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 های مرجع کنترل غذا، دارو و تجهيزات پزشکیاداره کل آزمايشگاه

 های تشخيص آزمايشگاهیپروتکل ارزيابی کيفی کيت

 

 هدف

 است.  ی تشخیص آزمایشگاهیاین دستورالعمل مربوط به پروتکل ارزیابی برای نشان دادن عملکرد کیفی کیت ها 

 نتیجه ممکن دارند.   2که فقط هایی اطلاق می گردد آزمون کیفی به آن دسته از آزمون 

 

 موارد کاربرد

( و Confirmatory(، تائیدی )Diagnostic(، تشخیصی )Screeningهای غربالگری )گیرند شامل: کیتهایی که در این گروه قرار میکیت

 .    است( Monitoringمونیتورینگ )

 

 نکات

 /برابر نیاز است. 5/1مجاز حداقل  تعداد نمونه کیت دریافتی به آزمایشگاه همکار 

  دی آن تهیه سته بنبکیت از جنبه ظاهری، مواد مورد نیاز، شرایط نگهداری بررسی گردد و تصاویر لازم از محتوای کیت و

 گردد.

  باشد.روز کاری می 20تا  10روند ارزیابی 

 ده شوداستفا سازنده کیتهای بالینی ترجیحا تازه مطابق با شرایط صحیح نگهداری آنها برطبق دستورالعمل از نمونه 

 )پایداری نمونه ها حتما لحاظ گردد(.

 تما به آن حزیابی های بالینی مهم است و باید در طی ارها برای برخی بیماریباید توجه گردد که زمان جمع آوری نمونه

 توجه شود.

  نمونه بالینی منفی استفاده گردد. 50نمونه بالینی مثبت و حداقل  50حداقل از 
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 ( %40یا هر دو ) در حد تشخیص بالا و %20ها در حد تشخیص پایین، نمونه %20ه به نوع کیت و کاربرد آن حداقل با توج

 سطح قرار گیرد. 3ها باید به صورت پراکنده و حداقل در قرار گیرد، مابقی نمونه

 

 ارزيابی نتايج: 

 نتایج حاصل از کیت مورد ارزیابی با نتایج کیت مرجع مقایسه شود. 

 نتایج از نظر منفی یا مثبت بودن در توافق باشند. %95ای نتایج کیفی، حداقل بر 

 

 

 پايان
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 جلسه و با حضور نمایندگانی از : 3این دستورالعمل در 

 

 اداره کل تجهیزات و ملزومات پزشکی سازمان غذا و دارو -

 انستیتو پاستور تهران -

 دانشگاه علوم پزشکی تهران -

 دانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتی -

 دانشگاه علوم پزشکی آزاد اسلامی تهران -

 هید بهشتیشها، دانشگاه علوم پزشکی اداره نظارت بر امور آزمایشگاه -

 ایران طبی تشخیص آزمایشگاهی علوم دکترای انجمن -

 

در محل آزمایشگاه مرجع  شگاهیتشخیص آزمای هایکیتکمی همراه دستورالعمل ارزیابی  1401بهمن ماه  در تاریخ 

 کنترل غذا و دارو برای اولین بار تدوین شد.

mailto:info@fda.gov.ir
mailto:info@fda.gov.ir
https://fda.gov.ir/

