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Национальная или субнациональная лаборатория 
по диагностике кори и краснухи 
Проверочный лист для получения аккредитации ВОЗ 
Раздел 3: Оценка выполнения молекулярных исследований
	Дата проверки:
	ДД/ММ/ГГГГ
	
	
	

	Наименование лаборатории:
	


Критерии оценки лаборатории: 
 Корь ОТ-ПЦР /RT-qPCR
 Краснуха ОТ-ПЦР /RT-qPCR
 Секвенирование кори
 Секвенирование краснухи 
ОБЩИЙ ОБЗОР, ПРИМЕЧАНИЯ И РЕКОМЕНДАЦИИ В ОТНОШЕНИИ
ОЦЕНКИ ВЫПОЛНЕНИЯ МОЛЕКУЛЯРНЫХ ИССЛЕДОВАНИЙ:
Критерии проведения молекулярных исследований 
Данный раздел проверочного списка для получения аккредитации по КК содержит оценку выполнения ПЦР в режиме реального времени, ПЦР с анализом результатов реакции «по конечной точке» (классическая ПЦР) и секвенирования, в том числе оценку следующего:  
1. Проведение мероприятий внутреннего контроля качества (КК). 

Соответствующие процедуры контроля качества для молекулярной диагностики, в том числе ПЦР-контроли, внедрены и соблюдаются. 
2. Последнее проведенное ВОЗ молекулярное тестирование на корь и краснуху с использованием тест-панели ВОК пройдено успешно.
Для получения полной аккредитации результаты выполнения профессионального молекулярного тестирования с использованием панели внешней оценки качества должны быть представлены в течение 2 месяцев со дня получения панели.
3. Результаты мол. детекции и генотипирования (если проводится) вирусов для ≥80% образцов, пригодных для генетического анализа получены в течение 2 месяцев со дня поступления образцов, И эти данные через базу данных MeaNS и RubeNS передаются в ВОЗ ежемесячно: Информация о циркулирующих генотипах может помочь Национальным программам контроля инфекций выявить основные пути распространения возбудителя, и поэтому должна предоставляться своевременно. Данные генетического исследования репрезентативных образцов, собранных от независимых цепочек передачи инфекции, должны передаваться в национальную программу незамедлительно после их появления, а также через MeaNS и RubeNS в ВОЗ. Также желательно, чтобы после завершения секвенирования лаборатории напрямую или через MeaNS или RubeNS передавали результаты в банк генетической информации GenBank. 

(Примечание: оценка результатов мол. детекции и генотипирования вирусов будет проводиться только для образцов, соответствующих рекомендациям по их сбору и исследованию.)

4. Обеспечено выполнение минимального количества молекулярных исследований на корь и краснуху.

Выполняется не менее 2-х исследований в квартал на корь и не менее 2-х исследований в квартал на краснуху (детекция методом ОТ-ПЦР, ГТ/секвенирование). (В соответствии с решением, принятым на совещании ГСЛКК, ЦКЗ Атланта, январь 2018 г.)
Часть I: Деятельность лаборатории по выполнению молекулярных исследований
	Период с:
	/
	/
	
	По
	/
	/
	

	
	дд
	мм
	гггг
	
	дд
	мм
	гггг


	1.
	 Образцы, полученные для молекулярной детекции: 
	

	1.1 
	 Образцы кори, полученные для молекулярной детекции:
	

	  
	ОТ-ПЦР /RT-(q)PCR: 
	

	
	Количество образцов, полученных от случаев с подозрением/подтвержденных случаев:
	

	
	              Количество образцов, положительных на корь по ОТ-ПЦР (RT-(q)PCR):
	  

	
	Количество образцов, направленных в специальную лабораторию для секвенирования с целью подтверждения:
	

	
	Количество образцов, секвенированных для определения генотипа:
	

	

	1.2 
	 Образцы краснухи, полученные для молекулярной детекции: 
	

	
	ОТ-ПЦР (RT-(q)PCR):
	

	            
	              Количество образцов, полученных от случаев с подозрением/подтвержденных
              случаев:
	

	
	Количество образцов, положительных на краснуху по ОТ-ПЦР:
	

	
	Количество вирусов, направленных в специальную лабораторию для секвенирования с целью подтверждения:
	

	
	Количество образцов, секвенированных для определения генотипа:
	

	1.3 
	Выполняется параллельное или серийное исследование на корь и краснуху 
	Да/Нет/
Частично

	

	ПРИМЕЧАНИЯ И РЕКОМЕНДАЦИИ:




	2. 
	Результат выполнения последнего молекулярного тестирования панели ВОК на корь и краснуху: 
	Корь:
Детекция вируса по ОТ-ПЦР /RT-qPCR
Секвенирование
	Пройдено/
Повторное тестирование/ 
Не пройдено

Пройдено/
Повторное тестирование/ 
Не пройдено 

(обвести нужное)

	3. 
	
