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 شناسنامه و استاندارد خدمت

 پیرازینامیدبه داروی  مایکوباکتریوم توبرکولوزیس تعیین مقاومت داروئیآزمایش 

 ملکولیتشخیص به روش  
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 تنظیم و تدوین: 

 مرکز آموزشی پژوهشی درمانی سل و بیماریهای ریوی دکتر مسیح دانشوری

 گروه علمی آسیب شناسی ایران

 گروه میکروب شناسی دانشکده پزشکی دانشگاه علوم پزشکی تهران

 ایران  گروه میکروب شناسی دانشکده پزشکی دانشگاه علوم پزشکی

 آزمایشگاه مرجع سلامت

 بیماریهای واگیرمرکز مدیریت 

             

 

 

 

 

 

 

 

 تحت نظارت فنی:

 دکتر سید موسی طباطبایی لطفی

 دکتر ساناز بخشنده

 گروه  استانداردسازی و تدوین راهنماهای سلامت

 دفتر ارزیابی فن آوری، استانداردسازی و تعرفه سلامت
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 :همراه کد ملیبه  (الف( عنوان دقیق خدمت مورد بررسی )فارسی و لاتین

 سلامت وجود ندارد. یخدمات و مراقبتها یخدمت در حال حاضر در کتاب ارزش نسب نیا

به روش پیرازینامید  یبه دارو سیتوبرکولوز ومیکوباکتریما یمقاومت داروئ نییتع شی: آزما متن پیشنهاد شرح خدمت 

 یملکول صیتشخ

Infectious agent drug susceptibility phenotype prediction using regularly updated genotypic 

bioin formatics  

 

  : ب( تعریف و تشریح خدمت مورد بررسی

 :کاربرد/تفسیر نتیجه آزمایش 

اعصاب  ستمیتواند استخوان، س یم یویر قیپس از انتقال از طرمی باشد که و مزمن سل  یعفون یماریبعامل  سیتوبرکلوز ومیباکتر کویما

از عوامل  یضد سل ی( و داروهاBCGگسترده ) ونیناسیهمچنان با وجود واکس این میکروارگانیسمکند.  ریاز اعضا را درگ یاریو بس یمرکز

 یعفونت ها ریبر خلاف سا ییایکوباکتریما یعفونت ها یریشگیدرمان و پ شود. یمحسوب م یعفون یها یماریب نیکشنده در ب یاصل

 یعفونت ها ریدرمان سا یشده برا زیتجو یها کیوتیب یکند رشد نسبت به اکثر آنت یها ومیکوباکتریو مشکل است. ما دهیچیپ ،ییایباکتر

 اتیخصوص یبررس. بنابراین مشاهده شده است ایدن ینواح یدر تمام گسترده ییمقاومت داروو  چند گانه ییمقاومت دارو. مقاومند ییایباکتر

 هیو به حداقل رساندن انتقال سو ییمقاوت دارو وعیکنترل ش یها برا کیوتیب یمقاوم به آنت سیتوبرکلوز ومیکوباکتریما یها هیسو یکیژنت

باشد.  یم یادیز تیاهم یضد سل دارا خط اول یو انتشار سل مقاوم به دارو ها شیدایپ برخوردار است. یا ژهیو تیمقاوم از اهم یها

سل مقاوم به چند دارو در سراسر جهان را  کروبیبا م نفر ونیلیم 50 از شیآلوده شدن ب یلادیم 2000درسال  یسازمان بهداشت جهان

 گزارش داده است 

 

با روشهای  یکیاز نظر ژنت ،(اولخط  هایدارواز )پیرازینامید مقاومت به داروی  از لحاظ سیوبرکلوزت ومیکوباکتریجدا شده ما یها زولهیا

دست یافته و نتیجه آزمایش  آنها بوده ییکه مسئول مقاومت دارو ییدر ژن های کیژنت راتییتغ یتا به الگو می گردد یبررسمختلف مولکولی 

 گزارش می گردد. پیرازینامیدبر اساس مقاوم یا حساس بودن به داروی 

درصد فراوانی جهش شناسائی شده در مورد مطالعه قرار میگیرد.  جهش از لحاظ وجود  pncA ژن پیرازینامیدبرای تعیین مقاومت داروئی 

 . گزارش شده است pncA     99% ژن

می  رهیدرجه ذخ -20در  یمولکول یکارها مجهت انجا شگاهیو ارسال به آزما نقاط مختلف ی ازبعد از جمع آور سلمشکوک به  ینمونه ها

 . انجام گردد   pncA ژن یبرا مریپرا یطراح،  DNAبعد از استخراج  .شود

 خدمت یک یملکول صیبه روش تشخ دینامیرازیپ یبه دارو سیتوبرکولوز ومیکوباکتریما یمقاومت داروئ نییتع شیآزما آزمایشگاهی خدمت

