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 91-کوویدبخش اول: آزمایش کردن برای 

صیه تئودور آد"آزمایش کنید، آزمایش کنید، آزمایش کنید." ا سوسین تو ش  جهانی  مدیر کل هانوم گیبر س  (WHO)سازمان بهدا . ا

؛ 91-های جدید برای کوویدآمیز در باره تواید آزمایشهای تحستتتینهای خبری پر بوده استتت  از گزارشهای گذشتتتته، رستتتانهطی ماه

ها در رز گاردن. های ستتتازنده کی عکاستتتی از مدیران اجرایی شتتترک  مراستتتم؛ خون به فقط یک  طرهای؛ نیاز د یقه 5های آزمایش

 سابقه، شناخ  نقش آزمایشاند. در این شرایط بی رار گرفته 91-آزمایشگاهی در خط مقدم پاسخ جهانی به پاندمی کووید هایآزمایش

س  که فرض  سیار حیاتی ا س  و ب سیار مهم ا ها همواره این مراحل اوایه یک عفون  جدید و در حال برآمدن، آزمایشکه در نکنیم ب

 درس  هستند. 

ام و طی دو دهه گذشتتته در آزمایشتتگاه یک متخصتتد میکروبیواو ی پزشتتکی بوده 9191ابتدا یک معرفی کوتاه. من از اوایل دهه 

این آزمایشگاه در ملبورن استراایا  رار ام. کرده کار، WHO، یک مرکز غیر انتفاعی و همکار (NRL)استراایا مرجع ملی سرواو ی 

  و ، مرکز مرا بWHOبه طور فعال با  NRLهای عفونی در سطح جهان اس . های بیماریدارد و ماموری  آن ارتقا کیفی  آزمایش

) نو،  FINDنستتته( و )ایون، فرا Merieuxمانند بنیاد  (NGO)های غیر دواتی و ستتتازمان(، CDCهای امریکا )پیشتتتگیری از بیماری
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م، و کنیاند نظار  میهای عفونی استتتراایا که توستتط دوا  استتتراایا برپا شتتدههای بیماریکند. ما بر آزمایشتتگاهستتوئیس( همکاری می

در این راستا طراحی و  های آزمایش( داریم و؛ یا کی IVDبدنی )های سازنده اوازم تشخید برونی با اغلب شرک همکاری تنگاتنگ

های دارای یکی از معدود آزمایشتتتتگاه NRLدهیم. انجام می هااین شتتتترک های آزمایش را از طرف های ارزیابی کی اجرای برنامه

عملکرد  شتتتناختنکنند. یابی میشتتتهای آزمایش را ارزی ک WHO9ارزیابی مجوز در ستتتطح جهان استتت  که به نیاب  ازبرنامه پیش

 ها کار معمول ماس .ایش و زیر نظر گرفتن عملکرد آنهای آزمکی 

 مهم استتت  اندکی در بارهبر کیفی  آزمایش کردن گذاشتتتته استتت  در  کنیم  91-برای این که بتوانیم تاثیری را که اضتتتطرار کووید

-کووید هایمختلف آزمایش نبندارند، جوا برای کستتانی که ارتباط نزدیکی با آزمایش و آزمایشتتگاهمن  م.بدانی 91-های کوویدآزمایش

های عقب بینی و حلق رشتتتد بیماری، ویروس در ستتتلول روز پیش از ظهور علائم 91-5حدود را توضتتتیح خواهم داد. در ابتدا،  91

توان از بینی یا حلق یک ستتتوآب گرف  و استتتید نوکلئیک ویروس را جدا کرد. از چند روز پیش از ظهور علائم تا هشتتت  کند. میمی

س .روز پس  سازی ا سید نوکلئیک  از علائم ویروس  ابل جدا سی  آزمایش ا سا ش  به ح ستگی خواهد دا سازی ب اابته، این دوره جدا

(NAT)شود، ویروس از بدن پاکسازی بادی شروع میآنتی پاسخگیری. هنگامی که گیری و مقدار ویروس در زمان نمونه، کیفی  نمونه

اوایه به این پاندمی،  واکنشمنفی خواهد شتتتتتد. در  NATی/حلق وجود نداشتتتتته باشتتتتتد، شتتتتود. هنگامی که ویروس دیگر در بینمی

ستورکارهایی برای  شگاه NATد سط آزمای شد که تو شر  سط منت شده تو صیف  شده بود که یکی از چندین روش تو  ،WHOهایی تهیه 