	Краснуха:

Детекция вируса по ОТ-ПЦР /RT-qPCR
Секвенирование
	Пройдено/
Повторное тестирование/ 
Не пройдено
Пройдено/
Повторное тестирование/ 
Не пройдено (обвести нужное)

	4. 
	
	
	

	4.1  
	Номер панели или раунда ВОК по молекулярным исследованиям 
	

	4.2 
	Дата получения панели:
	/
	/
	

	4.3 
	Дата сообщения результата:
	/
	/
	

	

	ПРИЧИНЫ НЕДОСТАТКОВ, ЕСЛИ ТАКОВЫЕ ИМЕЮТСЯ, И МЕРЫ, ПРИНЯТЫЕ ДЛЯ ИХ УСТРАНЕНИЯ:

ПРИМЕЧАНИЯ И РЕКОМЕНДАЦИИ:



	5. 
	Результаты мол. детекции и генотипирования (если проводится) вирусов для ≥80% образцов, пригодных для генетического анализа получены в течение 2 месяцев со дня поступления образцов, И эти данные через базу данных MeaNS и RubeNS передаются в ВОЗ ежемесячно.

(Примечание: оценка результатов мол. детекции и генотипирования вирусов будет проводиться только для образцов, соответствующих рекомендациям по их сбору и исследованию.) 
	MeaNS:        % (= 4.2.4 / 4.2.1 x 100) 
RubeNS:         % (= 4.3.4 / 4.3.1 x 100)

	4.1 
	 Информация о методах, используемых для мол. детекции вирусов кори и краснухи
	

	4.1.1
	Количество клинических образцов или изолятов вирусов кори или краснухи, протестированных при помощи классической ПЦР для секвенирования вируса кори/краснухи:
	Корь:

Краснуха: 

	4.1.2
	Количество образцов или изолятов вирусов кори или краснухи, протестированных при помощи классической ОТ-ПЦР для проведения прямой амплификации и последующего секвенирования:  
	Корь:

Краснуха:

	4.1.3
	Количество образцов или изолятов вирусов кори или краснухи, протестированных при помощи методов ОТ-ПЦР в режиме реального времени:  
	Корь:

Краснуха:

	4.2
	 Информация об образцах, полученных для генотипирования вируса кори в лаборатории, выполняющей секвенирование
	

	4.2.1
	Количество образцов, подходящих для генотипирования вируса кори в лаборатории, выполняющей секвенирование
:
	

	4.2.2
	Количество образцов, генотипированных из общего числа в п. 4.2.1:
	

	4.2.3
	Количество образцов, генотипированных в течение 2-х месяцев после их получения:
	

	4.2.4
	Количество результатов секвенирования вируса кори, сообщенных в MeaNS в течение 2-х месяцев после получения пробы:
	

	4.2.5
	Количество (и процентная доля) цепочек передачи, прошедших генотипирование: 
	

	4.3
	 Информация об образцах, полученных для генотипирования вируса краснухи в лаборатории, выполняющей секвенирование
	

	4.3.1
	Количество образцов, подходящих для генотипирования вируса краснухи в лаборатории, выполняющей секвенирование:
	

	4.3.2
	Количество образцов, из общего числа полученных в п. 4.3.1, генотипированных в лаборатории, выполняющей секвенирование:
	

	4.3.3
	Количество образцов, генотипированных в течение 2 месяцев после их получения:
	

	4.3.4
	Процент результатов секвенирования вируса кори, сообщенных в MeaNS в течение 2 месяцев после получения пробы:
	

	4.3.5
	Количество (и процентная доля) цепочек передачи, прошедших генотипирование:
	

	

	ПРИМЕЧАНИЯ И РЕКОМЕНДАЦИИ:




Краткий обзор возможностей/потребностей для проведения молекулярного исследования
	Сведения
	Национальная или субнациональная лаборатория по кори/краснухе

	
	Требуется 
	Имеется 

	Информация о секвенировании

	

