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

 : در کتاب ارزش نسبی خدمات سلامتخدمت  عنوان

 805119ملی  ، با کد(RNAستخراج و ا RT-PCR)انجام  COVID-19 یشگاهیآزما صیگلوبال تشخ آزمایش

 به روش مولکولی تغییر یابد.( COVID-19) پیشنهاد می شود نام خدمت به آزمایش گلوبال تشخیص آزمایشگاهی  

 (:LOINC) لوینک در سیستمشرح خدمت آزمایشگاهی معادل 

ecimen by NAAPresence) in Respiratory Sp[ 19) RNA-(COVID 2-Cov-SARS  نام کامل در سیستم لوینک

with probe detection  94500-6 با کد. 

 

 : ب( تعریف و تشریح خدمت مورد بررسی

بر روی نمونه های مختلف دستگاه تنفسی، روش تشخیص آزمایشگاهی  19-کوویددر حال حاضر انجام آزمایش تشخیص مولکولی 

د یبر اساس کشف توالی اختصاصی اس 19-کوویدتلا به تائید قطعی اب است. 19-کوویداستاندارد طلایی تشخیص بیماری  وقطعی 

تاکنون نواحی مشخصی در ژن  و در صورت لزوم تائید آن از طریق تعیین توالی است. RT-PCRنوکلئیک ویروس به وسیله روش 

 به عنوان هدف مورد استفاده قرار گرفته اند. RdRpو  E ,N ,Sهای 

مچنین روشی بسیار قدرتمند . هرودبیان ژن به کار می و کیفی یهای کمّر بررسیتکنیکی است که به طور گسترده د RT-PCRروش 

، فراهم شدن امکان بررسی تکثیر Real-time PCR  های موجود در یک نمونه است. ویژگی کلیدیویروس شناساییو حساس در 

باشد. قدرت می (fluorescent reporters) همزمان با انجام گرفتن آزمایش و با استفاده از گزارشگرهای فلوئورسنت DNA قطعات

 مختلف تشخیصی، جای  آزمایشهایهای تکثیرشده دارد. این تکنیک در سیگنال فلوئورسنت تولیدشده ارتباط مستقیمی با مقدار مولکول

PCR  عادی را گرفته است. 

 جهینت کی ست،یدر چرخش ن روسیو نیکه ا یدر مناطق 19-دیکوو روسیو صیتشخ یبهداشت، برا یسازمان جهان هیتوص بر اساس

 یاختصاص روسیو نیا یاز آنها برا یکیکه حداقل  روس،یحداقل دو هدف متفاوت در ژنوم و یبرا یمولکول صیتشخ شیمثبت آزما

 شیکه با آزما 19-دیکوو روسیو و روسهایبتاکرونا و نیهدف مشترک ب یتوال کی یبرا یمولکول صیتشخ شیمثبت آزما جهینت ایباشد 

که در آن  یساده تر تمیاز الگور توانیدر حال چرخش است م عیبطور وس روسیکه و ی. اما در مناطقستیبرسد، کاف دیبه تائ یتوال نییتع

. بر اساس استانداردها و الزامات وزارت استفاده نمود شود،یانجام م صیتشخ یهدف برا یتوال کیفقط  یجستجو یبرا یغربالگر

مجوز قانونی  شکی، آزمایشگاههای پزشکی مجاز به استفاده از کیتها و روشهایی که برای تشخیص پزشکیبهداشت درمان و آموزش پز

، جهت پیشگیری از تاثیر واریانتهای باید 19-هر کیت یا روش آزمایشگاهی تشخیص مولکولی کوویدنمیباشند و  دریافت نکرده اند

در اسید نوکلئیک ویروس استفاده کند که شانس بروز موتاسیون همزمان هدف مجزا از دو حداقل  عملکرد روش تشخیصی،احتمالی در 

و اجازه حذف آن از فرآیند اجرایی آزمایش  آزمایشگاهها ملزم به استفاده از روشهای استخراج معتبر و مجاز بودهدر آنها بسیار کم باشد. 
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رای تشخیص عوامل مهارکننده واکنش تشخیص بباید تحت کنترل بوده و ، 19-کلیه روشهای تشخیص مولکولی کووید ندارند.