های دیگری برند. آزمایشگاهرا به کار می امریکا، و غیره CDC، (HKU)کنگ آامان، دانشگاه هنگ Charité موسسه ویروس شناسی

 برند.های طراحی شده توسط خودشان را به کار میهستند که روش

ها تاثیر بگذارد، به وی ه در تواند بر عملکرد این آزمایشمیاین ه باشد ک NATتواند هدف های مختلف اسید نوکلئیک ویروس میبخش

اگر یک آزمایش اختصاصی  کمتری داشته باشد ممکن اس  میزان نتایج مثب  کاذب یگر. های مشابه دمورد واکنش متقاطع با ویروس

سکانس ویروسی طراحی نشده باشد و آن بخش تغییر کند، آنگاه ممکن از اگر یک روش برای شناسایی یک بخش ثاب  آن زیاد باشد. 

س   سایی نکند. برخی از مثب آن روش ا شنا شگاههاNATاندازی راههای وا عی را  شدهیی که توسط آزمای سترسی بهاند ها طراحی   د

در ابتدا با مشکلاتی مواجه شد که به تاخیر در  CDCمتاسفانه، آزمایش مورد نیاز اس  ممکن ساخ .  هر چیزآزمایشی را که بیش از 

 یناها نیز ممکن استتت  کارها اشتتتتباه از آب دربیاید. ستتتته کرد که حتا در بهترین آزمایشتتتگاهمنجر شتتتد و این نکته را برج جوابدهی

سینهای "خانه پرورده" یا "خانگیآزمایش شمندان و تکن شگاه های دارای تجهیزا  وی ه و دان شود. " باید در آزمای ستفاده  های متبحر ا

ها را در مقیاس وسیع آنگیرانه تواید تح  فرآیندهای سختتوان هایی را طراحی کنند که میNATاند توانسته IVDبه تازگی، سازندگان 

شگاه سی آزمای ستر سریع و د شتر و بهرهتهیه و انبار کرد. این امر به افزایش  ستگاههای بی شدهگیری از د سنجش منتهی   های خودکار 

 اس .

یده شتتتیمیایی، های پیچکند، در نتیجه یک ستتتلستتتلستتته واکنشهای ویروستتتی، حدود زمانی که علائم بروز میبه طور کلی در عفون 

ساختن آنتیگلبول سفید  شروع میبادی علیه بخشهای  سبتا غیراختصاصی هستبادیآنتیدرابتدا این  کنند.هایی از ویروس را  ند و ها ن

با ساختار  91-های غیر کووید ندهند ممکن اس  با آنتیواکنش می ن به نام آنتی علاوه بر این که علیه بخش های معینی از ویروس

ستتی های ویرو نتر و هدفمندتر علیه آنتیشتتود و اختصتتاصتتیبادی بااغ میبه مرور زمان پاستتخ آنتیشتتابه نیز واکنش متقاطع بدهند. م

-هایی از همان خانواده )غیر از کوویدهای ویروس نها با آنتیبادیاابته هنوز این احتمال هستتت  که این آنتیکند. عمل می 91-کووید

هایی هستند که بادیمعمولا اواین آنتی IgMهای بادیوجود دارد. آنتی IgGو  IgMبادی به نام چند نوع آنتی بدهند. ( واکنش متقاطع91

حدود زمان برطرف شتتدن علائم تواید  IgGشتتوند. هستتتند، اما گذرا هستتتند و پس از چند هفته غیر  ابل شتتناستتایی می ی ابل شتتناستتای

نوع دیگری از  IgAماند. در گردش خون فرد  ابل شتتناستتایی با ی می IgGدهد. به طور کلی، شتتود و تا مدتی به افزایش ادامه میمی

ها یبادآنتی از آزمایششتتتود. شتتتود، اما در خون نیز یاف  میبادی استتت  که توستتتط غشتتتای مخاطی در بینی و حلق ترشتتتح میآنتی

ها ابزار مهمی هستتتند این آزمایشتوان برای پی بردن به مواجهه فرد با یک عفون  خاد استتتفاده کرد. های ستترواو ی( می)آزمایش

شتتتتوند، و به طور بااقوه هستتتتتند و بنا بر این ایمن در نظر گرفته می IgGهای بادیبرای تعیین این که  چند درصتتتتد افراد دارای آنتی

برای تخمین ایمنی جمعی )شتتیوع ستترمی، های معمول بازگردند، و نیز ابزار مهمی هستتتند فعاای ن اجازه داد که به توان به ایشتتامی

seroprevalenceی کند. شتتناستتایکه درصتتد کافی از جمعی  ایمنی دارند طوری که انتقال را کند یا متو ف می زمانی تعیین (، یعنی

سابادیآنتی شنا س  برای  شدههای مختلف ممکن ا سانی که در ( IgAو احتمالا  IgMاند )با تعیین یی افرادی که به تازگی عفونی  از ک
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این امر پس از این که پاندمی فروکش کرد و احتمالا یک موج جدید برآمد خیلی مهم خواهد  اند کمک کننده باشتد.گذشتته عفون  داشتته

 بود.

