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    2-سارس- الاختبارات التشخيصية لفيروس كورونا 

 إرشادات مبدئية   
 2020أيلول/سبتمبر  11

 

 

    

   مقدمة

ب للمتلازمة التنفسية الحادة  المسب     المشاركة في تشخيص فيروس كوروناتقدم هذه الوثيقة إرشادات مبدئية للمختبرات والجهات المعنية الأخرى  
كورونا  2-خيمةالو  و 2-سارس-)فيروس  النووي (.  الحمض  تضخيم  واختبارات  العينات،  لجمع  الرئيسية  الاعتبارات  ،  (NAAT)  تغطي 

ث هذه الوثيقة إذا توفرت معلومات جديدة. ويمكن إرسال د  ح  ُ  ، وضمان الجودة. وست(Ab)  ، وكشف الأجسام المضادة(Ag)  والمستضدات
 .WHElab@who.intالتعقيبات إلى العنوان 

   التغييرات عن الإصدار السابق

المشتبه فيها" إلى "الاختبارات التشخيصية في الحالات البشرية  19-من "الفحوص المختبرية لـمرض كوفيده الإرشادات المبدئية عنوان هذ ر  ي  غ  ت  
على ذلك، تم    أضيفت إلى الوثيقة معلومات أساسية إضافية ذات صلة وخوارزميات تشخيصية سريرية. وعلاوة  ". و 2-سارس-لفيروس كورونا

 وأفضل الممارسات. المواد المطبوعةتحديث الإرشادات بنتائج جديدة مستمدة من 

 ة ذات الصلةوثائق منظمة الصحة العالمي

للكشف عن   إجراء اختبارات  السياسات والمختبرات على  لمساعدة واضعي  تقنية  إرشادات مبدئية وموجزات  العالمية  الصحة  وضعت منظمة 
إرشادات للسلامة البيولوجية و [،  2]  أداة التقييم المختبري و [،  1]  راتيجية الفحوص المختبريةاست. وتغطي هذه الوثائق  2-سارس-فيروس كورونا

الكشف و [،  4]  إرشادات بشأن استخدام اختبارات تشخيص المناعة في نقاط الرعايةو ،  [3]  (19-المختبرية بشأن مرض فيروس كورونا )كوفيد
بفيروس كورونا العدوى  المستضدات في تشخيص  المناعالباستخدام    2- سارس-عن  السريعةيمقايسات   استقصاءات   بشأن  [، وإرشادات5]  ة 

باستخدام   19-الاعتبارات التشغيلية المتعلقة بترصد مرض كوفيدو   [7]  19-الترصد في مجال الصحة العمومية لمواجهة كوفيدو [،  6]  التجمعات
ي المبكر[. وبالإضافة إلى ذلك، يمكن استخدام  8]  الشبكة العالمية لترصد الأنفلونزا والتصدي لها [ من ق ب ل البلدان لتنفيذ 9]  بروتوكولات التقص 

-سارس-س كورونافيرو بعدوى  خطورة الوالسمات السريرية وعوامل    ،وشدة المرض وانتشاره  ،الدراسات الوبائية وتعزيز فهم أنماط انتقال العدوى 
2 . 

 

 2-سارس-معلومات أساسية عن فيروس كورونا

بات في ووهان بجمهورية الصين  رئوية غير معروفة المسب   التهابات  ب  مجموعة حالات إصابةالعالمية لأول مرة إلى  منظمة الصحة    تم تنبيه
 .(nCoV-2019) 2019وتمت تسمية الفيروس مبدئي ا بفيروس كورونا المستجد  .2019كانون الأول/ديسمبر  31 يومالشعبية 

الفيروسات  وفي وقت لاحق، أطلقت ا الدولية لتصنيف  الفيروس اسم فيروس كورونا  (ICTV)للجنة  إلى أن  [. و 10]  2-سارس-على  يشار 
  .2-سارس-كوروناهو اسم المرض الذي يسببه فيروس  19-كوفيد

ن يس  فيروس كورونا بيتاضمن    2-سارس -ويصن ف فيروس كورونا [. وهو فيروس مغلف، 11]  فيريداي  كورونا( من عائلة  ساربيكو  فيروس)ج 
آلية   الفيروسلدى  [. و 10كيلو قاعدة ] 30حجم بالأحادية الطاق مع جينوم   (RNA) موجب الاستشعار، من فصيلة الأحماض النووية الريبية
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للدلالة على   الجينوم  الطفرة منخفضا  نسبيا . ويتم ترميز  الريبي تحافظ على معدل  النووي  الحمض  هيكلية )بعضها  النات غير  بروتياللتدقيق 
( هيكلية )حسكة  ، وأربعة بروتينات  المتماثل(  المنتسخ  المركب  تكوين  في  )Sضروري  ) E( ، مغلف  )M( ، غشاء  ق ف يصة م ن و اة   ،  )N ))

   [. 15-17لدخول الخلية ]  (ACE2) 2 الفيروس بم ستقب ل إنزيم تحويل أنجيوتنسينرتبط [. وي14-12وبروتينات ملحقة مفترضة ]

البشر )  2-سارس-وفيروس كورونا أنه يصيب  الفيروسات،  HCoVهو سابع فيروس تاجي يتم تحديده وي عر ف  -HCoV(. وأربعة من هذه 

229E, HCoV-NL63, HCoV-HKU1, HCoV-OC43  .الفيروسان أما  ، متوطنة وموسمية وتميل إلى التسبب في مرض تنفسي خفيف
( ، وفيروس كورونا  من  MERS-CoVهما فيروس كورونا الحيواني المصدر المسبب لمتلازمة الشرق الأوسط التنفسية الأكثر فتكا  )فالآخران  

هو الأكثر شبها  من الناحية الوراثية بفيروس    2- سارس-وفيروس كورونا  .(SARS-CoV-1)المسبب للمتلازمة التنفسية الحادة الوخيمة    1النوع  
ن يس  1-سارس-كورونا نه لا ي عر ف حاليا  [. غير أ11]  فيروس كورونا بيتاس  ضمن جن  المندرج    فيروس ساربيكو، وكلا الفيروسين ينتمي إلى ج 

 . ةالبشري مجموعاتينتشر بين ال 1-سارس-س كوروناأن فيرو 

[. وتختلف 18-27من عدوى غير مصحوبة بأعراض إلى اعتلال شديد ]  2-سارس -السريرية للعدوى بفيروس كوروناالمظاهر  ويمكن أن تتراوح  
في التدبير العلاجي السريري  2-سارس-المختبري المبكر للعدوى بفيروس كورونا[. ويمكن أن يساعد التشخيص 28معدلات الوفيات لكل بلد ]

ومكافحة الفاشية. وقد تشمل الاختبارات التشخيصية الكشف عن الفيروس نفسه )الحمض النووي الريبي الفيروسي أو المستضدات( أو الكشف  
   الحيوية الأخرى(.  واسماتعن استجابة الإنسان المناعية للعدوى )الأجسام المضادة أو ال 

المسائل المعلقة التي تحتاج إلى معالجة. وتشجع منظمة من    كثيرزال هناك اليبسرعة، لا    2-سارس-وبينما اتسع نطاق فهمنا لفيروس كورونا
 [.  29, 30] 2-سارس-النتائج مما قد يسهم في تحسين توصيف فيروس كورونا بادلالبحوث وت على إجراء  الصحة العالمية

 

   2-سارس -معلومات أساسية عن الكشف عن الحمض النووي الريبي لفيروس كورونا

دة بواسطة اختبارات تضخيم فر متت فيروسية  متواليا إلى الكشف عن    2-سارس-يستند التأكيد القياسي لحالات العدوى الحادة بفيروس كورونا
. وتشمل أهداف المقايسات مناطق على (rRT-PCR)  تفاعل البوليميراز المتسلسل بالانتساخ العكسي في الوقت الحقيقي  ، مثلالحمض النووي 

 .   Sو Nو RdRPو Eجينات ال

إلى    يومتراوح بين  بما يأيام،    6و  5بالفيروس، يبلغ متوسط الوقت الذي يستغرقه ظهور الأعراض )فترة الحضانة( ما بين  ما  وبعد إصابة فرد  
  3راض بيوم إلى  قبل بدء ظهور الأع    (URT)  [. وربما أمكن الكشف عن الفيروس في الجهاز التنفسي العلوي 31-35يوما  بعد التعرض ]  14

أعلى معدل له حوالي وقت ظهور الأعراض، ثم ينخفض تدريجيا  بعد    في الجهاز التنفسي العلوي   2-ارسس-أيام. ويبلغ تركيز فيروس كورونا 
المرضى الذين يعانون من اعتلال خفيف، ب  [. وتفيد بعض الدراسات بارتفاع الأحمال الفيروسية في المرضى المعتلين بشدة مقارنة  36-42ذلك ]

  وجود الحمض النووي الريبي الفيروسي في الجهاز التنفسي السفلي   اد. ويزد[49-43 ,36]في حين لا تفيد دراسات أخرى بمثل هذه الاختلافات  
(LRT) [. وفي بعض المرضى قد يكون الحمض النووي  38بالنسبة لمجموعة فرعية من الأفراد، خلال الأسبوع الثاني من المرض ]في البراز  ، و

يشار إلى . و [60-50 ,44]الريبي الفيروسي قابلا  للكشف عنه فقط لعدة أيام، بينما يمكن اكتشافه في مرضى آخرين لعدة أسابيع، وربما أشهر 
من الدراسات الترابط بين انخفاض    دصف العديبالفيروسي لمدة طويلة لا يعني بالضرورة إعداء  طويل الأمد. و وجود  الحمض النووي الريبي  أن  

 ,37]انخفاض الحمل الفيروسي في إفرازات الجهاز التنفسي    "2"منذ ظهور الأعراض وزوالها،    يةنقضمعدد الأيام ال  ياددز ا  "1"  :الإعداء وما يلي

[. ويمكن الاط لاع على مزيد من المعلومات حول هذا الموضوع في الوثيقة المعنونة 61,37]  التحييدية  زيادة الأجسام المضادة  "3"،    [61-64
   [. 65] من العزل 19-معايير إخراج مرضى كوفيد

يرة تماما  في تركيبها، وربما اختلفت أيضا  كفاية جهود أخذ العينات، مما قد يؤدي أحيانا  إلى نتائج سلبية اوقد تكون إفرازات الجهاز التنفسي متغ
  2-سارس-. وفي المرضى الذين ي شتب ه بشدة في إصابتهم بعدوى فيروس كورونا[74-66 ,58 ,42 ,40]ة لـتفاعل البوليمراز التسلسلي  كاذب

التنفسي السفلي،  الكشف عن الحمض النووي الريبي الفيروسي في إفرازات الجهاز  وتكون مسحات الجهاز التنفسي العلوي سلبية لديهم، يمكن  
إيجابية للحمض الر يبي النووي كانت  .  وقد تبي ن أن مسحات البراز أو المستقيم  [76 ,75 ,71 ,70]خ  اسنالأو   اتغسل القصبمثل البلغم أو  

https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/332451/WHO-2019-nCoV-Sci_Brief-Discharge_From_Isolation-2020.1-ara.pdf?sequence=10&isAllowed=y
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في مجموعة فرعية من المرضى، مع بعض الدراسات التي تشير إلى أن هذه الإيجابية طويلة الأمد مقارنة   بمثيلتها   2-سارس-لفيروس كورونا
-سارس-. وفي بعض المرضى، تم الإبلاغ عن كشف الحمض الر يبي النووي لفيروس كورونا[76 ,75 ,71 ,70]في عينات الجهاز التنفسي  

