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  زمينه

روش تشخيص ( اسيد نوكلئيك افزايش هاي آزمايشگاه ها از آزمايش، ١٩-كوويد پاندميشروع از ابتداي 

ص براي تشخي (rRT-PCR) رونويسي معكوس-واكنش زنجيره اي پليمراز هاي مانند سنجش)، مولكولي

SARS-CoV-2دسترسي به اين شكل از . در بسياري از كشورهانموده اند استفاده ، ويروس عامل بيماري ،

    اما ارزان تر و  ،انجام آزمايش هاي تشخيصي قابل اعتماد برايه است. جستجو چالش برانگيز بود آزمايش

        .، در حال انجام استرا تشخيص دهد SARS-CoV-2 ت باتر كه آنتي ژن هاي خاص عفون سريع

تكثير  واسطه كه به SARS-CoV-2 تشخيص مستقيم پروتئين هاي جهتآنتي ژن  شناسايي آزمايش هاي

 ر بالينباستفاده  جهت هم آزمايشگاهي و مبتني بر پايه به عنوان تست هاي ،است ويروس در ترشحات تنفسي

. چشم انداز ناميده مي شوندRDTs  به اصطلاح آزمايش هاي تشخيص سريع يا واست  توليد شده ،بيمار

 هاي آزمايش يا ساخت توسعه در حال ،پوياست و نزديك به صد شركت بسيار تشخيصيهاي  روش توسعه

 ).١هستند ( SARS-CoV-2 نسريع براي تشخيص آنتي ژ

 شناسائيدر ) Ag-RDT( آنتي ژنتشخيص سريع  هاي آزمايش در مورد نقش بالقوه رااين سند توصيه هايي 

تشخيص سريع  آزمايش هاي . اطلاعات مربوط بهمي كندارائه  را و نياز به انتخاب دقيق آزمايش ١٩-كوويد

ت با عنوان توصيه هاي سازمان جهاني بهداش در خلاصه علمي كه هايي را ييدر اين سند راهنماآنتي ژن 

(WHO) اپريل  ٨منتشر شده در ، ١٩-هاي تشخيص ايمني بر بالين براي كوويد در مورد استفاده از روش

با در دسترس كيت تشخيص سريع آنتي ژن  راهنماي استفاده از .مي كندرساني به روز  ،آورده شده ٢٠٢٠

 .قرار دادن شواهد جديد به طور منظم به روز مي شود

از روش سنجش ايمني ساندويچ با استفاده از يك ، ١٩-كوويد جهت تشخيص سريع آنتي ژن كيت هاي بيشتر

 نيز، مالاريا و آنفلوانزا HIVبراي آزمايش ي كنند كه معمولاجريان جانبي استفاده م ساده آزمايشفرمت 

مونه هاي ن كاز يك كاست پلاستيكي با چاه معمولاتشخيص سريع آنتي ژن  آزمايش هاي. استفاده مي شود

 مپلكسك اختصاصي براي و شده ، يك خط آزمايش با آنتي بادي متصلو بافر، يك نوار ماتريس نيتروسلولز

تشكيل  ،هكونژوگ–آنتي بادي برايمتصل اختصاصي هدف و يك خط كنترل با آنتي بادي  آنتي بادي-آنتي ژن

پروتئين نوكلئوكپسيد  هدف اغلب ت، آناليSARS-CoV-2 تشخيص سريع هاي آزمايش شده اند. در مورد

 سنجش ايمني سريعهاي  روشبا استفاده از SARS-CoV-2  آنتي ژن در تشخيص عفونت-شناسايي

 

 

 راهنمايي موقت

 ٢٠٢٠سپتامبر  ١١

١  
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 امج، تمام موادي كه براي انترجيح داده مي شود. به طور معمول ،ويروس است كه به دليل فراواني نسبي آن

  .، به استثناي تايمر در كيت تجاري ارائه مي شوندآزمايش مورد نياز هستند، از جمله مواد جمع آوري نمونه

دقيقه  ٣٠تا  ١٠، نتايج توسط اپراتور طي ستفاده از آن بر روي نوار آزمايشپس از جمع آوري نمونه تنفسي و ا

اندارد تفسير نتايج آزمون را است ،نشگريك خوامي شوند. استفاده از  قرائت خوانشگر، دستگاهيا بدون كمك  با

، اما به تجهيزات جانبي نياز اپراتورهاي مختلف را كاهش مي دهدتوسط  ،آزمايشتفسير  مغايرت هاي كرده و

، رندنياز دا نازوفارنكسشده به نمونه هاي سواب بيني يا  طراحي و توليد هاي آزمايش اكثردر حال حاضر دارد. 

اع نمونه هاي با استفاده از انو ،خود هاي حال انجام مطالعاتي براي ارزيابي عملكرد آزمايشاما شركت ها در 

 دمآو كار ايمن ساده وبه منظور استفاده  ،و سيستم هاي جمع آوري نمونه ي، مايع دهانجايگزين مانند بزاق

 ،خيص سريع آنتي ژنتش هاي آزمايش سريعه كاري ، سهولت استفاده و زمان چرخهستند. به طور كليها  آن

 ،راه بيماران با علائم اولي جهتآزمايش و كاهش تاخير در تشخيص  گسترده براي انجامدسترسي بطور بالقوه، 

تشخيص سريع آزمايش  انجامسادگي  خطر مي كند. فراهم غيرمتمركز به صورت ها آزمايشانجام  واسطهه ب

 تشخيصكيت هاي ز است. تعداد كمي اروش تشخيص مولكولي  نسبت به آن كاهش حساسيت، آنتي ژن

مجوز استفاده كيت تحت بررسي دقيق مقررات قرار گرفته اند. فقط چهار  SARS-CoV-2 سريع آنتي ژن

