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Национальная и субнациональная лаборатория 
по диагностике кори и краснухи 
Проверочный лист для получения аккредитации ВОЗ 
Раздел 4: Оценка изоляции вирусов 
	Дата оценки:
	ДД/ММ/ГГГГ
	
	
	

	Наименование лаборатории:
	


Критерии оценки лаборатории: 

 Изоляция вируса кори


 Изоляция вируса краснухи


ОБЩИЙ ОБЗОР, ПРИМЕЧАНИЯ И РЕКОМЕНДАЦИИ В ОТНОШЕНИИ ОЦЕНКИ ВЫПОЛНЕНИЯ ИЗОЛЯЦИИ ВИРУСОВ:
Часть I: Результаты работы лаборатории по изоляции вирусов
	Период с
	/
	/
	
	по
	/
	/
	

	
	дд
	мм
	гггг
	
	дд
	мм
	гггг



	1. 11
	1.Образцы, полученные для изоляции вируса
	

	
	1.1 Образцы кори, полученные для изоляции вируса:
	

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

	
	Количество образцов, собранных в течение 5 дней после появления сыпи:
	

	
	Количество образцов, полученных в лаборатории в течение 3 дней после сбора:
	

	
	Количество образцов, используемых для изоляции:
	

	
	Количество полученных изолятов кори:
	

	
	Количество изолятов, в течение одного месяца после даты изоляции направленных в специальную лабораторию для секвенирования:
	

	
	1.2  Образцы краснухи, полученные для изоляции вируса: 
	

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

	
	Количество образцов, собранных в течение 5 дней после появления сыпи:
	

	
	Количество образцов, полученных в лаборатории в течение 3 дней после сбора:
	

	
	Количество образцов, используемых для изоляции:
	

	
	Количество полученных изолятов краснухи:
	

	
	Количество изолятов, в течение одного месяца после даты изоляции направленных в специальную лабораторию для секвенирования:
	

	

	Примечания и рекомендациИ:




Краткий обзор возможностей/потребностей для проведения изоляции вирусов 

	Сведения
	Национальная /субнациональная лаборатория по кори/краснухе

	
	Требуется 
	Имеется 

	Образцы для выделения вируса
	

	Состояние образца при доставке
	Да
	

	Дата исследования образца или направления на хранение (по обстоятельствам)
	Да
	

	Источник образца
	Да
	

	Название лаборатории, проводившей детекцию/выделение вируса
	Да
	

	Результаты выделения вируса
	

	Дата проведения исследования
	Да
	

	Выделен вирус кори/краснухи
	Да
	

	Дата отправки изолята в лабораторию, проводящую секвенирование 
	Да
	


Часть II: Рабочие процедуры и методики, используемые в лаборатории
Заполняется экспертом 
	1. 
	 Образцы (10 баллов)
	Оценка:
	

	1.1. 
	Обработка образцов осуществляется в соответствии с протоколами ВОЗ: 
	

	1.2. 
	Образцы для выделения вируса хранятся при -70oC, если не исследованы в день получения: 
	

	1.3. 
	Образцы для выделения вируса, все вирусные изоляты и другой потенциально инфекционный материал хранится отдельно от неинфекционного материала в предназначенных для этого холодильниках и морозильниках:

	

	

	ПРИМЕЧАНИЯ И РЕКОМЕНДАЦИИ



	2. 
	Клеточные линии (25 баллов)
	Оценка:
	

	2.1. 
	Имеются и используются соответствующие СОПы для:
	

	
	a. Замораживания и восстановления клеток:
	

	
	б. Регулярного пассирования клеток:
	

	
	в. Инокуляции клеток:
	

	
	г. Культивирования и сбора, и хранения вирусных изолятов:
	

	2.2. 
	Имеются клетки Vero/hSLAM для культивирования вируса кори или Vero (или Vero/hSLAM) для культивирования вируса краснухи:
	

	2.3. 
	Клетки получены из соответствующих запасов ВОЗ:
	

	2.4. 
	Генетицин (G418) используется при приготовлении среды для замораживания клеток:
	

	2.5. 
	Эмбриональная телячья сыворотка получена из сертифицированных, безопасных источников:
	

	2.6. 
	Запас клеток с небольшим количеством пассажей соответственно промаркирован и хранится в жидком азоте:
	