ة المرض،    2 هناك حاجة إلى إجراء المزيد من الدراسات حول   بيد أنفي عينات الدم، وتشير بعض الدراسات إلى أن الكشف في الدم يرتبط بشد 
(    . وفي عينات السوائل الفموية )مثل اللعاب[81-78 ,75]هذا الارتباط المحتمل   ، تختلف معدلات الكشف المفاد [88-82 ,49 ,28]المستحث 

ن فيروس عنها مقارنة  بعينات الجهاز التنفسي العلوي من نفس المريض اختلافا  كبيرا ، إلى جانب محدودي ة البيانات المتاحة حول كفاية الكشف ع 
ية تقييمات السوائل الفموية راجعة [. ومن المحتمل أن تكون الاختلافات اللافتة للنظر في حساس85في الغرغرة/غسولات الفم ]  2-سارس-كورونا

إلى اختلافات كبيرة في تقنيات الجمع والنقل والتخزين، فضلا  عن تقييم مختلف مجموعات الاختبار. وفي بعض الأحيان، يمكن الكشف عن  
. ولم تكتشف بعض [89-93علامات التهاب الملتحمة وبدونها ]  تظهر عليهمفي سوائل العين لدى المرضى الذين    2-سارس-فيروس كورونا

ن البعض الآخر من اكتشاف الحمض الر يبي النووي الفيروسي في    ،[88-82 ,49 ,28]في البول    2-سارس-الدراسات فيروس كورونا بينما تمك 
[.  96[.  وأفادت إحدى الدراسات عن عدة مرضى لديهم عين ات إيجابي ة من السائل المنوي ]57  ,95البول لدى عدد محدود من المرضى ]

[ ضمن تقارير  98[ والسوائل النخاعية ]97وبالإضافة إلى ذلك، ورد ذكر كشف إيجابي عن الحمض الر يبي النووي في الأنسجة الدماغية ] 
مجموعة واسعة من سوائل وأحياز الجسم الأخرى، ولكن يتم اكتشافه في أغلب   في 2-سارس-إفرادي ة. وهكذا، يمكن الكشف عن فيروس كورونا

  الأحيان في مواد الجهاز التنفسي، وبالتالي، تظل عينات الجهاز التنفسي هي نوع العينة المفضلة للتشخيص. 
 

 المبادئ التوجيهي ة للفحوص المختبري ة  

العلاجي السريري لـمرض   التدبيربائية على حد سواء. راجع الإرشادات المبدئية المعنونة  ينبغي أن يستند قرار الاختبار إلى عوامل سريرية وو 
 [. 7] 19-الترصد في مجال الصحة العمومية لمواجهة كوفيد[ و 6] التجمعاتاستقصاءات [ ، و 99] 19-كوفيد

ة في إصابتهم   ، والتشخيص المختبري الدقيق 2-سارس-فيروس كوروناعدوى  بويمث ل جمع عينات مناسبة بسرعة من المرضى الذين ي شتب ه بشد 
ليل المختبري لهم، أولويت ين لدعم التدبير العلاجي السريري للمرضى وتدابير مكافحة العدوى. ونظرا  للتعقيد الذي يت سم به أخذ عي نات كافية والتح

لون مدر بون وأكفاء بعملية الجم  ع والتشخيص المختبري.  وتفسير النتائج، ينبغي أن يقوم مشغ  

أعراض )حالات بدون أعراض(، أو قد يعانون من اعتلال خفيف جدا  )قليل    2-سارس-وقد لا تظهر على الأفراد المصابين بفيروس كورونا
 د فاف ش  [. ويأتي أقوى دليل على العدوى الفيروسية من اكتش26-18بدرجة معتدلة إلى وخيمة ]  19  -الأعراض(، أو قد يصابون بمرض كوفيد

الفيروسية. وقد تكون نتائج اختبار الأفراد المصابين بالعدوى إيجا النووية، من خلال الاختبارات  بي ة  الفيروس، مثل البروتينات أو الأحماض 
بأعراض(، أو قبل ظهور الأعراض )سابقة للأعراض(، وطوال    ةرافقتمغير  للأحماض النووية الفيروسية أو البروتينات الفيروسية دون أعراض )

لي  19-ين بمرض كوفيدصابفترة المرض )مصحوبة بأعراض(. وبالنسبة لأولئك الم ، يمكن أن تكون الأعراض واسعة النطاق عند التجل ي الأو 
دي  ب  صحوبة  التهاب رئوي ظاهر واعتلالات حموي ة/إنتان وبدرجة أقل شيوعا  مع  ض خفيفة جدا ، مللمرض. وقد تظهر على الأفراد أعرا التهاب م ع 

[. وإذا تطل ب التدبير العلاجي للحالات ذلك، ينبغي أيضا  اختبار المرضى لتبيُّن أي  مسب  بات أمراض أخرى، كما  99أو أعراض عصبية ] معوي 
  2-سارس-هو موصى به في المبادئ التوجيهية للتدبير العلاجي السريري المحلي، ولكن  هذا لا ينبغي أبدا  أن يؤخ ر اختبارات فيروس كورونا 

مرافقة مع مسب بات أمراض أخرى، وبالتالي فإن ظهور نتائج اختبار   2-سارس-[. وقد تم الإبلاغ عن حالات عدوى بفيروس كورونا100,99]
. وأفيد بحالات نتائج إيجابية كاذبة لاختبار [109-101 ,27]والعكس بالعكس    19-إيجابية لمسب  بات أمراض أخرى لا يستبعد الإصابة بكوفيد

[. وهناك أيضا  111,110]  19-لحمى الضنك في مرضى كوفيد  (RDT)  ختبار تشخيص سريعالأجسام المضادة لحمى الضنك باستخدام ا
إذا  لم يتم إجراء الاختبارات باستخدام مقايسات كافية أو    ن ، إ2-سارس-خطر ظهور نتائج إيجابي ة كاذبة أو نتائج سلبي ة كاذبة لفيروس كورونا

  لم ت ن ف ذ في ظل ظروف مناسبة.

 

https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/332196/WHO-2019-nCoV-clinical-2020.5-ara.pdf?sequence=7&isAllowed=y
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/332196/WHO-2019-nCoV-clinical-2020.5-ara.pdf?sequence=7&isAllowed=y
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/332196/WHO-2019-nCoV-clinical-2020.5-ara.pdf?sequence=7&isAllowed=y
https://www.who.int/ar/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technical-guidance
https://www.who.int/ar/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technical-guidance
https://www.who.int/ar/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technical-guidance
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/333752/WHO-2019-nCoV-SurveillanceGuidance-2020.7-ara.pdf?sequence=5&isAllowed=y
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/333752/WHO-2019-nCoV-SurveillanceGuidance-2020.7-ara.pdf?sequence=5&isAllowed=y
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 جمع العي  نات وشحنها وتخزينها 
  إجراءات السلامة أثناء جمع العي ِّنات

يهية للوقاية  يراعى ضمان الالتزام الصارم من ق ب ل العاملين الصحيين القائمين بجمع العي نات السريري ة من الحالات المشتبه فيها بالمبادئ التوج 
المناسبة، انظر أيضا  إرشادات منظمة الصحة العالمية المبدئي ة بشأن    (PPE)  وارتداء معدات الحماية الشخصية  (IPC)  من العدوى ومكافحتها

 [. 7] أثناء تقديم الرعاية الصحيةالوقاية من العدوى ومكافحتها 

العي نات وتعبئتها وشحنها وتخزينها بشكل مناسب.    (SOP)ويجب ضمان وجود إجراءات تشغيلية موحدة   الموظفين على جمع  وافية وتدريب 
مسب بات الأمراض. انظر أيضا   وغيره من    2-سارس-لإجراء استقصاءات قد تكون مصابة بفيروس كورونامأخوذة  وي فتر ض أن كل العينات ال

المبئية  إرشادات العالمية  الصحة  المختبريةا  بعنوان  منظمة  البيولوجية  كوروناب  لسلامة  فيروس  وي3]  2-سارس-شأن  المبادئ [.  اتباع  نبغي 
 بالموافقة المستنيرة، لجمع العينات واختبارها وتخزينها وإجراء بحوث بشأنها.   تعلقما يالتوجيهية المحلية، بما فيها 

   المطلوب جمعها عي ناتال

 .تنفسيال عينات من الجهازعلى التجلي ات السريري ة والوقت المنقضي منذ بدء ظهور الأعراض. وكحد أدنى، ينبغي جمع  مثلىال العينةعتمد ت

 تنفسيعينات الجهاز ال

عراض أو الخفيفة. عديمة الأالكافية لاختبار حالات العدوى في المراحل المبكرة، وخاصة  في الحالات    التنفسي العلوي الجهاز  عينات   •
مسحات مجم عة بلعومي ة أنفي ة وفموي ة بلعومي ة من فرد واحد تزيد من حساسية الكشف عن فيروسات الجهاز وقد ثبت أن اختبارات  

ن موثوقي ة النتيجة   أنبوب تجميع واحد أو يمكن أخذ    . ويمكن الجمع بين مسحتين فردي تين في[114-112 ,86 ,60]التنفسي وتحس 
[. وقد وجدت بضع دراسات أن المسحات البلعومي ة الأنفي ة الفردي ة تسفر عن نتيجة  115مسحة بلعومي ة أنفي ة وفموي ة بلعومي ة مجم عة ]
   .[114 ,76 ,75 ,40] أكثر موثوقي ة من المسحات الفموي ة البلعومي ة

ح بها إذا ج م عت في وقت لاحق    السفلي  لتنف سيلجهاز اعينات ا • ذت منهم عينات   19-مرض كوفيد  من مساري نص  أو لدى مرضى أ خ 
عينات . ويمكن أن تتكون  [86 ,76 ,75 ,71 ,70]  19-سلبية من الجهاز التنفسي العلوي وهناك شك سريري قوي في إصابتهم بكوفيد

ح بالبلغم المستحث لأن هذا يشكل خطر ا متزا  ي التنفسي  السفل  الجهاز ا لانتقال الهباء الجوي من البلغم، إذا نتج بشكل عفوي )لا ي نص  يد 
فاطة داخل الرغامى أو غسل قصبي سنخي في المرضى الذين يعانون من أمراض تنفسية أكثر    ،[(99] ة. وينبغي توخي وخامو/أو ش 

لعي نات. الحذر بسبب ارتفاع مخاطر ترذيذ الأيروسولات؛ ولذلك يلزم التقيُّد الصارم بإجراءات الوقاية من العدوى ومكافحتها أثناء أخذ ا
  من ق ب ل طبيب.  ةجتياحيلاا اتجراءالإ واعي استعمالوينبغي تقييم د

الفموية، يجب أن    أساليبوقبل تنفيذ   التنفسي أو السوائل  التثبُّ   أسلوبجتاز  يأخرى لأخذ عينات من الجهاز  ت من أخذ العي نات أولا  اختبار 
 الصلاحية في المختبر لمجموعات المرضى المستهدفين. 