ديگر توسط  كيتو دو  اند را دريافت كرده(FDA)  سازمان غذا و داروي ايالات متحده (EUA)ي اضطرار

ييد شده است. فقط سه شركت اسناد خود را در رابطه با روش اپزشكي ژاپن ت تجهيزاتآژانس دارويي و 

 )٢،٣ارسال كرده اند ( براي سازمان جهاني بهداشت (EUA) ي فهرست استفاده اضطرار

 هاي موجود برايكيت تشخيص سريع آنتي ژن  داده هاي مربوط به حساسيت و ويژگيدر حال حاضر 

SARS-CoV-2  اين دست آمده است. ه ب برندهاي متفاوتي هستند،طراحي و  كه داراي مختلفاز مطالعات

در نمونه هاي دستگاه تنفسي روش تشخيص مولكولي  نشان داده اند كه حساسيت در مقايسه با مطالعات

گزارش شده است كه  ) اما٤-١٣( %٩٤صفر تا ، از به نظر مي رسدفوقاني (سواب بيني يا حلق) بسيار متغير 

 آن در سطح جهاني عملكرد واقعيگرچه شواهد بيشتري در مورد  ).<%٩٧( بالا است همواره آزمايش ويژگي

به احتمال زياد در بيماراني كه  تشخيص سريع آنتي ژن هاي كيت، مورد نياز است كاربردي آنو جنبه هاي 

ر كه معمولا د ليتر)نسخه ويروس ژنوميك در ميلي كپي ( 610 يا Ct ≤25بار ويروسي زيادي دارند (مقادير

(در  و در فاز اوليه علائم بيماري روز قبل از شروع علائم) ١-٣ك توماتيئم (پره سيمقبل از شروع علا ،بيماران

هنگام  را براي تشخيص زود خوبي فرصت وسيله ). اين١٤،١٥،٢١عملكرد خوبي دارد. (روز اول بيماري)  ٥-٧

فراهم مي كند  ها آن و تماس نزديك  مبتلاي مسريهاي  هگروبه واسطه جداسازي هدفمند و قطع انتقال 

و احتمال  داشته، بار ويروسي كمتري پس از شروع علائم مراجعه مي كنندروز  ٥-٧). بيماراني كه بيش از ١٦(

  .بيشتر است در آن هاتشخيص سريع آنتي ژن  آزمايش هاي نتايج منفي كاذب با

٢  
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 اگر به درستي اجرا و تفسير تشخيص سريع آنتي ژن هاي كيت، مورد انتظار عملكردي با وجود محدوديت هاي

 مراقبتبهداشت عمومي و  هاي سازي، تصميم يمديريت بيمارو هدايت د نقش مهمي در ن، مي تواندنشو

 بايد موارد قابل توجهي بيشتر، تشخيص سريع آنتي ژن آزمايش هاي در سطح حداقلي، .داشته باشد١٩-كوويد

) و ويژگي بسيار بالايي %< ٨٠(حساسيت  كردهبه درستي شناسايي  ،از دست مي دهند را كه  مواردياز 

 را، اين راهنماي موقت چندين نقش بالقوه بر اساس اين پارامترهاي عملكردي ).٩٧%-١٠٠%( داشته باشند

 و ها آزمايشو توصيه هاي كلي براي انتخاب  كردهپيشنهاد تشخيص سريع آنتي ژن  آزمايش هاي براي

 .كندها ارائه مي  آن استقراربراي  راملاحظات كليدي 

 SARS-CoV-2ن تشخيص سريع آنتي ژ هاي آزمايش توصيه هاي كلي براي استفاده از

حساسيت <٨٠%( يعملكردكه حداقل نيازهاي  SARS-CoV-2ن سريع آنتي ژ تشخيص هاي آزمايش -١

د براي تشخيص نمي توان ،را دارندروش تشخيص مولكولي  در مقايسه با يك روش مرجع )ويژگي%<٩٧و 

در دسترس روش تشخيص مولكولي  ها در آن كه ها، مكاندر طيف وسيعي از  SARS-CoV-2 عفونت

مورد استفاده قرار  ،مي شود ها  آنكاربرد باليني  مانع ازطولاني  ه كارينيست يا در مواردي كه زمان چرخ

 .گيرند

 كاملا وآموزش ديده  افرادبايد توسط  ،تشخيص سريع آنتي ژن آزمايش ، آزمايش بابراي بهينه سازي عملكرد

 .روز اول پس از شروع علائم انجام شود ٥-٧مطابق با دستورالعمل هاي سازنده و در 

 :موارد زير استشامل   Sآزمايش تشخيص سريع آنتي ژن ١٩-كوويد سناريوهاي مناسب براي استفاده از -٢

i( سسات و جوامع نيمه بسته كهمو، مناطق دور دستدر ١٩-كوويد به مشكوكهاي  طغيان به در واكنش 

فرد ندين از چكيت تشخيص سريع آنتي ژن  نتايج مثبت ؛در دسترس نيست سريعاروش تشخيص مولكولي 

را  بيماري يكنترلو امكان اجراي زودهنگام اقدامات  دادهرا نشان  ١٩-كوويد طغيان زياداحتمال  هب ،مشكوك

يا (تشخيص سريع آنتي ژن  آزمايش هاي ، تمام نمونه هايي كه نتايج مثبتفراهم مي كند. در صورت امكان

روش  انجام به آزمايشگاه هايي با قابليت NAAT ييديادارند بايد براي آزمايش ت رامجموعه)  حداقل يك زير

  .منتقل شوندتشخيص مولكولي 

ii( به عنوان مثال در گروه هاي  طغيان و شناسايي كشف از پشتيباني براي) بسته يا نيمه بسته از جمله

