الاختبار التشخيصي السريع للكشف عن مستضدات فيروس كورونا-سارس-2 - القائمة المرجعية لاستعداد موقع الاختبار

تهدف هذه الأداة إلى تقييم مدى استعداد مواقع الاختبار لتنفيذ اختبار الكشف عن المستضدات لفيروس كورونا-سارس-2، وهو الفيروس المسبب لمرض فيروس كورونا المستجد 2019 (كوفيد-19). وتستند هذه الأداة إلى أداة منظمة الصحة العالمية لتقييم المختبرات المنفذة لاختبار فيروس كورونا-سارس-2: إرشادات مبدئية (تشرين الأول/أكتوبر 2020).

وبشكل عام، تتيح هذه الأداة التعرف السريع على نقاط القوة والضعف في أحد مواقع الاختبار من أجل تحديد مدى استعداده لأداء الاختبار التشخيصي السريع للكشف عن مستضدات فيروس كورونا-سارس-2.  

التعريف بموقع الاختبار
	اسم المقيِّم
	

	عنوان المقيِّم
	

	اسم موقع الاختبار قيد التقييم
	

	نوع موقع الاختبار
	
◻ ︎ مستشفى المنطقة 
◻ ︎ مستشفى إقليمي 
◻ ︎ مستشفى تخصصي
◻مختبر
◻أخرى:____________
	◻ عام
◻ خاص
◻ جامعي

◻أخرى: __________


	نوع الخدمات المقدَّمة
	◻ طبية
◻ جراحية
◻ ︎طب أطفال
◻أخرى: ‬(يرجى التحديد)
	◻وحدة عناية مركزة
◻طب التوليد/أمراض النساء
◻ الطوارئ/الإصابات الشديدة

	مكان موقع الاختبار قيد التقييم (المدينة/البلدة، المنطقة والبلد)

	

	بيانات الاتصال بشخص في موقع الاختبار

	
	

	الوظيفة ‬
	

	البريد الإلكتروني
	

	الهاتف
	

	تاريخ زيارة التقييم الحالية
	

	عدد العاملين في الرعاية الصحية في موقع الاختبار الذين أتموا بنجاح التدريب على الاختبار التشخيصي السريع للكشف عن مستضدات فيروس كورونا-سارس-2 (الحاصلين على شهادات)
	

	عدد العاملين في الرعاية الصحية في موقع الاختبار الذين حصلوا على تدريب أثناء العمل على الاختبار التشخيصي السريع للكشف عن مستضدات فيروس كورونا-سارس-2
	





	السؤال 
	نعم
	
	لا
	التعليق

	هل المساحة المخصصة للاختبار التشخيصي السريع للكشف عن مستضدات فيروس كورونا-سارس-2 كافية لأداء العمل دون المساس بجودة وسلامة المرضى والموظفين؟
	
	
	
	

	هل محطات العمل المخصصة نظيفة وجيدة الصيانة؟
	
	
	
	

	هل منطقة جمع العينات المحددة منفصلة عن غرفة فحص المرضى؟
	
	
	
	




الموظفون والتدريب
	السؤال 
	نعم
	
	لا
	التعليق

	هل تدرب الموظفون على جمع العينات للاختبار التشخيصي السريع للكشف عن مستضدات فيروس كورونا-سارس-2؟
	
	
	
	

	هل تدرب الموظفون على مأمونية جمع العينات وإجراء الاختبار التشخيصي السريع للكشف عن مستضدات فيروس كورونا-سارس-2؟
	
	
	
	

	هل تدرب الموظفون على إجراء الاختبارات التشخيصية السريعة للكشف عن مستضدات فيروس كورونا-سارس-2؟
	
	
	
	

	هل الموظفون الذين يجرون الاختبار التشخيصي السريع للكشف عن مستضدات فيروس كورونا-سارس-2 معتمدون كأفراد مؤهلين عبر اجتياز تقييم الكفاءة؟
	
	
	
	




السلامة
	السؤال 
	نعم
	
	لا
	التعليق

	هل أُجري تقييم للمخاطر[footnoteRef:1] بشأن الإجراءات الخاصة باختبار فيروس كورونا-سارس-2 في موقع الاختبار، وتم توثيقه؟  [1:  لمزيد من المعلومات حول إجراء عملية تقييم المخاطر، انظر: تقييم مخاطر تعرض العاملين الصحيين وإدارتها في سياق الفيروس المسبب لكوفيد-19: إرشادات مبدئية، 4 آذار/مارس 2020 والإرشادات الأمريكية المبدئية بشأن تقييم المخاطر وقيود العمل للعاملين في الرعاية الصحية الذين يحتمل تعرضهم لكوفيد-19] 

	
	
	
	

	هل تتوفر إجراءات مكتوبة للسلامة البيولوجية تتعلق بالتعامل مع عينات اختبار فيروس كورونا-سارس-2 وإدارتها؟
	
	
	
	

	هل تتوفر معدات الحماية الشخصية المناسبة لجمع العينات الخاصة بفيروس كورونا-سارس-2 وتناولها واختبارها؟  
	
	
	
	

	هل تتوفر إجراءات لضمان النقل الآمن والسليم للعينات إلى المختبر للاختبار الجزيئي لاختبار تضخيم الحمض النووي لفيروس كورونا-سارس-2؟
	
	
	
	




المواد الاستهلاكية والكواشف
	السؤال 
	نعم
	
	لا
	التعليق

	هل يواجه موقع الاختبار مشكلات في توصيل الكواشف، مثل التأخير، وعدم ملاءمة درجة الحرارة، وخطأ في الرقم المرجعي، وغير ذلك؟ 
(1. لم يحدث قط؛ 2. أحياناً؛ 3. بانتظام؛ 4. 
	