نةبطريقة  عيناتالجمع  س  طة وم ح   م ب س 

نة للكشف عن فيروس كورونابطريقة    عي ناتاليزداد الطلب على جمع   س  طة وم ح  م عة فموي ة 2-سارس-م بس  . وقد أ جر ي ت دراسات على مسحة م ج 
ومن   ] بلعومي ة  ]117,116المنخرين/الأنف  ط ة  س   الم ت و  الأ نْف ي ة  الم حار ة  من  مسحات  على  أخرى  ودراسات  أو 120-118[،  الأنف  أسفل  أو   ]

 بينما يبي ن ن طريق الاعتيان الذاتي. و [ إما من ق ب ل شخص مدر ب على أخذ العي نات أو ع120[ أو مسحة من اللسان ]121,120المنخرين ]
الن ه ج جيد إلى حد معقول، تركز هذه الدراسات في الغالب على مجموعات محددة من المرضى كما أن أحجام    تلك أن أداء    بعض هذه الدراسات

مؤشرات  ييم والتثبُّت من صحتها لتحديد  عيناتها محدودة. وقبل أن يمكن التوصية بتنفيذ هذه البدائل على نطاق واسع، يلزم إجراء مزيد من التق
  طرق التجميع هذه كبدائل مناسبة. اماستخد

https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/332879/WHO-2019-nCoV-IPC-2020.4-ara.pdf?sequence=18&isAllowed=y
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/332879/WHO-2019-nCoV-IPC-2020.4-ara.pdf?sequence=18&isAllowed=y
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/332879/WHO-2019-nCoV-IPC-2020.4-ara.pdf?sequence=18&isAllowed=y
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/332076/WHO-WPE-GIH-2020.3-ara.pdf?sequence=15&isAllowed=y
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/332076/WHO-WPE-GIH-2020.3-ara.pdf?sequence=15&isAllowed=y
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/332076/WHO-WPE-GIH-2020.3-ara.pdf?sequence=15&isAllowed=y
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وهناك حالات محددة يمكن فيها أن يكون جمع مسحات أنفية بلعومية وفموية بلعومية إشكاليا ، مثل الفحص الجماعي في المدارس أو دور  
السيناريوهات، يمكن أن تكون السوائل  ن بالخرف أو الأطفال الصغار موضوعا  له. وفي هذه  و التمريض، خاصة  عندما يشكل كبار السن المصاب

من الجهاز التنفسي   عينات  ين عند الجمع، مقارنة  بجمعأقل توغ لا  ولقل ة خطر تعر ض الآخر   تكون   ، لأن أساليب الجمعةمناسب  عينةالفموية  
 العلوي.  

عن طريق البصق أو إسالة اللعاب،   المأخوذجمع السوائل الفموية اختلافا  واسعا : من السوائل الفموية البلعومية الخلفية/اللعاب  أساليبوتختلف 
احة أو   الفموية باستخدام سح  السوائل  إلى أن  . و ةخاص  يةإسفنجقطع  أو جمع  تسم بديل آخر تمت دراسته. وت  ةل ملحييلاالغرغرة بمحيشار 

. ونظرا   [125-122 ,88-85 ,83 ,82 ,49 ,28]بنطاق أداء واسع مقارنة  بأخذ عينات بلعومية أنفية و/أو فموية بلعومية    عيناتحساسية هذه ال
وفي    الجمع المحلي  أسلوبما يرتبط بفيالجمع وخطوات المعالجة، يجب على المختبرات أن تجمع بيانات الأداء الخاصة بها    أساليبتنوع  ل

الوحيد   عيناتخدام اللعاب باعتباره نوع الالمجموعات ذات الصلة لأغراض الاختبار. وفي الوقت الحالي، لا توصي منظمة الصحة العالمية باست
ببات أمراض تنف سي ة أخرى، فإن    أساليبلتشخيص السريري الروتيني. وإذا كان الغرض من  ل م لتشخيص مس   الجمع غير القياسي ة هو أن ت ستخد 

 الكشف عن هذه العوامل الممر ضة يجب أن يكون جزءا  من إجراء التحق ق. 

 البراز عينات

البراز في الحالات التي تكون    عيناتاختبار تضخيم الحمض النووي لوما بعده، يمكن النظر في إجراء  بدءا  من الأسبوع الثاني لظهور الأعراض  
[. وعند  126قائما  ]  19-فيها نتائج الجهاز التنفسي العلوي والجهاز التنفسي السفلي سلبية ويظل الاشتباه السريري في الإصابة بعدوى كوفيد

 لنوع من العينات. واختبار تضخيم الحمض النووي لهذا ا الاستخراج المقصود أسلوباختبار البراز، يراعى ضمان التحقق من صحة   

 ما بعد الوفاة عينات

أنسجة من تشريح الجثة، بما في ذلك أنسجة الرئة لإجراء   عيناتبعد الوفاة أو خزعة إبرة أو  إذا كان الشخص متوفى، ي نظ ر في أخذ مسحة  
  [. 127-133ي ة والميكروبيولوجي ة ]باثولوجمزيد من الاختبارات ال

 المصلي ة عيناتال

، يمكن جمع  2-سارس-وى كوروناالحمض النووي من مريض ي شتب ه بشدة في إصابته بعدإذا تم الحصول على نتائج سلبي ة لاختبار تضخيم  
 كشفل  أسابيع  4أسبوعين إلى    في مرحلة النقاهة بعد  ةفي المرحلة الحادة وواحد  ةمأخوذ  ةواحد  عينة. ويمكن استخدام  ةمزدوج  ةمصلي  عينة

 انقلاب تفاعلية المصل أو ارتفاع عيارات الأجسام المضادة. ويمكن استخدام هاتين العينتين بأثر رجعي لتحديد ما إذا كان الفرد قد أصيب 
 ، وخصوصا  عندما يتعذ ر الكشف عن العدوى باستخدام اختبار تضخيم الحمض النووي. 19-بكوفيد

 . 19-الات التي تتطل ب رعاية سريري ة وي شتب ه في أنها مصابة بكوفيدللاط لاع على خوارزمي ة تشخيص الح 1انظر الشكل 
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حادة لدى الأفراد الذين ي شتب ه سريري ا  في    2-سارس-فيروس كورونا التشخيصي للكشف عن الإصابة بعدوى  سير العملمخطط  :1الشكل 
  19-إصابتهم بكوفيد

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 

 [.99)إرشادات مبدئية(، منظمة الصحة العالمية ] 19-* التدبير العلاجي السريري لكوفيد
ية اختبار المستضدات  ** إذا كان سيتم إدماج الكشف عن المستضدات في خوارزمية الاختبارات، فإن الكيفية التي يلزم بها القيام بذلك تتوقف على حساسية وخصوص 

ل "الاختبارات التشخيصية السريعة على  في مجموعة الاختبارات المستهدفة. لمزيد من المعلومات، انظر القسم أدناه حو   2-سارس- وعلى انتشار العدوى بفيروس كورونا
باستخدام    2-سارس -الكشف عن المستضدات في تشخيص الإصابة بعدوى فيروس كورونا  بشأنمبدئية  رشادات  إوالإرشادات المحددة بعنوان  أساس الكشف عن المستضدات"  

 [.5] سريعة المناعية المقايسات ال
)علامات    ةموحي ةسريري  نتيجةالمستمر، على سبيل المثال، هي عدم وجود مسب بات واضحة أخرى، أو وجود صلة وبائية، أو   السريري *** يمكن أن تكون فحوى الاشتباه 

 ية مثلا (.  طإشعاعية نم
أن زيادة عدد العينات الخاضعة للاختبار ستزيد    ويشار إلىالمطلوب جمعها".    عينات يري، انظر القسم المعنون "السوف يعتمد على التجل ي السر   عينة**** اختيار نوع ال

 [.   73] 2-سارس-. وقد تكون هناك حاجة إلى أكثر من عينتين في بعض الحالات للكشف عن فيروس كورونا19-من حساسية اختبارات كوفيد
المضادة في المختبر السريري". ولا يمكن استخدام السيرولوجيا المصلي ة كوسيلة  السيرولوجيا المصلية، انظر القسم المعنون "تنفيذ وتفسير اختبارات الأجسام    ***** لتفسير

 والتدبير العلاجي السريري لها.   2-سارس-لعدوى الحادة بفيروس كوروناتشخيص قائمة بذاتها لحالات ا
 

ة للإصابة   *   19-بكوفيدمريض يفي بالمعايير السريري 

لا يوجد مؤشر على الإصابة بعدوى 
 حادة 2 -سارس-كوفيد

نات ****  يعاد أخذ عي 
ر اختبار  ر  ك   تضخيمالوي 

الحمض الحمض النووي

دة  حالة مؤك 

اختياري******: جمع مصل من 
نقطتين للكشف عن الأجسام المضادة 

ة )شبه( ة في مع مقايسة سيرولوجي   كمي 
 4المرحلة الحادة وبعد أسبوعين إلى 

 أسابيع

 حالة مؤكّدة   

 نعم

 سلبي

 سلبي 

 إيجابي
 النووي  اختبار تضخيم الحمض

النووي**
 سلبي

 لا

 على عدوى مؤشر لا يوجد 
 2-بسارس حادة/حديثة

  2-س سارس-كورونا

 إيجابي     

 إيجابي

-سريري مستمر في الإصابة بكوفيداشتباه 
19*** 

دة  حالة مؤك 

https://www.who.int/ar/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technical-guidance
https://www.who.int/ar/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technical-guidance


   : إرشادات مبدئي ة2-سارس-الاختبارات التشخيصية لفيروس كورونا
 

-7- 

 السريرية عيناتتعبئة وشحن ال

بشكل   أن تتم مناولة العيناتوري  المطلوبة لكشف الفيروس إلى المختبر في أسرع وقت ممكن بعد أخذها. ومن الضر   عيناتينبغي أن تصل ال
 .  1انظر المرفق   ،أثناء النقل وفي المختبر. وللاط لاع على إرشادات بشأن هذا الموضوعصحيح 

التي قد تحتوي   عيناتنبغي أن يتم النقل الدولي للداخل الحدود الوطنية بما يتماشى مع اللوائح الوطنية المنطبقة. وي  ناتيعنقل الأن يتم    ويتعي ن
(، وأية لوائح أخرى  3373بات باع اللوائح النموذجية للأمم المتحدة، المواد البيولوجية، الفئة باء )الأمم المتحدة    2-سارس-على فيروس كورونا

  لطريقة النقل.  معمول بها تبعا  

ية  ويمكن الاط لاع على مزيد من المعلومات في   [،  134]  2020-2019إرشادات منظمة الصحة العالمية بشأن اللوائح المتعلقة بنقل المواد المعد 
 [. 135] تعليمات الشحن[، و 3] سلامة البيولوجية المختبريةإرشادات بشأن ال تحديدا   2-سارس-فيروس كوروناوفيما يخص 

،  العلامات الصحيحةب  سم العيناتويراعى الحفاظ على خطوط اتصال مفتوحة وفعالة مع المختبر وتقديم جميع المعلومات المطلوبة. وينبغي و 
ستمارة الطلب، بما في ذلك الحد الأدنى من المعلومات لا  ينموذجقالب  للاط لاع على    2طلب التشخيص )انظر المرفق  لباستمارة  إرفاقها  و 

تجهيـز يص أن يسمح بوتوفير المعلومات الأساسية الجوهرية مع طلب التشخ  عيناتتنبيه المختبر قبل إرسال ال  السريرية المطلوبة(. ومن شأن
 في الوقت المناسب. بشكل سليم و  والإبلاغ عن النتائج عيناتلا