 طغيان ، محل هاي كار و خوابگاه ها و غيره) درمدارس، خانه هاي مراقبت، كشتي هاي تفريحي، زندان ها

تشخيص سريع  هاي آزمايش از، شده باشنديد يتاروش تشخيص مولكولي  توسط كه در مواردي١٩-كوويد

 اقداماتمي توان براي غربالگري افراد در معرض خطر و جداسازي سريع موارد مثبت (و شروع ساير ، آنتي ژن

٣  
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ه ك ياز افراد وش تشخيص مولكوليانجام آزمايش به ر برايبرداري رديابي تماس) و اولويت بندي نمونه 

 .نمود، استفاده شده است منفيها  آنآزمايش تشخيص سريع 

 (iiiبروزروند پايش  جهت )incidence( كنانو كار ويژه مشاغل كاركنان و به ويژه در ميان بيماري در جوامع 

بيماري در سطح جامعه وسيع  سرايت پذيريكه يا در مناطقي  ،بيماري طغياندر هنگام  درماني، بهداشتي

 يك آزمايش نتيجه NPVي منف بيني كنندهو ارزش  PPVمثبت  پيش بيني كنندهه ارزش كبه شرطي  ،باشد

 باشد، مفيد هستند.براي كنترل موثر عفونت كافي  ،١٩-كوويد تشخيص سريع آنتي ژن

(iv  ردن موارد ، براي تشخيص زود هنگام و جدا كجامعه وجود دارد درگسترده  سرايت پذيريدر مواردي كه

، نگهداري سالمندان، خانه هاي ١٩-كوويد آزمايشانجام دهنده هاي  مكان، مراكز / مثبت در مراكز بهداشتي

هاي تشخيص  توان از كيت مي مراقبت هاي بهداشتي و رديابي تماسو ، كاركنان خط مقدم زندان ها، مدارس

ص آزمايش تشخيبا  ها آن نمونه هاي ي كه توجه داشته باشيد كه مديريت ايمن بيماران سريع استفاده كرد.

در جامعه بستگي دارد (به ١٩-كوويد و شيوعآزمايش تشخيص سريع  به عملكردنفي شده است، ، مسريع

ه ويژه ، بفعال بيمارينمي تواند تشخيص سريع آنتي ژن  يك آزمايش مراجعه كنيد). نتيجه منفي ١پيوست 

 تكرار يا ترجيحا آزمايشبايد ، در صورت امكان ، بنابراينرد نمايد را كاملا١٩-كوويد در بيماران علامت دار

 .)١انجام شود (شكل روش تشخيص مولكولي  با ييدياآزمايش ت

 (vطور خاص براي ب كه با وجوديبدون علامت موارد در ممكن است  تشخيص سريع آنتي ژن هاي آزمايش

 ،علامت بدون موارد ممكن استكه نشان داده شده زيرا  ، استفاده گردد.دانسته نشده استمجاز  منظوراين 

يك نتيجه  ، نبايد باهم در آن شرايطبا اين وجود،  ،)١٧( داشته باشند بار ويروسي مشابه موارد علامت دار

  .كردقرنطينه خارج  شرايط را از افرادي ،تشخيص سريع آنتي ژن آزمايش منفي

، كشورها بايد برخي كاربردهاي باليني درتشخيص سريع آنتي ژن  آزمايش هاياز  اوليه براي معرفي -٣

ا در دسترس باشد ت روش تشخيص مولكوليبه  ييدياآزمايش ت كه ايناز جمله  .در نظر بگيرندرا  اقدامات

اب شده نتخا آنتي ژن تشخيص سريع هاي آزمايشد ، عملكركردهها اطمينان پيدا  آزمايشكاركنان بتوانند به 

 روش تشخيص مولكولي كه از ييجا دررا برطرف كنند.  و انجام آزمايش ييد كرده و مشكلات پياده سازيارا ت

             هتفاداس ،غربال مي شوند ،كيت تشخيص سريع آنتي ژن در بيماراني كه با استفاده از نتايج ييداتبراي 

جمع آوري  ،روز ٢زمان يا حداكثر در مدت زمان كمتر از  يكدر  نمونه هاي دو آزمايش بايد تقريبا، مي شود

 .شود

بودن  گونه نشانه نادرست ، هرمكان پذير نيستا روش تشخيص مولكولي ييدي باادر شرايطي كه آزمايش ت -٤

ايجاد كند. به عنوان مثال مي توان به  تشخيص سريع آنتي ژن آزمايشدر مورد اعتبار  شكي رابايد  ،نتايج

٤  
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مطابقت ندارد يا بيماراني ١٩-كوويد ها با باليني آن علائماما  شده،مثبت  ها آن بيماراني اشاره كرد كه آزمايش

 يوع كمش منطقه بايك كه در  حاليدر  شناسايي شده اند مثبت، تشخيص سريع آنتي ژنآزمايش  با يككه 

 بالاست) كاذبمثبت كم و خطر  ، (PPV)يك آزمايش مثبت كننده كه ارزش پيش بيني ييجا(در  قرار دارند.

