
۱۹-پاسخ نظام آزمایشگاھی کشور بھ ھمھ گیری کووید

سیامک میراب سمیعی
آزمایشگاه مرجع سلامت

وزارت بھداشت، درمان و آموزش پزشکی

چھارمین کنگره آزمایشگاه پزشکی ھیرکانیا، آزمایشگاه و بیماری ھای عفونی 
۱۴۰۰دانشگاه علوم پزشکی گلستان دی ماه 



Role of Medical Laboratory and COVID-19 Diagnostic Testing

1. Testing for SARS-CoV-2 has the purpose of identifying those who are
infected, which is necessary for
1. individual patient management,
2. implementation of strategies to prevent the spread in healthcare facilities and in the

community.
2. Vaccine clinical trial
3. Research

1. To support disease surveillance system (Population, Environmental and waste water
testing)

2. To understand the disease and virus dynamics
3. To develop vaccines, medicines and diagnostics
4. etc.
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Type of Laboratory Diagnostic Testing

• Routine Blood Test
• Nucleic acid amplification tests (RT-PCR , RT-LAMP)
• Serological testing

• Serology in COVID-19 Infection
• Serology in COVID-19 Vaccination

• Viral culture: Virus isolation is not recommended as a routine 
diagnostic procedure.

• Viral genome sequencing



Variant alert triggers
WHO Guidance for surveillance of SARS-CoV-2 variants Interim guidance 9 August 2021

Routine Epidemiological surveillance: WHO recommends the following minimum set of variables to be 
included in weekly epidemiological surveillance.

• Number of confirmed cases
• Number of probable cases
• Number of confirmed deaths
• Number of probable deaths
• Number of individuals hospitalized (confirmed and probable)
• Number discharged (confirmed and probable)
• Number of health care workers infected (confirmed + probable) as a subset of total cases count
• Number of health care workers who died due to COVID-19 (confirmed + probable) as a subset of total death count
• Number of persons tested
• Number of persons tested by PCR
• Confirmed + probable cases by age group and sex (see below)
• Confirmed + probable deaths by age group and sex (see below)
• Transmission classification چھارمین کنگره آزمایشگاه پزشکی ھیرکانیا، آزمایشگاه و بیماری ھای عفونی 
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:کمیتھ آزمایشگاھی کروناویروس جدید

انستیتو پاستور ایران•
آزمایشگاه مرجع سلامت•
)مرکز مدیریت شبکھ و مرکز مدیریت بیماریھای واگیر(معاونت بھداشت •
آزمایشگاه مرجع غذا و دارو•
اداره کل تجھیزات پزشکی •
ھیئت امنای صرفھ جویی ارزی•
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Strategic Goals:
• Strengthen leadership and governance of the national laboratory

systems;
• Strengthen the organization and management of the national

laboratory systems towards quality;
• Establish sustainable, sufficient and competent human resources for 

laboratory service delivery;
• Ensure safe and secure laboratory environments;
• Promote effective laboratory referral networking (in-country and 

among countries) and enhance coordination; and
• Promote rational and evidence-based use of laboratory services
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Timeline of Development and Expansion of SARS-CoV-2 laboratory Network
Diagnostic Strategy SARS-CoV-2 Laboratories Date Capacity/d

a y
PAN CORONA RT-PCR + SARS-CoV-2 Confirmatory
nested PCR/Sequencing (if necessary)

1 Pasteur Institute of Iran, Rapid Response Lab 2020-January-25 10

PAN CORONA RT-PCR + SARS-CoV-2 RT-PCR 1 Pasteur Institute of Iran, Rapid Response Lab 2020-February-5 10

WHO Primer and Probe Sets for SARS-CoV-2 RT-
PCR Several Primer and Probe sets for SARS-CoV-2
RT-PCR

2 - Pasteur Institute of Iran, Rapid Response
Laboratory

- National Influenza Reference Laboratory

2020-February-9 50

WHO Primer and Probe Sets for SARS-CoV-2 RT-PCR 4 -Pasteur Institute of Iran, Rapid Response Laboratory
-National Influenza Reference Laboratory,
Tehran University of Medical Sciences
-Virology Research Center, Dr. Masih

Daneshvari Hospital, Shahid Beheshti,
University of Medical Sciences
-Virology and Microbiology Molecular
Diagnostic Laboratory, Arak University of
Medical Sciences

2020-February-18 200

*
*
*
*
*

WHO Primer and Probe Sets for SARS-CoV-2 RT-
PCR Validated Commercial SARS-CoV-2 RT-PCR
kits

147 laboratories all over the Country:
78 Ministry of Health and Medical Education
19 Affiliated to other Governmental 
Organizations 50 NGOs and Private Labs

2020-May-15 20000
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۱۹-آزمایشگاھھای مجاز تشخیص مولکولی کووید

تعدادوابستگی سازمانی

۱۳۶وزارت بھداشت

۳۰۳خصوصی و خیریھ

سایر
۴۱)غیر دولتیعمومی وزارتخانھ ھا، سازمانھای دولتی و (

۴۸۰جمع
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کشورشبکھ تشخیص مولکولی عوامل عفونی بھداشت
)ICERP(
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۱۹-مدیریت یکپارچھ مدیریت داده ھا و اطلاعات آزمایشگاھی کووید
۱۹-کوویدمدیریت داده ھا و اطلاعات آزمایشگاھی وضعیت •

مرکز مدیریت بیماریھای واگیر۱۹-سامانھ پورتال کووید•
)سیب، سینا، ناب، پارسا(سامانھ ھای پرونده الکترونیک سطح یک •
•MCMC
•iSSS
•CLIS
...)اصفھان، شیراز، بندرعباس، مشھد، (سامانھ ھای رصد اختصاصی دانشگاھھای علوم پزشکی •

آزمایشگاھیکاربردھای سامانھ یکپارچھ مدیریت داده ھای •
، فرآیندھای آزمایشگاھی و نتایج آزمایشگاھی)ثبت داده ھای تجویز، نمونھ برداری( فرآیند مدیریت نمونھ•
۱۹-گزارشھای مورد نیاز برای مدیریت بیماری و پایش عملکرد شبکھ آزمایشگاھی کووید•
مدیریت منابع•

