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استفاده  یاحتمال یایو مزا خطراتبه منظور آگاهی شما از اطلاعات مهم و شناخته شده و  برگه نیا

 nCoV Real-Time-2019از پنل تشخیصی  (CDC)ی ماریاز ب یریشگیکنترل و پ مراکز یاضطرار

RT-PCR  .فراهم شده است 

. دارند nCoV-2019آزمایش برای را CDC معیارهای که کسانی شود می انجام افراد های نمونه روی بر آزمایش

 سانیروزر به برای توانم می کجا به" اطلاعاتی برای مراقبین سلامت )لینک های مربوط به بخش CDCوبسایت  در

 وجود دارد nCoV-2019 باشد.تنهاهنگامی که احتمال عفونت( دردسترس می "کنم مراجعه بیشتر اطلاعات و ها

 مورداستفاده قرار می گیرد.   nCoV Real-Time RT-PCR-2019 پنل تشخیصی

،آزمایش به دنبال مشاوره مناسب با مرجع سلامت عمومی ویا راهنمایی برای  هستید متحده ایالات از خارج اگر

-2019 آزمایشگاهی تست جمله از ، ها راهنمایی و اطلاعات کلیه می باشد. nCoV-2019تشخیص وگزارش 

nCoV نجدیدتری برای ممکن است به دنبال جمع آوری اطلاعات بیشتر پیرامون این ویروس تغییرکند.لطفا 

 به" )لینک های مربوط به بخشرادنبال کنید Novel Coronavirus CDC’s 2019صفحه وب ،  اطلاعات 

 ("کنم مراجعه بیشتر اطلاعات و ها روزرسانی به برای توانم می کجا

 

 

 

 چیست؟ nCoV-2019 علائم 

تب و یا علائمی از بیماری تنفسی حاد مثل سرفه و   nCoV-2019بیشتر بیماران مبتلا به عفونت تایید شده 

 ونتمرتبط با عف کامل علائم بالینی فیتوص یبرا یحال ، در حال حاضر اطلاعات محدود نیبا اتنگی نفس دارند. 

2019-nCoV براساس آنچه در مورد  . در دسترس استMERSCoV  وSARS-CoV علائم و  میدانیم ، 

 

تمام بیمارانی که نمونه آن هابرای این تست موردارزیابی قرارگرفته است بایدبرگه حقایقی برای بیماران را دریافت 

      CDC 2019-nCoV Real-Time RT-PCRپنل تشخیصی :کنند
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در این زمان  ظاهر شود. nCoV-2019 روسیروز پس از قرار گرفتن در معرض و 14تا  2 ازنشانه ها ممکن است 

 میانگین دوره کمون ناشناخته است.

متحده مشخص کرده اند که ممکن است  الاتیرا در ا nCoV-2019عفونت  ی ازموارد یعموم سلامتمقامات 

در خارج  nCoV-2019موارد گزارش شده از عفونت شتریکند. تا به امروز ، ب جادیا یسلامت عموم یبرا یخطرات

 نیهمچن مبتلا شده اند. نیمسافرت به شهر ووهان  چیا اقامت  قیاز طر میرمستقیغ ای میبه طور مستق نیاز چ

 یدر کشورها nCoV-2019 یماریب هکه ب یبا فرد کیتماس نزد قیه انسان از طراز انتقال انسان ب ییگزارش ها

 .دیکن یرا بررس CDCاطلاعات صفحه وب  نیبه روزتر یگزارش شده است.لطفاً برامبتلا بوده اند  نیخارج از چ

 

 

 

 

 بدانم؟ دیرا با یزیچه چ nCoV-2019 شیآزما یبرا

 و موارد تعریف جمله از ، بهداشتی های مراقبت دهندگان ارائه برایnCoV-2019  عفونت مورد در اطلاعات

 روز به توانم می کجا از" بخش در شده ارائه های لینک به) است موجود CDC سایت وب در ، عفونت کنترل

 (کنید مراجعه "اورم بدست را بیشتر اطلاعات و ها رسانی

 

 

 

 

 

-2019 شیآزما یرا برا CDC یارهایکه مع یشده از افراد یجمع آور یتنفس ینمونه ها برویفقط  شیآزما نیا

nCoV  شود یانجام م  دارند 
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 یصیاز پنل تشخ  CDC 2019-nCoV Real-Time RT-PCR  زمایش نمونه های می توان برای آ

ال ، لاواژ برونکوآلوئولار ، خلط ، یاوروفارنژ اینازوفارنکس  یب هاآمانند سوتنفسی فوقانی و تحتانی )

 ی، شستشو یا آسپیره نازوفارنژیال و آسپیره بینی( استفاده کرد.تحتان یدستگاه تنفسه ریآسپ