 

 ممارسات السلامة البيولوجية في المختبر 

ناسبة. ويتعين أن يتم أن تلتزم التزاما  صارما  بممارسات السلامة البيولوجية الم  2-سارس-ينبغي للمختبرات التي تجري اختبارات لفيروس كورونا
ال كورونا  عيناتفحص  فيروس  على  تحتوي  قد  التي  على    2-سارس-السريرية  مدر بين  موظفين  ق ب ل  من  مناسبا   تجهيزا   مجه زة  مختبرات  في 

يع مالإجراءات التقنية وإجراءات السلامة ذات الصلة. ويجب ات باع المبادئ التوجيهية الوطنية بشأن السلامة البيولوجية في المختبرات في ج
الناولالظروف. وتحتاج م القياسي إلىالختبارات  لاا  لأغراض  عيناتة  المتسلسل بالانتساخ العكسي  مرافق    جزيئية باستخدام تفاعل البوليميراز 

لي يوصى    (BSC)  أو ما يعادله مع استخدام خزانة للسلامة البيولوجية   2  (BSL)  مستوى السلامة البيولوجيةتتمتع ب  به أو جهاز احتواء أو 
 لها.  عطيتلتداول العي نة قبل 

ند إجراء زراعة فيروسية  كحد أدنى. وع 3وتحتاج محاولات عزل الفيروس في مجال زراعة الخلايا إلى مرافق تتمتع بمستوى السلامة البيولوجية 
لأغراض أخرى، يجب إجراء تقييم للمخاطر متبوعا  بتدابير وإجراءات    2  -سارس-سريرية ي حت م ل أن تكون إيجابية لفيروس كورونا  عيناتعلى  

 [.  136السلامة المطلوبة ]

خزانات  أو قرب المرضى خارج    (POC)وقد تسمح اعتبارات محددة لمتطلبات السلامة البيولوجية بإجراء بعض المقايسات في نقاط الرعاية  
فاصيل  السلامة البيولوجية، بمراجعة اللوائح المحلية، بعد إجراء تقييم للمخاطر، وعند وضع تدابير كافية للتخفيف من المخاطر. ولمزيد من الت

البيولوجية المختبرية، انظر   البيولوجية المختبريةللسلاالمحددة  مبدئية  الالإرشادات  بشأن السلامة  [. وللاط لاع على المبادئ التوجيهية 3]  مة 
 [. 136] دليل منظمة الصحة العالمية للسلامة البيولوجية المختبرية، الطبعة الثالثة العامة للسلامة البيولوجية المختبرية، انظر 

 
 

 

https://www.who.int/ar/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technical-guidance
https://www.who.int/ar/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technical-guidance
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/332076/WHO-WPE-GIH-2020.3-ara.pdf?sequence=15&isAllowed=y
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/332076/WHO-WPE-GIH-2020.3-ara.pdf?sequence=15&isAllowed=y
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/332076/WHO-WPE-GIH-2020.3-ara.pdf?sequence=15&isAllowed=y
https://www.who.int/ar/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technical-guidance
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/332076/WHO-WPE-GIH-2020.3-ara.pdf?sequence=15&isAllowed=y
https://www.who.int/ar/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technical-guidance


   : إرشادات مبدئي ة2-سارس-الاختبارات التشخيصية لفيروس كورونا
 

-8- 

 2-سارس-اختبارات فيروس كورونا 

 اختبار تضخيم الحمض النووي 

لاختبار تضخيم الحمض النووي، على    2-سارس -النشطة المشتبه في إصابتها بفيروس كورونا  العدوى   حالاتينبغي، حيثما أمكن، إخضاع  
البولي  المثال تفاعل   العكسيسبيل  المتسلسل بالانتساخ  النووي جينوم فيروس ميراز  الحمض  اختبار تضخيم  . ويتعي ن أن تستهدف مقايسات 

ة على الصعيد العالمي، فإن متوالية فيروس ساربيكو المحدد 1-سارس-روس كورونا. وبما أنه لا توجد حاليا  دورة معروفة لفي2-سارس-كورونا
لم قايسات التجارية، يجب أن يتم تفسير النتائج وفق ا لتعليمات الاستخدام. وتتألف عمليات التشخيص فيما يخص اهي أيضا  هدف معقول. و 

النووي ذات هدفين   الحمض  ، ومع ذلك، في  2-سارس-مستقلين على الأقل على جينوم فيروس كوروناالمثلى من مقايسة لاختبار تضخيم 
المناطق التي ينتشر فيها ذلك الفيروس على نطاق واسع، يمكن اعتماد خوارزمية بسيطة ذات هدف تمييزي واحد. وعند استخدام مقايسة ذات 

د تؤثر على الأداء. ولمزيد من التفاصيل، انظر القسم لرصد الطفرات التي ق  موضوعة  هدف واحد، من المستحسن أن تكون هناك استراتيجية
 ". اتجس  دة والممه  بادئات المالأدناه بعنوان "معلومات أساسية عن رصد الطفرات في 

 

اتوالم ةده ِّ م  الم   ادئاتبال مناطق  معلومات أساسية عن رصد الطفرات في   جس 

دةبادئات الم  بمرور الوقت، فإن عدم التطابق بين ال  تغيرات وراثيةيواصل اكتساب    2-سارس -فيروس كورونا  نظرا  لأن اتو/أو الم    م ه   س  ومواقع   ج 
م  الربط المقاب لة داخل جينومات ذلك الفيروس قد يقلل من حساسية اختبار تضخيم الحمض النووي. وحيثما كان ذلك ممكنا ، يلزم رصد أوجه عد 

دةبق بين الالتطا اتوالم   بادئات الم م ه   س    عينات الاختبار الروتيني لجميع ال سارس، وتقييم تأثيرها. ومن خلال-2-بسبب طفرات فيروس كورونا ج 
دةباستخدام مجموعتين مختلفتين من ال اتالم    /بادئات الم م ه   س  السلبية التي تستهدف المناطق المجينية المختلفة، يمكن الحد من خطر النتائج    ج 

العالمية بشأن تبادل   المبادرة)  GISAID  تجرى بواسطةالكاذبة. وتتوفر عدة أدوات لرصد الطفرات ذات الصلة، بما في ذلك عمليات البحث التي  
)المركز الأوروبي     PrimerScanو)مركز إيراسموس الطبي(،    PrimerCheck وغيرها من الأدوات بما في ذلك    (جميع بيانات الأنفلونزا

بالمملكة المتحدة، ومركز البحوث الفيروسية الطبية   19-كوفيدل  الوراثية  جينوماتتحاد الا)  GLUE-CoVللوقاية من الأمراض ومكافحتها( و
بصورة  للباحثين باستخدام بيانات المتواليات الخاصة بهم    COV-GLUEو   Primercheck. وتسمح أدوات  (MRC  التابع لجامعة غلاسغو

دةالالطفرات في    ويشار إلى أن كمدخلات.  سرية   اتالم  /بادئات الم م ه   س    توق عاتالإلى تغييرات كبيرة في الأداء. ولا تكفي  جميعها  لا تؤدي    ج 
عدم التطابق على حساسي ة اختبار تضخيم الحمض النووي، لذلك من الضروري  ل الكمي  تأثيرالبشأن كفاءة الربط لتحديد    In silico  الافتراضية

دإجراء مقارنة تجريبي ة لحساسي ة المقايسة في كل ٍّ من م ست   لمقايسات التجاري ة، من الضروري ا  يخص  فيما  ة والمرجعي ة. و المتغي ر ات الفيروسات  فر 
قد تواجهكم ت ت بُّع الوقائع المحتملة للأداء دون المستوى الأمثل. وعليكم بإبلاغ الشركة المصن  عة للمقايسة ومنظمة الصحة العالمية بأي شواغل  

 بشأن مقايسة معي نة. 
 

متاحة وتم التحقق   الداخلي والتجاري التي تجرى على النطاقين  عكسي  وقد أصبح العديد من مقايسات تفاعل  البوليميراز المتسلسل بالانتساخ ال
ال  3[. وترد في المرفق  137-143من صحة العديد منها بشكل مستقل ]   مناسببعض الاعتبارات لاختيار اختبار تضخيم الحمض النووي 

معالجة العينات وكذلك القدرة   شملترات مؤتمتة بالكامل  إجراء اختبا  للمختبر. والقليل من أنظمة اختبار تضخيم الحمض النووي لديه القدرة على
حدودة،  على استخراج الحمض النووي الريبي والتضخيم والإبلاغ. وتوفر مثل هذه الأنظمة إمكانية إجراء الاختبارات في مواقع ذات قدرة مختبرية م

[. 144عند استخدامها لإجراء الاختبارات قرب المرضى. وتتوفر الآن بيانات التحقق من صحة بعض هذه المقايسات ]  تجهيزالوقت    تسريعوتتيح  
  بيئات محددة، ينبغي تدريب الموظفين الذين يؤدون الاختبار تدريبا  مناسبا ، ويتعين تقييم الأداء في تلك ال  بيئاتوعند تنفيذ هذه المقايسات في  

إضافية قيد التطوير أو في طور التسويق التجاري يمكن أن تكون    أساليبلرصد الجودة. وثمة    موضوع  نظام  ون هناكأن يكالمحددة، ويجب  
متكتلة بانتظام(، وتكنولوجيات تضخيم الحمض النووى    قصيرة التواتر  )استهداف متكررات   CRISPRلتضخيم/الكشف، مثلغراض اقي مة لأ

ال المثال  سبيل  )على  الحرارة  الحرارة  المتساوي  المتساوي  بالاتضخيم  )استن مقرونا   العكسي  المجهرية  RT-LAMPخ  الصفائف  ومقايسات   ،)

https://www.gisaid.org/
https://www.gisaid.org/
https://www.gisaid.org/
https://viroscience-emc.shinyapps.io/primer-check/
https://primerscan.ecdc.europa.eu/?assay=Overview
http://cov-glue.cvr.gla.ac.uk/
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[. وي شج ع على التحقق من الأداء التحليلي والسريري لهذه المقايسات، وإثبات فائدتها التشغيلية المحتملة، وسرعة تبادل 145-147الجزيئية ]
قابلة للتصنيع، وذلك لزيادة إمكانية إجراء اختبارات فيروس    التنظيمي في حالات الطوارئ لاختبارات جيدة الأداءراض  البيانات، فضلا  عن الاستع

  .2سارس -كورونا

بعض المقايسات أنها تنتج إشارات خاطئة   تبي ن النووي الإيجابية الضعيفة، حيث    حاجة إلى تفسير دقيق لنتائج اختبار تضخيم الحمض  ثمةو 
عاعي الطبقي بالحاسوب أن نتائج الاختبار غير صالحة أو مشكوك فيها، ينبغي معاودة أخذ    ن  بي  ت  متى  . و Ct  عند القيم العالية للتصوير الش 

العينات نات من المريض وإعادة الاختبار.  عي وإذا لم تتوفر عينات إضافية من المريض، يتعين إعادة استخراج الحمض النووي الريبي من 
ج من خلال اختبار بديل لتضخيم الحمض النووي أو عن طريق الأصلية وإعادة اختبارها من قبل موظفين ذوي خبرة عالية.  ويمكن تأكيد النتائ

التماس تأكيد مختبري مرجعي لأي نتائج غير    على  المختبرات  ت ح ث الفيروس إذا كان الحمل الفيروسي مرتفع ا بما فيه الكفاية. و   متوالياتتتبُّع  
 متوقعة. 