 باشند. (Internal control) باید مجهز به کنترل داخلی مولکولی،

 دسته با نازک داکرون استریل سواب از استفاده با که( دو هر فارنکس، اورو سواب و نازفارنکس سواب( فوقانی تنفسی دستگاه نمونه

 آزمایشگاه کارشناس پرستار، پزشک، توسط باید نمونه ت.اس آزمایش برای نیاز مورد اصلی هنمون میشود، گرفته آلومینیومی یا پلاستیکی

 و نیست مناسب کار این برای ای پنبه سواب . گرفته شود باشند، داشته کافی تجربه و دیده آموزش کار این برای که کارکنان سایر و

لوله  کینمونه، سواب نازفارنکس و سواب اورو فارنکس، هر دو در رفتن گ زا پس .گیرد قرار استفاده مورد نباید چوبی دسته با سواب

شود. هر لوله  یباشد قرار گرفته و درب آن بصورت کامل بسته م روسیو انتقال طیمح ینشت که حاو رقابلیدار و غ چیمقاوم، در پ

در  دیبرچسب آن نوشته شود. نمونه با یا بر روبطور خوان یرینمونه گ خیلازم، محل و تار یها شناسه دیاست و با ماریب کیمربوط به 

 گراد به یدرجه سانت 8 - 2خنک  ییدما طینمونه، در شرا منیو انتقال امن و ا یاستاندارد بسته بند طیشرا تیرعا همان روز، با

در  شیآزما تا زمان دیصورت نمونه ها با نیا ریروز است. در غ 4کمتر از  خچالی طینمونه در شرا یداریحمل شوند. پا شگاهیآزما

 BALنمونه ها مثل خلط و  ریسا حفظ شوند . (گرادیدرجه سانت - 70آل  دهیدر حالت ا) گرادیدرجه سانت - 20حداقل  ییدما طیشرا

به  ازین ینمونه ها نینشت ارسال شوند. ا رقابلیغ دار و چیلوله مقاوم، در پ ایظرف  کیگرفته و در داخل  شیآزما یهم ممکن است برا

  انتقال ندارند . طیحم

ژن  یآنت صیتشخ شیآزما جیعوامل اعتبار نتا نیاز مهمتر یکی ،و با تجربه دهینمونه بردار آموزش د لهیبوس ح،یصح یانجام نمونه بردار

 .شودیکاذب م یمنف جیغلط باعث کسب نتا یدر نمونه نازوفارنکس است. نمونه بردار

 : دارند را تاثیر مهمترین آن نتایج اعتبار و مولکولی شخیصت آزمایش حساسیت در زیر عوامل کلی طور به

 گیر نمونه مهارت( نمونه آوری جمع نحوه و برداری نمونه برای آناتومیک محل انتخاب ( 

 دارند از آن بعد و قبل به نسبت بیشتری ویروس هستند بالینی علایم دارای که مبتلا افراد عموماً( بیماری مرحله و زمان ( 

 آزمایش انجام و نمونه ارسال و نگهداری در آزمایشگاهی کیفیت تضمین تانداردهایاس رعایت 

 گیرد می قرار استفاده مورد تشخیص برای که آزمایشگاهی راهنما یا مولکولی تشخیص کیت نوع 

 کمک مثبتموارد  یافتن به تواند می آزمایش تکرار شود، می منفی آزمایش یک نتیجه که شرایطی در( آزمایش انجام دفعات 

 ) کند

نامه  نیآئ 2ماده  1و مشمول تبصره می شود محسوب  یخدمت تخصص کی 19-کووید مولکولی  صیتشخ یشگاهیخدمت آزما

آزمایشگاههای کلیه  باشد. یم یضوابط وزارت متبوع در مورد آن الزام تیشده و رعا یپزشک یشگاههایآزما تیریو مد سیتاس