	Дата отправки образца с вирусом кори/краснухи для секвенирования 
	Да
	

	Дата получения результатов секвенирования 
	Да
	

	Название лаборатории, выполнившей секвенирование
	Да
	


	

	ДРУГИЕ ПРИМЕЧАНИЯ И РЕКОМЕНДАЦИИ ПО ПРОВЕРКЕ ВЫПОЛНЕНИЯ МОЛЕКУЛЯРНЫХ ИССЛЕДОВАНИЙ:




Часть II: Стандартные рабочие процедуры и методики, используемые в лаборатории
Заполняется экспертом
	1. 
	Процедуры преаналитического этапа (15 баллов)
	
Оценка:
	

	1.1. 
	Процедура приема образцов позволяет отследить и зарегистрировать все пробы:  
	

	1.2. 
	Обработка образцов осуществляется в соответствии с протоколами ВОЗ: 
	

	1.3. 
	Образцы хранятся отдельно от неинфекционных материалов в специально предназначенных для этих целей морозильниках и холодильниках: 
	

	1.4. 
	Образцы для мол. детекции вирусов хранятся при -70 oC или более низких температурах, если тестирование не проводится в день доставки:
	

	1.5. 
	В лабораторном формуляре запроса на исследование (или его электронном эквиваленте) предусмотрены соответствующие поля для идентификации пациента и информации для молекулярного исследования:
	

	1.6. 
	В лаборатории имеется задокументированная процедура сбора, транспортировки и обращения с первичными пробами:
	

	1.7. 
	Образцы хранятся в четко и надежно промаркированных флаконах: 
	

	
	
	
	

	ПРИМЕЧАНИЯ И РЕКОМЕНДАЦИИ:



	2. 
	Процедуры аналитического этапа (25 баллов)
	Оценка:
	

	2.1. 
	Для мол. детекции вируса кори и краснухи методом ОТ ПЦР в лаборатории имеются и применяются соответствующие утвержденные СОПы:
	

	2.2. 
	Для ГТ ПЦР вируса кори и краснухи в лаборатории имеются и применяются соответствующие утвержденные СОПы:
	

	2.3. 
	Для секвенирования вируса кори и краснухи в лаборатории имеются и применяются соответствующие утвержденные СОПы:  
	

	2.4. 
	СОПы для молекулярных методов исследования имеются в наличии и включают в себя (но не ограничиваются) этапы выполнения исследования, процедуры контроля качества, принципы, лежащие в основе расчета результатов и клинической интерпретации: 
	

	2.5. 
	Указан источник протоколов молекулярных исследований:
	

	2.6. 
	Указан источник праймеров, зондов и контрольных РНК:
	

	2.7. 
	Ежеквартально выполняется постановка не менее 2-х тестов на корь и краснуху (детекция методом ОТ ПЦР, ГТ/секвенирование):
	

	2.8. 
	Ведутся соответствующие протоколы для всех выполняемых исследований: 
	

	2.9. 
	Внутрилабораторные и внешние контроли используются при каждой постановке ПЦР и секвенировании (корь, краснуха):
	

	2.10. 
	Ведутся протоколы в электронном виде для всех выполняемых исследований по контролю качества: 
	

	2.11. 
	Существует соответствующее территориальное разделение процедур подготовки и проведения ПЦР:
	

	2.12. 
	Сотрудники прошли обучение по обработке результатов секвенирования ДНК и интерпретации базы данных:
	

	

	ОПИШИТЕ ДРУГИЕ ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ ПРОЦЕДУРЫ ПО КОНТРОЛЮ КАЧЕСТВА:
КРАТКО ОПИШИТЕ ОСОБЕННОСТИ ИСПОЛЬЗУЕМЫХ КОНТРОЛЕЙ ДЛЯ ПЦР И/ИЛИ СЕКВЕНИРОВАНИЯ:
примечания и рекомендации 


	3. 
	Процедуры постаналитического этапа (20 баллов)
	Оценка:
	

	3.1. 
	Анализ хроматограмм выполняется правильно:
	

	3.2. 
	Обеспечено необходимое программное обеспечение для выравнивания последовательностей и филогенетического анализа:
	

	3.3. 
	Используются самые последние версии референтных штаммов ВОЗ:
	

	3.4. 
	Правильно выполняется обработка последовательностей, анализ и филогенетический анализ:
	

	3.5. 
	Перед отправкой полученных данных, руководитель или назначенный им сотрудник проводит критический анализ в отношении точности и полноты заполнения рабочих таблиц и результатов исследований, оценивая внутренние контроли качества с целью недопущения выдачи результатов при нарушении контроля качества, и, в случае необходимости, указывает на недостатки, которые подлежат устранению. 
	