. ويمكن أن يؤدي عدد من  [74-66 ,58 ,42 ,40]  2-سارس-يروس كوروناولا تستبعد نتيجة سلبية واحدة أو أكثر بالضرورة الإصابة بعدوى ف
   العوامل إلى نتيجة سلبية لدى الفرد المصاب، بما في ذلك:

 مواد الخاصة بالمريض؛ اللاحتوائها على القليل جدا  من   رداءة نوعية العينة، -

ذ تال  أنخر من مسار المرض، أو  في وقت متأ   تع  م  ج  أن العينة قد   - يحتوي على الفيروس في ذلك م يكن  من حيز جسدي ل  عينة أ خ 
 الوقت المحدد؛ 

 و/أو شحنها بشكل مناسب؛  أن العينة لم تتم مناولتها -

 أسباب تقنية متأصلة في الاختبار، مثل تثبيط تفاعل البوليمراز التسلسلي أو طفرة الفيروس. -

 .1في الشكل  مقترحة خوارزمية اختبارل صفرد و للحالات السريرية، ي وفيما يخص التدبير العلاجي
 

يبي النووي بدائل     استخراج الحمض الر 

استخراج الحمض الر يبي النووي قبل إجراء اختبار تفاعل البوليميراز المتسلسل بالانتساخ  العمل التشخيص الجزيئي التقليدي يتطلب معظم سير 
فإن   ذلك،  ومع  الاستخالعكسي.  لوازم  في  عالميا   نقصا   جائحة كوفي  راجهناك  بسبب  المتسلسل  19-دالتجارية  البوليميراز  تفاعل  يوفر  وقد   .

على   القيود  ولكن  النووي،  الر يبي  الحمض  لاستخراج  مؤقتا   أو  طارئا   بديلا   الأنفية  البلعومية  المسحات  من  مباشرة   العكسي  حجم  بالانتساخ 
ة خطر تدهور الحمض الر يبي النووي وتثبيط تفاعل البوليمراز التسلسلي يمكن أن تؤدي إلى فقدان حساسية المقايسة المدخلات، فضلا  عن زياد

  قد  التي  خرى الأعوامل من بين ال[. و 150,149تؤثر المعالجة الحرارية قبل تجهيز العينة على جودة الحمض الر يبي النووي ] وقد[. 148 ,149]
المستخدمة، وإنزيم    عيناتظفات، ووسائط النقل، وحجم اليبي النووي والتي ينبغي تقييمها قبل التنفيذ إضافة المنتؤثر على جودة الحمض الر  

الاستخراج البديل على السلامة البيولوجية. ويتعين على    يات. وينبغي أيضا  النظر في آثار سير عمل[154-151 ,148]البوليميراز المستخدم  
بدقة وأن تجري   المختبرات التي تنظر في طرق بديلة تتجاوز الحاجة إلى استخراج الحمض الر يبي النووي أن تتحقق من صحة بروتوكولاتها 

   ن الفوائد مقابل المخاطر، قبل دمج هذه البروتوكولات في سير عمل التشخيص. يز  تقييما  للمخاطر
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   لإجراء اختبار تضخيم الحمض النووي  عيناتتجميع ال

للكشف عن فيروس   التشخيصية  القدرة  إلى زيادة  أفراد متعددين  العينات من  عندما لا يلبي معدل   2-سارس-كورونايمكن أن يؤدي تجميع 
م عة سلبية، ت عتب ر جميع  . فإذا كانت النتيجة المجعيناتلتجميع ال  [. وهناك عدة استراتيجيات155-159الاختبارات الطلب في بعض البيئات ]

ع سلبية. وإن كانت اختبارات المجم ع إيجابية فإن خطوات المتابعة تعتمد على الاستراتيجية، ولكن بشكل عام تحتاج م  ج  الفردية في الم    عيناتال
ش صورة   .  يتجميع المصفوفالالإيجابية. وثمة نهج آخر وهو    عيناتأو ال  عينةلتحديد ال  ع(م  ج  م  الكل عينة إلى الخضوع لاختبارات فردية )إزالة تشو 

ع   د الموضع في المصفوفة العمود، وت ختب ر بواسطة تفاعل البوليمراز التسلسلي، ويلكل  صف و لكل  ويعني ذلك أن المجم عات ت ـوض   عيناتحد  
المعين،    اختبارات المصفوفة في السياق  أسلوبمدى قوة  ل  وتبعا  دون إجراء اختبارات إضافية إذا كان الانتشار منخفضا  بما فيه الكفاية.    ةالإيجابي

مجموعات   في شكل  عيناتد. ويمكن النظر في تجميع اللتأك  بغرض اقد يكون من المستحسن رغم ذلك إعادة اختبار العينات الإيجابية المحددة  
عرضة  ، ولكن ليس بالنسبة للحالات أو الأفواج الأكثر 2-سارس-عدوى فيروس كورونامتوقع منخفض/شديد الانخفاض لمعدل انتشار بسكانية 

من أفراد متعددين في مجال الرعاية السريرية ولأغراض ت ت بُّع المخالطين.    عيناتلاستخدام الروتيني لتجميع ال للإصابة بذلك الفيروس. ولا يوصى با
  . [162-160 ,156]وقد أ جر ي ت دراسات لتحديد العدد الأمثل لتجميع العي نات واستراتيجيات تجميع التصاميم في بيئات مختلفة للفاشية 

ة وقبل أن يتسنى تنفيذ أي بروتوكولات لتجميع العينات، يجب التحقق من صحتها في الفئات والسياقات المناسبة. وقد يؤدي انتهاج استراتيجي
 اختبارات غير ملائمة إلى تفويت حالات أو إلى أخطاء مختبرية أخرى قد تؤثر بدورها سلبا  على التدبير العلاجي للمريض وإجراءات مراقبة

حة العمومية. وبالإضافة إلى ذلك، يجب النظر في خطر التلوث المتبادل والزيادة المحتملة في تعقيد وحجم أعباء العمل. ومن أجل القيام  الص
لإيجابية، ينات ابتجميع موثوق به، يعد  التشغيل الآلي الملائم أمرا  أساسيا  )مثل نظم التحكم الآلي، والبرامجيات التي تدعم الخوارزميات لتحديد الع

 ونظم المعلومات المختبرية، والأعمال الوسيطة التي يمكن تفعيلها مع تجميع العينات(.  

متعددة من فرد واحد يتم تجميعها واختبارها كعينة واحدة(    عيناتالتجميع فيما بين الأفراد )  واستنادا  إلى البيانات المتاحة حاليا ، يمكن استخدام
سي العلوي. ولا يوصى بتجميع البلغم والبراز فيما بين الأفراد مع عينات الجهاز التنفسي العلوي لأن العينات الأولى من واقع عينات الجهاز التنف

بات تمنع تفاعل البوليميراز المتسلسل بالانتساخ العكسي.  قد تحتوي على مرك 
  

ات ا  داعتمااختبارات تشخيصية سريعة إجراء    على اكتشاف المستضد 

الجهاز التنفسي.    عيناتفي    2-سارس-ات( فيروس كورونايجري تطوير وتسويق اختبارات تشخيصية سريعة تكشف عن وجود بروتينات )مستضد
من اختبارات دقيقة. وعلى النقيض    30، يتم الانتهاء منها عادة  في غضون  (LFI)  ومعظم هذه الاختبارات هي مقايسات مناعية بانسياب جانبي

ات أقل حساسي ة. وبالإضافة إلى ذلك،   تضخيم الحمض النووي، فإنه لا يوجد تضخيم للهدف الذي يتم اكتشافه، مما يجعل اختبارات المستضد 
ف  قد تحدث نتائج إيجابية كاذبة )تشير إلى إصابة شخص ما عندما لا يكون مصاب ا( إذا كانت الأجسام المضادة على شريط الاختبار تتعر  

ات فيروسات أخرى غير فيروس كورونا ا على مستضد   ، مثل الفيروسات التاجية البشرية الأخرى.2-سارس-أيض 

المت البوليميراز  التشخيصية الأخرى مقارنة  بتفاعل  الويبدو أن حساسية مختلف الاختبارات  العكسي في  المأخوذة من   عيناتسلسل بالانتساخ 
ولكن يتم الإبلاغ باستمرار عن خصوصية عالية. وحاليا ،  ,  [165-163 ,144]الجهاز التنفسي العلوي )المسحات البلعومية الأنفية( متغيرة للغاية  

ات في السياق السريري محدودة: ويشج ع على إجراء اختبار تضخيم الحمض النووي المزدوج والتث ب ت من لا تزال البيانات عن أداء المستضد 
ات التي هي إما قيد التطوير أو تم تسويقها تجاريا  بال ات في الدراسات السريرية لتحديد أي ٍّ من اختبارات الكشف عن المستضد  فعل المستضد 

ر أداء  مقبولا  في الدراسات الميداني ة التمثيلي ة. وعندما يكون الأداء مقبولا ، يمكن تنفيذ اختبارات تشخيصية سريعة في خوارزمية تشخيصية    ت ظه 
. وتتوقف كيفي ة إدماج الكشف عن  علاجيا    هاتدبير و   19-لتقليل عدد الاختبارات الجزيئية المطلوب إجراؤها ودعم التحديد السريع لحالات كوفيد

بفيروس   العدوى  انتشار  وعلى  ات  المستضد  اختبار  وخصوصي ة  حساسي ة  على  الاختبارات  خوارزمي ة  في  ات  في    2-سارس-كوروناالمستضد 
ات؛ ولذلك من المتوق ع أن يكون أدا ء الاختبار المجموعة المستهدفة بالاختبارات. وترتبط الأحمال الفيروسي ة الأعلى بتحسين أداء اختبار المستضد 

بفيروس كورونا للعدوى  الأولي ة  المرحلة  الأعراض وفي  بداية  المحدد2-سارس-أفضل حول  الإرشادات  اختبارات كشف ة بش. ولمزيد من  أن 
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ات، ات في تشخيص الإصابة بعدوى فيروس  إرشادات    ة بعنوانمنظمة الصحة العالميوثيقة    انظر  المستضد  مبدئية بشأن الكشف عن المستضد 
  [.5] خدام مقايسات مناعي ة سريعةباست 2-سارس-كورونا

 

 اختبارات الأجسام المضادة

  2-سارس-يمكن أن تكون المقايسات السيرولوجية التي تكشف الأجسام المضادة التي ينتجها جسم الإنسان استجابة  للعدوى بفيروس كورونا 
 مفيدة في بيئات مختلفة. 

ت أو حجم الفاشية  وعلى سبيل المثال، يمكن استخدام دراسات الترصد المصلي لدعم تقصي فاشية جارية ولدعم التقييم الاستعادي لمعدل النوبا
هو عامل مستجد  مسب  ب للأمراض، فإن فهمنا لاستجابات الأجسام المضادة التي يول دها لا يزال ناشئا ،  2-سارس-[. وبما أن فيروس كورونا9]

 وبالتالي ينبغي استخدام اختبارات الكشف عن الأجسام المضادة بحذر، وعدم استخدامها لتحديد حالات العدوى الحادة. 