آزمایشگاھیوضعیت فعلی در ارتباط با مدیریت داده ھای چالشھای •
عدم امکان تجمیع داده ھا و یا تبادل داده ھا بین سامانھ ھا•
عدم انطباق با نیازھای ضروری ذینفعان•
ران عدم رعایت رویھ ھای ابلاغی برای ثبت و تبادل داده ھا و اطلاعات مربوط بھ آزمایش تشخیص مولکولی توسط کارب•

آزمایشگاھی
شکایت از عدم دسترسی راحت و آسان بھ سامانھ ھا توسط کاربران•
دسترسی محدود ذینفعان ستادی بھ سامانھ ھا، داده ھای ثبت شده  و گزارشھای آنھا•
داشبورد ناقص و عدم امکان گزارش گیری مطلوب و مورد نیاز ذینفعان•
عدم دسترسی کامل بھ داده ھا و اطلاعات بخش خصوصی•



۱۹-آزمایشھای اختصاصی تشخیص کووید
آزمایش تشخیص ایمنولوژیک آنتی ژن ویروس/ ۱۹-آزمایشھای تشخیص مولکولی در کووید

کاربرد آزمایشھای تشخیص مولکولی•
بھمن۹-)۲( نسخھ ۲۰۱۹-دستورالعمل کشوري کورونا ویروس جدید •
)نسخھ نھم(در سطوح ارائھ خدمات سرپایی و بستری ۱۹-ابلاغ فلوچارت تشخیص و درمان کووید•
در اجرای راھبرد ۱۹-ابلاغ راھنمای بکارگیری موثر آزمایشگاه و آزمایشھای تشخیص ویروس عامل کووید•

"آزمایش گسترده، ھدفمند و ھوشمند"
چالشھای•

مولکولیتائید آزمایشگاھی و صدور مجوزھای قانونی عرضھ و استفاده از کیتھای مورد استفاده در تشخیص•
برنامھ ریزی برای شرایط بحرانی : ظرفیت تولید داخلی•
مشکلات مرتبط با کیفیت کیتھای مورد استفاده در تشخیص مولکولی•
وجود کیتھای وارداتی قاچاق کیتھای مورد استفاده در تشخیص مولکولی•
استفاده نابجا، غیرضروری و سوء استفاده از آزمایشھای تشخیص مولکولی•

چھارمین کنگره آزمایشگاه پزشکی ھیرکانیا، آزمایشگاه و بیماری ھای عفونی 
۱۴۰۰دانشگاه علوم پزشکی گلستان دی ماه 



۱۹-آزمایشھای اختصاصی تشخیص کووید
۱۹-کوویدسرولوژی در آزمایشھای 

سرولوژیکاربرد آزمایشھای •
در سطوح ارائھ خدمات سرپایی و بستری۹۱ابلاغ فلوچارت تشخیص و درمان کووید •
۱۹-ابلاغ جایگاه و کاربرد آزمایشھای سرولوژی در ارتباط با تشخیص بیماری کووید•

ھای وزارت بھداشت درمان و آموزش پزشکی در ارتباط با آزمایشھای برنامھ •
سرولوژی   

)پایلوت زنجان(۱۹-تعیین جایگاه سرولوژی در تشخیص آزمایشگاھی کووید•
ایراندر ۱۹-پیمایش نظام مراقبت سرولوژیک کووید•
ارزیابی برنامھ واکسیناسیون•

چالشھا•
تائید آزمایشگاھی و صدور مجوزھای قانونی عرضھ و استفاده از کیتھای سرولوژی•
استفاده نابجا، غیرضروری و سوء استفاده از آزمایشھای سرولوژی•
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۱۹-یدکووظرفیت آزمایشگاھی کشور برای برنامھ آمادگی و پاسخ آزمایشگاھی بھ ھمھ گیری 

۱۹-شبکھ آزمایشگاھی کووید•
کمّی و کیفی سازماندھیارتقای •
سھم  آزمایشگاھھای بخش دولتی، خصوصی و عمومی غیردولتی •
سازماندھی ھرمی مبتنی بر سلسلھ مراتب•

ارتقای منابع کلیدی•
بکھ پروژه توسعھ کمّی و کیفی خدمات تشخیص مولکولی از طریق ش(تامین تجھیزات دستگاھی •

)  آزمایشگاھی تشخیص مولکولی بھداشت
)آموزشھای مجازیو Skill labآزمایشگاه مھارتی (نیروی انسانی •

https://virtualservice.tums.ac.ir/ovirtualservice/simaسامانھ یادگیری مجازی آزمایشگاه مرجع سلامت •

)Work-flow(بھره وری از طریق بازنگری و اصلاح جریان کاری بھبود•
کیفیتبھبود •

۱۹-کوویدبازنگری معیارھای صدور مجوز انجام آزمایشھای تشخیص مولکولی •
ای مھارت آزمایی دوره •
ارزیابی نظارتی•
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فرآیند صدور مجوز برای آزمایشگاھھای خصوصی متقاضی انجام آزمایش تشخیص 
۱۹-مولکولی کووید

آزمایشگاھھای پزشکی خصوصی متقاضی برای ارائھ خدمت تشخیص ارسال درخواست 
مولکولی کورونا ویروس جدید بھ معاونت درمان دانشگاه علوم پزشکی متبوع

ارزیابی مرحلھ اول، کھ توسط مدیریت امور آزمایشگاھھای معاونت درمان دانشگاه انجام 
گانھ۱۵میشود، کسب اطمینان از موارد 

میباشد ۱۹-حصول اطمینان از صلاحیت فنی انجام آزمایش تخصصی تشخیص مولکولی کووید
)ییمھارت آزما(ایران کھ توسط آزمایشگاه مرجع کشوری این بیماری در انستیتو پاستور 

مطابق چھارچوب و ضوابط تعیین ۱۹-مجوز ارائھ خدمت تخصصی تشخیص مولکولی کووید
شده را از آزمایشگاه مرجع سلامت

)و اطلاع رسانی عمومیCLISایجاد دسترسی بھ سامانھ (
محدود بوده و تمدید آن مشروط بھ نتیجھ ارزیابی ھای ۱۹-مدت اعتبار مجوز انجام آزمایش تشخیص مولکولی کووید

.  نظارتی و نتیجھ مھارت آزمایی است



گانھ ارزیابی مرحلھ اول۱۵موارد 
وجود) وجودعدموکاریخوبسوابق"موثرملاکتخلفسوابق-وجودعدموکاریخوبسوابق�

ارتینظقانونیدستگاھھایومراجعسایرودانشگاهدرمانمعاونتدرشدهثبتشکایات،"شکایت
.استپزشکیعلومدانشگاهنظارتیارزیابینتیجھھمچنینو

رعایت) مولکولیخیصتشبخشبرویژهتاکیدباپزشکیآزمایشگاهدرکیفیتتضمبناستانداردھای�
زیکیفیگذاریفاصلھالزاماتھمچنینوزیستیامنیتوایمنیآزمایشگاھیالزاماتکاملرعایت�)

.کاریفضاھایکلیھدر
بھداشتوزارتطرفازابلاغی،۱۹-کوویددرمانوتشخیصدستورالعملھایواولویتھارعایت�)

پزشکیآموزشودرمان
پزشکیآموزشوماندربھداشتوزارتابلاغیھایتعرفھرعایت�)
(аامنارسالوبردارینمونھدستورالعملھایشاملسلامتمرجعآزمایشگاهفنیپروتکل ھایرعایت

ت،تجھیزاپروتکلھا،ازمنحصراً استملزمآزمایشگاه:آزمایشانجامیندھای]فرونمونھایمنو
پیشونمودهاستفادهپزشکیآموزشودرمانبھداشتوزارتتائیدموردمصرفیملزوماتوکیتھا

کسببرایرامراتبآزمایش،فرآیندھایانجامنحوهدرتغییریودستکاریگونھھراعمالاز
.نمایداعلامسلامتمرجعآزمایشگاهبھتائیدیھ

بھملزمگاهآزمایش:داخلیکیفیتکنترلانجامطریقازآزمایشگاھینتایجاعتبارازاطمینانکسب�)
.نمایدثبتراآننتایجبایدوبودهکارینوبتھایھمھدرکیفیتکنترلانجام



مستند) مونھنوپذیرشازسوابقآزمایش،بھمربوطفرآیندھایکلیھکردنمستندضمناستملزمآزمایشگاه:سازی�
.نمایدارائھنظارتیھایارزیابیدرونمودهنگھداریرانتایج،گزارشتابرداری

آزمایشانجاممجوزآزمایی،مھارتآزموندرموفقیتعدمصورتدر:ایدورهآزماییمھارتآزمونھایدرموفقیت�)
،انطباقعدماحتمالیمواردومشکلاترفعویابیریشھشناسایی،ازاطمینانکسبتا۱۹-کوویدمولکولیتشخیص

.داشتنخواھدراآزمایشانجاموپذیرشحقآزمایشگاهومیشودمعلق
Turnaround(کاریچرخھزمانرعایت��) time(گزارشزمانتانمونھپذیرشلحظھازکاریچرخھزمان:شدهتعیین

اربردھایکبرایشدهاعلامنیازیاوپزشکیآموزشودرمانبھداشتوزارتدستورالعملبامتناسببایدآزمایشنتیجھ
مسافرینسلامت،حوزهکارکنانبستری،بیماران:مثال(باشد۱۹-کوویدمولکولیتشخیصآزمایشانجاممختلف

بیشترساعت۴۸ازنبایدگیرینمونھزمانازکاریچرخھزمانحالھربھ)مواردسایرومرزیبرونپروازھای
.باشد

ذخیرهبان،پشتیدستگاھیتجھیزاتمثل(خدمتارائھرونددراختلالبروزازجلوگیریبرایپیشگیرانھبرنامھوجود��)
)یبانپشتآزمایشگاهعنوانبھمجازآزمایشگاهچندیایکباقراردادعقدھمچنینومصرفیملزوماتوکیتراھبردی

تبادل) دریجنتاثبتشامل(پزشکیآموزشودرمانبھداشتوزارتتوسطشدهخواستھاطلاعاتوھادادهبموقعوکامل��
درخواستمطابقآن،نظایروپزشکیعلومدانشگاهھایمعاونتبھروزانھگزارشبھداشت،وزارتھایسامانھ

)پزشکیآموزشودرمانبھداشتوزارت
.سرزدهبازدیدھایبخصوصنظارتیبازدیدھایزماندرمتقاضیآزمایشگاهمدیریتکاملھمکاری��)
حفظ) سلامتاطلاعاتوھادادهکلیھمحرمانگی��
رعایت) پزشکیآزمایشگاهبھمراجعینحقوقمنشور��



۱۹-دبازنگری در فرآیند صدور مجوز ارائھ خدمت تخصصی تشخیص مولکولی کووی
بھ آزمایشگاھھای خصوصی

-وویدکمولکولیتشخیصآزمایشانجاممتقاضیخصوصیآزمایشگاھھایبرایمجوزصدورفرآیند•
۱۹

مولکولیتشخیصخدماتارئھدرخصوصیبخشآزمایشگاھھایمجازفعالیتواختیاراتدامنھ•
۱۹-کووید

تخصصیآزمایشانجاموپذیرشمجوزدارایخصوصیآزمایشگاھھایفعالیتبرنظارتنحوه•
:تخلفاتوشکایاتبھرسیدگیو۱۹-کوویدمولکولیتشخیص

آزمایشانجاممتقاضیآزمایشگاھھایاولیھارزیابیانجامبرعلاوهدانشگاه،درمانمعاونتآزمایشگاھھایامورمدیریت•
کاملرعایتبرمبنیآزمایشگاهفنیمسئولوموسسازتعھداخذبھموظف،۱۹-کوویدمولکولیتشخیصتخصصی

بھ(فعالغیرو)حضورینظارتیارزیابیطریقاز(فعالنظارتوبودمتبوعوزارتابلاغیاستانداردھایوالزامات
شاھدهمصورتدروبودهمجوزدارایآزمایشگاھھایفعالیتبر)گزارشھاوشکایاترسیدگیوثبتطریقازمثالعنوان
ازوتعلیقرا۱۹-کوویدمولکولیتشخیصتخصصیآزمایشانجامبرایآزمایشگاهمجوزدرنگبیبایدمحرزتخلف
ً ھمچنینونمودهرسانیاطلاعسلامتمرجعآزمایشگاهبھاداریاتوماسیونطریق بر(صلاحذیمرجعطریقازیاراسا
.نمایندقانونیبرخوردمتخلفینبا)موردحسب



دامنھ اختیارات و فعالیت مجاز آزمایشگاھھای بخش خصوصی در ارئھ خدمات
۱۹-تشخیص مولکولی کووید

