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 ( EUA)صرف برای استفاده تحت مجوز استفاده عاجلی 
 لابراتواری برای استفاده تشخیصی 

 
ً
 Rxصرفا

 های ارجاع فوریطرزالعمل

. های مکمل به داخل بسته درج شده مراجعه کنیدبرای طرزالعمل

های  قبل از انجام تست، طرزالعمل مکمل تست، بشمول طرزالعمل
ول کیفیت توصیه شده را بخوانید  .کنتر

   

وع تست در درجه حرارت اتاق باشندهمه نمونه  .های کلنیکی باید قبل از شر

 .انجام سنجش در خارج از محدوده زمانی و درجه حرارنر ارائه شده ممکن است نتایج نامعتتر داشته باشد

ی  سنجش  . شوند باید تکرار شوندشده انجام نمیهانی که در محدوده زمانی و درجه حرارنر تعیی 

ینه کنید: تاری    خ انقضا ونی را معا نقضای مجزای هر بسته یا کارتن بیر بالای لیبل آن گذشته است استفاده نکنید. قبل از استفاده، ا  .از تستی که تاری    خ انقضا 

 طرزالعمل تست 

    
 تمام محلول معرف را در  

بریزید  تیوب معرف . تیوب معرف 
 .را دور دهید تا محلول حل شود

تمام زمان تست  : نوت  در 
باید   تیوب معرف 

تیوب باشد   در نگهدارنده 

 

 سواب مریض را در تیوب 
 هنگام فشار دادن س . معرف بگذارید

 به سمت پایان و کنار تیوب معرف
 . بغلتانیدبار  3سواب را حداقل 

(  3)با غلتاندن سواب، همه مایع سواب را حداقل سه 
، استخراج کنید ی سواب سواب را  . بارهنگام برداشتی

ه خود دور   پروتوکول دفع فاضلات مواد مضی مطابق با 
 . بریزید

تیر  با  تیوب معرف قرار  نوار تست را  پایان در  های رو به 
برای قرائت  . بدهید تا زمانی که تست مکمل نشده و 

نوار تست را دست نزنید یا حرکت   آماده نشده است، 
 .ندهید

 

مدت   به  را    دقیقه   1سواب 
باقی   معرف  تیوب  در 

تفری    خ .  بگذارید زمان  اگر 
خیلی  یا  کوتاه  خیلی 
طولانی باشد، ممکن است  
نامعتتر   یا  نادرست  نتایج 

 . واقع دهد

 

 ، نوار تست را بردارید دقیقه 10در 

ج   دقیقه( 5)و نتیجه را ظرف پن

یج در   تفسیر نتا با نظرداشت قسمت 
 . سمت دیگر این کارت، قرائت کنید

ی    15تا  10نوارهای تست باید بی 
اگر نوار بیشتر از  . دقیقه قرائت شوند

دوره زمانی توصیه شده قرائت شود،  
نتایج مثبت کاذب، منفی کاذب یا  
  .نامعتتر ممکن است واقع شود

    

ول کیفیت   کنتر

ول داخلی   خصوصیات کنتر

ول طرزالعملی داخلی است QuickVue SARS Antigenتست  نیی یات ک ول. بشمول خصوص این کنیی ه این است که  ول روزان نیی ننده برای ک یدک یه تول ونه تستتوص ی نم ی طرزالعملی داخلی را برای اولتر نیدها  .شده هر روز ثبت ک

نفی ارائه میفارمت نتیجه دو رنگه، یک  تایج مثبت و م از ن ثبت را فراهم می. دهدتفسیر ساده  ول م نیی دادن جریان کاقی و حفظ صحت عملیانی نوار تست، ک ول طرزالعملی آنی با نشان  ی کنیی ول طرزالعملی آنی در عرض  . کندظاهر شدن یک لتر ی کنیی اگر یک لتر

اس 10 یقه در نوار تست ایجاد نشود، نتیجه تست نامعتیی   . تدق
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رنگ پس ول منفی داخلی ارائه می با پاک کردن  و تأیید میزمینه سخ یک کنیی رستی انجام شده استشود  رنگ پس. دقیقه، ساحه نتیجه باید سفید الی گلانی روشن باشد و اجازه تفسیر واضح نتیجه تست را بدهد 10در عرض . کند که تست به د باقی بماند و با تفسیر نتیجه  زمینهاگر 