 یصینل تشخپ CDC 2019-nCoV Real-Time RT-PCR 2019 شناسایی یبرا دیبا-nCoV  در

 مورداستفاده قرارگیرد.،  دارند nCoV-2019 شیآزما یرا برا CDC یارهایکه مع یافراد

 یصیپنل تشخ CDC 2019-nCoV Real-Time RT-PCR شده  نییتع طیواجد شرا یها شگاهیدر آزما

 استفاده می شود.بالا  یدگیچیپ ی بایانجام تست ها یبرا CLIA با مجوزمتحده ،  الاتیدر ا  CDCتوسط 

نمونه ها باید به منظور جلوگیری از انتقال بیماری با اقدامات احتیاطی در زمینه کنترل عفونت با پیروی از 

 (2007جمع آوری شوند: جلوگیری ازانتقال عفونت درمحیط های بهداشتی)  CDCعمل دستورال

، همانطور که در دستورالعمل  nCoV-2019به  شکوکافراد م یو دست زدن به نمونه ها یدر هنگام جمع آور

-Novel Coronavirus (2019 2019درمورد نمونه های مربوط به  CDC یشگاهیآزما یمنیا یها

nCoV)  دیاستفاده کن اسبمن یمحافظ شخص زاتیشده است ، از تجهذکر. 

 شوند. یارسال م لیو تحل هیتجز یبرا CDCشده توسط  نییتع ی واجد شرایطها شگاهینمونه ها فقط به آزما نیا

برای جمع آوری ، بررسی و آزمایش نمونه های کلینیکی بیماران تحت  CDCبرای اطلاعات بیشر به گایدلاین های 

 یروز رسان هتوانم ب یاز کجا م"مراجعه کنید )به لینک های ارائه شده در بخش  2019-nCoV (PUIs)بررسی

 مراجعه کنید(. "ورمرا بدست آ شتریو اطلاعات بها 

 ، به چه معناست؟ مثبت شود nCoV-2019اگرنتیجه تست نمونه برای 

می باشد وبیماراحتمالا  RNA 2019-nCoVنشان دهنده شناسایی nCoV-2019نتیجه مثبت تست برای 

آلوده شده است وشانس سرایت آن به دیگران وجود دارد.نتایج تست آزمایشگاهی  nCoV-2019با

بایددرکنارمشاهدات بالینی وداده های اپیدمیولوژیک در رسیدن به تشخیص نهایی وتصمیمات مدیریتی بیمار 

 باشد. CDCای رایجموردبررسی قرارگیرد.مدیریت بیمار باید مطابق با گایدلاین ه
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به گونه ای طراحی شده است که احتمال بروز نتایج  CDC 2019-nCoV Real-Time RT-PCRپنل تشخیصی 

 مثبت کاذب رابه حداقل برساند. 

بااین حال درصورت وجود نتیجه مثبت کاذب خطراتی که برای بیماران می تواند ایجاد شود به شرح زیر می 

نظارت های خانگی یا سایرتماس های نزدیک برای ،جداسازی وایزوله کردن بیمارانباشد:تصمیماتی برای 

ایزوله کردن بیمار که می تواندارتباط با خانواده یادوستان رامحدودکند وموجب افزایش احتمال تماس باسایر ،علائم

تاخیر درتشخیص ،ایجاد محدودیت هایی درتوانایی فرد برای کارکردن،شود nCoV-2019بیماران آلوده شده با

تجویز یک درمان غیرضروری ویا سایر عوارض ،ودرمان مناسب برای عفونتی که موجب ایجاد علائم درفرد شده است

 ناخواسته ونامطلوب دیگر.

کلیه آزمایشگاه هایی که ازاین تست استفاده می کنند باید مطابق باگایدلاین ها واستانداردهای تائیدشده 

 مربوطه عمل کنند. زیرنظرمرجع سلامت عمومی

 

 ، به چه معناست؟ منفی شود nCoV-2019اگرنتیجه تست نمونه برای 

درنمونه فرد می باشد.بااین  RNA 2019-nCoV نشان دهنده عدم وجود nCoV-2019نتیجه منفی تست برای 

 ساس آن برایبرا ونباید به تنهایی  این ویروس کنارگذاشته شودوهمچنین یک نتیجه منفی نباید عفونت با حال با

 را ازنظردورکند. nCoV-2019احتمال عفونت یک نتیجه منفی نبایددرمان بیمار تصمیم گیری شود.

وقتی آزمایش تشخیصی منفی باشدامکان وجودیک نتیجه منفی کاذب درکنارمواجهه اخیربیمار وحضور علائم 

یجه منفی کاذب باید درنظرگرفته شود باید لحاظ شود.احتمال نتnCoV-2019ونشانه های بالینی سازگار باعفونت

می باشد وتست  nCoV-2019خصوصا هنگامی که علائم بالینی یا تماس های اخیر بیمارنشان دهنده عفونت 

های تشخیصی برای سایردلایل بیماری )سایراختلالات تنفسی و...(منفی هستند. اگر باتوجه به تاریخچه مواجهه 

وجودداشته باشد بامشورت مسئولین  nCoV-2019همچنان شک به عفونت بیماردرکنارسایریافته های بالینی 

 سلامت عمومی تست مجدددرنظرگرفته می شود.