مدتبرایخدمتراھبردیخدمتخریدقراردادقالبدرمراکزوبیمارستانھا(دانشگاھیدرمانیوبھداشتیمراکزازارسالیھاینمونھرویبرآزمایشانجام.۱
نیازردموخدماتپوششتامینبرایدانشگاھھادرنیازموردمنابعبسیجصورتیکھدروپزشکیعلومدانشگاھھایظرفیتازپشتیبانیچھارچوبدرومشخص
.)نباشدکافیمراجعین

ودرمانھداشتبوزارتتوسطشدهتعییناولویتھایواندیکاسیونھارعایتبھمشروطدولتی،ارجاعسیستمازخارجبیماران،برایمولکولیتشخیصآزمایشانجام.۲
.پزشکیآموزش

شدهعیینتاولویتھایاساسبرومیکنندمراجعھجدیدکوروناویروسخدماتدریافتبرایمنتخبخصوصیدرمانگاھییاوبیمارستانیمراکزبھکھبیمارانی.۲.۱
.دارند۱۹-کوویدمولکولیتشخیصآزمایشبھنیازپزشکیآموزشودرمانبھداشتوزارتتوسط
ابلاغیفلوچارتودستورالعملھادرشدهمعینمتخصصینوپزشکانتشخیصبھ،۱۹-کوویدمولکولیتشخیصآزمایشانجامنیازواولویتآنھابرایکھبیمارانی.۲.۲

.میکنندمراجعھآزمایشگاهبھمجازپزشکاننسخھباوباشدشدهاحراز،۱۹-کوویددرمانوتشخیص
توسطشدهینتعیاولویتھایودستورالعملھابامطابقاجتماعی،فعالیتھایومشاغلبازگشایییاوجامعھکار-بھ-بازگشتازپشتیبانیچھارچوبدرآزمایشانجام.۳

.پزشکیآموزشودرمانبھداشتوزارت
ریسکمدیریتمبنایبرمختلفمشاغلکارکنانسلامتوضعیتایدورهپایش.۳.۱
.باشدهشدمبتلابیماریبھآنھاازنفرچندیایکواندداشتھحضورھمزمانبطورکاریرخدادیکدرکھکارکنانییاوکارمحلکارکنانوضعیتتعیین.۳.۲
الزاماترعایتباونیازحسببرخروجیوورودیمبادیدرمرزیبرونپروازھایمسافراننظیرمسافرانغربالگرینظیراجباریھایآزمایشانجام.۳.۳

.مربوطھ
.دهشتعیینمواردسایروورزشیرقابتھایشروعازقبلورزشیتیمھایکادروورزشکارانآزمایشمثلخاصرخدادھاییاواقداماتازپیشآزمایشانجام.۳.۴

سلامتمرجعآزمایشگاهازرا۱۹-کوویدمولکولیتشخیصآزمایشانجاممجوزکھآزمایشگاھھاییفقط،آزمایشگاهازخارجدرگیرینمونھلزومصورتدر.۴
پزشکی،ایشگاهآزممدیریتوتاسیسنامھآئیندرمندرجگیرینمونھبھمربوطضوابطرعایتھمچنینوزیستیامنیتوایمنیالزاماترعایتباباشند،کردهدریافت

.باشندمیخودبردارنمونھتوسطآزمایشگاهازخارجدرگیرینمونھبھمجاز
موسساتیاپزشکیآزمایشگاھھایسایرباقراردادعقداجازهمعنیبھخصوصی،آزمایشگاھھایبھ۱۹-کوویدمولکولیتشخیصتخصصیخدمتارائھمجوزصدور.۵

باشدنمیآزمایشانجاممحلآزمایشگاهبھآنارجاعوبردارینمونھانجامبرایپزشکی
بھمردمشویقتیاتبلیغگونھھرسلامت،نظامومردمبھھزینھتحمیلازاجتنابھمچنینوغیرضروریآزمایش ھایکاھشالقایی،تقاضایایجادازپیشگیریھدفبا.۶

.استممنوع۱۹-کوویدسرولوژییامولکولیتشخیصآزمایش ھایانجام







-چھارمین کنگره آزمایشگاه پزشکی ھیرکانیا، آزمایشگاه و بیماری ھای عفونی
۱۴۰۰دانشگاه علوم پزشکی گلستان دی ماه 
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صرفیمزنجیره تامین تجھیزات دستگاھی، کیتھای تشخیص مولکولی و سایر ملزومات 

تامین کندگان اصلی: تولید کنندگان داخلی•
ھیئت امنای صرفھ جویی ارزی : تامین و تدارک متمرکز•
تولید کنندگان داخلی و وارد کنندگان: تامین و تدارک غیر متمرکز•

۱۹-سیاستھا و راھبردھای مربوط بھ زنجیره تامین با تاکید خاص بر پاسخ آزمایشگاھی کووید•
رفع موانع تولید کننده داخلی•
۱۹-یدفراخوان تامین وسایل تشخیص آزمایشگاھی شامل کیتھا وملزومات مصرفی آزمایش تشخیص مولکولی کوو•
)Primer-Probe Set(ایجاد تنوع در راھبردھای تشخیص مولکولی •

چالشھا•
اختلال در تامین تجھیزات دستگاھی و پشتیبانی مھندسی•
اختلال در تامین کیتھا و ملزمات مصرفی•
۱۹-عدم اطلاع از منابع مالی تامین و تدارک ملزومات آزمایشگاھی کووید•
عدم اطلاع از ظرفیت ادعایی تولید کنندگان داخلی•

چھارمین کنگره آزمایشگاه پزشکی ھیرکانیا، آزمایشگاه و بیماری ھای عفونی 
۱۴۰۰دانشگاه علوم پزشکی گلستان دی ماه 



و تعیین اولویتھای انجام آزمایش۱۹-تجویز منطقی آزمایشھای تشخیصی کووید

۱۹-کوویدآزمایشھای تشخیصی کاربرد •
۱۹پیش نویس اندیکاسیونھا و اولویتھای تجویز آزمایش تشخیص مولکولی کووید •

تعیین اولویتھای انجام آزمایش بر اساس توصیھ ھای سازمان جھانی بھداشت•
در زمان بازگشایی و بازگشت بھ کار جامعھ۱۹-آزمایشھای تشخیصی کوویدکاربرد •