ک نوار تست جدید تکرار کنید. تست تداخل داشته باشد، نتیجه تست نامعتیی است  استفاده کردها را نمیهای مریض یا معرفنمونه . اگر این اتفاق واقع شود، طرزالعمل را مرور کنید و تست را با یک نمونه جدید مریض و ی
ً

ن مجددا  . توا

ول    کیفیت خارجر کنتر

ش، میهمچنان برای نشان دادن عملکرد مناسب معرف ول ها و طرزالعمل سنج  .های خارجی استفاده کردتوان از کنیی

ول برای هر آپرییی تعلیم ندیده، کویدل توصیه می ت مختلف دریافتی  -های مثبت و منفی یک بار برای هر محموله جدید بسته کند که کنیی وط بر اینکه هر کی ریعه طرزالعمل -در محموله تست شده باشد مشر ول کیفیت داخلی شما و مطابق با مقررات و در صورت لزوم ذ های کنیی

، اجرا شود  .محلی، ایالتی و فدرال یا الزامات اعتباربخشر

ول  ی    ح شده داخل بسته درج شده استفاده شودهنگام تست کنیی  . های خارجی باید از طرزالعمل تستی تشر

ول   . در تماس شوید Quidelهای مریض با پشتیبانی تخنیکال ا مطابق انتظار عمل نکردند، تست را تکرار کنید یا قبل از تست نمونههاگر کنیی

 تفست  نتایج 

 *: نتیجه مثبت
ی تست گلانر الی شخهر یک از سایهظاهر شدن  ول طرزالعملی آنی در ده   های از یک لی  ی کنیی ک نتیجه مثبت برای حضور آنتی دقیقه، نشان ( 10)و ظاهر شدن یک لتر دقیقه پس از زمان خواندن  ( 5) نتایج به مدت پنج . است SARSجن دهنده ی

 . توصیه شده قرائت شود، نتایج مثبت کاذب، منفی کاذب یا نامعتیی ممکن است واقع شوداگر نوار بعد از دوره زمانی . نتیجه را بعد از پنج دقیقه قرائت نکنید. توصیه شده ثابت خواهند ماند

 . کند ها را رد نمیزمان با سایر پاتوجننتایج مثبت،عفونت هم *

ول آنی مشاهده  . این یک نتیجه مثبت است! از نزدیک نگاه کنید * ی کنیی ی تست بسیار ضعیف و گلانی و یک لتر جه را مثبت راپور بدهیدحتی اگر یک لتر  .کردید، باید نتی

C  =ول ی کنتر  لی 

T  = ی تست  لی 

 

 **: نتیجه منفی 
ول طرزالعملی آنر دقیقه، ظاهر شدن ( 10)در ده 

ی کنتر اگر نوار بیشیی از دوره زمانی توصیه شده  . خواهند مانددقیقه پس از زمان خواندن توصیه شده ثابت ( 5)نتایج به مدت پنج . شناسانی نشده است SARSجن دهد که آنتی نشان می فقط لی 
 . ممکن است واقع شودقرائت شود، نتایج مثبت کاذب، منفی کاذب یا نامعتیی 

  

ت : نوت** أیید با سنجش ماليکولی ممکن اس ، ت ی نتیجه  های تست سلسله در پروگرام. انجام شودنتایج منفی باید منحیث مورد احتمالی در نظر گرفته شود و در صورت لزوم، برای مدیریت مریض ای، تست تاییدی اضاقی با تست ماليکولی برای نتایج منفی ممکن است پس از دومتر
وری باشد، اگر احتمال عفونت   در شخص که در تماس نزدیک با کووید SARS-CoV-2منفی برای مریضان بدون علائم ضی

ً
ی در معرض کوویدیا مشکوک در قرار  19-بلند باشد، مثلا  .یا در جوامع با شیوع بلند عفونت است 19-گرفتی