کنند، برخی دیگر همه ها را شتناستایی میهای ایمونوگلوبوایناز کلاسهای سترواو ی به اشتکال گوناگون هستتند. برخی یکی آزمایش

ها( بدون مشخد کردن این که چه نوعی شناسایی شده اس ، و برخی نیز هر بادیهای توتال آنتیکنند )آزمایشانواع را شناسایی می

هستتند، شتبیه  2DT(R(های ستریع آزمایش 91-های کوویدکنند. در حال حاضتر، عمده آزمایشکلاس را به طور انفرادی شتناستایی می

ها اگرچه اینها معمولا به یک  طره خون از نو  انگشتتتت  نیاز دارند. RDTدهند. های بارداری که خود اشتتتتخاد انجام میآزمایش

شوند. های کوچک انجام میبرد، اما اغلب به صور  تک تک یا در گروهد یقه زمان می 95ها کمتر از آن انجامنسبتا سریع هستند و 

هایی که آن از جملهوارد بازار شتتده استت ،  RTDنامعمول زیادی به طور تعداد  91-لازم استت  توجه شتتود که از زمان و وع کووید

شدهتوسط شرک  ساخته  بزودی  IVDسازندگان ها معلوم نیس . کیفی  این آزمایش اند.فعال نبودهزمینه در این اند که در گذشته هایی 

 هایها را با تعداد زیاد و بر روی دستگاهتوان آنها روانه بازار خواهند کرد که میها در آزمایشگاهبادیی برای سنجش آنتییهاآزمایش

(. این امر امکان انجام وستتتیعتر SNIBE Diagnosticبازار شتتتده استتت  )هایی  بلا وارد یکی از چنین آزمایش خودکار استتتتفاده کرد.

 های سرواو ی را فراهم خواهد ساخ . آزمایش

های عفونی، پیچیده استتتتت  و لازم استتتتت  از جزئیا  عملکرد های دیگر بیماری، مانند آزمایش91-های کوویدکوتاه این که آزمایش

شد. کی  ستفاده آگاه  سوآب 91-ایه برای کوویدغربااگری اوهای مورد ا سی در  سید نوکلئک ویرو سایی ا شنا های بینی و/یا از طریق 

شگاه  خانگی هم به طور NATشود. آزمایش حلق انجام می سط آزمای س  تو ساخ  ا سازندگان آزمایش ابل  سط  های تجاری. و هم تو

بیمار را ممکن استتتت  کند در اوایل و/یا اواخر عفون  تواند ویروس را در مقادیر  زیاد شتتتتناستتتتایی یک آزمایش ستتتتوآبی که فقط می

سایی نکند و درستی آن به کیفی  نمونه ستگی خواهد داش . شنا سایی میبادیآنتی ،های خونآزمایشها ب شنا کنند. ها علیه ویروس را 

توان شتتتتناستتتتایی کرد، چه به صتتتتور  یک مجموعه یا به صتتتتور  جداگانه. در حال حاضتتتر ها را میبادیانواع گوناگونی از آنتی

برای  سرواو یهای اما آزمایش ،کنندخون نو  انگش  استفاده می هایی هستند که از نمونهPoCTهای سرواو ی به صور  آزمایش

لف های مختاز آنجائی که نشانگرهای مختلف بیماری در زمانبا توانایی انجام تعداد زیادی نمونه در راه هستند.  استفاده در آزمایشگاه

سایی هستند، هر یک از این آزمایش شنا ، دبنا بر این، اگرچه گفته "آزمایش کنیها در مراحل مختلفی از بیماری مثب  خواهد بود.  ابل 

س ، اما لازم  س  ا سا در سا س  با احتیاطآزمایش کنید، آزمایش کنید" ا شود: "ا با به کار بردن هر کی   -" آزمایش کنیدهایی همراه 

شده صود اعلام  سایی چه چیزی انجام می –" آزمایش کنیداش؛ "آزمایش برای مق شنا دهید و این که با علم به این که آزمایش را برای 