بھ آزمایشگاھھای خصوصی۱۹-بازنگری در فرآیند صدور مجوز ارائھ خدمت تخصصی تشخیص مولکولی کووید•
۱۹-کوویدفرآیند صدور مجوز برای آزمایشگاھھای خصوصی متقاضی انجام آزمایش تشخیص مولکولی •
۱۹-دامنھ اختیارات و فعالیت مجاز آزمایشگاھھای بخش خصوصی در ارئھ خدمات تشخیص مولکولی کووید•
و رسیدگی بھ ۱۹-نظارت بر فعالیت آزمایشگاھھای خصوصی دارای مجوز پذیرش و انجام آزمایش تخصصی تشخیص مولکولی کووید•

تخلفات 
چالشھا•

آزمایش در تشخیص و در پشتیبانی از و تعیین اولویتھای انجام ۱۹-مورد تجویز منطقی آزمایشھای تشخیصی کوویدعدم وجود ابلاغ  شفاف و صریح در •
جامعھ بازگشت بھ کار برنامھ ھای 

۱۹-بی اطلاعی یا کم اطلاعی پزشکان، آزمایشگاھیان و مردم از کاربرد صحیح آزمایشگاه و آزمایشھای تشخیصی کووید•
!)حاشیھ سود بالای بخش خصوصی(سوء استفاده بخشی از ارائھ دھندگان خدمت و حتی افراد و شرکتھای نامربوط  و کسب و کارھای نوپا •
ناتوانی نسبی سیستم نظارت دانشگاھی در پایش و نظارت و ھمچنین برخورد قانونی با انحرافات و تخلفات•

چھارمین کنگره آزمایشگاه پزشکی ھیرکانیا، آزمایشگاه و بیماری ھای عفونی 
۱۴۰۰دانشگاه علوم پزشکی گلستان دی ماه 



Laboratory testing strategy recommendations for COVID-19 
WHO Interim guidance 21 March 2020 

• Purpose of the document:
• Depending on the intensity of transmission, the number of cases and laboratory testing and

surge capacity, it may be necessary to prioritize who gets tested according to health
objectives.

• As part of the Strategic Preparedness and Response Plan, WHO developed testing
strategy recommendations. The foundation of this strategy is threefold:

• All countries should increase their level of preparedness, alert, and response to identify,
manage, and care for new cases of COVID-19; laboratory testing is an integral part of this
strategy.

• Countries should prepare to respond to different public health scenarios, recognizing that
there is no one-size-fits-all approach to managing cases and outbreaks of COVID-19.

• Each country should assess its risk and rapidly implement the necessary measures at the
appropriate scale and prepare for a testing and clinical care surge to reduce both COVID-19
transmission and economic, public health, and social impacts.

• Transmission scenarios:
1. Countries with no cases (No Cases);
2. Countries with 1 or more cases, imported or locally detected (Sporadic Cases);
3. Countries experiencing clusters of cases related in time, geographic location, or common

exposure (Clusters of cases);
4. Countries experiencing larger outbreaks or sustained and pervasive local transmission

(Community transmission).



• Considerations for countries dealing with community transmission
• Faced with community transmission over large areas of the country, 

laboratories will need to be prepared for the significant increase in the 
number of specimens that need to be tested for COVID-19. Testing constraints 
should be anticipated, and prioritization will be required to assure the highest 
public health impact of reducing transmission using available resources.

• Prioritized testing strategies
• For areas within a country with no circulation, the objectives remain to test all 

suspected cases in an effort to detect first cases in new areas or settings as 
rapidly as possible, and take immediate measures to prevent (further) spread 
in that region

چھارمین کنگره آزمایشگاه پزشکی ھیرکانیا، آزمایشگاه و بیماری ھای عفونی 
۱۴۰۰دانشگاه علوم پزشکی گلستان دی ماه 



• In the setting of limited resources in areas with community
transmission, prioritization for testing should be given to:

• people who are at risk of developing severe disease and vulnerable
populations, who will require hospitalization and advanced care for COVID-19
(see Clinical management of severe acute respiratory infections when novel
coronavirus is suspected).

• health workers (including emergency services and non-clinical staff)
regardless of whether they are a contact of a confirmed case (to protect
health workers and reduce the risk of nosocomial transmission)

• the first symptomatic individuals in a closed setting (e.g. schools, long-term
living facilities, prisons, hospitals) to quickly identify outbreaks and ensure
containment measures. All other individuals with symptoms related to the
close settings may be considered probable cases and isolated without
additional testing if testing capacity is limited.

چھارمین کنگره آزمایشگاه پزشکی ھیرکانیا، آزمایشگاه و بیماری ھای عفونی 
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»برنامھ شھید حاج قاسم سلیمانی« 
و

»طرح ملی غربالگری سریع و قرنطینھ ھوشمند«

آزمایش گسترده، ھدفمند وھوشمند
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»طرح ملی غربالگری سریع و قرنطینھ ھوشمند«
۱۴۰۰شھریور 

:مقدمھ
اربتجترینموفقازاستفادهآن،اجتماعی-اقتصادیتبعاتو)کرونا(۱۹کوویدپاندمیشرایطبھتوجھبا

ھجامعاقتصادیوفرھنگیشرایطبامتناسببایدوبودهضروریکشورساختاربراساسجھانی
یکتشکیلبابحران،ازخروجرویکردبااستلازملذا.گردداتخاذخصوصایندرجدیتصمیمات

امکاناتوھاظرفیتتمامیازگیریبھرهوجمھوریمحترمریاستنظرزیرقویفرماندھیستاد
ارزانوسریعتستباسریعغربالگریجھتبنیاندانشوفناورھایشرکتوھاسازمانوھاوزارتخانھ

انتشاروچرخشازجلوگیریجھتھوشمندقرنطینھوبیماریابیدرمصنوعیھوشبکارگیریو
.گردداجراوریزیبرنامھاست،بیماریازپیشگیریاساسیمحوردوکھویروس

ریزیبرنامھدرراکشورگیرانتصمیمومدیرانتواندمیطرحاینازحاصلنتایجاینکھبھتوجھبا
نھادھایوھااهدستگتمامیکند،کمککشوراقتصادتعطیلیبدونکرونابیماریھوشمندکنترلوصحیح
رایاججھتدرخودھایپتانسیلوھاظرفیتتمامبسیجبھملزمزیر،شرحبھدستورالعملاینمخاطب