 وزارت ضوابط رعایت و شده پزشکی آزمایشگاههای مدیریت و تاسیس نامه آئین 2 ماده 1 تبصره مشمول و شود می محسوب تخصصی
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 صدور فرآیند مطابق باید ،فوق  مولکولی تشخیص خدمت ارائه برای پزشکی، آزمایشگاههای کلیه .باشد می الزامی آن مورد در متبوع

 .نمایند دریافت پزشکی آموزش و درمان بهداشت وزارت از را لازم مجوز مولکولی، تشخیص تخصصی خدمت ارائه مجوز

 

مرتبط با سل، برای استفاده در آزمایشگاه پزشکی، باید دارای  کلیه فناوری ها و کیتهای تشخیصی مبتنی بر روشهای تشخیص مولکولی

مجوزهای قانونی وزارت بهداشت درمان و آموزش پزشکی باشند. در صورتیکه از روشهای ابداع شده توسط آزمایشگاه  برای تشخیص مولکولی 

( از اعتبار نتایج آنها Validationاری )(، باید از طریق صحه گذLaboratory Developed Testیا  و Home madeاستفاده میشود )

 اطمینان حاصل شود.

 

انتقال نمونه های مشکوک به سل مطابق دستورالعمل ارجاع و انتقال امن و ایمن نمونه ها و در سیستم بسته بندی انتقال  انتقال نمونه ها:

 یمولکول صیتشخ شیآزما تیدر حساس ریعوامل ز یبه طور کل ونی سه محفظه ای سازمان بهداشت جهانی باید انجام پذیرد.نمونه های عف

 را دارند : ریتاث نیآن مهمتر جیو اعتبار نتا

  ها نمونه  ینحوه جمع آور 

  شیو ارسال نمونه و انجام آزما یدر نگهدار یشگاهیآزما تیفیک نیتضم یاستانداردها تیرعا 

 

  )اندیکاسیون ها( ت( موارد ضروری انجام مداخله تشخیصی

 

  مشکوک به سل ریوی که گزارش آزمایش میکروسکوپی اسمیر اسید فست آنها مثبت است.همه بیماران 

  همه بیماران مشکوک به سل که کشت مثبت دارند.اعم از  اینکه گزارش آزمایش میکروسکوپی اسمیر اسید فست آنها مثبت یا منفی

 باشد.

 مثبت باشد. ،سل صیتشخ یبرا یمولکول صیتشخ شیآزما 

 

 : ج ( تواتر ارائه خدمت

 ( تعداد دفعات مورد نیاز1-ج

به تشخیص پزشک در مرحله اول تشخیص مورد مثبت یا پس از پایان مرحله اول درمان بیمار مبتلا به سل در صورت مشاهده علائم 

وزارت  یابلاغ یضوابط و دستورالعمل ها نیآخرو بر اساس مقاومت داروئی)مثبت شدن اسمیر میکروسکوپی پس از پایان ماه دوم درمان( 

 یبهداشت درمان و آموزش پزشک

 ( فواصل انجام2-ج

وزارت  یابلاغ یضوابط و دستورالعمل ها نیو بر اساس آخر ماریب ینیبال ریو درخواست پزشک و شرح حال و س دیبر اساس صلاحد

 یبهداشت درمان و آموزش پزشک
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  و استاندارد تجویز: خدمت مربوطه( Orderتجویز )د( افراد صاحب صلاحیت جهت 

 پزشکان هماهنگ کننده سل و متخصص، فوق تخصص(  ،یعموم ی) دکترااولویت اول : پزشک 

وزارت بهداشت درمان و  یها دستورالعمل ضوابط و نیبر اساس آخراولویت دوم: کارشناسان واحد مبارزه با بیماریهای دانشگاهها که  

 . شوندی م نییتع ی و اندیکاسیونهای اداره کنترل سل و جذام و سیستم نظام ارجاع آموزش پزشک

 یالزام کیالکترون زیتجو یسامانه ها ای یوزارت بهداشت درمان و آموزش پزشک یدر سامانه ها ازیاطلاعات مورد ن ریثبت درخواست و سا

 است.