 کیفی  شناخته شده. باهای آزمایش با کی  –" آزمایش کنیدآزمایش چه هستند؛ و "های آن محدودی 
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چیز مئنا مط( به بازار IVDsبدنی )، یا به اصطلاح ابزار تشخیصی برون91-های آزمایش کوویدی کی روانه شدن تعداد بسیار زیادآیا 

. به حساس و اختصاصی نیست %011هیچ آزمایشی گذارم. خوب، بله و نه. من یک راز تجار  را با شما در میان میخوبی اس ؟ 

. ها بیشتتتر از بقیهها، هم تعدادی مثب  کاذب و هم تعدادی منفی کاذب گزارش خواهند کرد؛ اابته برخی آزمایشبیان دیگر همه آزمایش

های نظارتی پیشرفته هستند، مانند اروپا، امریکا، استراایا، ها نیز در کشورهایی که دارای سامانهIVDدارویی، فروش  هایفعاای مثل 

بسته به این که مخاطره ناشی از نتایج کاذب برای فرد و/یا جامعه چقدر اس  نظار   ره و دیگران، تح  نظار  شدید اس . اپن، ک

در برخی از کشورها نابااغ اس  و در برخی دیگر  IVDهای نظار  بر سامانه شود.ها اعمال میIVDفروش  سختگیرانه متناسبی بر

کنند که در آن ارزانترین محصولا  های آزمایش را از طریق منا صه انتخاب مییی اغلب کی های چنین کشورهادوا وجود ندارد. 
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( برنامه WHOشتتوند نه بهترین گزینه برای کاربرد مورد نظر. در واکنش به چنین وضتتعیتی، ستتازمان بهداشتت  جهانی )انتخاب می

ها در NGOها و برای کمک به دوا  NRLهای همکارش مانند و آزمایشتتتتگاه WHOاندازی کرده استتتتت . را راه IVDارزیابی پیش

 ند.هها را بررسی و نتایج را در دسترس عموم  رار میIVDعملکرد ها، گیری آگاهانه هنگام خرید کی تصمیم

IVD هایHIV  ه منفی در ایننتیج کیشتتوند زیرا های آزمایش برای غربااگری انتقال خون به شتتد  نظار  میو هپاتیتی و همه کی 

شتتتتوند، و بندی میتری دستتتتتههای عفونی در درجا  پائینستتتتایر بیماری تواند به هر دوی فرد و جامعه آستتتتیب برستتتتاند.موارد می

کی   کیبرای ثب   گیرند. رار می یترگلوکز یا نشتتانگرهای عملکرد کبدی/کلیوی حتا در ستتطوح پائینبرای  مثلا های خونآزمایش

ای را (، پروندهISO 13485سازندگان را داشته باشد ) برای اامللیگواهی بینهایی با مخاطره بالا، سازنده باید رای ارگانیسمآزمایش ب

ن که از نظر روشتتن بودن و کامل بود( 3IFUبرگه راهنما یا دستتتور استتتفاده )، عملکرد رهباناظر ارائه دهد حاوی شتتواهد کامل در به 

شود. انجام می IVDهمچنین ارزیابی مخاطره برای بررسی ایمن بودن با اازاما  تایید شده باشد.  آن همخوانیبررسی شده باشد و از 

بر استت ، اما به منظور به حدا ل ها پیچیده و هزینهIVDشتتود. ثب  غاابا شتترک  ستتازنده از نظر رعای  استتتاندارد مربوط ارزیابی می

به منظور . لازم اس ها IVDشوند و استفاده نادرس  از که وارد بازار میعملکرد ضعیف ی با هایناشی از آزمایشرسانیدن مخاطره 

های زمانتشکیل شد که هدف آن این بود که سا سازییک کارگروه جهانی هماهنگها، IVDهای نظارتی بر سازندگان کاستن از هزینه

اامللی اکنون مجمع بین به رسمی  بشناسند؛ را کشورهای عضوها در دیگر IVDثب  که  را ترغیب کند نظارتی در کشورهای مختلف

 هستند. IMDFاکثر ا تصادهای پیشرو عضو  .شده اس  آن کارگروهجایگزین ( 4IMDFناظران تجهیزا  پزشکی )

شگاهشود، و آزبرای یک "کاربرد مورد نظر" ثب  می IVDهر  صد دیگر به کار ببرند. چنانچه را بر ها  انونا حق ندارند آنمای ای مقا

 از گواهی" بیرونآید و بنا بر این "" به شتتتتمار میخانگیبه عنوان یک آزمایش " IVDآن اعمال شتتتتود، آنگاه  IVDتغییراتی بر یک 

