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 SOP BS-III: شماره

 اول :ويرايش COVID-19مراحل مختلف عملیات برای تست مولکولی  : SOPعنوان

  1398اسفند  تاريخ:   های تنفسیکارگروه بیماریتهيه کننده: 

 3 از 1 :شماره صفحه 3  :تعداد صفحات

 

های مولکولی مختلف انجام آزمون مراحل Standard Operating Procedure (SOP)روش عملياتی استاندارد   

 (COVID-19)ويروس  روناوهای تنفسی مشکوک به کبرای نمونه

 

هننای ویروسننی ایننراج و اش مننم هننای تنفسننی و تظننت شبننارت گنن ک  بیمنناریایننم متنندولوای بننا کوگننه کننارگروه ویننرو  

 وراهننای میکروبیولننوای یم اسننت بننا اسننتفااه از   ننر SOPویننرو  گناسننی ایننراج تتینن  و تنندویم گرایننده اسننت  ایننم 

 های کشورهای پیشرفت  ار حال اش ام می باگد اقت ا  گرایده است  ک  ار  زمایشگاه مولکولی

: بیشننتریم مننوارا مک ننت کننامن و یننا منفننی کننامن ار ایننم (Pre-Amplification)مراحننل ق ننل از اش ننام   زمننوج یننا   -الننف

هنای  لن   اقنت کنافی را م ن ول شمنوا  ار بسنیاری از منوارا شموشن اهند  ابتندا بایند بن  لولنو مظتنوی شموشن  مرحل  رخ منی

-اارای ح م بنا  بنواه و ار حقیقنت عمندتاو حناوی بنتاد هسنتند و شماینندت واقتنی ترگنظات بخنه تظتناشی رین  بیمنار شمنی

پس حندوا ی  لن  بنا ح نم برابنر سنرم فیتیولنوای مخلنو  و سنباگد  اگر امکاج تکرار شموش  میسر شیسنت  بتتنر اسنت شموشن 

هننای رویننی  از مننای  اشتتننایی لولنن  کنن  حنناوی سننلول  سنناشتریفوا گننوا  بتنند از اور ریخننتم مننای 4000اقیقنن  ار اور  10

 است برای استخراج شموش  مورا شبر استفااه گوا   WBCپوگشی و 

<1210 ا ی ویننرو  بسننیار بنن (Load)هننای تنفسننی از بیمنناراج اارای علیننم بننالینی  بتبنناو اارای بننار شموشنن  نکتۀۀم مهۀۀ :

copy/ml) بواه و ب  مظن  بناز گندج ار لولن  بنرای اش نام عملینات اسنتخراج  احتمنال فراواشنی بنرای  نروج  یروسنل هنا از )

هنای م ناور ودنوا اارا و احتمنال ای ناا  لنواگی متقابنل لول  و ششت  شتنا بنر روی مظنی  و کنف هنوا و احیاشناو بنر روی لولن 

(Cross contamination) هننای ویننرو  گناسننی متت ننر مننورا تودنن   زمایشننگاه 2012ر با سننت  ایننم مسنن ل  از سننال بسننیا

ای از سننایر هننای تنفسننی ار زیننر هننوا دداگاشنن بننرای شموشنن  Pre-Amplificationبننواه و بنن  همننیم لظننا   اش ننام مراحننل 
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کنتنرل منفنی  1لن  حناوی شموشن   لو 6ینا  5هنای متتندا هبن  ازای هنر ها بسیار ضروری است و اسنتفااه از کنتنرل منفنیشموش 

باگنند کنن  بنن  مظنن  دفننت اسننتکه بننرای ایننم عملیننات مننی 2گننراا  شکتنن  متننم ایگننر اسننتفااه از  زم اسننت( توهننی  مننی

 لننواگی واضننی و یننا مشننکوه بننواج بنن   لننواگی اسننتکه  اسننتکه رویننی اور ریختنن  و از اسننتکه ددینند و تمیننت زیننری 

منی باگند  سن ر بنروز منوارا فنراواج مک نت کنامن  GLPاضنی کن  ار  امتنداا گنراا  عندم رعاینت اینم شکنات  واستفااه منی

  واهد گد  

  چنننداج شگراشننی ار   ننو  Real time PCR: بننا تودنن  بنن  ماهیننت بسننت  بننواج رو  Amplificationمرحلننو  -ن

پلرهای شنو و ینا و شینت اسنتفااه از سنم GLP لواگی ار حنیم اش نام  زمنوج مت نور شیسنت  هنرفاو تودن  عتینتاج را بن  رعاینت 

باگند کن  الینل عمندت منی Pipetting Errorشمایند  بیشنتریم  ینای  زمایشنگاهی ار اینم مرحلن   کنالی ره گنده دلنر منی