 
 

گزارش موارد نامطلوب شامل مشکلاتی که درانجام یانتایج تست وجودداردبه صورت مراجعه به صفحه آنلاین 

FDA(https://www.accessdata.fda.gov/scripts/medwatch/index.cfm?action=reporting.home)800-1ویاشماره گیری-FDA-1088 
 Page 5 

 

 سلامت خدمات دهندگان ارائه (Fact sheet)گزارش برگ
CDC - 2019-nCoV Real-Time RT-PCR Diagnostic Panel       February 4, 2020 

 

2019 Novel 

Coronavirus 

(2019-nCoV) 

  

بود نظارت ن،فقدان درمان حمایتی تاخیر یا خطراتی که یک نتیجه منفی برای بیمار به دنبال داردبه شرح زیراست:

درجامعه  nCoV-2019علائم که نتجه آن شیوع بیشترتماس های نزدیک برای  برافرادآلوده ونظارت خانگی ویا

 یاسایر عوارض نامطلوب وناخواسته دیگر می باشد.

EUA چیست؟ 

FDA ( ایالات متحدهU.S این تست رادریک مکانیسم دسترسی اورژانسی تحت عنوان مجوزاستفاده )

(درموقعیتی که HHS´s)توسط بیانیه وزیرخدمات سلامتی وانسان EUA(دردسترس قرار می دهد.EUAاورژانسی)

-2019برای شناسایی ویاتشخیص EUA(تحت نظرIVDsتوجیه استفاده ازاین تستهای تشخیص آزمایشگاهی )

nCoVصادرمی شود.،وجوددارد 

این  طی نمی کند.با راFDA انواع بررسی ها برای تائید EUAدردسترس تحت عنوان  (IVDیک تست تشخیصی)

-2019ممکن است درتشخیص IVDباورپذیراست که این حال براساس کلیت شواهد علمی موجود

nCoV.موثرباشد EUA 2019تازمانی که درعمل باقی بماند برای این تست می تواند-nCoV اورژانسی

باطل شود)پس ازآن ممکن است دیگرمورداستفاده قرار نگیرد(  به پایان برسدویاFDAاست.مگراینکه توسط

 استفاده قرارگیرد. مورد EUAتحت نظر IVDبه جای FDAموردتائید IVDویک
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 به کجامی توانم برای جدیدترین اطلاعات مراجعه کنم؟

CDC webpages: 

General: https://www.cdc.gov/nCoV 

Healthcare Professionals: 

https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-nCoV/guidance-hcp.html 

Information for Laboratories: https://www.cdc.gov/coronavirus/2019- 

nCoV/guidance-laboratories.html 

Laboratory Biosafety: https://www.cdc.gov/coronavirus/2019- 

nCoV/lab-biosafety-guidelines.html 

Isolation Precautions in Healthcare Settings: 

https://www.cdc.gov/infectioncontrol/guidelines/isolation/index.html#a4 

Specimen Collection: https://www.cdc.gov/coronavirus/2019- 

nCoV/guidelines-clinical-specimens.html 

FDA webpages: 

General: www.fda.gov/novelcoronavirus 

 

 

 

 

http://www.fda.gov/novelcoronavirus


 
 

گزارش موارد نامطلوب شامل مشکلاتی که درانجام یانتایج تست وجودداردبه صورت مراجعه به صفحه آنلاین 

FDA(https://www.accessdata.fda.gov/scripts/medwatch/index.cfm?action=reporting.home)800-1ویاشماره گیری-FDA-1088 
 Page 7 

 

 سلامت خدمات دهندگان ارائه (Fact sheet)گزارش برگ
CDC - 2019-nCoV Real-Time RT-PCR Diagnostic Panel       February 4, 2020 

 

2019 Novel 

Coronavirus 

(2019-nCoV) 

  

EUAs:(includes links to patient fact sheet and manufacturer’sinstructions) 

https://www.fda.gov/medical-devices/emergencysituations-medical-

devices/emergency-use-authorizations 

Manufacturer: CDC 

CDC Emergency Operations Center (EOC) 

1600 Clifton Road 

Atlanta, Georgia, USA, 30329 

Phone: CDC EOC (770-488-7100) 

به منظور حفظ استاندارد ، مراجع اعلامی تغییر داده نشده است  CDCدر ترجمه دستورالعملهای  توجه:

 مشخص است هر کشوری  از مراجع ذیصلاح خود در دستورالعملهای ابلاغی تبعیت می نماید.
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