رخی بشتتود و مستتئوای  کیفی  نتایج آزمایش و هر گونه پیامدی برای بیماران بر عهده آزمایشتتگاه خواهد بود. به کار برده می ستتازنده

های مخاطره بالا باید IVDستتازندگان " دارند. های "خانگیمورد استتتفاده از آزمایشکشتتورها، از جمله استتتراایا، اازاما  خاصتتی در 

  ید شتتده استت  ارائه دهند. IFUکه در را کی  آزمایش و مناستتب بودن آن برای "کاربرد مورد نظر" شتتواهد علمی مربوط به عملکرد 

مورد نظر عبارتند از: غربااگری اهدای خون و باف ؛ آزمایش کلی برای مقاصد تشخیصی؛ پیگیری موثر بودن  هایی از عملکردمثال

تاییدی؛ آزمایش ستتتریع در محل مرا ب  برای آزمایش کردن عموم؛ یا صتتترفا برای استتتتفاده در  درمان یا پیشتتترف  بیماری؛ آزمایش

 های عملکردی ممکن اس  ارزیابی شود، شامل:خصهو کاربرد مورد نظر، طیفی از شا IVDبسته به  .منزل

 حساسیت Sensitivity - ؛توانایی یک آزمایش در گزارش کردن یک نتیجه مثب  برای یک نمونه مثب  وا عی 

 اختصاصیت Specificity -  ؛آزمایش در گزارش کردن یک نتیجه منفی برای یک نمونه منفی وا عییک توانایی 

 دقت Precision – میزان نوسان ذاتی آزمایش؛ 

 تورش Bias - ؛آزمایش در مقایسه با نتایج وا عی )معمولا به دس  آمده از روش مرجع یا استاندارد( درستی 

  حد شناساییLimit of Detection (LOD) – تواند شناسایی کند؛معیاری برای کمترین مقدار آناای  که کی  آزمایش می 

 حد تعیین مقدار Limit of Quantification (LOQ) - تواند تعیین معیاری برای کمترین مقدار آناای  که کی  آزمایش می

 (؛%15مقدار کند )معمولا با اطمینان 

 خطیت Linearity – یابد؛بیان این که به موازا  افزایش مقدار آناای ، سیگنال به طور متناسب افزایش می 

 واکنش متقاطع Cross Reaction –  سبب گزارش نتایج مثب  این که آیا آناای شود  سایی  شنا هایی غیر از آناایتی که باید 

های شتتتتبیه به های ناشتتتتی از ارگانیستتتتمهای اتوایمیون، یا عفون مانند بیماری های بیمارید. در برخی وضتتتتعی نشتتتتومی

 ارگانیسمی که باید شناسایی شود این حاا  رایج اس ؛

                                                           
3 Instruction for use (IFU) 
4 International Medical Device Regulators Forum (IMDF) 



 سررروتایژنونوتایژ تنوع Serotype/Genotype variation– ها تعدادی ستتروتایی یا  نوتایی در بستتیاری از ارگانیستتم

 ها نباشند؛اند  ادر به شناسایی همه آنهای آزمایش که به طور ضعیف طراحی شدهگردش دارند، که ممکن اس  کی 

 پایداری Stability – شوند.مان خراب نمیها پایدار هستند و به مرور زایجاد اطمینان از این که معرف 

 شناسدبها را های آزمایش مربوط نیستند، اما و تی که هستند، باید مصرف کننده آنهای عملکردی برای همه کی اابته همه این شاخصه

ه چگونه هر این کهستند، اما در اینجا مرور مختصری بر ها خود گویا بیشتر این شاخصهتا بتواند تفسیر درستی از نتایج داشته باشد. 

 شود.مهم باشد ارائه می 91-تواند در آزمایش کوویدها مییک از این

ها، دسترسی به آزمایش هستند. برای تخمین این شاخصه هایهمه کی  های مهم در مورد تقریبااز شاخصهحساسی  و اختصاصی  

نمونه مثب  و  511حدود اروپایی « 5فنی رایج ما اازا» ،اخیراهای مثب  و منفی شتتتناخته شتتتده لازم استتت . تعداد زیادی از نمونه

های در مورد آزمایشداند. های غربااگری خون لازم مینمونه منفی را برای ارزیابی اختصتتتتاصتتتتی  و حستتتتاستتتتی  روش 5،111