 یمولکول صیتشخ یصدور مجوز ارائه خدمت تخصص ندیفرآمطابق باید  ،19-کولی کوویدتشخیص مولبرای ارائه خدمت  ،پزشکی

) به شماره و تاریخ بخشنامه های مربوطه در .دریافت نمایندجوز لازم را از وزارت بهداشت درمان و آموزش پزشکی م، 19-دیکوو

 اشاره شده است.( ،بخش مراجع
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 اسیون ها()اندیک ت( موارد ضروری انجام مداخله تشخیصی

-آزمایش کووید تجویز برای مختلفی اندیکاسیونهای آزمایشگاهی، احتمالی نتایج های کاربرد با متناسب مختلف، منابع و مراجع در 

در سطوح ارائه خدمات  19 -دیو درمان کوو صیتشخ یراهنما"است. در ایران اندیکاسیونهای تجویز آزمایش در  شده ذکر 19

ف وزارت بهداشت درمان و آموزش پزشکی ابلاغ میشود. این راهنما بصورت دوره ای روزآمد رط و ازمشخص  "یو بستر ییسرپا

، تشخیص 19-مولکولی کووید تشخیص راهنما میباشد. مهمترین کاربرد آزمایشدهم نسخه شده و آخرین ویرایش ابلاغی آن 

امات مربوط به قطع زنجیره انتقال از طریق غربالگری و اقد (Probable) "محتمل"یا  (Suspected) "مشکوک" آزمایشگاهی افراد

قالب است. آزمایشهای تشخیصی با هدف مدیریت بالینی و اتخاذ تصمیم در خصوص لزوم ارائه خدمات مورد نیاز مبتلایان بوده و در 

را بروز نداده اند ناقلین و افرادی که دارای عفونت هستند اما هنوز علایم بیماری ( Contact tracing) "تماس ردیابی"

(Presymptomatic) بنابراین مهمترن اهداف از تجویز با فرد مبتلا بوده اند، شناسایی میشوند.  "تماس نزدیک"، از بین کسانی که در

 .کنند منتقل را هستند ویروس قادر افرادی است که کردن تشخیص و ایزوله یا قرنطینه 19-آزمایش کووید

 شامل : 19-ت های تشخیص آزمایشات مولکولی کوویدتسموارد اندیکاسیون انجام 

 سرپایی موارد درمان و مراقبت مدیریت .1

 می باشند.  19-، مشمول انجام آزمایش تشخیص کووید"محتمل"و  "بیمار مشکوک"کلیه بیماران سرپایی دارای معیارهای تعریف 

 بستری بیماران درمان و تشخیص خدمات .2

 می باشند. 19-، مشمول انجام آزمایش تشخیص کووید"محتمل"و  "بیمار مشکوک"تعریف کلیه بیماران بستری با معیارهای 

 باشد ولی در موارد بیماران نمی "بازگشت به کار"و  ترخیص نیاز پیش معیارهای جزو 19-تشخیص کووید انجام حاضر حال در .3

 شوند، انجام آزمایش توصیه می شود. منتقل ازمدتدر مراقبت مراکز های واحد به است قرار که ای و بیمارانی زمینه ایمنی نقص با

کردن  دایپ درصورتاین است که،  توجه شودبه آن  دیبادارند و  یبردار ریدرخواست تصوارتباط با کسانی که که در  یمهم هنکت .4

آزمایش م اسکن انجام داده است، انجا یت یس یگرید لیکه به دل یماریاسکن ب یت یدر س دیعفونت کوو ینشانه ها یاتفاق

 دارد. ونیکاسیاند ماریب یبرا 19-دیکوو

 :19-علائم کووید بدون افراد .5

افراد  یبرا شیانجام آزما ،"یو بستر ییدر سطوح ارائه خدمات سرپا 19 -دیو درمان کوو صیتشخ یراهنما"بر اساس آخرین 

از آنجا که  با این وجود، .ستین تیاولو یدارا بوده و یضرور ری، غنداشته اندبا فرد مبتلا هم  کیتماس نزدسابقه فاقد علامت که 