 كلاسيك علائممنفي دارند اما داراي آزمايش كه  هشدار دهنده ممكن است شامل بيماراني باشد علائمساير 

. در اند شدهشيوع بالا آزمايش  مكان بايا در يك  بوده اند، نزديك تماسبا يك مورد بيمار در ، هستندبيماري 

دهاي (بان باره نتايج چشميعدم قطعيتي در اگر توجه شود، خصوصا آزمايش، بايد به تكرار چنين شرايطي

 .نيز وجود داشته باشدبرداري نمونه  كافي بودنيا  ضعيف)

 در آنجا شيوعنتظار مي رود اكه هاي  يا جمعيت مراكزدر تشخيص سريع آنتي ژن  هاي آزمايش استفاده از -٥

ه نمي ) توصيكتيوالجراحي  و ، اهداي خوني كشور(به عنوان مثال غربالگري در نقاط ورودبيماري پايين باشد 

در دسترس نيست.  سهولتبه روش تشخيص مولكولي  بهييدي ادر مواردي كه آزمايش هاي ت شود، خصوصا

 آزمايش كه تاييد كننده ويژگي بالاي چنين استفاده اي تا زماني كه اطلاعات بيشتري از مطالعات با كيفيت بالا

 به دست نيامده باشد، امكان پذيرتشخيص سريع آنتي ژن آزمايش  يك يا چند كيت تجاري از، )<%٩٩(

 نخواهد بود.

  ش:زمايآها جهت خريد و انجام  آزمايش انتخاب

 SARS-CoV-2آنتي ژن  سريع در حال حاضر تعداد محدودي از آزمايش هاي تشخيصكه  توجه به اين با
 ، نحوه انجاممختلفي از محصولات از نظر كيفيت زودي انواعه رود ب ، انتظار ميبه صورت تجاري موجود است

تشخيص سريع  هاي آزمايش SARS-CoV-2ب  در مقدمه گفته شد در اغلكه همانطور . وارد بازار شوند
اده هاي قابل رويت، استف يا ساير رنگ تجاري از يك جريان همرفتي جانبي با رنگ طلاي كلوئيدي و آنتي ژن

از انديكاتورهاي ديگري كه   EUA تحت نظر US FDA ل مواردديگر مث سيستمند چدر  .شده است
ها به دستگاه خاصي جهت خوانش و پردازش  ، اما در اين كيتت را بيشتر كرده استفاده شده استحساسي
 د.مي باشنياز نتايج 

توان به  ، از جمله ميعوامل مختلفي دخيل مي باشند نژآنتي تشخيص سريع  آزمايش هاي براي انتخاب
   ت:موارد زير اشاره داش

 
اول از همه منبع داده ها بايد مد نظر  ،كار گرفته شدهه كيفيت داده هايي كه جهت تصديق تست ب -١

، فاصله لازم بين زمان مونه، نوع ن)، استانداردهاي مرجعها شركتمالي باشد (مستقل هستند يا تحت حمايت 
از آنجايي كه ميزان ويروس در . ها افراد مورد نياز و نحوه انتخاب آن ، تعدادعلائم تا زمان نمونه گيريبروز 

اهميت بسيار زيادي  ، انتخاب بيمار و محل مورد آزمايش ازاسته عامل حساسيت تست ترين مهمنمونه 
ه لعات بااگر مطرند. ه مطالعات گذشته نگر ارجحيت دا. مطالعات كلينيكي آينده نگر نسبت ببرخوردار است

٥  
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مالي ، نسبت به داده هاي مطالعات تحت حمايت با دقت انجام گردد، داده هاي مطالعات مستقل خوبي و
   .باشند تر مي ها با ارزش شركت

 
  نحوه گزارش -٢

  .طور كامل بررسي گردنده مي بايست داده ها بآزمايش تشخيص سريع  قبل از خريد و انجام تست
، اختصاصيت ، جهت جلوگيري از مثبت كاذباستنسبتا كم فعال  SARS-CoV-2در شرايطي كه شيوع 

بيماران حساسيت به شرايط . نظر مي باشدمد  )درصد ٩٩ايده آل   طور ه درصد و ب ٩٧(حداقل بيش از  بالا
، بستگي طور كيفيت نمونه ...) و همين ، مدت زمان گذشته از شروع بيماري ومورد مطالعه (شدت بيماري

 ، بررسي حساسيت تست در يك بيمار باروش ارزيابي مناسب. درصد باشد ٨٠بايد، حداقل حساسيت دارد
در اين محدوده باشد  CT مي باشد، چون وقتي  rRT- PCRدر = CT)٢٨-٣٠ستانه اي كم (آتعداد سيكل 

، طبق برخي نوشته هاي منتشر درصد ٩٠د در نمونه هاي تنفسي ديده شود. (حدو زياديانتظار داريم ويروس 
، متفاوت  rRT-PCRهاي مختلف در روش CT ايد توجه داشت كه ميزانب .)٤،١١()يا منتشر نشده شده و

 .بوده و اكيدا با مقادير كمي ارتباط ندارد

 
  كيفيت ساخت و شرايط نظارتي -٣

را داشته و حداقل  ISO13385 كه سيستم مديريت كيفيت مثل شوندهايي خريداري  ها بايد از شركت كيت
م هتشخيص سريع  هايآزمايش . منطقه اي يا اجازه فروش از كشور توليد كننده را داشته باشند اجازه نظارت

ط سخت بايد شراي ،استفاده مي شوند باليني هاي تشخيصي آزمايشگاهي كه براي تشخيص آزمايشمثل تمام 
نظارتي و يا مجوز سازمان   ريد مي بايست به مجوز يا تاييديهدر زمان خ .و شفاف نظارتي را گذرانده باشند

   د.انتخاب شده اند توجه نمو  WHOمصرف اورژانس كه از ليست
 
  ظرفيت ساخت و ساير مسائل كيفي -٤

 رد بازاهاي تشخيصي وار كيت پشتيباني، فروش و ازه كار بدون سابقه مفيد در ساختهاي ت بسياري از شركت
ه ، ببراين بايد به ساير توليدات شركت. بناشده اندSARS-CoV-2  آنتي ژن سريع آزمايش هاي تشخيص