.باشندمیملیطرحاین



ھاھا و سازمانشرح وظایف دستگاه

ستاد ملی مقابلھ با کرونا•
وزارت کشور•
وزارت بھداشت، درمان و آموزش پزشکی•
وزارت اطلاعات•
سازمان بسیج مستضعفین•
سازمان ھلال احمر•
وزارت ارتباطات و فناوری اطلاعات•
وزارت راه و شھرسازی•
وزارت علوم، تحقیقات و فناوری•
وزارت آموزش و پرورش•
وزارت میراث فرھنگی، صنایع دستی و گردشگری•
اسلامیوزارت فرھنگ و ارشاد •

وزارت کار، تعاون و رفاه اجتماعی•
وزارت صنعت، معدن و تجارت•
سازمان برنامھ و بودجھ•
دادستانی کل کشور•
وزارت ورزش و جوانان•
سازمان حج و زیارت•
سازمان اوقاف و امور خیریھ و سایر بقاع متبرکھ•
سازمان صدا و سیما•
جمھورمعاونت علمی و فناوری رئیس•
بانک مرکزی جمھوری اسلامی ایران•
گمرک جمھوری اسلامی ایران•



۱۹-گسترش آزمایش تشخیص کووید
۱۹-آزمایش تشخیص مولکولی کووید•

دولتی۱۹-فراخوان بسیج منابع آزمایشگاھی و تجھیز آزمایشگاھھای کووید•
)دولتی و خصوصی(۱۹-افزایش تعداد آزمایشگاھھای کووید•
ھاثبت و تجمیع کامل و بھنگام داده ھا و نتایج آزمایشگاھی ھمھ آزمایشگاه•

۱۹-آزمایش تشخیص ایمنولوژیک آنتی ژن عامل کووید•
۱۹-آزمایش تشخیص سریع آنتی ژن کووید•

)مرکز۱۰۰۰>(مراکز خدمات جامع سلامت منتخب •
)تیم مراقبت در منزل۳۵۰۰>تیم ردیابی تماس، ۲۱۰۰۰>(انجام آزمایش توسط تیمھای سیار •
...)مطب، ادارات و محل کار، خودآزمون (سایر راھبردھای توسعھ کمّی آزمایش تشخیص سریع •

ELISAبھ روش ۱۹-آنتی ژن کوویدتشخیص آزمایش •
مراکزنمونھ برداری وسیع•
...)  بیمارستان، درمانگاه، طب کار (آزمایشگاھھای پزشکی مستقل و موسسات پزشکی •



):تشخیص و غربالگری(ھدفمند کردن آزمایش 
:استزیرشرحبھ۱۹-کوویدتشخیصیآزمایشانجاموتجویزاولویت•

وارستانبیمدرشدنبسترینیازمندوداشتھشدیدبیماریبھابتلابالایریسککھپذیرآسیبجمعیتھایودارعلامتومشکوکافراد•
.ھستند۱۹-کوویدتشخیصآزمایشانجاماولویتدر۱۹-کوویدپیشرفتھمراقبتدریافت

:بستریموارد•
.گیرندقرار۱۹-کوویدمولکولیتشخیصآزمایشتحتبایدباشندمیمحتملیامشکوککھبیمارستاندربستریبیماران•
:سرپاییموارد•
.باشندمیسال۶۵بالایسندریاوبودهپرخطرگروھھایجزءکھعلامتدارافرادکلیھ•
وجود"یگوارشعلایمبویایی،وچشاییحسرفتنازبینسردرد،درد،بدننفس،تنگیسرفھ،،تبشامل(مشکوکعلامتدارافرادکلیھ•

)۱۹-کوویدمنتخبمرکزپزشکنظربا"فوقعلایمازعلامتسھحداقل
.)...پادگان،معلولین،وسالمنداننگھداریمحلزندان،مدارس،(تجمعیمراکزدرعلامتدارافرادکلیھ•
فردیکتشخیصصورتدراینصورتغیردروافراد،ھمھدسترسی،صورتدرشودمیتوصیھورودیقرنطینھدر(دارعلامتزندانیان•

.)گیرندقرارآزمایشموردویبانزدیکتماسدرافرادھمھمبتلا،
اینصورتغیردروافراد،ھمھدسترسی،صورتدرورودی،قرنطینھدرشودمیتوصیھ(۱۶مادهمراکزدردارعلامتمتجاھرمعتادان•

.)گیرندقرارآزمایشموردویبانزدیکتماسدرافرادھمھمبتلا،فردیکتشخیصازپس
.تجمعیمراکزسایروسالمندانومعلولیننگھداریمراکزسامانسراھا،دردارعلامتمددجویان•
.تجمعیاماکنسایریامھمانشھرھادرساکندارعلامتخارجیاتباع•



:)تماسردیابی(بیماریبااپیدمیولوژیکارتباطباعلامتبدونافراد•
محدودیتصورتدر(انتقالریسککاھشوحفاظتبرای،۱۹-کوویدبھمبتلابیمارانبھنزدیکتماسدرسلامتحوزهکارکنان•

یدیگرمشخصمنطقھریاوریسکمدیریتاساسبرمیتوانسلامتحوزهکارکنانگروهدرآزمایش،انجامظرفیتومنابع
بندیاولویتقبیلاینازمعیارھاییوانتقالریسکمعرضدرداشتنقرارمدتخدمت،ارائھبودنغیرمستقیمومستقیممثل

.)دادانجام
باشندداشتھقرارسال۶۵بالایسنیاپرخطرگروھھایجزءکھعلامتبدوننزدیکتماسدرافرادکلیھ•
.باشندمیمبتلازندانیبامستقیمتماسدرکھزندانکارکنان•
.ھستندمبتلامتجاھرمعتادینبامستقیمتماسدرکھ۱۶مادهمراکزکارکنان•
.باشندیممبتلامددجویانبامستقیمتماسدرکھتجمعیمراکزسایروسالمندانومعلولیننگھداریمراکزسامانسراھا،کارکنان•

:بیماریبااپیدمیولوژیکارتباطبدون/علامتبدونافراد•
هبودضروریغیراند،نبودهھممبتلافردبانزدیکتماسدرکھعلامتفاقدافرادبرای۱۹-کوویدتشخیصیآزمایشانجام

