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တီဘီေရာဂါရိှ၊မရိှ�ှင့် Rifampicin ေဆးယဥ်ပါးမ� ရိှ/မရိှ 

စစ်ေဆးရာတွင်  

GeneXpert စက်အသံုးပြ ုနည်းလမ်းည�န် 

Standard Operating Procedure  
(ဓာတ်ခဲွခန်းသံုး) 

 
  

 ၂၀၁၉ ခ�ုစှ၊် စက်တင်ဘာလ။ 
ဒတုယိအက� မိ်



မာတိကာ 

 

စဥ်      အေက� ာင်းအရာ                                                                                  စာမျက�်ှာ 

၁။ ရညရွ်ယခ်ျက်      ၂ 

၂။ အဓပိါယ်ဖငွ့်ဆိုချက် �ငှ့်အတုိေကာက်များ   ၂ 

၃။ တာဝနခ်ျထားခြ င်း ၂ 

၄။ လုပင်နး်စဥမ်ျား   ၂ 

၄.၁။ အေခြ ခသံေဘာတရား   ၂ 

၄.၂။ Test လုပေ်ဆာင်ရန(်Sample) နမူနာများ    ၃ 

၄.၃။ အသုံးပြ ုရမည့်စက်ပစ�ည်း�ငှဓ်ါတ်ခွဲခနး်သုံးပစ�ညး်များ  ၄ 

၄.၄။ ဓါတ်ကပူစ�ညး်�င့်ှပိုးသတေ်ဆးရည်များ  ၄ 

၄.၅။ အသုံးပြ ုမ�အတက်ွအေသးစတိည်�န်က� ားချက်များ   ၄ 

၄.၆။ အ ေြဖဖတ်ြခင်း၊အ ေြဖထတ်ုခြ ငး် ၈ 

၄.၇။ အရညအ်ေသွးထနိး်သမ်ိးခြ ငး် ၈ 

၅။ အသုံးပြ ုြပီးေသာ ပစ�ညး်များစနွ�်ပစြ်ခင်း   ၉ 

၆။ မှီြငမး်ပြ ုစာအုပ်များ  ၉ 

၇။ ေနာက်ဆက်တွဲ ဇယားများ            ၁၀
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၁။ ရည်ရွယ်ချက်  

ဓါတ်ခွဲခနး်သို� စစေ်ဆးရန ်ေရာက်ရိှလာေသာ ( Sputum, CSF, Lymph node )sample များကုိတငွ ်တီဘပီိုး ရိှ၊မရိှ 
�ငှ့် Rifampicin (RIF)ေဆး ေဆးယဥ်ပါးမ� ရိှ၊မရှစိစေ်ဆးရာတွင ် စက်ပစ�ညး်ထုတလု်ပသ်၏ူ ည�န်က� ားချက ် အရ 
GeneXpert စက်အား အသံုးပြ ု၍ စနစတ်ကျ လယ်ွကစူာွ လုပေ်ဆာင်�ိုငရ်န်ဖြ စပ်ါသည်။ 

၂။ အဓိပါယ်ဖင့်ွဆုိချက် �ှင့်အတုိေကာက်များ 

BSL  - Bio-safety level (ဇီဝလံုခြ ုံမ�အဆင့်) 

DNA  - Deoxyribonucleic acid 
Dx   - Diagnosis  
GLI  - Global Laboratory Initiative 
MDR-TB - Multidrug-resistant TB (ေဆးယ�်ပါးတဘီ)ီ 
MTB  - Mycobacterium tuberculosis  
MTBC  - Mycobacterium tuberculosis complex 
PCC  - Probe Check Control 
PCR  - Polymerase chain reaction  
QC  - Quality control  
RIF  - Rifampicin 
rpoB  - gene encoding β-subunit of RNA polymerase and associated with RIF resistance  
SOP  - Standard Operating Procedure 
SPC  - Specimen Processing Control 
TB  - Tuberculosis (တဘီေီရာဂါ) 
v/v  - volume by volume 
ºC  - degree Celsius  
 

၃။ တာဝန်ချထားခြ ငး်  
GeneXpert MTB / RIF စက်ခနး်တာဝန်ကျသူဓာတ်ခွဲခနး်ဝနထ်မ်းက တာဝန်ယူ စစေ်ဆးေပးရန်ဖြ စ်သည်။ 

၄။ လုပ်ငန်းစဥမ်ျား (Procedure) 
၄.၁။ အေခြ ခံသေဘာတရား (Principle) 