وری ب SARS-CoV-2، مانند افراد بدون مواجهه شناخته شده با SARS-CoV-2در صورت کم بودن احتمال ابتلا به عفونت  ی ضی  . اشد یا ساکن در جوامع با شیوع کم، ممکن است تست تأییدی اضاقی با تست ماليکولی برای نتایج مثبت نیر

 :نتیجه نامعتتر 
ول طرزالعملی آنی ظاهر نشود، حتی اگر سایه ( 10)اگر در ده  ی کنیی ی تستی گلانی تا سخ ظاهر شود، نتیجه نامعتیی استدقیقه، لتر  .ای از یک لتر

ی نامعتیی استدقیقه، رنگ پس( 10)اگر در ده   .زمینه پاک نشد و قرائت تست مختل شود، نتیجه نیر

 . نامعتیی باشد، باید یک تست جدید با یک نمونه جدید مریض و یک نوار تست جدید انجام شوداگر نتیجه 
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 استفاده مدنظر 

امکان تشخیص فوری و با کیفیت آنتی  QuickVue SARSجن تست آنتی  واسی جریان جانتی است که  از یک طرزالعمل ایمون ی نوکلئوکپسید  واب نارس داخلی در نمونه  SARS-CoV-2جن پروتئتر ی س افراد مشکوک به کووید( NS)ها از    19را طرز مستقیم 
ارائه وع علا . کندهای صحی آنها فراهم میدهنده مراقبتتوسط  نج روز اول سر یدمیولوجیک برای مشکوک شدن به کوویدپ اپ م یا از افراد بدون علائم یا سایر دلایل  دو یا سه روز با حداقل   19-ئ در  ی   36ساعت و حداکیر  24که دو بار  ساعت فاصله بتر

وارهای محدود می.  ها، تست شود تست بود لابراتوار کلنیکی سالشود که بر بنیاد اصلاحیهتست کردن به لابرات ی به ایط لازم برای انجام تستتأیید شده 42 U.S.C. §263a ,(CLIA) 1988 ها نظور نشده را پوره  اند و سر  متوسط، بلند یا م
ی

یدگ های پیچ
در نقطه مراقبت . کنندمی تفاده  اس ض که تحت تصدیق( POC)این تست برای  از مری ایط مراقبت  در سر است، یعتی  ضاف از حقوق مجاز  اعتبار کار مینام، تصدیقCLIAنامه ان باق، یا تصدیق  ی  QuickVue SARS Antigenتست . کننده انط -SARSبتر

CoV  وSARS-CoV-2 دهدتفاوت تشخیص نمی. 

ی  QuickVue SARS Antigenتست   .دهدتفاوت تشخیص نمی  SARS-CoV-2و  SARS-CoVبتر

ی نوکلئوکپسید  ئتر یجن در سواب. است  SARS-CoV-2نتایج آن برای شناسانی آنتیجن پروت یتی  طرز کلی آنت وی ب نده وجود آنتیجن. در مرحله حاد عفونت قابل تشخیص است( نارس)های پیشر ثبت، نشان ده ارتباط کلنیکی  نتایج م است، اما  های وایرسی 
یصی برای تعی استسابقه مریض و سایر معلومات تشخ وری  فونت ضی ی وضعیت ع م . تر یانی یا عفونت ه تایج مثبت، عفونت باکیی ندها را رد نمیزمان با سایر وایرسن ن است علت قطعی مریصیی نباشد. ک لابراتوارهای داخل  . عامل شناسانی شده، ممک

دهندایالات ور  وطه راپ  . متحده و قلمروهای آن موظفند همه نتایج را به مقامات صحی عمومی مرب

ونت  تفاده شود را رد نمی SARS-CoV-2نتایج منفی عف اس ول عفونت  باید منحیث مبنای ضف تصمیمات معالجوی یا مدیریت مریض، بشمول تصمیمات کنیی ض، سابقه و وجود علائم و نشانه.  کند و ن در زمینه مواجهه اخیر مری های  نتایج منفی باید 
ور شود و در صورت  19-کلنیکی مطابق با کووید یکومی تایید شود  منظ ورت برای مدیریت مریض، با تست مال ی تست سلسلهبرای پروگرام. ضی تمال عفونت ها تایج منفی   SARS-CoV-2ای، اگر اح بلند باشد، تست تاییدی اضاقی با تست ماليکولی برای ن