	3.6. 
	Выполняется правильная и точная запись и представление результатов:
	

	3.7. 
	Обеспечено правильное хранение файлов с хроматограммами последовательностей:
	

	3.8. 
	Персонал имеет статус «участвующего пользователя» в базах данных ВОЗ – MeaNS и RubeNS и представляет данные о последовательностях с требуемой периодичностью и полнотой:
	

	3.9. 
	Исходные образцы хранятся при -70oC или более низких температурах не менее 12 месяцев:
	

	3.10. 
	Постоянный учёт ведется в отношении всех образцов с целью идентификации образцов и указания места их хранения:
	

	

	ПРИМЕЧАНИЯ И РЕКОМЕНДАЦИИ:




	4. 
	Биологическая безопасность при молекулярных исследованиях (15 баллов)
	Оценка:
	

	4.1. 
	Утвержден и действует план обеспечения химической безопасности (например, для бромистого этидия):
	

	4.2. 
	В лабораториях, использующих УФ-трансиллюминаторы для агарозных гелей, применяются средства индивидуальной защиты глаз:
	

	4.3. 
	Сертифицированные ламинарные шкафы используются при работе с материалом, который потенциально инфекционен:
	

	4.4. 
	Образцы для изоляции, все вирусные изоляты и прочие потенциально инфекционные материалы хранятся отдельно от неинфекционных материалов в специально предназначенных для этой цели холодильниках и морозильниках:
	

	4.5. 
	Надлежащие меры биобезопасности используются при применении методов экстракции РНК:
	

	

	ПРИМЕЧАНИЯ И РЕКОМЕНДАЦИИ:


	5. 
	Оборудование для молекулярных исследований (10 баллов)
	Оценка:
	

	5.1.
	Оборудование функционирует и находится в хорошем состоянии:
	

	5.2.
	Оборудование периодически калибруется в лаборатории (в соответствии с рекомендациями), и даты ТО регистрируются:
	

	5.3.
	Выполнена калибровка амплификаторов и измерительных устройств, работающих в режиме реального времени и обеспечено их надлежащее обслуживание:
	

	5.4.
	Размещение оборудования способствует оптимальной организации работы:
	

	5.5.
	 Температура в теромостатах, холодильниках и морозильниках регистрируется  ежедневно: 
	

	5.6.
	  Калиброванные пипетки имеются в наличии и снабжены сертификатами/протоколами калибровки:
 Текущий сертификат действителен до:  __ /____/_____
	 

	5.7. 
	Имеется калиброванный термометр (сертификация проводится каждые 6 месяцев)

Текущий сертификат действителен до: ___/____/_____

Температурный поправочный коэффициент при необходимости применяется в отношении калиброванных термометров для корректировки получения фактических показаний.
	

	

	ПРИМЕЧАНИЯ И РЕКОМЕНДАЦИИ:




	6. 
	Помещение лаборатории для молекулярных исследований (15 баллов)   Оценка:                                                                                                            
	

	6.1.
	Оборудовано специальное место для работ по молекулярным исследованиям:
	

	6.2.
	Место, предназначенное для работ по молекулярному исследованию, поддерживается в надлежащем состоянии:
	

	6.3.
	Оборудована территориально изолированная зона для амплификации нуклеиновых кислот:
	

	6.4.
	Оборудована специализированная «чистая» зона для подготовки реагентов (включая розлив реакционной смеси):
	

	6.5.
	Оборудована зона для выделения нуклеиновых кислот и внесения образцов РНК в реакционную смесь до амплификации:
	

	6.6.
	Оборудована специализированная зона для амплификации и детекции продуктов ПЦР:
	

	

	ПРИМЕЧАНИЯ И РЕКОМЕНДАЦИИ:




Итоговый результат оценки, выполненной в лаборатории:
	Общая оценка НЛ/СНЛ по выполнению молекулярных исследований 
	Оценка из возможных 100 баллов 
	%


� Подходящие образцы для мол. детекции вируса кори включают: мазки из горла, мочу, назальные смывы и т.д., которые были собраны в период выделения вируса и при транспортировке которых соблюдались условия холодовой цепи. 
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