النقيض من  ولا   المضادة، على  الأجسام  الجانبي( عن زيادة في عيارات  الانسياب  )مثل مقايسات  الكمية  المقايسات غير  أن تكشف  يمكن 
( المقايسات شبه  الكمية أو الكمية. ولا يوصى حاليا  بمقايسات كشف الأجسام المضادة بانسياب جانبي )أو غيرها من المقايسات غير الكمية

الحادة والتدبير العلاجي السريري ويجري دراسة دورها في المسوح الوبائية. ولمزيد من المعلومات حول فائدة الاختبارات    لتشخيص الحالات
الاختبارات التشخيصية المناعية التشخيصية المناعية السريعة، نحيل إلى الموجز العلمي لمنظمة الصحة العالمية الذي يشمل نصائح بشأن  

 [. 4] في نقاط الرعاية 2-سارس-لفيروس كورونا

تتبُّ  السريرية أو لأغراض  الرعاية  الحادة في مجال  الحالات  لتحديد  قائمة بذاتها  السيرولوجيا المصلية كوسيلة تشخيص  ع ولا ينبغي استخدام 
ي ر فالمخالطين. ويتعي ن أن يقوم خبير بتقديم تفسيرات تعتمد على عدة عوامل منها توقيت المرض، والأمراض السريرية، وعلم الأوبئة والانتشا

 إطار السياق، ونوع الاختبار المستخدم، وطريقة التحقق من الصحة، وموثوقية النتائج. 

ة القابلة للقياس بعد العدوى( يكون أكثر قو ة وأسرع في المرضى الذين يع ر استجابة الأجسام المضاد  ل المصلي )تطو  انون وقد لوحظ أن التحو 
ن اعتلالات أكثر اعتدالا  أو حالات عدوى غير أعراضية. وقد تم الكشف عن أجسام مضادة في  من اعتلال شديد مقارنة  بأولئك الذين يعانون م

وقت مبكر عند نهاية الأسبوع الأول من المرض لدى جزء صغير من المرضى، ولكن يمكن أيضا  أن يستغرق تطورها أسابيع في المرضى الذين  
استنادا  إلى استجابة الأجسام المضادة للمرضى    19-. والتشخيص الموثوق للعدوى بكوفيد[173-166 ,37]يعانون من عدوى دون سريرية/خفيفة  

مصلي ة  غالبا  ما يكون ممكنا  فقط في مرحلة التعافي، عندما تنقضي فرص التدخل السريري أو وقف انتقال المرض. ولذلك، لا تكون السيرولوجيا ال
الأجسام    مناسبا  للمقايسات الفيروسية في توفير المعلومات اللازمة لتتبُّع المخالطين أو التدبير العلاجي السريري لهم. ولا تزال مدة استمراربديلا   

لفيروس كورونا استجابة   المتول دة  ]  2-سارس-المضادة  الدراسة  بفيروس 49  ,174قيد  ترتبط  أجسام مضادة  فإن وجود  ذلك،  [. وعلاوة  على 
   لا يضمن أن تكون أجساما  مضادة تحييدية، أو أن توفر مناعة وقائية.  2-سارس-كورونا

 

 المضادةالاختبارات المصلية المتاحة للكشف عن الأجسام 

ي ة ) (، اختبار المضاد المناعي  Igثمة اختبارات تجارية وغير تجارية أصبحت متاحة لقياس أجسام الارتباط المضادة  )مجموع الغلوبولينات المناع 
المناعي المرتبط بالإنزيم   نْزيم للغلوبولين المناعي    ، IgGبالامتصاص  الم رْت ب ط  بالإ  ي    الم ناع  ة  الممتز  في توليفات   IgA، و/أو  IgMم قاي س 

نزيم  ومقايسة اللمعان الكيميائي المناعية. وقد  LFIمختلفة( باستخدام تقنيات متنوعة بما في ذلك   ة الم مْت ز  المناعي  الم رْت ب ط بالإ  ر    وم قاي س  ن ش 
. ويختلف أداء المقايسات السيرولوجية  [177-175 ,173 ,171 ,170]ات التحقق من صحة هذه المقايسات ومراجعاتها المنهجية  عدد من عملي

ة  بشكل كبير في مجموعات الاختبار المختلفة )كما هو الحال في المرضى الذين يعانون من اعتلالات معتدلة مقابل اعتلالات معتدلة إلى وخيم
فهم هذه الاختلافات في الأداء مزيدا    وكذلك في الشباب مقابل كبار السن( ، وتوقيت الاختبارات والبروتين الفيروسي المستهدف.  وسوف يتطلب

بما في ذلك  أيضا  مع مسب بات الأمراض الأخرى،  تبادلي ا   لفيروس كورونا  المضادة  الكشف عن الأجسام  اختبارات  الدراسة. وقد تتفاعل  من 

https://www.who.int/ar/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technical-guidance
https://www.who.int/ar/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technical-guidance
https://www.who.int/ar/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technical-guidance
https://www.who.int/ar/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technical-guidance
https://www.who.int/ar/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technical-guidance
https://www.who.int/ar/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technical-guidance
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أو مع الحالات الموجودة من قبل )على سبيل المثال الحمل، وأمراض المناعة الذاتية(   [180-178 ,167]الفيروسات التاجية البشرية الأخرى، 
   وبالتالي تسفر عن نتائج إيجابية كاذبة. 

وت عتب ر مقايسات تحييد الفيروسات هي اختبار معيار الذهب للكشف عن وجود الأجسام المضادة الوظيفية. وتتطلب هذه الاختبارات موظفين  
البيولوجية   السلامة  استنبات تتمتع بمستوى  التشخيصية غير  ، وبالتالي فهي  3ذوي مهارات عالية ومرافق  مناسبة للاستخدام في الاختبارات 

 ية.الروتين
 

 تنفيذ وتفسير اختبارات الأجسام المضادة في المختبر السريري 

إذا    عند تنفيذ الفحوصات السيرولوجية في المختبر السريري، من المستحسن التثبُّت من صحة المقايسات المحددة أو التحقق منها داخليا . وحتى
إن التحقق الداخلي )أو المصادقة إذا اشترطت السلطات المحلية ذلك( لا كان قد تم الإذن باستخدام الاختبارات التجارية في حالات الطوارئ، ف

  .[181 ,171 ,170]يزال مطلوبا . وهناك بروتوكولات وأمثلة مع اقتراحات حول كيفية القيام بذلك متاحة الآن 

أن كل اخ إلى  الاستخدام. وتشير ويشار  المصن  عة بشأن  الشركة  إرشادات  ت ت ب ع  التجارية،  بالاختبارات  يتعلق  تبار سيرولوجي مختلف. وفيما 
أو اختبار المضاد المناعي بالامتصاص المناعي المرتبط  Igالدراسات إلى أن العديد من المقايسات التجارية لقياس مجمل الغلوبولين المناعي 

نْزيم للغلوبولين القد    IgGبالإنزيم   ي   الم رْت ب ط  بالإ  ة  الممتز الم ناع  مناعي   أدت بشكل جيد. ولا ت بي  ن معظم هذه الدراسات أي ميزة ترج ح م قاي س 
IgM    على اختبار المضاد المناعي بالامتصاص المناعي المرتبط بالإنزيمIgG  مقايسة  ظهرت، حيث لا  IgM    في وقت أسبق بكثير من  

في أساليب التشخيص الروتينية. ولتأكيد عدوى حديثة، يجب اختبار أمصال    IgAولم يتم تحديد الدور الإضافي لاختبارات  .  ]IgG ]173  مقايسة
دة من  في المرحلة الحادة ومرحلة النقاهة باستخدام مقايسة شبه كمية أو كمية تم التحقق منها. وينبغي جمع العي نة الأولى خلال المرحلة الحا 

صال الأولي ة. ومن المتوقع أن تحدث مستويات الأجسام المضادة القصوى في  يوما  على الأقل من جمع الأم  14المرض، والعي نة الثانية بعد  
ل المصلي أو ارتفاع عيارات الأجسام المضادة في الأمصال المقترنة على   الأسبوع الثالث/ الرابع بعد ظهور الأعراض. وسوف يساعد التحو 

ي نات الأولي ة إيجابي ة، يمكن أن تكون هذه النتيجة بسبب عدوى سابقة لا تأكيد ما إذا كانت العدوى حديثة و/أو حادة. وإذا كانت اختبارات الع
 علاقة لها بالمرض الحالي.  

[. ولا تتوفر سوى معلومات محدودة عن تفسير اختبارات 182]  2-سارس-وقد تم توثيق أول حالة معروفة للإصابة من جديد بفيروس كورونا
عدوى سابقة بذلك الفيروس، وعن ديناميات السيرولوجيا المصلية للفيروس إذا حدثت عدوى  بعد    2-الأجسام المضادة لفيروس كورونا سارس

يات بالغة.      لاحقة بفيروس تاجي آخر. وفي هاتين المجموعتين من الظروف، قد يطرح تفسير السيرولوجيا المصلية تحد 
 

 العزل الفيروسي

عزل الفيروس غير مستحسن كإجراء تشخيصي روتيني. وتتطلب جميع الإجراءات التي تنطوي على العزل الفيروسي في زراعة الخلايا موظفين 
. وينبغي إجراء تقييم دقيق للمخاطر عند زراعة عي نات من مرضى ي حتم ل أن يكونوا مصابين 3بمستوى السلامة البيولوجية  مدر بين ومرافق تتمتع  

، لأنه قد تبي ن أن ذلك الفيروس ينمو على مجموعة متنوعة من خطوط في الجهاز التنفسي  لكشف فيروسات أخرى   2-سارس-بفيروس كورونا
 [.  183الخلايا ]

 

 2-سارس-التسلسل الجينومي لفيروس كوروناتحديد 

ي دينامي ات الفاشية، بما في ذلك التغي رات في حجم الوباء مع مرور    2-سارس-يمكن استخدام تحديد التسلسل الجينومي لفيروس كورونا لتقص 
ى ذلك، يمكن استخدام المتواليات الجينومي ة الوقت، وانتشاره الزماني المكاني، واختبار الفرضيات القائمة حول طرق انتقال المرض. وبالإضافة إل

حا  مناسبا  لمزيد من الاستكشاف. ولذلك، يمكن لتحليل مجين فيروس  كورونا لتحديد أي  المقايسات التشخيصي ة والأدوية واللقاحات قد يكون مرش 
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غير أنه إزاء التكلفة المرج ح أن تكون    .19-أن يكمل ويعزز ويدعم استراتيجيات خفض عبء المرض الناجم عن الإصابة بكوفيد  2  -سارس
هو  عالية وحجم العمل اللازم لتحديد التسلسل الجينومي، على المختبرات أن تكون واضحة بشأن العائدات المتوق عة من مثل هذا الاستثمار وما

لمية بشأن تحديد التسلسل الجيني لفيروس مطلوب لتعظيم فائدة بيانات التسلسل الجيني هذه. ويجري حاليا  إعداد توجيهات منظمة الصحة العا
 .  2-سارس-كورونا

 

   ضمان الجودة

بر،  قبل إدخال طريقة اختبار جديدة، أو مقايسة جديدة، أو دفعات جديدة من المواد، أو فني جديد مختص بتفاعل البوليمراز التسلسلي في المخت
.  ينبغي القيام بعملية مصادقة أو تحقق، لضمان أن نظام الفحص الم  ختبري يؤدي بشكل وافٍّ

