1-3-1

 25تا  15نمونه خون پس از نمونه گیری حداکثر نیم ساعت در دمای اتاق ) ، کتابچه راهنمای آزمایش ها داده شده استدر قالب  به صورت کتبی 

سرم مورد نیاز برای دابل  . سانتریفوژ شده و جداسازی انجام شود دقیقه   15تا  10به مدت   3500rpm تا  3000 و در دورده  سانتیگراد( نگهداری ش

برای جداسازی   ، لیپمیک نبوده و ایکتریک نباشد.همولیز واضح نداشته که میلی لیتر  2میلی لیتر، کوادمارکر   5/1میلی لیتر، تریپل مارکر  5/1مارکر 

حاوی نام و نام خانوادگی، سن  برچسب مناسب حداقل   بهتر است استفاده شود و می بایست ، با درب لوله مناسبمتر میلی  75x13در لوله 

 بیمار، شماره شناسایی و یا بیشتر شامل زمان وتاریخ نمونه گیری و جداسازی باشد. 

 .دقیقه می باشد 15به مدت  rpm 3500بلافاصله بعد از نمونه گیری در دور و مایع آمنیوتیک حاوی خون   EDTAجداسازی پلاسمای 

دمای   یا  -c 20.و شش ماه در دمای  c 8-2.در دمای روز 3 ،پلاسما و مایع آمنیوتیک و  حداکثر پنج روزسرم برای نگهداری  نگهداری:   : 1-3-2

 مناسب است پایین تر

و نمونه  ی و ارسال نمونه ها اگر مسافت کوتاه است ) کمتر از دو ساعت ( استفاده از یخ ژل برای بسته بند بسته بندی و ارسال نمونه::  1-3-3

و اگر طی مسافت بیش از  مناسب است  ،در سه لایه پوشش حفاظتی در دمای یخچالی ) دما تحت کنترل باشد ( درون یونولیت یا فلاسک نمونه ها 

یونولیت یا فلاسک حمل نمونه می تواند کنار یخ ژل زیاد ) برای تامین دمای یخچالی ( یا  ، نمونه در سه لایه پوشش حفاظتی درون دو ساعت است

کنار یخ خشک به صورت منجمد منتقل شود. ) مقدار کافی یخ خشک استفاده شود و توجه داشته باشید حجم یخ خشک در فضای بسته یونولیت یا 

   (   ساعت نصف می شود  24فلاسک حمل نمونه در دمای محیط، هر 

با برگه درخواست کاملاً انطباق داشته باشد و  برای جداسازی نمونه های ارجاع داده شده می بایست مشخصات بیمار ثبت شده بر روی برچسب لوله 

 می بایست پیگیری جهت رفع اشکال موجود اقدام شود. در غیر اینصورت

 

 (1  ) 



نام به ندرت اتفاق می افتد از سوی بیمار یا آزمایشگاه ارجاع، درخواست تغییر اطلاعات داده می شود که شاید به دلیل تبدیل نام مستعار به 

یا تغییر نام خانوادگی، سن بیمار یا هر اطلاعات دیگر، که می بایست طی یک نامه رسمی از سوی  آزمایشگاه ارجاع و یا یک  شناسنامه ای 

 واست رسمی از سوی بیمار باشد. درخ

 مرحله انجام آزمایش -2

  AFP ،BhCG ،  Free Estriol،  Inhibin-A،  Papp-A  ،Free BhCGبرای تمام آزمایش های مربوط به غربالگری جنین شامل : کنترل داخلی: 2-1

رل های روزانه تشده و منحنی لوی جنینگ رسم شده و با قوانین وستگارد تفسیر روزانه پس از ورود کنحداقل دو سطح کنترل در هر نوبت کاری انجام  

 .انجام می شود 

، حد ( AMR)کیت های مورد استفاده از نظر محدوده قابل اندازه کیری راستی آزمایی :  (Verification)   کیت ها   راستی آزمایی :  2-2

   انجام می گردد.  سالی یکبار  (Trueness)روش  و درستی (Precision)، دقت(LOD)تشخیص

% حداکثر دامنه سنجش کیت مورد استفاده را انتخاب کرده و رقت  95غلظتی از نمونه سرم که حدود (: AMRمحدوده قابل اندازه گیری )-2-2-1

به طوریکه آخرین رقت محاسبه شده از غلظت اصلی کمی بالاتر از و ...   256/1،  128/1،  64/1،  32/1،  16/1،   8/1،  4/1،  2/1های متوالی  

 م و سپس سنجش مقدار رقت های تهیه شده را به دست می آوریم و با استفاده نرم افزار آماری  ( را تهیه می کنی %5) حداقل دامنه سنجش 

 .های به دست آمده یا با غلظت های اندازه گیری شده به دست می آید  OD( میان نتایج غلظتی محاسبه شده با  2Rهمبستگی ) 

محاسبه شود. برای   LODبه دست آید و سپس   LOBابتدا می بایست  CLSI EP17-2003از شیوه نامه با استفاده  (: LODحد تشخیص )-2-2-2

  SDو بار در یک دور یک روز سنجش شده  20(  Universal diluentو الیزا ) کالیبراتور صفر،   CLIA    ،ECLIAدر روش های  LOBبدست آوردن 

از کوچکترین غلظت  LODو برای بدست آوردن     blank+1.65* SD blankLOB=Meanبدست می آید  LOBو با فرمول زیر میانگین محاسبه شده 

 LODرا محاسبه کرده و از فرمول زیر   SDنوبت کاری هر بار سنجش انجام شد و  4کالیبراتور یا نمونه ای که نزدیک به آن باشد استفاده کرد که در 

   blank      LOD=LOB+1.65 SD  بدست می آید. 