 ازیکار جامعه مورد ن به بازگشت ای ییبازگشا یفوق و در برنامه هاتعین شده در راهنمای  یتهایبجز الو یطیممکن است در شرا

انجام  ای ییالقا یتقاضا یبرا موثر رانهیشگیهمزمان با انجام اقدامات پ دی، با(حساس ای صخا طیو شرا یمثل مشاغل اساس) باشد

 با نزدیک تماس که در سلامت حوزه . کارکناناستفاده نمود ی برای مدیریت بیماریشگاهیآزما یتهایاز ظرف ی،رضروریغ شیآزما

انتقال باید  ریسک کاهش و حفاظت برای ، نمونه ای از مشاغل حساس و زیرساختی محسوب میشوند،19-کووید به مبتلا افراد

 اساس بر ی از آنها، نمیتوان برای پشتیبا آزمایش، انجام ظرفیت و منابع محدودیت صورت ی قرار گیرند و درمورد آزمایش دوره ا
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مدت زمانی که  فرد در معرض  مراقبت، ارائه بودن غیرمستقیم و مستقیم مثل دیگری مشخص منطق هر یا و ریسک مدیریت

 .داد انجام ندی برای انجام آزمایش دوره ای راب اولویت قبیل این از معیارهایی و انتقال قرار دارد ریسک

 ای "مشکوک"افراد بخصوص  کند و ممکن است در موارد خاص یرا رد نم یماریوجود ب یمنف جهینت کیبدست آوردن  .6

 شود. استفاده شیانجام آزما یبرا یتحتان یدستگاه تنفس یتکرار و در صورت امکان از نمونه ها ینمونه بردار "محتمل"

 

  اتر ارائه خدمتج ( تو

 ( تعداد دفعات مورد نیاز1-ج

ابلاغی آخرین ضوابط و دستورالعمل های بر اساس و  طبق صلاحدید و درخواست پزشکبر اساس شرح حال و سیر بالینی بیمار 

 وزارت بهداشت درمان و آموزش پزشکی

 ( فواصل انجام2-ج

ابلاغی آخرین ضوابط و دستورالعمل های بر اساس ت پزشک و بر اساس شرح حال و سیر بالینی بیمار طبق صلاحدید و درخواس

 وزارت بهداشت درمان و آموزش پزشکی

 

 و استاندارد تجویز: خدمت مربوطه( Orderصاحب صلاحیت جهت تجویز ) / مراکزد( افراد

  

 ط و ضواب نیبر اساس آخرمجاز برای تجویز آزمایش و فوق تخصص( و مراکز  یتخصص ،یعموم یپزشکان ) دکترا

   ی تعیین میشوندوزارت بهداشت درمان و آموزش پزشک یدستورالعمل ها

 الزامی است.ویا سامانه های تجویز الکترونیک  کیسطح  کالکترونی پرونده سامانه در نسخهثبت 

 

  :ارائه خدمت مربوطهافراد صاحب صلاحیت جهت هـ( 

 پرستار، پزشک، ( توسطدو هر فارنکس، اورو سواب و نازفارنکس سواببا  (فوقانی تنفسی دستگاهگیری از  نمونه : نمونه گیری

تحت نظارت مسئول فنی  باشند، داشته کافی تجربه و دیده آموزش کار این برای که مرتبط کارکنان سایر و آزمایشگاه کارشناس

با باید نمونه گیر و افراد مرتبط  ت،ام اسآزمایشگاه انجام می شود. با توجه به آنکه نمونه گیری در محلی غیر از آزمایشگاه نیز قابل انج

فرآیند مدیریت نمونه تحت نظارت مسئول فنی  .آشنا باشند وزارت بهداشت،توسط ابلاغ شده  ،امن و ایمن نمونهارجاع ضوابط 

 می باشد.آزمایشگاه انجام دهنده آزمایش 

آیین نامه تاسیس   2تبصره یک ماده   بر اساس بوده که از آزمایشهای تخصصی 19-آزمایش تشخیص مولکولی کووید انجام آزمایش:

طبق این آزمایشگاهها باید  انجام شود.باید  صاحب صلاحیت در آزمایشگاههای تخصصیفقط آزمایشگاههای پزشکی  و مدیریت امور

الزامات تضمین  ، بودهاز وزرات بهداشت و درمان و آموزش پزشکی  های لازمدارای مجوزبخشنامه ها و دستورالعمل های ابلاغی، 

یا سایر نهادهای مورد تایید  ایران ی انستیتو پاستورو در برنامه های مهارت آزمای کردهرا رعایت  کیفیت و اصول ایمنی و امنیت زیستی 
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این آزمایشگاهها بر اساس چک لیستهای  .اخذ نمایندشرکت نموده و نتیجه قابل قبول  ، درمان و آموزش پزشکیوزارت بهداشت

  مورد ارزیابی قرار گیرند.توسط مدیریت امور آزمایشگاههای دانشگاههای تابعه باید ابلاغی وزارت بهداشت به صورت دوره ای 

توسط  19-انجام آزمایش های تشخیص مولکولی کوویددر خصوص نحوه اخذ مجوز دستورالعملها و بخشنامه های ابلاغی )

با درج شماره در بخش مرجع چک لیست های نظارتی این آزمایشگاهها و لاحیت برای آزمایشگاههای متقاضی، مسئولین فنی دارای ص

 و تاریخ مشخص گردیده اند.(

تحصیلی مورد  ) مدارکتحت نظارت مسئول فنی آزمایشگاه.آموزش دیده،  آزمایشگاهکارکنان  آزمایش: دارای صلاحیت انجامافراد 

 مشخص شده اند.( "و  "در بند تایید کارکنان برای انجام آزمایش 

مسئولیت  ده است(،مشخص شدر بخش مرجع با ذکر تاریخ و شماره مربوطه )  های مطابق بخش نامهصاحب صلاحیت فنی مسئول 

احتمالی در روند ارائه خدمت ، یافتن خطاهای گزارش دهی، تضمین کیفیت آزمایش، روند انجام آزمایش، مدیریت نمونهکل فرآیند 

رعایت  ضوابط تعیین شده همچنین آگاهی و و  و سایر وظایف مرتبط ذی نفعانو دیگر ی به پزشک و بیماران پاسخگوی آزمایشگاهی، 

 از طرف وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی مانند ثبت اطلاعات مورد درخواست در سامانه های مربوطه را برعهده دارد.

 

 ارائه کننده خدمت: سایر اعضای تیمو( عنوان و سطح تخصص های مورد نیاز )استاندارد( برای 

ف
دی

ر
 

 عنوان تخصص

تعداد 

موردنیاز به 

ازای ارائه 

 هر خدمت

 میزان تحصیلات مورد نیاز

سابقه کار و یا دوره 

آموزشی مصوب در 

 صورت لزوم

نقش در فرایند 

 ارائه خدمت

1 

 پرستار، پزشک،

کارشناس آزمایشگاه و 

سایر کارکنان که برای 

و اینکار آموزش دیده 

تجربه کافی داشته 

  .باشند

)با یک نفر

حجم توجه به 

کاری می 

تواند متفاوت 

 باشد(

 کاردان یا بالاتر

پس از گذراندن آموزش 

 تحت نظارت عملی

 مسئول فنی
/ بسته نمونه گیری

بندی و ارجاع 

 نمونه

 پرسنل آزمایشگاه 2

کارشناس آزمایشگاه،کارشناس  نفر 2

های ژنتیک،میکروب 

سی سلولی شناسی،زیست شنا

پس از گذراندن آموزش 

تائید تئوری و عملی و 

 مسئول فنی 

و  RNA استخراج

 RT PCRانجام 
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و مولکولی،کارشناس ارشد و 