وری باشد یجه منفی برای مریضان بدون علائم ضی ی نت د از دومتر ص که  . ممکن است بع ثال شخ در معرض کووید19-در تماس نزدیک با کوویدطرز م ی  در قرار گرفتی است  19-یا مشکوک  ند عفونت  تلا به  .  یا در جوامع با شیوع بل احتمال اب ورت کم بودن  در ص
ناخته شده با SARS-CoV-2عفونت  اضاقی ب SARS-CoV-2، مانند افراد بدون مواجهه ش ست تأییدی  است ت وری باشدیا ساکن در جوامع با شیوع کم، ممکن  ی ضی يکولی برای نتایج مثبت نیر  .ا تست مال

ماحول  QuickVue SARS Antigenتست   در  دیده  یم  تعل افراد  و  لابراتوار کلنیکی  دیده  یم  تعل ونل  پرس وسط  ت تفاده  اس استبرای  شده  نظر گرفته  در  مراقبتی  ی  آنتی .  ها عاجلی   QuickVue SARSجن  تست  استفاده  مجوز  تحت  تفاده  اس برای  فقط 
استسا  . زمان غذا و دوا 

 

ول کیفیتهشدارها و اقدامات احتیاطی، جمعبرای  نمونه، و کنیی   .شده مراجعه کنیدبندی ضمیمه به بسته آوری و جابجانی 

 هشدار و اقدامات احتیاطی -مجوز استفاده عاجلی 
ایالات وسط  FDAمتحده آمریکا، این محصول ذریعه در  اما ت است؛  ی راجسیی شده  EUAتحت یک    FDAتصدیق یا تایید نشده  وسط لابراتوارها وسط لابراتوارهای مجاز، مجاز قرار داده شده است که ت تفاده ت اس ، که  CLIA ،42 U.S.C. §263aبرای 

نظور نشده را پوره میالزامات را برای انجام تست توسط، بالا یا م  م
ی

یچیدگ ی پ در این محص. کنندها تفاده  اس تبار  مجاز است، یعتی در ماحول Point of Care (POC)ول برای  انطباق، یا مجوز اع وز  ض که تحت مجوز ضفنظر، مج بت از مری های مراق
CLIA ی . کنندعمل می ئتر تگاهاین محصول ف. مجاز است، و برای کدام وایرس یا پتوجن دیگر مجاز نیست SARS-CoV-2این محصول فقط برای تشخیص پروت دس است که مجوز استفاده عاجلی از  ایطی مجاز  های  قط برای مدت زمان اعلامیه وجود سر

ی و واری را برای تعیتر ود   USC § 360bbb-3(b)(1) 21قانون غذا، دوا و حفظ الصحه،  (1)(b)564طبق بخش  19-یا تشخیص کووید/تشخیص لابرات  . است، مگر اینکه اعلامیه فسخ شود یا مجوز زودتر لغو ش

 مساعدت 
شتیبانی تخنیکال   با نمیی پ

ً
تحده)  Quidel 800.874.1517اگر در مورد استفاده از این محصول سؤالی دارید، لطفا الی جمعه، از ساعت 858.552.1100یا (  در ایالات م از دوشنبه  یک در تماس شوید 5:00صبح الی  7:00،  وقت پاسف د از چاشت، به  . بع

ایالات متحده هستی ننده محلی یا با اگر خارج از  از طریق پرو .در تماس شوید technicalsupport@quidel.comد، با توزی    ع ک نان ممکن است مشکلات سیستم تست   همچ
وردهی محصولات طتی  ور شود   FDAبه  MedWatchرام راپ  (. FDA.0178  ;http://www.fda.gov/medwatch.800:  فکس; FDA.1088.800:  تلیفون)راپ

 

 های ارجاع فوری، قبل از استفاده از طرزالعمل 
 این یک ورقه داخل بسته . داخل بسته را طرز مکمل مطالعه کنید

 .مکمل نیست
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