سریع ) شخیصی  س  90511نمونه مثب  و  HBsAg ،511و  HIV ،HCV( برای RDTت سی  منتظره بیش نمونه منفی لازم ا ؛ با حسا

به طور گر باید های حاوی مواد بااقوه مداخلههای بارداران و نمونههای بااینی، نمونههای اهدا کنندگان خون، نمونهنمونه. %11از 

لازم استت  با  HBV DNAو  HIV RNA ،HCV RNAبرای  NATهای آزمایش شتتوند. در مورد روشدر بررستتی گنجانده و مشتتخد 

ستانداردهای بین ستفاده از ا شود، و نیز برای روش LODاامللی ا شود. LOQهای کمی باید برآورد  نمونه برای  91حدا ل باید  برآورد 

های نمونه برای نشان دادن اختصاصی ، نشان داد.ها را  نوتیی همهیکسان آزمایش شود تا بتوان توانایی شناسایی  HIVهر  نوتایی 

مطااعه د  ، هم در حضتتتتور تعداد محدودی از شتتتتوند. دهند آزمایش میه واکنش متقاطع میهایی کگر و آناای دارای مواد مداخله

( و هم با repeatabilityمتغیرها یعنی یک دستتتتتگاه، یک شتتتتماره ستتتتاخ  و یک کاربر طی یک دوره کوتاه زمانی )تکرارپذیری 

از ساخ  -به-تغییرا  ساخ  بررسی شود.ام می( انجreproducibilityمتغیرهای متعدد طی یک دوره زمانی طولانی )همانندسازی 

باید هر ستتری ناظران  اطمینان حاصتتل شتتودمخاطره بالا  IVDتا زمانی که از عملکرد یک لازم استت  و در اروپا و امریکا، موارد 

مشتتابه هستتتند اما ستتختگیری کمتری  WHOارزیابی معیار دستتتورکارهای پیش .صتتادر کنندآن مجوز  رایستتاخ  را آزمایش کنند و ب

اند و نتایج آن برای های وستتتتیع عملکردی انجام شتتتتدهوارد بازار شتتتتود، ارزیابی IVDتا زمانی که یک با اجرای این برنامه، دارند. 

 گیرند.بررسی توسط کاربران بااقوه در حوزه عمومی  رار می

 01-های کنونی برای کوویدکیفیت آزمایش

ها بدون اخیرا، به منظور ممکن ستتاختن استتتفاده از کی ، جو کیفی  متفاوتی حاکم استت . 91-با وجود این، در وضتتعی  کنونی کووید

معافی  در اازاما  نظارتی  برای ها به درستتتیلازم استت ، دوا  در شتترایط معموایستتازنده که  از طرف شتتواهد کامل ارائه نیاز به

ستند و سازنده ضمیمه سوم ه حوزهدر  91-تشخیصی کووید های، ابزارIVDبرای  EC/98/79. بر اساس سند اروپایی اندنظر گرفته

 لازم های عملکردی ابزار را مشخد کند و تطابق با ایمنی و اازاما  عملکردی فهرس  شده در این سند را اظهار کند.باید شاخصه

سی عملکردی س  ارزیابان اروپایی هیچ برر ساخ  نی شماره  صادر کنند. اروپا اخیرا در حال انتقال به انجام دهند یا برای  ها مجوز 

IMDF س س . ا شده ا س  که آیا کووید ، اگرچه این انتقال هنوز کامل ن شخد ا سته آزمایش 91-هنوز نام های دارای بالاترین در د

مخاطره  رار خواهد گرف ، و در نتیجه یک ارزیابی کامل شامل مجوز برای هر شماره ساخ  برای آن اازامی خواهد شد. به احتمال 

س زیاد، اروپا نیز همان راه ستراایا،  WHOتراایا و امریکا، ا ضطراری را مجاز خواهد کرد. در ا ستفاده ا را خواهد رف  و تمهیدا  ا

دستورکار فهرس  کاربرد اضطراری  WHOکند. های معمول نظارتی معاف میاز موشکافی را هاIVDای گذرانده شد که  انون وی ه

کند. به کرده استت  که شتتواهد محدودی را در رابطه با عملکرد طلب می )اما نه ستترواو ی( ارائه 91-کوویددر  NATرا برای روش 

شکل  ضطراری برای  FDAهمین  س  کاربرد ا سنگاپور نیز فهر سرواو ی ارائه کرده NATامریکا، کانادا،  اپن، کره و  اند بدون و 

را خارج از فرآیندهای معمول نظارتی به  91-های کوویدشتتتتیابی آزمایششتتتتواهد کامل عملکرد. اروپا و استتتتتراایا ارز ارائه نیاز به