PhD ،تک رشته ای ها 

، دکترای علوم آزمایشگاهی

 شناسی آسیب متخصص

 یشگاهیمتخصص علوم آزما

 ،ینیبال

 مسئول فنی 3

شناسی،  آسیب متخصص نفر 1

 شگاهیآزمای علوم متخصص

 علوم دکترای بالینی،

 دکترای بالینی، آزمایشگاهی

تک رشته ای شامل  تخصصی

 شناسی،میکروب هایرشته

 باکتری شناسی، ویروس

 خون شناسی، قارچ شناسی،

 شناسی، انگل شناسی،

 و شناسی ایمنی بیوشیمی،

 پزشکی ژنتیک

مطابق بخشنامه و 

ضوابط ابلاغی وزارت 

 وظایف مسئول فنی بهداشت

ساس بر ا

دستورالعمل ها و 

بخشنامه های 

) در بخش ابلاغی

مراجع مشخص 

 شده اند(

 

 و مکان ارائه خدمت( استانداردهای فضای فیزیکی ز

مطابق دستورالعملها و  ت بهداشت درمان و آموزش پزشکی/ آزمایشگاه مرجع سلامترمطابق با استانداردها و چک لیستهای نظارتی وزا

 ه در بخش مرجع شماره آنها درج گردیده است.بخشنامه های ابلاغی ک

 مکان ارائه خدمت:

  ، مراکز جامع خدمات سلامت منتخب 

 درمانی شهری و روستایی، -مراکز بهداشتی 

 موسسات پزشکی های دولتی دانشگاهی، های ویژه بیمارستانهای تنفسی و کلینیکبیمارستانها، درمانگاهها،  اورژانس

 خب.های منتغیردولتی و مطب
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  :به ازای هر خدمت کلیدی سرمایه ای )آزمایشگاهی(تجهیزات پزشکیقل حداح(

 تعداد مورد نیاز اقلام سرمایه ای مورد نیاز ردیف

 ترمال سایکلر و ملحقات  دستگاه 1

(Real Time PCR) 

1 

 1 رایانه و پرینتر 2

 1 2کلاس  بیولوژیک کابینت ایمنی 3

 1 یخچال 4

 1 سانتیگراد درجه 70یا منهای  رجهد 20فریزر منهای  5

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

 

 

 

 

 جهت ارائه هر خدمت:کلیدی  )آزمایشگاهی(، مواد و لوازم مصرفی پزشکی)معرف ها( ط( داروها

 

ف
دی

ر
 

 مورد نیاز اقلام مصرفی 
 میزان مصرف )تعداد یا نسبت( 

 به ازاء هر تست

 عدد 2 سوآب داکرون 1

 عدد 1 (VTM)محیط انتقال نمونه  2

 به تعداد مورد نیاز ظرف مخصوص انتقال نمونه 3
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4 Ice pack به تعداد مورد نیاز جهت انتقال نمونه 

 اسید نوکلئیک  کیت استخراج 5
شده  تعییندرصد ظرفیت  70ت قابل انجام توسط هر کیت تعداد تس

 توسط کیت خواهد بود.

 RT-PCRکیت  6
درصد ظرفیت تعیین شده  70تعداد تست قابل انجام توسط هر کیت 

 توسط کیت خواهد بود.

 مورد نیازمقدار به  ) جهت انجام کنترل کیفی آزمایش(مواد کنترلی 7

 DNase ,RNase Freeسرسمپلر فیلتردار  8
)به تعداد  به ازای هر نمونه )با توجه به حجم های مختلف( عدد 10 