 :هـ( افراد صاحب صلاحیت جهت ارائه خدمت مربوطه

بوده که  یتخصص یشهایاز آزما پیرازینامیدتعیین مقاومت داروئی مایکوباکتریوم توبرکلوزیس به  یمولکول صیتشخ شی: آزماشیآزماانجام 

 دیبا تیصاحب صلاح یتخصص یشگاههایفقط در آزما یپزشک یشگاههایامور آزما تیریمد و سینامه تاس نییآ 2ماده  کیبر اساس تبصره 

لازم از وزرات بهداشت و درمان و آموزش  یمجوزها یدارا ،یابلاغ یها و دستورالعمل ها بخشنامه طبق دیبا شگاههایآزما نیانجام شود. ا

 وزارت دییمورد تا ییمهارت آزما یکرده و در برنامه ها تیرا رعا یستیز تیو امن یمنیو اصول ا تیفیک نیبوده، الزامات تضم یپزشک

. ندیقابل قبول اخذ نما جهیشرکت نموده و نت ی)آزمایشگاه مرجع سلامت و مرکز مدیریت بیماریهای واگیر(بهداشت، درمان و آموزش پزشک

تابعه  یدانشگاهها یشگاههایامور آزما تیریتوسط مد یوزارت بهداشت به صورت دوره ا یابلاغی ستهایبر اساس چک ل شگاههایآزما نیا

 .رندیقرار گ یابیمورد ارز دیبا

 دییتا مورد یلی.( مدارک تحصشگاهیآزما یتحت نظارت مسئول فن ده،یآموزش د شگاهی: کارکنان آزماشیانجام آزما تیصلاح یدارا افراد

 مشخص شده اند. "و  "در بند  شیانجام آزما یکارکنان برا

 یخطاها افتنی ،یگزارش ده ش،یآزما تیفیک نیتضم ش،ینمونه، روند انجام آزما تیریمد ندیفرآ کلکه  تیصاحب صلاح یفن مسئول

و  را بر عهده داشته مرتبط فیوظا ریسا انجام نفعان و یذ گریو د مارانیب ،به پزشک ییپاسخگو ،یشگاهیآزما در روند ارائه خدمت یاحتمال

مربوطه  یه هامانند ثبت اطلاعات مورد درخواست در سامان یطرف وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشک از شده نییضوابط تع از نیهمچن

 .آگاهی کامل دارد

 
 

 ارائه کننده خدمت: اعضای تیم ( برای سایرو( عنوان و سطح تخصص های مورد نیاز )استاندارد
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ف
دی

ر
 

 عنوان تخصص

تعداد موردنیاز به 

طور استاندارد به 

ازای ارائه هر 

 خدمت

 میزان تحصیلات مورد نیاز

سابقه کار و 

یا دوره 

آموزشی 

مصوب در 

 صورت لزوم

نقش در 

فرایند ارائه 

 خدمت

 نفر 2  آزمایشگاه پرسنل 1

 آزمایشگاه،کارشناس کارشناس

 ژنتیک،میکروب های

 سلولی و شناسی شناسی،زیست

 و ارشد مولکولی،کارشناس

PhD  ها، ای رشته تک 

 آزمایشگاهی، علوم دکترای

 شناسی آسیب متخصص

 آزمایشگاهی علوم متخصص

ذیصلاح که در مراکز معتبر و بالینی 

آموزش دیده و تحت ارزیابی صلاحیت 

 دوره ای قرار داشته باشند

 

استخراج 

DNA   و

 انجام آزمایش 

 نفر 1 فنی مسئول 2

 شناسی، آسیب متخصص

 آزمایشگاهی علوم متخصص

 علوم دکترای بالینی،

 دکترای بالینی، آزمایشگاهی

 شامل ای رشته تک تخصصی

 میکروبشناسی، رشته های

 باکتری شناسی، ویروس

 قارچ شناسی، خون شناسی،

 شناسی، انگل شناسی،

 و شناسی ایمنی بیوشیمی،

 پزشکی ژنتیک

 وظایف

 فنی مسئول

 اساس بر

نامه  نییآ

و  سیتاس

امور  تیریمد

 یشگاههایآزما

 یپزشک

تایید نتیجه 

 ریو سا آزمایش

مسئول  فیوظا

 یفن

اساس  بر

دستورالعمل ها 

و بخشنامه 

 یابلاغ یها
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   :و مکان ارائه خدمت( استانداردهای فضای فیزیکی ز

کشت سل دانشگاه و  آزمایشگاهدر مرکز مدیریت بیماریها و تعریف سطح بندی خدمات آزمایشگاهی این خدمت مطابق دستورالعمل 

 یا آزمایشگاههای اعتباربخشی شده توسط آزمایشگاه مرجع سلامت آزمایشگاههای مرجع منطقه ای سل و آزمایشگاه مرجع کشوری سل

قابل انجام است  2در صورت غیرفعال نمودن نمونه در آزمایشگاههای سطح ایمنی .انجام خواهد گرفت تحت نظارت مسئول فنی آزمایشگاه

( کار می BLS 2 plus+ )2آزمایشگاه دارای ایمنی اما اگر نمونه بدلیل انجام آزمایش کشت نیاز باشد نباید غیر فعال گردیده و لزوما در 

 شود.