نظم تفاعل البوليمراز التسلسلي اليدوي ة، يتعي ن أن تتضم ن كل عي نة من عي نات اختبار تضخيم الحمض النووي ضوابط داخلي ة،  فيما يخص  و 
)استهداف الجينات البشرية(. وبالإضافة إلى ذلك، يوصى بضوابط خارجية لكل جولة اختبار. ويجب   عيناتحية المثالي ة ضوابط لجمع الومن النا

الفعالية الوظيفية والملوث ات  على المختبرات التي تطلب المشار ع والمسابر الخاصة بها إجراء اختبارات الدخول أو المصادقة مع النظر إلى 
   [.184المحتملة ]

ع المختبرات على تحديد حدود الكشف لمقايساتها، وعلى كبار الموظفين أن يدركوا كيف يغي ر انتشار المرض من القيمة التنبؤي ة ل نتائج وت شج 
ض القيمة التنبؤي ة الإيجابي ة، ولذلك ينبغي أن يظل تفسير الاختبارات جزءا  من مخط ط صارم  اختباراتهم. فبمجرد انخفاض عدد الحالات، ستنخف

 الوبائي ة.  لضمان الجودة، حيث يتم التفسير على أساس: توقيت أخذ العي نات، ونوع العي نة، وخصوصي ات الاختبار، والبيانات السريري ة، والبيانات  

حد  من احتمال ظهور نتائج إيجابي ة زائفة لتفاعل البوليميراز المتسلسل بالانتساخ العكسي، وأن تكون لديها وعلى المختبرات أن تضع تدابير لل
 للاط لاع على قائمة مرجعي ة.   4استراتيجي ة لإدارة النتائج الملتبسة. انظر المرفق 

أو إجراء    (EQA) شاركة في خطط تقييم الجودة الخارجيةويتعي ن أن يكون لدى المختبرات، بوجه عام، نظام لضمان الجودة، وت شج ع على الم
 مقارنة للنتائج بين المختبرات في مجموعة فرعي ة من العي نات. 

ة العالمي ة المختبرات الوطني ة في السابق بضمان جودة الأداء من خلا  لإيجابي ة ا  عيناتل تأكيد نتائج الاختبارات للوقد نصحت منظ مة الصح 
الأولى )التي تم  جمعها من مرضى يناسبون تعريف الحالة(، وذلك بإحالتها إلى أحد المختبرات المرجعي ة   السلبي ة العشر  عيناتالأولى والالخمس  

 نات عيبرات الوطني ة لتيسير شحن ال. وقد مت المنظ مة الدعم إلى المخت2-سارس-التابعة للمنظ مة والتي توف ر اختبارات تأكيدي ة لفيروس كورونا
صة. ولمزيد من المعلومات، يرجى الرجوع إلى الموقع الإلكتروني للمنظم ة الإنترنت للاط لاع على   قائمة  إلى أحد المختبرات المرجعي ة المخص 

[. ومن شأن تعزيز المختبرات المرجعي ة الوطني ة وزيادة فرص الوصول إلى مخط طات السلطة  135]  تعليمات الشحن[ و 185]  المختبرات المرجعي ة
ذلك الفيروس  أن يقل ل من الحاجة إلى استخدام هذه الآلية. واذا لم تكن اختبارات    2-رسسا-المعنية بضمان الجودة فيما يخص  فيروس كورونا

 قدرات وطني ة .  نشاء، فيجب بذل جهود لإمتاحة بعد فى بلد ما
 

 الإبلاغ عن الحالات ونتائج الاختبارات
المختبرات  يعد  الإبلاغ السريع عن نتائج الاختبارات أمرا  مهم ا  لتخطيط وتصميم تدخ لات الصحة العمومي ة ومكافحة الفاشيات. وينبغي أن تت بع  

ي ة. ويجدر تذكير متطل بات الإبلاغ الوطني ة. ويتعي ن عموما  إبلاغ السلطات الوطني ة فورا  بجميع نتائج الاختبارات، سواء أكانت إيجابي ة أم سلب
ة العالمي ة فيما    (IHR)الدول الأطراف في اللوائح الصحي ة الدولي ة   ة العمومي ة ذات الصلة مع منظ مة الصح  بالتزاماتها بتبادل معلومات الصح 

رات الواردة في المرفق   [. 186( ] 2005الدولي ة )باللوائح الصحي ة  2يخص  الأحداث التي يجب أن تخطر المنظ مة بها، باستخدام آلية المقر 

https://www.who.int/ar/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technical-guidance
https://www.who.int/ar/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technical-guidance
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ة العمومي ة والأطب اء وخبراء المختبرات المحلي ين لمناقشة الاستراتيجي ات والمش  اكل والحلول  وينبغي النظر إلى التفاعل المنتظم بين خبراء الصح 
ات وبروتوكولات للدراسات )السريري ة والوبائي ة . وتشمل هذه الاستجابة وضع إرشاد19-المحتملة باعتباره جزءا  أساسي ا  من الاستجابة الوافية لـكوفيد

 والتجريبي ة(. 

الفاشية ] لنتائج الاختبار، بدوره، تأثير إيجابي على  [. وهناك حاجة إلى إجراء المزيد من 187 ,188ويمكن أن يكون لزمن التجهيز السريع 
عي نة ليكون ذا تأثير على التدبير العلاجي السريري ومكافحة الدراسات لضبط الحد الأقصى للوقت المقبول من بداية الأعراض إلى نتيجة ال

م فقط في الفترة الزمني ة بين   24الفاشية؛ وحاليا ، ي عتب ر الحد الأقصى البالغ   ساعة معقولا  في معظم السياقات. وبما أن المختبرات غالبا  ما تتحك 
  العي نات إلى المختبر دون تأخير.وصول العي نة ونتيجة الاختبار، فمن الأهمية بمكان ضمان وصول 

 

 الأساليب 
ين بمختبرات فيروس كورونا د ت هذه الوثيقة بالتشاور مع خبراء من شبكة الخبراء المختص  . وقد أكمل الخبراء في الشبكة اتفاق   2-سارس-أ ع 

ت خدمالسري ة وبيان المصلحة. وتم استعراض استمارات بيان المصلحة، ولم يتم تحديد أي  أوجه تضارب بشأن دعم هذه الوثيقة الإرشادي ة. واست  
العالمي ة ذات الصلة في هذه الوثيقة   ة  السادسة )الإصدار  .  [194-189 ,185 ,136]توجيهات منظ مة الصح  الطبعة  (، 2020.6وهذه هي 

ت في الأصل من الوثيقة المعنونة    [. 189] الفحوص المختبري ة لفيروس كورونا المسب  ب لمتلازمة الشرق الأوسط التنفسي ةواقت ب س 

اد  شارك في إعداد هذه الوثيقة طيف واسع من خبراء المختبرات السريري ة من مختلف المناطق. ويشمل الخبراء الداخلي ون المشاركون في الإعدوقد  
ة العالمي ة، وأخصائي ي الوبائي ات، والخبراء السريري ين. وتتضم ن هذه النسخة من الإ ادات الفهم رشجهات التنسيق الإقليمي ة التابعة لمنظ مة الصح 

 . المستجد  للفيروس وخصائصه، وتتناول المسائل والقضايا الواردة من المكاتب القطري ة والإقليمي ة التابعة للمنظ مة وغيرها من القنوات
 

 همون في هذا العمل االمس
ة لمنظ مة التوجيهي ة المجموعة  كوغنات، باستيانسي  كارتر، ليزا براون، كارولين بيرتانيوليو،  سيلفيا  بارناداس، سيلين بركات،  أمل :العالمي ة الصح 

 ناهابيتيان، كارين ريكو، - مينديز خايرو ماركلويتز، ماركو ليتي، جوليانا كوجيما، كازونوبو إنباناثان، فرانسيس غرابوفاك، فارجا كننغهام، جين

  .زفيتيينغا جوانا إيجي، فون  كارين كيرخوف، فان ماريا روفيرا، خوسيه بيروشو، آن بيركنز، مارك بافلين،  بوريس أوكسينفورد، كريس
 

 المساهمون الخارجي ون: 

المت   البيطري ة الملكي ة، المملكة المت حدة؛ ماريا زامبون، الصحة العمومي ة في انكلترا، المملكة  حدة؛ كورين سارة هيل، جامعة أوكسفورد والكلية 
كارو،    غيرتس فان كيسل، ريتشارد مولنكامب وماريون كوبمانز، إيراسموس إم سي وآدم مايجر وشانتال روسكين، ريف إم، هولندا؛ أنطونينو دي
نوبافان، المعهد الوطني للأمراض المعدية، لازارو سبالنزاني، إيطاليا؛ آن فون غوتبرغ، المعهد الوطني للأمراض السارية، جنوب أفريقيا؛ جانجاي  

ة العام ة، سنغافورة؛ ليو بون ومالك بيريس، جامعة هونغ ك  ونغ، الصين،  المعهد الوطني للصحة، تايلند؛ ريموند لين، المختبر الوطني للصح 
ة؛ جورج غاو، المركز الصيني لمكافحة الأمراض والوقاية منها، الصين.    منطقة هونغ كونغ الإداري ة الخاص 
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 وتخزينها  عينات جمع ال :1المرفق 
 

 المواد المستخدمة لأخذ العينات عينةنوع ال
 

الحرارة الموصى بها للتخزين و/أو الشحن إلى  درجة 
 ( #عيناتى الاختبار )من تاريخ جمع الالمختبر وحت

مسحة من البلعوم والأنف ومن 
 البلعوم والفم 

مسحات رقائقية من الداكرون أو البوليستر 
 *مع وسيلة نقل فيروسي

 

 *  يوما   12 ≥درجة مئوية إذا كانت المدة  8-2
  12)جليد جاف( إذا كانت المدة < درجة مئوية  70-

 يوما  
 * يومين ≥درجة مئوية إذا كانت المدة  2-8 وعاء معقم مع وسيلة نقل فيروسي**  غسل القصبات والأسناخ 

درجة مئوية )جليد جاف( إذا كانت المدة <   70-
 يومين 

شفطة من )داخل( الرغامى،  
شفطة من البلعوم والأنف أو  

 غسلة/شفطة من الأنف

 يومين ≥درجة مئوية إذا كانت المدة  8-2 وعاء معقم مع وسيلة نقل فيروسي** 
درجة مئوية )جليد جاف( إذا كانت المدة <   70-

 يومين 
 يومين ≥درجة مئوية إذا كانت المدة  8-2 حاوية معقمة*  بلغم

درجة مئوية )جليد جاف( إذا كانت المدة <   70-
 يومين 

التشريح  نسيج من الخزعة أو 
 بما في ذلك من الرئة 

حاوية معقمة بمحلول ملحي أو بوسيلة نقل 
 فيروسي

 ساعة  24 ≥درجة مئوية إذا كانت المدة  2-8
  24درجة مئوية )جليد جاف( إذا كانت المدة <  70-

 ساعة 
  3أنابيب لفصل الأمصال )البالغون: أخذ  مصل  

 مل من كامل الدم(  5إلى 
 أيام  5 ≥درجة مئوية إذا كانت المدة  2-8

  5درجة مئوية )جليد جاف( إذا كانت المدة <  70-
 أيام

 أيام  5 ≥درجة مئوية إذا كانت المدة  8-2 أنبوب لأخذ العي نات  كامل الدم 
  5درجة مئوية )جليد جاف( إذا كانت المدة <  70-

 أيام
 أيام  5 ≥درجة مئوية إذا كانت المدة  8-2 حاوية للبراز البراز

  5درجة مئوية )جليد جاف( إذا كانت المدة <  70-
 أيام

 

درجة    20-درجة مئوية ي نظ ر في التخزين عند    70-وإذابتها. إذا لم يمكن الوصول إلى    عينات# يراعى تجنب تكرار تجميد ال
 مئوية. 