تجربه کمی  رار دارند، اما  91-های کوویدها در خط مقدم انجام آزمایشاند. این آزمایشگاههای سلام  عمومی واگذار کردهآزمایشگاه

که بر  هستتتندهایی له زدن با حجم بالای نمونهدارند و در حال حاضتتر در حال ستتر و کآزمایش  هایهای رستتمی کی در ارزشتتیابی

 اس . 91-و سرواو ی کووید NATهای های روش) نو، سوئیس( در حال گردآوری نتایج ارزیابی FIND. اس  سرشان ریخته
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های شتتتتویم. بر خلاف آزمایشبا برخی مشتتتتکلا  فنی روبرو می 91-های کوویدهای ارزشتتتتیابی برای آزمایشهنگام طراحی برنامه

ارزیابی راهبرد  در وجود ندارد. 91-ای برای کووید، هیچ روش مرجع یا تاییدی شتتناخته شتتدهHBsAg، ستتیفیلیس و HIVاو ی ستترو

شامل آزمایشاز آزمایش HIVسرواو ی  سترن بلا های غرباای و متعا با آزمایشهای متعدد  ستفا های تکمیلی و/یا تاییدی مانند و ده ا

ها، EIAهای متعدد آنتی تروپونمایی اختصتتاصتتی مانند مورد استتتفاده برای ستتیفیلیس از آزمایشراهبرد  رد. به همین شتتکل، شتتودمی

ALICH  وTPPA مثب  بودن شود. استفاده میHBsAg  وHIV p24 در حال حاضر هیچ تایید کرد.  6سازیتوان با آزمایش خنثیرا می

ستتتتازی خنثیدر حال کار بر روی یک وستتتتترن بلا  استتتت .  NRLوجود ندارد، اابته  91-آزمایش مرجعی برای ستتتترواو ی کووید

اامللی با بار ، داشتتتتن یک استتتتاندارد بین91-کوویددر  NATبرای  LOQیا  LODویروستتتی ممکن استتت  مفید باشتتتد. برای ارزیابی 

های از ر   پنلچندین  مد ، بایددر میانبا وجود این، تهیه چنین استانداردی زمان زیادی لازم دارد.  ویروسی شناخته شده لازم اس .

 LODهای ر تی یکسان مقایسه شوند تا بتوان مقایسه ها با استفاده از سریNATسریال ویروسی تهیه و در دسترس  رار بگیرد و همه 

 محدود با ی خواهد ماند. 91-کووید های آزمایشبدون چنین سطحی از انضباط، در  ما از عملکرد کی را انجام داد. 

ای که به تازگی نوشتتتتهدر وجود دارد.  01-آزمایش کووید هایهای کمی در ارتباط با کیتدریابیم که در حال حاضرررر داد مهم اسرررت 

ای در ضمیمهبوده اس  در دسترس تا زمان تهیه آن نوشته  که آزمایش هایمنتشر شده اس  کی  (NUS) توسط دانشگاه ملی سنگاپور

س .  شدهفهرس   شتر کی ا سفانه، در مورد بی وجود هایی هم که ای در باره عملکرد آزمایش وجود ندارد. در مورد آنچ دادهها هیمتا

که  NUSهای موجود در مطااعه یکی از روش انگیزاند.میحستتاستتی  و اختصتتاصتتی   ابل  بول نیستت  و اطمینان کمی را بر دارد،

 BioMedomics /Jiangsu Medonics Medicalستتاخ   91-کووید IgM/IgGکی  آزمایش ستتریع های آن ارائه شتتده استت  داده

اس . اول این  %11.8و اختصاصی  اعلان شده  %99.8اس . با اشاره به این مورد فقط به عنوان یک نمونه، حساسی  اعلان شده 

نمونه مثب   91تا از  1، گزارش حساسی  و اختصاصی  زیر سوال اس . اگر یک روش %15های اطمینان محدودهارائه که بدون 

شنا سی  آن را به درستی  س  %11.5تا  %51.9 با برابر %15بازه اطمینان شود با می %11سایی کند، حسا ، که معنای آن این ا

تا شتتناستتایی شتتده بود، باز هم  111نمونه مثب   استتتفاده شتتده بود و  9111پایین باشتتد. اگر  %51.9که حستتاستتی  وا عی ممکن تا 

به برآورد اطمینان بسیار بیشتری  ، که نشان دهنده%..19تا  %1..9برابر با  %15شد اما با بازه اطمینان می %11حساسی  همان 

، که به معنای حساسی  اس نمونه شناسایی شده  359و  اس نمونه مثب  استفاده شده  .31حساسی  اس . در ارزیابی کی  یاد شده، 

مثب  وا عی که آزمایش فرد  9110111. به بیان دیگر، از هر %19.3تا  %91.9 برابر با %15استتتتت  با بازه اطمینان  99.8%

های دارای عملکرد ضعیف کاملا عیان اس ، خطر استفاده از آزمایشنفر به طور نادرس  منفی گزارش خواهند شد.  990111شوند، 

 هم از دیدگاه سلامتی و هم از دیدگاه ا تصادی.