-بھ-تبازگشیابازگشاییھایبرنامھدروفوقالویتھایبجزشرایطیدراستممکنکھآنجاازامانیست،اولویتدارایو
،آزمایشگاھیظرفیتھایازباید،)حساسیاخاصشرایطوساختیزیر/اساسیمشاغلمثل(باشدنیازموردجامعھکار

:ودنماستفادهغربالگریمنظوربھغیرضروری،آزمایشانجامیاالقاییتقاضایبرایپیشگیرانھنمھیداتباھمزمان
کارھاوکسبشاغلینایدورهآزمایش•
.باشدمیمرزیبھداشتیمراقبتابلاغیھایدستورالعملمطابقکشورھاسایرازبازگشتییاخروجیمسافران•
.دارندغربالگریبھنیازمشخصیخدماتدریافتبرایکھشھروندانی•



ھوشمند سازی آزمایش

امعھجدرعفونتریسککاھشوویروسانتقالزنجیرهکردنمختلبرایآزمایشگاھینتایجازاستفاده•

الیتھافعوکارھاوکسباستمرارجامعھ،درفعالحضورریسککاھشبرایآزمایشگاھینتایحازاستفاده•

جامعھسطحدرشھروندان

جامعھدرعفونتوضعیتپایشبرایآزمایشازاستفاده•

واکسیناسیونازپس۱۹-کوویدغربالگریوتشخیصیآزمایشھاینتیجھازاستفاده•



۱۹-ژن کوویدالگوریتم تشخیصی آزمایشگاھی بر پایھ آزمایش آنتی 

چھارمین کنگره آزمایشگاه پزشکی ھیرکانیا، آزمایشگاه و بیماری ھای عفونی 
۱۴۰۰دانشگاه علوم پزشکی گلستان دی ماه 



چھارمین کنگره آزمایشگاه پزشکی ھیرکانیا، آزمایشگاه و بیماری ھای عفونی 
۱۴۰۰دانشگاه علوم پزشکی گلستان دی ماه 





۱۹-خودآزمون کووید

چھارمین کنگره آزمایشگاه پزشکی ھیرکانیا، آزمایشگاه و بیماری ھای عفونی 
۱۴۰۰دانشگاه علوم پزشکی گلستان دی ماه 



سواب،بینیسوابمانند(گلو/بینیازرااینمونھفردیککھاستاینمستلزمخودآزمون•
مطابقرانتایجودادهانجامراآزمایشکند،آوریجمع)ھمھازترکیبییابزاقگلو،

مصرفباریکخودآزمونکیتیکازاستفادهباکاراین.کندتفسیرشدهارائھدستورالعمل
ایتجھیزاتگونھھیچبدونو)دیگرمحیطیدریا(خانھدرتواندمیکھشودمیانجام

.شوداستفادهتخصصیآزمایشگاھیآموزش

Self-swabbing(»گیرینمونھخود«یا»سوابخود«• or self-sampling(بھ
SARS-CoV-2آزمایشبرایراخودنمونھیاسوابخودشفردکھشودمیگفتھشرایطی

ای(آزمایشگاهدریاخودآزمونازاستفادهباتوانمیراآزمایشاین.کندمیآوریجمع
.دادانجامدیدهآموزشفردیکتوسط)بھداشتیھایمراقبتھایمحیطسایر

چھارمین کنگره آزمایشگاه پزشکی ھیرکانیا، آزمایشگاه و بیماری ھای عفونی 
۱۴۰۰دانشگاه علوم پزشکی گلستان دی ماه 



.استواقعیمثبتنتیجھکسباحتمال:حساسیت•
ھبدرستیبھخودآزمون،روشبھآزمایشھنگامعفونیفردیککھاستزمانیواقعیمثبت•

.شودشناختھموردعفونییکعنوان
.استواقعیمنفینتیجھکسباحتمال:اختصاصیت•

ھبدرستیبھخودآزمون،روشبھآزمایشھنگامعفونت،بدونفردکھاستزمانیواقعیمنفی•
.شودشناختھعفونیغیرفردیکعنوان

ھبخودآزمون،روشبھآزمایشھنگامعفونت،بدونفردکھاستزمانیکاذبمثبت•
.شودمیشناختھعفونیموردیکعنوانبھاشتباه

بھآزمون،خودروشبھآزمایشھنگامعفونی،فردیککھاستزمانیکاذبمنفی•
.شودمیشناختھغیرعفونیفردیکعنوانبھاشتباه

:درک مشابھ از مفاھم اصلی مربوط بھ عملکرد یک روش یا وسیلھ آزمایش

چھارمین کنگره آزمایشگاه پزشکی ھیرکانیا، آزمایشگاه و بیماری ھای عفونی 
۱۴۰۰دانشگاه علوم پزشکی گلستان دی ماه 



شرایط مورد نیاز برای بھره برداری از خودآزمون

خودآزمونتشخیصیکیتبودندسترسدر•
RT-PCRآزمایشبامقایسھدرخودآزمونبالینیعملکرد•
خودآزمونآزمایشنتایجبرویروسیبارو»گیرینمونھخود«تاثیر•
خودآزمونآزمایشنتایجبرجمعیتیھایبیماریشیوعتاثیر•
خودآزمونآزمایشانجامفرکانس•

چھارمین کنگره آزمایشگاه پزشکی ھیرکانیا، آزمایشگاه و بیماری ھای عفونی 
۱۴۰۰دانشگاه علوم پزشکی گلستان دی ماه 



:حاضرحالدر،۱۹-کوویدخودآزمونازاستفاده

۱۹-کوویدخودآزمون.استشدهمعرفیمحدودیمواردبرایخودآزمونامروزبھتا•
)یبھداشتھایمراقبتمراکزمانند(بالاخطرمعرضدرکھشغلیھایمحیطدرعمدتا

حیطمدرھمچنینو)مدارسمانند(ھستندتجمعیبطورافراداززیادیتعدادکھجایییا
.استشدهبکاربردهتحقیقاتیھای

ازکمیتعدادودارد،وجودخودآزمونازاستفادهمورددرمحدودیاطلاعاتھنوز•
.بودندآنھامعرفیاولیھمراحلدرکشورھا

موردآمریکاواروپااتحادیھکشورھایازبرخیدرحاضرحالدرکھھاییخودآزمون•
.ودشمیتنظیمکشورھرملینظارتیھایسیستمتوسطگیرندمیقراراستفاده