دقت شود. علاوه بر اند ساخته شده  )lateral flowاساس جريان جانبي (هاي ديگري كه بر  خصوص كيت
، ظرفيت توليد و توانايي ادامه كار شركت ت توليدات غير اورژانس خود دارند، بايد به مجوز نظارتي كه جهاين

 ا كيفيت بالا اما تعداد كم دارند،هايي ب ها توانايي توليد و ارائه كيت نيز دقت شود چون بسياري از شركت
  د.، توانايي توليد كافي و در سطح زياد را ندارنبنابراين در زمان نياز جهاني

 
  هاي فني توزيع و كمك- ٥

ابل ق بايد به توليدكنندگان توضيح داد كه اين محصولات مي بايست در كشورهايي با درآمد پايين يا متوسط
هاي خوانشگر  هايي كه نياز به لوازم جانبي خاص مثل دستگاه استفاده باشند. اين موضوع در مورد تست

  .گردد ، بيشتر نمايان ميمخصوص دارند
  

٦  
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  نقل، شرايط نگهداري و پايداري حمل و -٦

پايداري و تحمل تغييرات دما بسيار اهميت دارد. حداقل  تشخيص سريع آنتي ژنهاي  آزمايش در مورد
نياز به زنجيره سرد  د.درجه را تحمل نمايد) مد نظر مي باش ٤٠بهتر است ( ٣٠ماه و دماي  ١٢-١٨پايداري 

  .در زمان حمل و نقل و يا انبارش باعث افزايش نرخ و نيز مشكلات در توزيع كيت مي شود
 
  شرايط نگهداري نمونه -٧

در نوع نمونه، تعداد مراحل كار، زمان  SARS-CoV-2 تشخيص سريع آنتي ژنهاي آزمايش هاي  كيت
تن ين دليل داشهم گردد، متفاوت مي باشند. به ، تفسير نتايج كه منجر به آموزش خاص ميلازم، وسايل لازم

   است.يك روش ساده بسيار حائز اهميت 
 
  محتويات كيت -٨

كنترل  ، ازرا ندارند و بايد قبل از خريدآزمايش هاي استاندارد الزاما همه وسايل مورد نياز براي انجام  كيت
         آنتي ژن عتشخيص سري هاي آزمايشهاي تجاري موجود  . تعدادي از كيتكيفي آن اطمينان حاصل نمود

SARS-CoV-2 نياز به خوانشگر اختصاصي دارند.  
 
  آزمايش قيمت -٩

نقل، ماليات  ، نرخ حمل وارزانتر باشد PCR بستگي به نرخ و حجم خريد دارد و در كل بايد از آزمايش قيمت
، نحوه و هزينه انبارش، آموزش مصرف كنندگان و كنترل كيفي بعد از خريد بايد در محاسبات در نظر واردات

  .گرفته شود
 

 استفاده، تكميل بودن و دقيق بودن دستورات در دسترس بودن -١٠

كه براي افرادي كه متخصص آزمايشگاه نيستند قابل استفاده و  طوريه بايد شفاف و واضح باشند ب موارد اين
 .راحت باشند

 
 ملاحظات اجرايي

            روش تشخيص مولكوليتر از سانآنظر ه ب آنتي ژن، تشخيص سريع هاي آزمايش چند كه انجام هر -١
ات، ستندو به م ن انجام شودواكنندگان با دقت فرا هاي اجرايي توليد دستورات روش، اما بايد تمام باشد مي

، شرايط پايداري و وسايل مورد نظر مراحل وابسته به زمان، مراحل وابسته به حجم، شرايط نگهداري و انبارش
 .دقت زيادي شود

فوق مي بايست جهت نمونه گيري، دستورات ايمني، نحوه اجراي تست، تفسير نتايج  آزمايشتمام كاربرهاي 
، آموزش لازم را ديده باشند، قطعا رعايت كنترل كيفي نيز هاطور مديريت پسماند و همين و ارائه جواب

  ت.الزاميس

٧  
٧  
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 ،برخوردار است نه از اهميت بالايي، براي كارخاهاي توليدي بررسي بازار جهت پيداكردن نواقص شركت -٢

خبر  با ١٩-هاي تشخيصي كوويد هاي پيگيري و ارزيابي شفاف مشكلات تست سيستم سلامت بايد از مكانيزم
 .باشد

، كاليبراسيون ،هست (مثل نحوه استفاده از وسايل جهت بررسي سيستم نياز به اطلاعات ديگري نيز -٣
  .دزيربنايي اصلي مثل منبع برق قابل اعتماطور داشتن وسايل  ) و همينسرويس به موقع و شرايط انجام

، نحوه جمع آوري نآزمايش تشخيص سريع آنتي ژ هاي ترين فاكتورهاي اساسي در كيت يكي از مهم -٤
 .دستورات مي بايست با دقت اجرا شده و افراد نمونه بردار بطور كامل آموزش ديده باشند. نمونه مي باشد

، دستورات ده داردشهاي خاص خود را جهت آماده سازي نمونه هاي جمع آوري  ها روش يك از تست هر -٥
اير يا س آب توان از براي مثال نمي( بايد از قبل بررسي شده و نبايد هيچ ماده جايگزيني را استفاده نمود

 ).جاي بافر يا محلول رقيق كننده استفاده نموده مايعات ب

، ظروف امحاي مناسب  جود باشد، براي مثال وسايل حفاظت فرديكاركنان بايد در محل مو وسايل ايمني -٦
 د.و تهويه مناسب بسيار ضروري هستن

 
  ها روش

بر اساس حداقل  ،SARS-CoV-2 نآزمايش تشخيص سريع آنتي ژ طرح كلي سند راهنماي موقتاين 
 آنتي ژن آزمايش تشخيص سريع . حداقل موارد لازم اجرايي جهتهاي اجرايي طراحي شده است شاخص