دارند، و  91-نفر عفون  تایید شتتده کووید در زمان نوشتتتن این مطلب، بیش از یک میلیونکنیم. ما داریم با چشررمان بسررته پرواز می

ستتتب برای اجرای مطااعا  فراگیر امن حجمهای با ار ام وا عی بستتتیار بالاتر استتت . با وجود این، مشتتتکل تهیه تعداد کافی از نمونه

و تهیه نمونه  گیرندشتتود، ایشتتان در ایزواه  رار میافراد مثب  می NATیک مشتتکل این استت  که و تی آزمایش همچنان با ی استت . 

شناسند. های لازم را نمیهای ارزشیابی آگاهی ندارند و نوع نمونهشود. کسانی که در خط مقدم  رار دارند از نیاز به نمونهمشکل می

ها این دادهو انباشتتتن گردآوری در حال  FINDهای در دستتترس در حال انجام استت . های" بستتیاری با استتتفاده از نمونهبله، "ارزیابی

س . بر ستفاده عمومی ا ضر، ای ا سته میدر حال حا سازندگان خوا س  های مربوط به عملکرد روششود که دادهاز  شان را به د های

ها را برای اثبا  ادعاهایشتتتان ارائه داده دیگر شتتتامل کاربرد اضتتتطراری نبود، آن 91-آورند برای این که در آینده، زمانی که کووید

 کنند.

زمایش آ هایساختاربندی شده باشد برای ارزشیابی کی  که به طور سامانمند و علمی یارم، فرآیندبا وجود این،  تا جایی که من خبر د

ز ، بیش اخانگیهای اند وجود ندارد. در حال حاضر، بدون احتساب آزمایشکه به خوبی ساختار بندی شده نمونه هایپنلبا استفاده از 

ر ن دشده اس  که بتوا مرتبنمونه  پنلال آماده شدن اس . آنچه که لازم اس  داشتن یک آزمایش در دسترس اس  یا در ح کی  211

باید کافی باشتتد طوری که بتوان تا حد  هاپنلاین  حجماستتتفاده کرد.  91-آزمایش کووید هایکی های عملکردی ارزشتتیابی شتتاخصتته

 .یابی خواهد افزودارز پنلگردآوری نتایج حاصل از هر کی  آزمایش بر ارزش این  آزمایش بیشتری را بررسی کرد. هایممکن کی 

سرواو ی  WHOارزیابی برنامه پیش س  و  HIVچنین پنلی را برای  س .  NRLتهیه کرده ا سیفیلیس ا اخیرا در حال تهیه پنلی برای 

 ارزشیابی اس .  هایبرنامه در باره چنین فعاایتی نیازمند تلاشی هماهنگ شده و دانش
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NRL ها به شکل اخلا ی و غیر تجاری برای استفاده در تهیه یک پنل ارزشیابی کمک توانند در تهیه نمونهای که میاز همکاران بااقوه

 تبر علمی درهایمان، نیاز به اطلاعا  فراگیر و معرستتتتانی به دوا کند. به عنوان یک جامعه علمی، و برای اطلاعکنند استتتتتقبال می

های در با استتتفاده از نمونه از ستتر ضتترور بار ی به هرجه  و های شتتیابیارزاضتتطراری و مهم استت .  91-کووید باره آزمایش

سترس شند.  هایبرنامهبدون  و د س  خطرنا  و گمراه کننده با س ؛ و حتا ممکن ا شند کافی نی شده با ساختاربندی  علمی که به خوبی 

 مللی هماهنگ نیاز داریم.اابرای حل این مشکل به یک رویکرد بین

کند، اطفا به  کمکهای ستتترواو ی جهانی برای ارزیابی آزمایش های نمونهتهیه پنل درتواند تمایل دارد و میچنانچه ستتتازمان شتتتما 

wayne@nrlquality.org.au .ایمیل بفرستید 
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