ای ( و یننا او مرحلنن Intra-assayای ههننای یننح مرحلنن ار پاسنن  Variationهننای مک ننت و یننا منفننی کننامن و شیننت بننروز پاسنن 

 گراا  ( میinter-assay -هار هورت تکرار م دا تست

بایند بن  اهنول ت تین  و تظلینل شنرم افنتار  PCR  Real timeهنای: ار مرحلنو  شنالیت پاسن Post amplificationمرحلنو  -ج

بیمناری کنن  احیاشنناو از  (Follow up)بن   ننوبی مسنل  بننوا  و بنوییه ار ویننان ودنوا  زمننوج کمنی هبننرای ارزینابی و پیگیننری 

 -Semiکمننی و یننا  -( بیمننار بتنننواج رو  شیمنن Cycle of thresholdه Ctگننده اسننت( بتننواج از وی چننند شموشنن  ا نن  

quantitative   استفااه شموا 

ار پاسنن   Ctمننوج ار کشننور ودننوا اارا  بسننیار منیقننی اسننت کنن  بنن  عنندا زاز  ش ننایی کنن  مظنندوایت ار افتننات اش ننام  

منکلو مک نت ضنتیف و ینا مشنکوه و   ( و ینا پناییم بنواج مینتاج  ج هبنار ها اگاره شمواه و برای تغیینرات بنا  بنواج  ج ه زموج

 با ی ویرو ( ارای  طریق و اعلم شبر شموا  

 توجه

مننی گراشنند و ااشینناو  PCRای ار شموشنن  گیننری: او و الیننا  پن نن  باعننن متننار مکاشیسننم هننای پن نن عنندم اسننتفااه از سننوان -1

و ینا  زاا شمنواج سنلول هنای حناوی وینرو  را بن   نوبی شداگنت  و سن ر  Releaseهنای پلسنتیکی  قندرت بر ل  سنوان

 گراشد  کاهه میتاج بار ویرو  برای اش ام استخراج می

 عدا استکه از ابتدا تا اشتتای عمل استخراج  2استفااه از  -2

شمننواج  شتننا و مخلننو   (Reagent)بننرای شگتننداری مننواا م ننرفی  Clean Roomاسننتفااه از مظییننی دنندا بنن  عنننواج  -3

 باگد   PCR و یا استگاه RNA/DNAار ایم اتاد ب  هیچ ود  ش اید ااری از   Master Mixبرای تتیو 
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هننورت  Amplificationار اتنناد  PCR Workstationباینند ار زیننر  RNA/DNAبننا  Master Mixمخلننو  شمننواج  -4

 پ یرا  

5- Work-flow Direction  هننا تنناب  هننا و بننیم اتننادو  ننروج و تننراا افننراا ار اتننادباینند بنن  شظننوی رعایننت گننراا کنن  وروا

هنم بنرای شموشن  و هنم بنرای افنراا اسنت اشندرکار باگند  بینور مکنال بن  هی ودن  وسنایل و ینا منواای از  Biosafetyضواب  

 ش اید بشوا   clean roomهای ایگر وارا اتاد

ودنوا ااگنت  باگند و فبنای اتناد اارای فشنار منفنی  Hepaبنا فیلتنر  II -ار اتاد استخراج بایند حنداقل ینح هنوا کنل  -6

 گده باگند   (Seal)موم  ها بست  و متر وو یا ار هورت عدم ودوا امکاشات  تمامی پن ره

ق ل از وروا ب  هر اتاد بتتر است یح شوار یا    قرمت فاهلو بیم مظی  تمیت و ککیف را مشخص شماید  ق ل از ایم    قرمت   -7

 ی مخ و  اتاد و شیت گاج ا ت ا  یافت  استفااه گراا و پس از اتمام کار  گاج یک ار م ر  اور ریخت  گوا  باید از امپای

یا مک ت ضتیف باگند( شوع  های تنفسی ک  پتاشسیل مک ت بواج هوتود : یکی از متمتریم فاکتورها ار منفی کامن بواج شموش  -8

 شموش  و طریق  شگتداری و مظل  ج است 

 

 و تدوين:تهيه 

نیرکزتحقيقات ويروس شناسی باليمهای ويروسی ايران                                     شبکه تحقيقات بيماری  
 

های ویروسی ایراجگ ک  تظقیقات بیماری    

تداگت  ششگاه علوم پتگکی تتراج  ااششکده بتتراج  بلوار کشاورز   یاباج قد   اا ار : 

021-88992660سوم   تلفم: سا تماج شفیسی  ط ق   

 

ویرو  گناسی بالینیرکتتظقیقات م  

 ار : تتراج  بلوار کشاورز   یاباج قد   ااششگاه علوم پتگکی تتراج  ااششکده بتداگت  

021-88992660سوم   تلفم: سا تماج شفیسی  ط ق   

 
 