	هل يوجد موظف مسؤول عن إدارة المواد الاستهلاكية والكواشف في موقع الاختبار (المخزون، الطلب، إلخ)؟
	
	
	
	

	هل يوجد نظام جرد للمواد الاستهلاكية والكواشف؟
	
	
	
	

	هل توجد آليات لفحص المواد الاستهلاكية والكواشف عند الاستلام؟
	
	
	
	

	هل توجد بروتوكولات لقبول أو رفض المواد الاستهلاكية والكواشف؟
	
	
	
	

	هل تتوافر مناطق تخزين مناسبة (درجة الحرارة، الرطوبة، إلخ) للمواد الاستهلاكية والكواشف؟
	
	
	
	

	هل توجد آليات لاختبار كاشف جديد (منتج جديد، تشغيلة جديدة)؟
	
	
	
	

	هل توجد آليات لتسجيل معدلات استهلاك المواد الاستهلاكية والكواشف؟
	
	
	
	

	هل يوجد نظام للتنبؤ الدقيق باحتياجات المواد الاستهلاكية والكواشف؟
	
	
	
	

	هل تتوفر المواد والكواشف اللازمة لجمع عينات الاختبار التشخيصي السريع للكشف عن مستضدات فيروس كورونا-سارس-2 واختبارها؟ 
	
	
	
	

	هل ما زالت الكواشف المطلوبة للاختبار التشخيصي السريع للكشف عن مستضدات فيروس كورونا-سارس-2 ضمن تاريخ الصلاحية (غير منتهية الصلاحية)؟
	
	
	
	



جمع العينات
	السؤال 
	نعم
	
	لا
	التعليق

	هل تتوفر إجراءات جمع عينات فيروس كورونا-سارس-2 المحددة للأفراد المعنيين؟
	
	
	
	

	هل تتوفر الإصدارات الحالية من المعايير المنشورة والوثائق المماثلة الأخرى المستخدمة لاختبار فيروس كورونا-سارس-2 (مثل، القواعد، والمبادئ التوجيهية، ونشرات مجموعات الاختبار، إلخ)؟
	
	
	
	

	هل تتوفر السجلات أو أوراق العمل أو أجهزة الكمبيوتر أو الأنظمة المماثلة الأخرى لتسجيل تفاصيل العينة ونتائج الاختبار؟
	
	
	
	




التسجيل والإبلاغ وإدارة البيانات
	السؤال 
	نعم
	
	لا
	التعليق

	هل توجد إجراءات لتسجيل جميع نتائج الاختبارات في سجل موحَّد أو ورقة عمل أو قاعدة بيانات إلكترونية؟
	
	
	
	

	هل تتوفر الإجراءات للإبلاغ عن نتائج الاختبار التشخيصي السريع للكشف عن مستضدات فيروس كورونا-سارس-2؟
	
	
	
	

	هل تتوفر الإجراءات لإبلاغ الأطباء فوراً بنتائج الاختبار التشخيصي السريع للكشف عن مستضدات فيروس كورونا-سارس-2؟
	
	
	
	

	هل تتوفر الإجراءات للإبلاغ الفوري بنتائج الاختبار لفريق الاستجابة الوطني المعني بفيروس كورونا-سارس-2؟
	
	
	
	

	هل توجد آلية لإرسال العينات إلى مختبر لإجراء الاختبار الجزيئي لتضخيم الحمض النووي الخاص بفيروس كورونا-سارس-2؟ 
	
	
	
	

	للعينات المرسلة إلى مختبر لإجراء الاختبار الجزيئي لتضخيم الحمض النووي الخاص بفيروس كورونا-سارس-2، هل يوجد إجراء لتسجيل نتائج الاختبار الجزيئي لتضخم الحمض النووي في سجل موحَّد أو ورقة عمل أو قاعدة بيانات إلكترونية؟
	
	
	
	

	هل يخضع الاطلاع على المعلومات الحساسة، مثل سجلات النتائج وغير ذلك، إلى الرقابة؟
	
	
	
	



ضمان الجودة
	السؤال 
	نعم
	
	لا
	التعليق

	هل تتوفر إجراءات لاتخاذ إجراءات تصحيحية في حالة سوء نتيجة التقييم؟ 
	
	
	
	

	هل تتوفر عينات مراقبة الجودة لإجراء الاختبار التشخيصي السريع للكشف عن مستضدات فيروس كورونا-سارس-2؟
	
	
	
	

	[bookmark: _Hlk55918177]هل تتوفر الإجراءات لتسجيل نتائج مراقبة الجودة والإجراءات التصحيحية والإبلاغ عنها حسب الاقتضاء؟
	
	
	
	

	هل تتوفر الإجراءات لموقع الاختبار لجمع مؤشرات الجودة لقياس الاتجاهات في جودة الاختبار التشخيصي السريع للكشف عن مستضدات فيروس كورونا-سارس-2؟
	
	
	
	

	هل تتوفر الإجراءات لموقع الاختبار للإبلاغ عن مؤشرات الجودة إلى الهياكل الإشرافية، مثل الهيئة الوطنية المسؤولة عن ضمان جودة الاختبارات التشخيصية السريعة أو فريق الاستجابة الوطني المعني بكوفيد-2 أو المختبر المرجعي؟
	

	
	
	
















إخلاء المسؤولية
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الصفحة 1 من 5
الحلقة العملية التدريبية حول الاختبار التشخيصي السريع للكشف عن فيروس كورونا-سارس-2 - الإصدار 3.0