 مورد نیاز(

 )به تعداد مورد نیاز( عدد DNase ,RNase Free  8میکروتیوب های  9

10 
استخراج   RNAیا DNAنگهداری نمونه و  رک

 شده
 به تعداد مورد نیاز

11 
نقل نمونه در حین انجام  رک مخصوص حمل و

 آزمایش
 به تعداد مورد نیاز

 به مقدار مورد نیاز الکل مطلق 12

 به مقدار مورد نیاز الکل جهت ضدعفونی  13

 برای هر نفر یک عدد در هر نوبت کاری  عینک یا شیلد محافظ 14

 برای هر نفر یک عدد در هر نوبت کاری گان 15

 برای هر نفر یک عدد در هر نوبت کاری لباس ایزوله 16

 برای هر نفر دو عدد در هر نوبت کاری عمولیماسک م 17

 برای هر نفر دو عدد در هر نوبت کاری N95ماسک  18

 جفت در هر نوبت کاری سهبرای هر نفر  دستکش نیتریل 19

 جفت در هر نوبت کاری پنجبرای هر نفر  دستکش یکبار مصرف 20

 برای هر نفر یک جفت در هر نوبت کاری روکش آستین 21

 برای هر نفر یک جفت در هر نوبت کاری کفش روکش 22

 به مقدار مورد نیاز روکش صندلی 23

 به مقدار مورد نیاز رول ملحفه 25

 به مقدار مورد نیاز گاز غیر استریل 26

 به تعداد مورد نیاز A4کاغذ  27

 به مقدار مورد نیاز کارتریج پرینتر 28

29 Safety box به تعداد مورد نیاز 
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 دارویی  مورد نیاز قبل از ارائه خدمت: امات  پاراکلینیکی، تصویربرداری  وظ( اقد

 .برای انجام خدمت مورد نظر مورد ندارد

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

 ردیده است.آنها درج گ و تاریخ  جع شمارهابر اساس دستورالعملها و بخشنامه های ابلاغی که در بخش مر

 

 خدمت: دقیقاندیکاسیون های  گ( شواهد علمی در خصوص کنتر

بزاق یا از نمونه موارد در این  .آناتومیکی و ضایعات بینی و حلق اختلالات وجود اختلالات هوشیاری، :نمونه گیریکنتراندیکاسیون 

 .غرغره استفاده می شود

تعیین شده برای نمونه قابل قبول) که در بخش معیارهای و با در نظر گرفتن  ضوابط ابلاغیکنتراندیکاسیون انجام آزمایش بر اساس  

 تعیین می شود. تعریف و تشریح خدمت به آن اشاره شده(

 

 ل( مدت زمان ارائه هر واحد خدمت:

 ساعت می باشد. 48از نمونه گیری تا پاسخدهی حداکثر  این خدمت آزمایشگاهی، مدت زمان ارائه

ساعت پس از  24ثر حداکباید  ارجاع نمونه یکه نمونه گیری در محلی غیر از آزمایشگاه صورت گیرد،صورت دریادآوری می شود )

 (انجام شود. نمونه گیری

 

 ف( موارد ضروری جهت آموزش به بیمار 

 .نداردمورد 

 

 منابع:

 Recommendations for national SARS-CoV-2 testing strategies and diagnostic capacities WHO 25 June 

2021 

 Diagnostic testing for SARS-CoV-2: Interim guidance WHO 11 sep 2020 

 Laboratory biosafety guidance related to coronavirus disease (covid 19) 28 January 2021 

 

 788/100به شماره  26/6/1398ابلاغی در تاریخ  1398سال  آیین نامه تاسیس و مدیریت امور آزمایشگاههای پزشکی 

 1399آذر -ویرایش نهم بستری و سرپایی خدمات ارائه سطوح در 19 -کووید بیماریص تشخیو   راهنمای درمان 

  24/3/1388/س مورخ 16213/10بخشنامه ارجاع نمونه های آزمایشگاهی به شماره 
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   د 1516/307نامه شماره  19-کوویدو ارزیابی آزمایشگاههای تشخیص مولکولی  ابلاغی در خصوص نظارتچک لیستهای

 17/12/1398مورخ 

 

  19-یج آزمایشهای تشخیص مولکولی کوویدابا موضوع فرم گزارش دهی نت 10/2/1399د مورخ 174/307نامه شماره 

  با موضوع فرآیند صدور مجوز ارائه خدمت تخصصی تشخیص مولکولی کووید 1/6/1399د مورخ 9430/400بخشنامه شماره-

 شگاههای خصوصیبه آزمای 19

 ارزیابی 19-دستورالعمل اجرایی فرآیند ثبت و رسیدگی به درخواست آزمایشگاههای متقاضی انجام تشخیص مولکولی کووید ،