 )٢٠( .نوشته شده است SARS-CoV-2ت با ارجحي  (TTPs)براساس سند رسمي و محصول نهايي

ويروس بوده و در مورد  سرايت پذيري اين يك طرح موقت براي تشخيص انتشار و ه كهاعلام شد آن ها به
هر دو  بر روي medRxivو pubMedي داده ها د.تر آن اطلاع رساني ش فوايد پيش بيني هرچه سريع

-SARSآنتي ژن مقالات تحقيقاتي منتشر شده و مقالات قبل از چاپ نشانه از دقت نظر بر تشخيص سريع

CoV-2  هاي مستقل منتشر نشده  علاوه بر آن گزارش) ٢١و صحت يك تست تشخيصي معين شده ( دارد
به سازمان بهداشت  طور محرمانه ايه ب، SARS-CoV-2 آزمايش تشخيص سريع آنتي ژنو روي عملكرد د
  د.جهاني ارائه ش

سازمان بهداشت جهاني و اعضاي تشخيص محصول  ١٩-دزمايشگاه مرجع كوويآراهنماي موقت توسط اعضاي 
 . سازمان بهداشت جهاني و ساير متخصصين مورد بررسي قرار گرفت ١٩-دنهايي كووي

مقادير كم نمونه، نمونه گيري اشتباه، ها شامل  اين. ما نواقص موجود را بر اساس شواهد تشخيص مي دهيم
 .در موارد مورد مطالعه مي باشد SARS-CoV-2ت يا عدم وجود عفون وجود بر حسب انتظار از

، استفاده از آزمايشات خارج از دستورالعمل توليدكنندگان ن علامتودان اطلاعات از موارد بدها فق اين علاوه بر
 م.يدر تعميم نظريه مشكل داشته باش شود مي تست بر بالين بيمار باعثجاي ه ها ب و انجام تست در آزمايشگاه

 حداقل نيازهاي اوليه تشخيص تشخيص سريع آنتي ژن هاي آزمايش با اين وجود نتيجه گيري شد كه برخي از
         ممكن  )كه ويروس بيشترين احتمال آلوده كنندگي را دارد روز اول (زماني ٥-٧زودرس بيماري را طي 

  .سازد مي
 

٨  
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 عملكرد آزمون

 ت    تشخيص عفون جهتبا حساسيت و ويژگي آزمايش  تشخيص سريع آنتي ژن آزمايش يك عملكرد
SARS-CoV-2 به طور كلي  روش تشخيص مولكولياستاندارد مرجع،  در مقايسه با)rRT-PCR تعيين (

  مي شود.
ت كياست كه توسط  تشخيص مولكوليروش درصد موارد مثبت توسط يك استاندارد مرجع  حساسيت  

  مثبت تشخيص داده مي شود. تحت ارزيابيتشخيص سريع آنتي ژن 
شخيص كيت تاست كه توسط  روش تشخيص مولكوليدرصد موارد منفي توسط يك استاندارد مرجع ويژگي   

بر  شدتشيوع بيماري در جامعه مورد آزمايش به  ارزيابي منفي تشخيص داده مي شود.تحت سريع آنتي ژن 
، ارزش بنابراين  مراجعه كنيد).  ١منفي تأثير مي گذارد (به پيوست  مثبت يا كننده نتايج ارزش پيش بيني

، بر وددر زمينه شيوع محلي تفسير مي شبستگي دارد كه وقتي  باليني نتيجه آزمايش مثبت يا منفي به اين
  .مي گرددانجام  ماتياساس نتيجه آزمايش چه اقدا

 
 

كه حداقل  ٠هاي مبتني بر آنتي ژن   RTDدهنده استفاده بالقوه از نمودار نشان .١شكل 
گسترده در جامعه و مناطقي كه  مكان هاي با سرايت پذيريدر  معيارهاي عملكرد را دارند)

  وجود ندارد روش تشخيص مولكولي ظرفيت انجام 
 

  
  

  
  
   
  

٩  
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 ، احتمال ابتلا بهجمعيت مورد آزمايش بيشتر باشددر  SARS-COv-2چه شيوع عفونت  ، هربه طور كلي

، احتمال چه شيوع در جامعه كمتر باشد هر، بيشتر است. در شخصي كه آزمايش مثبت دارد ١٩-كوويد

  نداشته باشد.اين بيماري را  بيمار ،آزمايش منفي نتيجه بر اساس بيشتري وجود دارد كه

 ٪١در يك جامعه  SARS-CoV-2فعال  شيوع عفونت ، وقتيمراجعه كنيد. به عنوان مثال ١ست به پيو

يرا ز ضعيفي خواهد داشت.مثبت يش بيني كننده پارزش  ،باشد ويژگي داشته ٪٩٩، حتي آزمايشي كه باشد

  د بود.نخواهمثبت  ،نتايج مثبتتمام نيمي از 

  

           و نظارت بر بيماري براي مديريت موردآزمايش تشخيص سريع نقش هاي شناسايي آنتي ژن   

   ١٩-كوويد

عه را جام دردر كشورها يا مناطقي كه انتقال گسترده  بايدتشخيص سريع آنتي ژن  آزمايش هاياستفاده از 

ز حد بيش ا يممكن است سيستم بهداشت زيرا در اين حالت ،مد نظر قرار گيرد آزمايش هاي، تجربه مي كنند

  امكان پذير نباشد. روش تشخيص مولكولي و آزمايش همه يا موارد مشكوك توسط رفتهتحت فشار قرار گ

 پايين تر از حد، به ويژه آزمايشاتي كه داراي حساسيت و / يا ويژگي همانند تمام آزمايشات تشخيصي  اما 