که مقدار آن در حد نزدیک به مقدار گفته شده برای دقت درون دور بروشور  م یک نمونه سر Within Runبرای بررسی  (:  precisionدقت ) -2-2-3

بدست آمده می  CVمحاسبه می شود که  CVو    SDبار در یک نوبت کاری انجام می شود و از نتایج بدست آمده  20کیت باشد انتخاب شده  و 

محاسبه  CVو  SD، کاری انجام شده است از دو سطح کنترل که در بیست روز Between Runبرای بررسی  کمتر یا برابر ادعای کیت باشد. بایست  

   می شود می بایست کمتر یا برابر ادعای کیت باشد. 

برای بررسی صحت سه نمونه برای دابل مارکر و سه نمونه برای کواد مارکر به آزمایشگاه معتبر در زمینه  (:Truenessدرستی روش )  -2-2-4

 ( بررسی می شود.  R2ارسال می شود و بین هر شش آزمایش همبستگی ) غربالگری سلامت جنین 

 AFP ، BhCG  ، Free Estriol ، Inhibin A    ،Freeشامل برای تمام آزمایش های غربالگری سلامت جنین  : Run control: استفاده از 2-3

BhCG  ،Papp-A   که روزانه تعدادی از هر کدام آن ها روز بعد تکرار می شود ( و به صورت سه ماه یکبار از نظر همبستگی R2  .بررسی می شود) 

  9/0که می بایست در محدوده تغییرات بین  به دست می آید Benetechاز طریق نرم افزار مقادیر مدیان ماهانه   محاسبه مقادیر مدیان:   :2-4

 باشد.   1/1تا 

 

 (2 ) 



مورد    هر آزمایش  SDI ، CV   ،Deviationشرکت کرده و ن( ا )پیشگام ایرانیسالیانه دو بار برنامه ارزیابی خارجی کیفیت : EQAS: شرکت در  2-5

 SDI ، CVبار ارزیابی انجام می گردد و  12که سالیانه   BhCGو  AFPبرای دو آزمایش  RIQAS. شرکت در برنامه ارزیابی خارجی بررسی قرار می گیرد 

 و ... مورد بررسی قرار می گیرد.  Deviationو 

بل مارکر، تریپل مارکر و کواد  ا( در د  OSBو  T21 ، T18  ،T13  ،SLOS(  تعداد موارد مثبت ) Initial Positive Rate) IPR   : IPRمحاسبه     : 2-6

 می گردد.تحلیل ماهانه   بدست آمده و %IPRمارکر به کل تعداد مراجعات بررسی شده 

موارد  تمامماهانه برای  FPR(False Positive Rate)و  DR( Detection Rate)  شاخص های   : بررسی طولانی مدت عملکردآزمایشگاه: 2-7

با تمام بیماران )دارای ریسک مثبت( و درصدی از بیماران  ( در دابل مارکر، تریپل مارکر و کواد مارکر  OSBو  T21 ، T18  ،T13  ،SLOSمثبت )

 محاسبه می گردد.%FPRو  %DRکل تعداد مراجعات بررسی شده شده وسلامت نوزاد سوال شده ونسبت به ه  دارای ریسک منفی تماس گرفت

تجهیزات مورد استفاده مطابق برنامه انجام می شود، به این صورت که حداقل  انجام نگهداشت و کالیبراسیون :  نگهداشت و کالیبراسیون :  2-8

 .گیردمی کالیبراسیون صورت سرویس و سالی یک بار 

تصدیق عملکرد نرم افزار از نظر صحت محاسبه سن بارداری، و (  Benetech)معتبر بوده  نرم افزار: نرم افزار معتبر و تصدیق عملکرد نرم افزار: 2-9

 می گردد.کنترل هم نرم افزار انجام شده و پس از هر بار به روز رسانی هر روز کاری  سن مادر و ... 

 از انجام آزمایش  بعد - 3

می باشد و به صورت   AFP،Free estriol،BhCG،Papp-A،Free BhCGشامل  LIS جواب های وارد شده با سیستم: : کنترل نتایج وارد شده 3-1

 توسط فرد دیگر کنترل می شود.پس از ورود در نرم افزار  که آزمایش اخیر می باشد  Inhibin-Aدستی آزمایش 

کننده اولیه و تمام اطلاعات وارد شده توسط فرد وارد  :   Benetech:کنترل اطلاعات وارد شده از پرسشنامه و گزارش سونوگرافی در نرم افزار 3-2

 توسط فرد تایید کننده قبل از امضاء مسئول فنی کنترل می شود.

مگر در مواردی که خود آزمایشگاه ارسال کننده در   انجام گردد ساعته  72دهی آزمایش ها با رسم منحنی حداکثر جوابکنترل زمان جوابدهی: :  3-3

 ارایه اطلاعات نقص داشته است.

  -c 20.آزمایش به مدت شش ماه در دمای  پس از انجام های مثبت منفی یک هفته و نمونه  نمونه های سرمینگهداری نمونه ها:   : 3-4

 نگهداری می شود.

کار غربالگری از اولین روز  منحنی های سال و 15نتایج آزمایش حداقل به مدت  : نگهداری نتایج آزمایش ها و منحنی غربلگری سلامت جنین: 3-5

 با نرم افزار نگهداری می شود. 
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