 10/6/1399د مورخ 768/307صلاحیت و نظارت بر عملکرد آنها  به شماره 

  19-یدای تشخیص مولکولی کووآزمایشگاهه در خصوص صلاحیت مسئولین فنی 1/4/1400د مورخ 654/307نامه شماره 
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 بسمه تعالی 

 زیتجو یراهنما نیفرم تدو

 RVUکد  عنوان استاندارد

 کاربرد خدمت

افراد صاحب صلاحیت 

 جهت تجویز 

ارائه کنندگان 

اصلی صاحب 

 صلاحیت 

 شرط تجویز

 محل ارائه خدمت

 تواتر خدمتی

مدت زمان 

 ارائه 
 اندیکاسیون کنترا اندیکاسیون سرپایی بستری

تعداد دفعات 

  مورد نیاز
 فواصل انجام

گلوبال  آزمایش

تشخیص 

آزمایشگاهی 

Covid-19 
 RT-PCR)انجام 

و استخراج 

RNA) 

 

 

 

805119 √ √ 

  مراکز جامع

خدمات سلامت 

 منتخب ، 

 مراکز بهداشتی-

درمانی شهری و 

 روستایی، 

  ،بیمارستانها

درمانگاهها،  

های اورژانس

-تنفسی و کلینیک

های ویژه 

های بیمارستان

 دولتی دانشگاهی، 

  موسسات پزشکی

-غیردولتی و مطب

 های منتخب. 

مطابق 

مندرجات بند 

 ) ه (

 = 

مطابق 

 مندرجات

 بند ت 

کنتراندیکاسیون 

نمونه گیری: 

اختلالات هوشیاری، 

وجود اشکالات 

آناتومیکی و یا 

ضایعات بینی و حلق 

یا هر دو در این 

صورت از نمونه 

غرغره بزاق یا 

 می شود. استفاده

کنتراندیکاسیون  

انجام آزمایش بر 

اساس معیارهای رد 

نمونه گیری تحت 

نظارت مسئول فنی 

آزمایشگاه انجام 

دهنده آزمایش می 

تواند در محلی غیر از 

آزمایشگاه انجام 

دهنده باشد و نمونه 

از طریق  ارجاع نمونه 

با رعایت الزامات 

و ایمنی اصول ارجاع 

و امنیت زیستی انجام 

 شود.

 

مراکز جامع خدمات 

 سلامت منتخب ، 

 مراکز بهداشتی-

بر اساس شرح 

 حال و سیر

بالینی بیمار 

طبق صلاحدید 

و درخواست 

پزشک و بر 

اساس آخرین 

ضوابط و 

دستورالعمل 

های ابلاغی 

وزارت بهداشت 

درمان و 

آموزش 

بر اساس شرح 

حال و سیر بالینی 

بیمار طبق 

صلاحدید و 

درخواست 

پزشک و بر 

اساس آخرین 

ضوابط و 

دستورالعمل های 

ابلاغی وزارت 

بهداشت درمان و 

 پزشکیآموزش 

 

از نمونه 

گیری تا 

جوابدهی 

 48حداکثر 

 ساعت
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 یپزشکان ) دکترا

 یتخصص ،یعموم

و فوق تخصص( و 

مجاز برای مراکز 

تجویز آزمایش 

 نیبر اساس آخر

ضوابط و 

 یدستورالعمل ها

وزارت بهداشت 

درمان و آموزش 

ی تعیین پزشک

 ثبتمیشوند. 

 سامانه در نسخه

 روندهپ

سطح  کالکترونی

ویا سامانه  کی

های تجویز 

الکترونیک الزامی 

 است.

یا قبول نمونه تعیین 

 می شود.

 

 

درمانی شهری و 

 روستایی، 

  ،بیمارستانها

درمانگاهها،  

های تنفسی اورژانس

های ویژه و کلینیک

های دولتی بیمارستان

 دانشگاهی، 

موسسات پزشکی 

های غیردولتی و مطب

 منتخب

 پزشکی

 

 ردیصورت پذ شیرایو ستیبایم یباشد و بعد از اتمام مهلت زمان یسال م3راهنما از زمان ابلاغ به مدت  نیاعتبار ا خیتار. 

 