شيوع بيماري (مطابق با  بايد ،آزمايش تشخيص سريعنتايج  بر روي ، براي تفسير و عملتندهس معمول

ي مثبت و منف كننده پيش بينيارزش مقادير  ها اين  زيرا، براساس نظارت تخمين زده شودمرجع)  استاندارد

  ). ١د (ضميمه نتعيين مي كن هاآن آزمايش تشخيص سريع  براي را )NPVو PPV(به ترتيب 

در  ١٩-كوويد مديريت مورد جهتتشخيص سريع آنتي ژن  آزمايش هايفرآيند پيشنهادي براي استفاده از   

آزمون  از پيش ، احتمالان داده شده است. در چنين شرايطينش ١، در شكل صورت انتقال گسترده جامعه

، بر ها آن قبل از مشخص شدن نتايج COVID-19(احتمال ابتلاي بيمار به  ١٩-كوويدآزمايش بيماري 

ننده ك اپيدميولوژيك و باليني) نسبتاً زياد است و نتايج آزمايش مثبت از ارزش پيش بيني فاكتورهاياساس 

        ، ممكن است ارزش وجود دارد جامعه در انتقال مناطقي كه ، دربه همين ترتيببالايي برخوردار است. 

شاخص هاي  كه ي، حتي در صورتآزمايش تشخيص سريع كم باشدمنفي  پيش بيني كننده نتيجه

قرار گرفتن وجود داشته  ١٩-كوويدبيماري يا در معرض بيماري  مورد وجوداپيدميولوژيك يا باليني قوي در 

  .باشد
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بر اساس اطلاعات  ، SARS-CoV-2آزمايش تشخيص سريع آنتي ژنمحل هايي كه . ١جدول 
  نبايد مورد استفاده قرار گيردموجود 

  كيت تشخيص سريع  SARS-CoV-2 از

  استفاده نكنيد:آنتي ژن 

  

  توضيح

تماس با يك مورد تاييد  كه فرد در در افراد بدون علائم مگر اين
  شده باشد

 بر اساسبيمار كه، (احتمال، قبل از آزمايش پيش از آزموناحتمال 
 مبتلا به بيماري ، يافته هاي بالينيمورد ، تماس بااپيدميولوژي

  ) كم است.باشد

  صفر يا فقط موارد پراكنده وجود داردموارد بيماري جايي كه 

معمول يا  مراقبتبراي اهداف كيت تشخيص سريع آنتي ژن 
آزمايش مثبت  توصيه نمي شود. نتايج موردي در محلمديريت 

آزمايش مولكولي   در اين شرايط احتمالاً مثبت كاذب خواهد بود.
  ترجيح داده مي شود.

  

ايمني زيستي و پيشگيري و كنترل عفونت  اقداماتكه  در جايي
  ) وجود نداردIPCمناسب (

، جمع آوري نمونه تنفسي براي يبراي محافظت از كاركنان بهداشت
م ، مستلزهستند ١٩-كوويد هر آزمايش از بيماراني كه مشكوك به

محافظ صورت  و ، ماسكاين است كه اپراتورها از دستكش، روپوش
  ).١٩،٢٢،٢٣(استفاده كنند  يا عينك

  

  مديريت بيمار بر اساس نتيجه آزمايش تغيير نمي كند
  

، با بيماران NPVو / يا  PPVاگر به دليل ناشناخته يا پايين بودن 
آزمايش هيچ فايده اي  ،ايش مثبت و منفي يكسان رفتار شودآزم

  ندارد.
  

  براي غربالگري فرودگاه يا مرز در مبادي ورودي
  

و بنابراين  استدر بين مسافران بسيار متغير  ١٩-كوويدشيوع 
مثبت  مايش هايآز  نيست. امكان پذير NPVو  PPVتعيين نتايج 

نياز به  گيريبراي تصميم  NPVو  PPVبراي افزايش  ،و منفي
  آزمايش تأييدي دارند.

  

  در غربالگري قبل از اهداي خون
  

 سريع لزوما با وجود ويرميآزمايش تشخيص يك نتيجه مثبت 
 موردعنوان ه ب ،اهداكنندگان خون بدون علامت  ندارد. ارتباط

  ).٢٤( نمي شوندتعريف مشكوك 
  

  

  
  دهند يي آزمايش را تحت تاثير قرار ميافاكتورهايي كه كار

 آزمايش تشخيصدارد كه ممكن است كارايي  ادي وجودفاكتورهاي زي تر گفته شد، براساس آنچه كه پيش
 باليني ممكن است متغير باشد. حوزه هاياين يافته ها در پيامد .قرار دهند را تحت تاثيرآنتي ژن سريع 

  موارد زير بايد در نظر گرفته شود:
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 مانند زمان شروع  بيماري و وضعيت ايمني بدن فاكتورهاي مربوط به بيمار 

 و رقت  شرايط نگهداري نوع نمونه (دستگاه تنفسي فوقاني يا تحتاني)،كيفيت و فرآوري نمونه شامل
  در محيط منتقل كننده ويروسنمونه 

  تغييرات ن ويروس و ژفاكتورهاي مربوط به ويروس از جمله غلظت و مدت زمان ريختن آنتي
  هاي ديگر واكنش متقاطع با ويروس ،ساختاري در آنتي ژن  هدف

 ها توليد  آنتي ژنها با غلظت بالاتري نسبت به ساير  برخي از آنتي ژن ه هدف،ژپروتئين وي        
 شاخك هاي روتئينپسيد در مقابل پروتئين هاي نوكلئوكپمانند  شوندمي 

 
  :طراحي محصول يا مسائل مربوط به كيفيت از جمله

 براي آنتي ژن (هاي) هدف ها آن كم ميل امقدار آنتي بادي ناكافي ي 

  ل و نقل و يا ذخيره سازي حمبسته بندي ضعيف و قرار گرفتن در معرض گرما و رطوبت در هنگام
  .تخريب كند رادر آزمايش موجود  ي، كه مي تواند آنتي بادي هانامناسب

 مي تواند عملكرد آزمون را تحت تأثير قرار دهد دستورالعمل هاي نامشخص يا نادرست كه. 