	2.7. 
	Клетки регулярно заменяются новыми не реже 1 раза в 3 месяца или после 15 пассажей:
	

	2.8. 
	Клетки остаются здоровыми в виде монослоя не менее 5 дней:
	

	2.9. 
	Ведение клеточных культур осуществляется в помещениях, изолированных от зоны, используемой для обработки образцов и инокуляции вирусов:
	

	2.10. 
	Питательные среды и клетки готовятся в разное время, приготовленная в лаборатории питательная среда проверяется на стерильность:
	

	2.11. 
	Постоянно ведутся протоколы пассирования и хранения клеток:
	

	2.12. 
	Реагенты и растворы промаркированы с указанием даты приготовления и срока годности и хранятся при требуемых температурах:
	

	2.13. 
	Проводится рутинное тестирование клеток на присутствие микоплазмы:
	

	

	ПРИМЕЧАНИЯ И РЕКОМЕНДАЦИИ:




	3. 
	Выделение вируса (25 баллов)
	Оценка:
	

	3.1. 
	Имеются и используются соответствующие СОПы:
	

	3.2. 
	Обработанные образцы инокулируются в культуру клеток Vero/hSLAM для выделения вируса кори или Vero (или Vero/hSLAM) для краснухи:
	

	3.3. 
	Наблюдение за инокулированными клетками и соответствующая регистрация ведется ежедневно:
	

	3.4. 
	Два последовательных пассажа по 4-5 дней каждый, осуществляются прежде чем образец расценивается как отрицательный (минимальное время культивирования составляет 8 дней):
	

	3.5. 
	Изоляты идентифицируются с помощью ИФ, ИК, ОТ-ПЦР или другим рекомендованным методом:
	

	3.6. 
	Изоляты секвенируются или регулярно передаются в назначенную для проведения секвенирования лабораторию в течение 2 месяцев после получения образцов:
	

	3.7. 
	Аликвоты изолятов хранятся при -70oC или более низких температурах не менее 12 месяцев:
	

	3.8. 
	Вирусные изоляты хранятся в четко и надежно промаркированных флаконах: 
	

	3.9. 
	Постоянная отчетность ведется в отношении всех образцов с целью идентификации образцов и указания места их хранения:
	

	

	ПРИМЕЧАНИЯ И РЕКОМЕНДАЦИИ:




	4. 
	Биологическая безопасность (20 баллов)
	Оценка:
	

	4.1. 
	Все сотрудники прошли инструктаж по биологической безопасности для культуры клеток:
	

	4.2. 
	Соответствующие СОПы имеются в наличии и доступны всем сотрудникам:
	

	4.3. 
	Ламинарные шкафы 2-го класса биобезопасности используются при работе с материалом, который потенциально инфекционен при аэрозольном распространении:
	

	4.4. 
	Ламинарные шкафы поверяются не реже одного раза в год, и даты поверки регистрируются:
	

	4.5. 
	Обработка всех потенциально инфекционных клинических материалов осуществляется в сертифицированном ламинарном шкафу: 
	

	4.6. 
	Жидкий азот размещен, безопасен и хранится в соответствующем месте, при обращении с ним используются надлежащие средства индивидуальной защиты.
	

	

	ПРИМЕЧАНИЯ И РЕКОМЕНДАЦИИ:



	5.
	Лабораторное помещение, предназначенное для изоляции вируса (10 баллов) Оценка:                                                                                                            
	

	5.1
	Выделено отдельное помещение для культуры клеток, помещение содержится в чистоте и порядке:
	

	5.2
	Помещение используется эффективно, оборудование размещено оптимально:
	

	5.3   
	Структура помещения соответствует потребностям и стандартам надлежащей лабораторной практики:
	


	

	ПРИМЕЧАНИЯ И РЕКОМЕНДАЦИИ:




	5. 
	Оборудование (10 баллов)                                                                                               Оценка:
	

	5.1. 
	Оборудование функционирует и находится в хорошем состоянии:
	

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

	5.3. 
	Размещение оборудования способствует оптимальной организации работы:
	

	5.4. 
	Температура в теромостатах, холодильниках и морозильниках регистрируется  ежедневно:
	

	5.5. 
	   Калиброванные пипетки имеются в наличии и снабжены сертификатами/протоколами калибровки:
 Текущий сертификат действителен до:  __ /____/_____
	

	5.6. 
	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
	


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