  :ح( تجهیزات پزشکی سرمایه ای به ازای هر خدمت

 Real-time PCRتجهیزات دستگاهی اصلی شامل مواردی میشود که در انجام آزمایش مورد استفاده قرار میگیرند. در صورت استفاده از 

در صورتیکه از هز باشد. این روش مجی مورد نیاز به دستگاه ترمال سایکلر مناسب برای هآزمایشگاه باید، علاوه بر سایر تجهیزات آزمایشگا

 . سیستمهای بسته برای انجام آزمایش استفاده میشود دسترسی به  کیت و تجهیزات دستگاهی مربوطه ضروری است

 تعداد مورد نیاز اقلام سرمایه ای مورد نیاز ردیف

 دستگاه ترمال سایکلر و ملحقات  1

(Real Time PCR) 

1 

 1 رایانه و پرینتر 2

 1 2کابینت ایمنی بیولوژیک کلاس  3

 1 یخچال 4

درجه  70درجه یا منهای  20فریزر منهای  5

 سانتیگراد

1 

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
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 ط( داروها، مواد و لوازم مصرفی پزشکی جهت ارائه هر خدمت:

ف
دی

ر
 

 مورد نیاز اقلام مصرفی 
 میزان مصرف )تعداد یا نسبت( 

 به ازاء هر تست

 به تعداد مورد نیاز ظرف مخصوص انتقال نمونه 1

2 Ice pack به تعداد مورد نیاز جهت انتقال نمونه 

 PCRکیت استخراج اسید نوکلئیک و  3

تعداد تست قابل انجام توسط هر کیت 

درصد ظرفیت تعیین شده توسط  70

 کیت خواهد بود.

4 
 DNase ,RNaseسرسمپلر فیلتردار 

Free 

عدد به ازای هر نمونه )با توجه به  15

 حجم های مختلف(

 به تعداد مورد نیاز Reverseو   forward یها مریپرا 5

6 Probe به تعداد مورد نیاز 

7 Master Mix به تعداد مورد نیاز 

8 
 یداخل تیفیکنترل ک یبرا یمواد کنترل

Internal Control/ Exogene 

 به تعداد مورد نیاز

9 
 DNase ,RNaseمیکروتیوب های 

Free 

 به تعداد مورد نیاز

10 
استخراج   DNAرک نگهداری نمونه و 

 شده
 به تعداد مورد نیاز

11 
رک مخصوص حمل و نقل نمونه در 

 حین انجام آزمایش
 به تعداد مورد نیاز

12 

و استاندارد در  بریسمپلر کال یسر

 تریکرولیم1000و100و10 یحجم ها

 ریمتغ

 سری 3
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 :ارائه خدمت دارویی  مورد نیاز قبل از اقدامات  پاراکلینیکی، تصویربرداری  وظ( 

 مورد ندارد

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

 .ارائه می گردد پیرازینامیدمورد آزمایش نسبت به داروی  مایکوباکتریوم توبرکلوزیس گزارش نتیجه بر اساس مقاوم یا حساس بودن نمونه

ضوابط و استانداردهای آزمایشگاه ارائه دهنده خدمت )تبصره یک ماده دو آئین نامه تاسیس و مدیریت آزمایشگاه پزشکی(، ارزیابی نظارتی 

)تضمین کیفیت و ایمنی و امنیت زیستی(، مهارت آزمایی، ثبت و تبادل داده با سامانه های تعیین شده توسط وزارت بهداشت درمان و 

 اداره کنترل سل و جذام مرکزمدیریت بیماریهای واگیر ( می باشد.   آموزش پزشکی )

 خدمت: دقیق( شواهد علمی در خصوص کنترااندیکاسیون های گ

 کاربرد ندارد.

 ( مدت زمان ارائه هر واحد خدمت:ل

Turn around time باشد. یساعت م 72حداکثر  یتا پاسخده یریاز نمونه گ ،یشگاهیخدمت آزما نیمدت زمان ارائه ا 

 کاهش یابد.ساعت  24حداکثر مواقع اورژانس مانند مننژیت سلی می تواند چند ساعت تا در 

 سی سی به ازا هر نمونه 2 الکل مطلق 13

 دو لیتر ماهیانه الکل جهت ضدعفونی  14

 جفت در هر ران کاری10 دستکش لاتکس بدون پودر 15

16 
تجهیزات حفاظت 

 فردی)گان،عینک،شیلد(
 به ازاء هر ران کاری یک عدد

17 Safety box به تعداد مورد نیاز 



 

   

 
 

 

 

10 

 

  ف( موارد ضروری جهت آموزش به بیمار

نه نمونه تنفسی )خلط( نمونه گیری ادرار و نمونه گیری از ترشحات زخم که در آزمایشگاه نمونه گیری از بیماران سرپائی انجام می گیرد. نمو

 دیگر تحت نظارت پزشک یا پرستار در مراکز درمانی از بیمار بستری گرفته می شود.های 
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