ل استخدام وسيلة نقل فيروسية تحتوي على مكملات مضادة للفطريات ومضادات  بغرض ا  عينات* لنقل ال لكشف الفيروسي، يفض 
م محاليل أخر  حلولا   ى بعد التحقق من صحتها. وقد تشمل هذه المحاليل محيوية. إذا لم تتوفر وسيلة نقل فيروسي، قد ت ستخد 

درجة مئوية حتى   4محلول ملحي معقم، الحد الأدنى للوسط الأساسي )مع التخزين عند + 0.9، %ملحيا  مدروءا  بالفوسفات
لعينات لأكثر من زن امثل الأنفلونزا أيضا ، لا ت خ    [. وفي حالة وجوب اختبار فيروسات أخرى 197-195يوما ( ]  14إلى    7
   [. 194درجة مئوية أو جليد جاف ] 70-درجات وإنما عند  8-4أيام عند  5
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درجة   8-2عند    عينة[. وقد تختلف مدة تخزين ال198]** وإذا لم تتوف ر وسيلة نقل فيروسي، يمكن استخدام محلول ملحي معقم  
   مئوية عما هو مبي ن أعلاه. 

التأكد من توافر مواد ومعدات أخرى: مثل  إليها في الجدول، يراعى    وبصرف النظر عن مواد جمع العينات المحددة المشار 
وتغليفها، والمبردات، والعبوات الباردة أو الثلج الجاف، ومعدات معق مة لسحب الدم )مثل    عيناتحاويات النقل وأكياس جمع ال

الإبر والمحاقن والأنابيب(، والملصقات وعلامات الوسم الدائم، ومعدات الحماية الشخصية، ومواد تطهير الأسطح، وما إلى  
 ذلك. 
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 استمارة طلب فحص مختبري  :2المرفق 

 21-سارس-استمارة طلب فحص مختبري لفيروس كورونا

م الطلب  معلومات عن مقد ِّ
م للطلب*   اسم المستشفى أو المختبر أو أي مرفق آخر مقد ِّ

    الطبيب

  العنوان 

   رقم الهاتف

 ☐☐حالة مشتبه فيها حالة محتملة حالة أخرى: ☐   2:تعريف الحالة
 معلومات المريض 

  الاسم الأخير  الاسم الأول 

  :العمر  تاريخ الميلاد  الرقم التعريفي للمريض 
  العنوان 

 
معروف غير □ أثنى □ ذكر □ ☐ نوع الجنس 

☐☐ 
    رقم الهاتف

 عينةمعلومات عن ال
بلغم    شفطة من الأنف والبلعوم  غسل أنفي  خاسنوالأ اتقصبمن الوالفم والبلعوم غسل   مسحة من الأنف والبلعوم ☐  النوع

 ☐☐☐☐☐☐☐☐☐☐براز  أنواع أخرى: .... كامل الدم  مصل  نسيج من الرئة 
ية ويجب عليكم الاتصال با  عيناتينبغي النظر إلى جميع ال لمختبر المرجعي قبل إرسال التي تم جمعها على أنها ي حتم ل أن تكون م عدِّ

 له. عيناتال
 وفقا  لمتطلبات النقل من الفئة باء. عيناتويجب إرسال جميع ال

 

 ☐بعد الوفاة   ةالسريري عينتكم تي رجى وضع علامة على المربع إذا كان
  وقت جمع العينات   العيناتتاريخ جمع 

  حالة الأولويات 

 التفاصيل السريرية
    تاريخ ظهور الأعراض: 

   ؟ مؤخرا   للمريض السفر إلى منطقة متضررة سبقهل 
 

 نعم ☐
 لا       ☐

  البلد 

  تاريخ الإرجاع

 ☐☐☐ :نعم لا غير معروف حالات تعرض أخرى  ☐ هل كان المريض على اتصال بحالة مؤكدة؟

 
 ISO 15189:2012استمارة وفقا  للمتطلبات  1
ة العمومي ة لمواجهة كوفيد 2 د في مجال الصح     إرشادات مبدئي ة :19-الترصُّ
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  إضافية
تعليقات )مثلا  العلاج بمضادات  

 الميكروبات، كوابت المناعة(
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 الاعتبارات المتعلقة بانتقاء اختبار تضخيم الحمض النووي الأمثل لسياق الاستخدام  :3المرفق 
 

 الاعتبارات  الجانب 

 جودة التصنيع
CE-IVD  ،WHO EUL  ،PQوالعقاقير الأغذية  هيئة  الاتحاد -، 

الأوروبي أو غيرها من الموافقات. بيانات التحقق المستقل. تصنيع تحت 
 مواصفات الأيزو.

 الأهداف 
كورونا فيروس  خصوصية  أو  الأهداف،  فيروسات   2-سارس-عدد  أو 

 ساربيكو الأخرى.

 الضبط بالشواهد 

تضمين  يجب  اليدوية،  النووي  الحمض  تضخيم  اختبارات  يخص  فيما 
عنصر ضبط بشواهد مرصاف إيجابي  وعنصر ضبط بشواهد مرصاف  

بشواه ضبط  عنصر  باستخدام  يوصى  كما  الأقل.  على  واحد  د  سلبي 
 . ةداخلي  ةبشري ةمنزلي ةجيني عينةستخراج وعنصر ضبط بشواهد لكفاية للا

 الأجهزة 

 هل تتوافق المقايسة مع الأنظمة المتوفرة في المختبر أو البلد؟ 
 سهولة الاستخدام والفائدة التشغيلية. 

 فرصة لتعدد الإرسال مع مسببات أمراض تنفسية أخرى.
 والصيانة. تحديد تكلفة المنصة 
مة للصيانة/استكشافسهولة الوصول إلى    الأخطاء وإصلاحها.  الجهة المقد  

 سير العمل
مع  للمختبر،  الحالي  العمل  سير  في  اللوازم  مجموعة  تطبيق  يمكن  هل 

 ضمان حد أدنى من التعط ل على عمليات التشخيص الأخرى؟

 سهولة الاستخدام 
 تعقيد المقايسة.
 عدد الخطوات. 

 البرامج التدريبية والكوادر المطلوبة. 

 متطلبات التخزين والشحن 

الشحن   أثناء  باردة  سلاسل  ظروف  اللوازم  مجموعة  من  الكثير  يتطلب 
والتخزين، وفي بعض الظروف قد يشك ل هذا تحديا . وتحتوي بعض ع دد  
التشخيص على أنزيمات مجففة بالتبريد لا تتطلب شحن مجموعة اللوازم  

ز ن باردة أحيان ا.   وت خ 

الاختبارات المكثفة، قد   العمر الافتراضي: على سبيل الاستعداد لفترات من
إلى فترة صلاحية أطول   إلى مخزونات وهناك حاجة  تكون هناك حاجة 

 لضمان الاستخدام الكافي للموارد.
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 الاحتياجات والإتاحة في مجال التدريب 
إرشادات الاستخدام  المتاحة، والتدريب المتوفر من ق ب ل الشركة أو غيرها، 

وإصلاحها   الأخطاء  استكشاف  يمكن  وخيارات  مساعدة  وخط  المقدمة 
 الوصول إليه باللغة المحلية. 

 الحاجة إلى كواشف إضافية 

مجموعة لوازم كاملة لأخذ العينات/الاستخراج/التضخيم أو مجموعة لوازم  
 لتفاعل البوليمراز التسلسلي تتطلب كواشف أو أدوات إضافية.  

 التوافق مع طريقة المختبرات في الاستخراج. 

 التوافق مع بوليمرات يمكن الحصول عليها عند الحاجة. 

ل تفعيل الاختبار، منصات المعدات الخاصة اللازمة )مثل لوحة معايرة قب
 الاستخراج، كتلة حرارة، دوامة، حامل مغنطيسي أو طرد مركزي(. 

 استمرارية الإمداد

 اتفاق توريد طويل الأجل. 

 طرق تسليم آمنة في حالة حدوث تدابير إغلاق.

 تكاليف المقايسات والكواشف الإضافية.
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ة المحتملة لتفاعل البوليميراز المتسلسل كاذبن حالات النتائج الإيجابية الاقتراحات بشأن قائمة مرجعية للحد م  :4المرفق  
 بالانتساخ العكسي والتعامل مع النتائج الملتبسة 

از المتسلسل بالانتساخ العكسي ينبغي أن يكون لدى المختبرات إجراء تشغيلي موحد للحد من النتائج الإيجابية الزائفة المحتملة لتفاعل البوليمير 
دليل    وكيفية التعامل مع النتائج الملتبسة. وتوفر هذه القائمة المرجعية اقتراحات واعتبارات للمختبرات. وقد صيغت القائمة المرجعية من أجل

 يم الحمض النووي الأخرى.تفاعلات البوليميراز المتسلسل بالانتساخ العكسي، ولكن يمكن أيضا  استخدام جوانب كثيرة لاختبارات تضخ

 الأعمال المكتبية 

 أو الحد  منه   النسخ حذف ❑

 في حالة النسخ، طريقة التحقق ❑

 الفرز، والتقسيم ووضع العلامات  ❑

دات هوية مزدوجة  ❑ د    م ح 

 إدخال النتائج ❑

 انتقال التلوث 

 منطقة التحضير ❑

 مناولة الأنابيب  ❑

 توليد الهباء الجوي  ❑

 الاستخراج تركيز الحمض النووي وسياق  ❑

 شكل وخطوات تفاعل البوليمراز التسلسلي ❑

 التحقق من الحالات الإيجابية الأخرى في نفس الشوط ❑

 بيئي  ❑

ثة  ❑  الكواشف الملو 

 التخلص  ❑

 المعدات ولوازم الاختبار

 أسلوب المعايرة  ❑

 المعدات التي تم التحقق من صحتها لمجموعة لوازم الاختبار ❑

 ثتقييم المعدات الجديدة لكشف مخاطر التلو  ❑
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 الممارسة 

ل المجموعات ذات معدل الانتشار المرتفع عن المنخفض.  ❑  فيما يخص الفحص الجماعي، ت فص 

 الفحص البصري للتشغيل ❑

 فحص البيانات الأولية –تحليلي  ❑

عاعي الطبقي المتأخر بالحاسوب ❑  تمديد التشغيل عند الضرورة للتصوير الش 

 النتائج الملتبسة

ن  عة ت ت ب ع إرشادات الشركة  ❑  المص 

 سياسة المختبرات بشأن النتائج الملتبسة  ❑

 أي معايير مختبرية إضافية للفئة الملتبسة ❑

 إبلاغ المستخدمين بالتفسير  ❑

 معايير تكرار الاختبار، إن و ج دت ❑

 استخدام اختبار بديل أو هدف لتفاعل البوليمراز التسلسلي  ❑

 عموميةالتواصل مع الكوادر السريرية والعاملين في مجال الصحة ال ❑