چھارمین کنگره آزمایشگاه پزشکی ھیرکانیا، آزمایشگاه و بیماری ھای عفونی 
۱۴۰۰دانشگاه علوم پزشکی گلستان دی ماه 



:دتفاوتھایی کھ در اجرای خودآزمون در کشورھای مختلف دیده میشو

،)شدهارائھھایکیتتعدادجملھاز(خودآزمونبھافراددسترسییاارائھنحوه•
،)نسخھبدونیانسخھبا(داروخانھتوسطرایگان•
شغلی،ھایمحیطیامدرسھدرشدهارائھ•
آزمایش،مراکزدرشدهارائھ•
)خصوصیبازار(ھافروشگاهدرخرید•

ھایمحیطمانند(ھدفمندھایمحیطدریاجمعیتکلغربالگریبرایخودآزمونازآیا•
شود؟میاستفاده)مدرسھیاشغلی

ودشمیانجامکاراینچگونھ،استچنیناگرومیشود؟گزارشخودآزموننتایجآیا•
)تلفنخطوطیاآنلاینھایفرمھمراه،تلفنھایبرنامھازاستفادهمانند(

دآزمونخونتایجکھافرادیبرایآزمایشگاھیروشھایازاستفادهباتأییدیآزمایشآیا•
شود؟میتوصیھدارندمثبت

چھارمین کنگره آزمایشگاه پزشکی ھیرکانیا، آزمایشگاه و بیماری ھای عفونی 
۱۴۰۰دانشگاه علوم پزشکی گلستان دی ماه 



۱۹-مزایای خودآزمون کووید
حضورایبھداشتیمراقبتکارکناندیدنبرایسفرحیندربیماریانتقالخطرکاھش•

.آزمایشگاهیاکلینیکیکدر
ممکنکھخاصمحلھایبھورودازقبلجملھاززمان،ھردرنمونھآوریجمعراحتی•

.دھدرخدیگرانبھانتقالاست
وتجزیھوھانمونھآوریجمعبرایآزمایشگاهوکلینیککارکنانکاریبارکاھش•

.آنھاشغلیمواجھھکاھشوتحلیل
.استدسترسدرساعتیکازکمتردرنتایج•
.انتقالکاھشبرآناثروموقعبھ)self-isolation(قرنطینھ•
کارزمانگرفتننظردربا(استترارزانآزمایشگاھیآزمایشھایبامقایسھدر•

.)غیرهوآزمایشگاھیمصرفیمواد،آزمایشگاهکارکنان
ھایمراقبتسیستمبرفشارکاھشوماشین/شخصزمانونیازموردتجھیزاتکاھش•

.بھداشتی
چھارمین کنگره آزمایشگاه پزشکی ھیرکانیا، آزمایشگاه و بیماری ھای عفونی 

۱۴۰۰دانشگاه علوم پزشکی گلستان دی ماه 



:۱۹-معایب خودآزمون کووید
.دھدقرارتاثیرتحترانتیجھکھشودبدبردارینمونھبھمنجراستممکن•
.میشودواگذارفردبھنتایج،تفسیرجملھازآزمایش،مراحلھمھمدیریتوانجام•
.نیستدسترسدرسلامتحوزهایحرفھکارکنانفوریمشاورهومداخلھ•
نظامردعملکبرمیتواندکھاستدرمانیبھداشتیسیستمبھنتایجمستقیمگزارشنیازمند•

.بگذاردتاثیربیماریمراقبتومدیریت
باشدکھداشتھتأییدیآزمایشزیادیتعدادبھنیازاستممکننتیجھ،بودنمثبتصورتدر(•

.ودشھاآزمایشگاهوبھداشتیھایمراقبتسیستمبرباروھزینھافزایشباعثاستممکن
وشدبرکاریبارافزایشوغیرضروریقرنطبنھبھمنجراستممکنکاذبمثبتنتایج•

.شودھاآزمایشگاهوبھداشتیمسئولین
تقالانافزایشبھمنجروکردهایجادراکاذباطمیناناحساساستممکنکاذبمنفینتایج•

بیمارباتماسدرکھکسییامبتلافردمنفی،خودآزمایینتیجھاساسبرمثالعنوانبھ(شود
.)کنندمیمتوقفراخودقرنطبنھشدهتوصیھزماناززودتروخودتصمیمبھبوده،

چھارمین کنگره آزمایشگاه پزشکی ھیرکانیا، آزمایشگاه و بیماری ھای عفونی 
۱۴۰۰دانشگاه علوم پزشکی گلستان دی ماه 



• Self-tests are ordered from the local public health authority (or a central source) to allow incorporation of local public health 
advice, ensure approved self-test kits are used, make it easier for members of the public to order/access the tests, and to track, if 
possible, the number of tests distributed/used; 

• Self-testing should be accessible, affordable (if not free) and distributed equitably; 

• Self-tests should include clear, illustrated, and simple instructions on: 
• how to collect the sample and perform the test; 
• how to interpret the result; 
• what to do based on the result, whether it is positive, negative or unclear/invalid (such as informing public health 

authorities, isolation guidelines, informing contacts, seeking follow-up laboratory confirmation of the test result, etc.); 
• how to report the results (ideally from positive and negative); 
• who to contact to seek professional advice and support. 

• Public health authorities should have a system in place to collect the reported results (mobile app, cloud platform, dedicated 
hotline, or via healthcare workers, etc.) and to arrange for confirmatory testing (if applicable); 

• Results should be incorporated into the national surveillance system with data fields to separate these results from laboratory-
based results and prompt secondary actions (whether confirmatory testing, contact tracing, and/or other public health response 
measures); 

• Ideally, all results (positive, negative, and unclear/invalid) should be reported to monitor distribution, usage and performance of 
these tests

For integration with public health response and surveillance, self-testing 
should ideally include the following components:

ECDC TECHNICAL REPORT: Considerations on the use of self-tests for COVID-19 in the EU/EEA 17 March 2021



-چھارمین کنگره آزمایشگاه پزشکی ھیرکانیا، آزمایشگاه و بیماری ھای عفونی
۱۴۰۰دانشگاه علوم پزشکی گلستان دی ماه 



چھارمین کنگره آزمایشگاه پزشکی ھیرکانیا، آزمایشگاه و بیماری ھای عفونی 
۱۴۰۰دانشگاه علوم پزشکی گلستان دی ماه 
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