  آماده ، كه ممكن است منجر به خطا در فرد انجام دهنده آزمايششايستگي عدم آموزش ناكافي يا
يجه گيري ، با نتآنتي ژن، انجام آزمايش يا تفسير نتيجه شناسايي كنندهتشخيص سريع  كيت سازي

  اشتباه شود.

  

 رساني هاي آينده و توصيه هاي خاص محصول به روز

WHO  هاي عملياتي شناسايي شده هايي است كه عملكرد و ويژگي نزديك با گروه و ارتباط در حال كار 
را ارزيابي مي كنند تا شواهد را به طور تجاري  SARS-CoV-2ن آنتي ژآزمايش تشخيص سريع 

، شواهد كافي در مورد عملكرد و حاضر رساني ها را هماهنگ كند. در حال سيستماتيك جمع آوري و به روز
  .خاص تجاري وجود ندارد استفاده عملياتي براي توصيه محصولات

  
  

  ترجمه و ويرايش:
  علوم آزمايشگاهيدكتر شهروز همتي، دكتراي 

  دكتر نرگس سلاجقه، دكتراي علوم آزمايشگاهي
  دكتر غلامرضا حمزه لو، دكتراي علوم آزمايشگاهي

  
  انجمن دكتراي علوم آزمايشگاهي تشخيص طبي ايران

  ١٣٩٩بهمن ماه سال        
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  ١ضميمه 

در  COVID-19شيوع   نفر با ١٠٠٠٠٠) در جمعيت FN) و منفي كاذب (TN)، منفي واقعي (FP)، مثبت كاذب (TP) و تعداد آزمايشات مثبت (NPV) و ارزش اخباري منفي (PPVضميمه: ارزش اخباري مثبت (
 .٪٩٩،٥و  ٪٩٧،٥و ويژگي  ٪٩٠،  ٪٨٠،  ٪٧٠و بر اساس معيارهاي عملكرد توصيه شده تخمين زده شده است: حساسيت  ٪٣٠،  ٢٠،  ١٠،  ٥شيوع 

 شيوع های هدف مثال شيوع گروه
(%) 

تعداد.با  NPV PPV TP FP TN FN ويژگی حساسيت
 بيماری

تعداد.با 
آزمايش 

 مثبت

 کل

 
شاخص ر؛ جمعيت عمومي علامت دا

 بيمار تماس هاي با مورد

 
 
 

5 

70 97,5 98,4 59,6 3500 2375 92625 1500 5000 5875 100000 

70 99,5 98,4 88,1 3500 475 94525 1500 5000 3975 100000 

80 97,5 98,9 62,8 4000 2375 92625 1000 5000 6375 100000 

80 99,5 99,0 89,4 4000 475 94525 1000 5000 4475 100000 

90 97,5 99,5 65,5 4500 2375 92625 500 5000 6875 100000 

90 99,5 99,5 90,5 4500 475 94525 500 5000 4975 100000 
 

علامت  بيماران سرايت در جامعه:
داري كه به مراكز دولتي مراجعه 

اطرافيان نزديك با فرد ؛ مي كنند
جوامع بسته با طغيان تاييد  بيمار:
 شده

 
 
 

10 

70 97,5 96,7 75,7 7000 2250 87750 3000 10000 9250 100000 

70 99,5 96,8 94,0 7000 450 89550 3000 10000 7450 100000 

80 97,5 97,8 78,0 8000 2250 87750 2000 10000 10250 100000 

80 99,5 97,8 94,7 8000 450 89550 2000 10000 8450 100000 

90 97,5 98,9 80,0 9000 2250 87750 1000 10000 11250 100000 

90 99,5 98,9 95,2 9000 450 89550 1000 10000 9450 100000 

 
 

  ؛افراد علامت داردر مراكز ارجاع
افراد علامت دار يا غربالگري 

 -كاركنان مراقبت بهداشتي
  مراقبت بهداشتي در منزل؛ درماني

 

 
 
 
 

20 

70 97,5 92,9 87,5 14000 2000 78000 6000 20000 16000 100000 

70 99,5 93,0 97,2 14000 400 79600 6000 20000 14400 100000 

80 97,5 95,1 88,9 16000 2000 78000 4000 20000 18000 100000 

80 99,5 95,2 97,6 16000 400 79600 4000 20000 16400 100000 

90 97,5 97,5 90,0 18000 2000 78000 2000 20000 20000 100000 

90 99,5 97,6 97,8 18000 400 79600 2000 20000 18400 100000 

 
 

 
افراد علامت دار كاركنان خدمات 

، نظافت چي ها درماني/ -بهداشتي 
ساكنان خانه هاي مراقبت و نگهداري 

 سالمندان و ...

 
 
 
 

30 

70 97,5 88,4 92,3 21000 1750 68250 9000 30000 22750 100000 

70 99,5 88,6 98,4 21000 350 69650 9000 30000 21350 100000 

80 97,5 91,9 93,2 24000 1750 68250 6000 30000 25750 100000 

80 99,5 92,1 98,6 24000 350 69650 6000 30000 24350 100000 

90 97,5 95,8 93,9 27000 1750 68250 3000 30000 28750 100000 

90 99,5 95,9 98,7 27000 350 69650 3000 30000 27350 100000 
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