ဤ GeneXpert MTB / RIF နညး်စနစ်သည် သလပိန်မနူာ တင်ွ တဘီပီိုး ပါရိှပါက ၎င်းတဘီီပိုး၏ DNA ကို fully 
automatic Real-time PCR နည်းဖြ င့် ပာွးများေစ၍ အလိုအေလျာက်ရှာေဖသိွရိှ�ိုငသ်ည့် နည်းစနစ်ဖြ စ်ပါသည်။ 
တဘီီပိုး DNA (rpoB gene) ၌ မျို းရုိးဗဇီေပြ ာငး်လဲမ� (Mutation)ကို သရိှိ�ိုင၍် မျိုးရုိးဗဇီေပြ ာငး်လဲပါက 
rifampicin ေဆးယဥ်ပါးခြ င်း ရိှသညဟု် သတ်မတှပ်ါသည်။ 
GeneXpert MTB / RIF နည်း တငွ ်GeneXpert စက်၊ ကနွပ်ျူတာ၊ ဘားကုဒ ်Scanner,  Xpert MTB / RIF 
Cartridge �ငှ့်  Sample buffer  တုိ� ပါရိှပါသည်။  Xpert MTB / RIF Cartridge ထ ဲတွင ်PCR ေဆာင်ရွကရ်န် 
ဓါတ်ကပူစ�ညး်များ (assay reagents) ပါရိှပါသည်။  
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SR reagent ေရာ၍ပြ င်ဆငထ်ားသည့် သလိပန်မနူာ ထည့်ထားေသာ  Cartridge ကုိ  GeneXpert စကတ်င်ွ 
ထည့်၍ စစေ်ဆးေသာအခါ  တဘီီပိုးရိှ၊မရိှ �ငှ့် Rifampicin (RIF) ေဆးယဥ်ပါးမ� ရှ၊ိမရိှ တုိ�ကို GeneXpert စကက် 
အလိုအေလျာက်စနစ်ဖြ င့် အေဖြ ထုတပ်ါသည်။ (Rifampicin Resistant DETECTED or NOT) 

rpoB Gene ဆိုသည်မာှ base pair (၈၁)ခု ပါေသာ တီဘပီိုး DNA အစတိအ်ပိုငး် (DNA Core region) 
 ဖြ စ်ပါသည်။ Rifampicin resistant ေဆးယဥ်ပါးမ�အတွက် မျို းရုိးဗဇီေပြ ာငး်လဲမ�ကို ၎င်း ေနရာတငွ ် အများဆံုး ေတ ွ  ့
ရိှပါသည်။  

Cartridge ၏ PCR နညး်တင်ွ တဘီပီိုးရိှ၊မရိှ �ငှ့် Rifampicin ေဆး ယဥပ်ါးမ� ရိှ၊မရိှ စစေ်ဆးရန ်primer (၂)ခ ု�ငှ့် 
Fluorescent probes များပါရိှပ� းီဖြ စ်သည်။  

သလိပန်မနူာတွင် တဘီပီိုး DNAပါရိှက  primer (၂)ခုဖြ င့်  ၎င်း DNA ကို ပာွးများေစပ� းီ ပာွးများလာ ေသာ DNA တင်ွ 
မျို းရုိးဗဇီေပြ ာင်းလဲမ�ရိှေသာတဘီီပိုး (Mutant strain)  �ငှ့် မျို းရုိးဗဇီမေပြ ာင်းလေဲသာ တဘီီပိုး (Wild Type) ကို 
Fluorescent probes  ဖြ င့် ခွဲခြ ားကာ rpoB gene တငွ ် Mutant strain ေတ�ွပါက (Rifampicin) 
ေဆးယဥ်ပါးတီဘပီိုး ရိှသည် ဟေုဖ�ြပ၍ Mutation မရိှပ ဲ Wild Type သာေတွ�ရိှပါက တီဘပီိုးရိှသည် 
ဟုသာေဖ�ြပခြ ငး်ဖြ စ်ပါသည်။  တဘီီပိုး DNA မေတွ�ပါက တဘီီပိုးမရိှ ဟုေဖ�ြပသည်။   

ဤနည်းပညာတွင ် Internal Quality Control အေနဖြ င့် Specimen Processing Control (SPC)  �ငှ့် Probe 
Check Control (PCC) ပါရိှသည်။ SPC သည် နမနူာများကို processing  ပြ ုလုပရ်ာတင်ွ နညး်စနစ်မနှက်နမ်� 
ရိှ၊မရိှ �ငှ့် PCR နည်းကုိ ဟန်�တားခြ င်း ရိှ၊မရိှ တို�ကို သိ�ိုငရ်န ် ဖြ စ၍် Bacillus Globigi ၏ spores ကုိ 
အသုံးြပုထားသည်။ PCC သည် reagent rehydration, PCR tube filling, probe integrity, dye stability 
စသည့် အချကအ်လက်များ မနှက်နမ်� ရိှ၊မရိှ တို�ကို သ�ိိုင်ရန ် ဖြ စသ်ည။် 

စစေ်ဆးစမ်းသပ်မ�များ မနှက်န်ရန ် စက၏် module များအားလံုးကို �စှစ်ဥ ် calibration  ပြ ုလပုရ်မည်၊ 
သုိ�မဟတုပ်ါက  module တစ်ခစုတီငွ ် ၂၀၀၀ tests စမး်သပ်ပ� းီပါက calibration  ပြ ုလုပရ်မည််   ဖြ စပ်ါသည််။ 
ထို�အပြ င်  errors and invalid results ရိှ၊မရိှ စစ်ေဆးရန ် �ငှ့် ရိှပါက မနှက်နေ်သာအ ေြဖရရိှေရး အမြ န်ဆုံး  
ေဆာင်ရွကေ်ပးရန ်လိုအပပ်ါသည်။ 

၄.၂။ Test လုပ်ေဆာင်ရန်နမူနာများ (Sample)  

(က)  သလိပန်မနူာ (Natural or Induced)  
(ခ)   CSF  
(ဂ)   lymph node    
Sample နမနူာများကုိ ပို�ရာတင်ွ၎ငး်၊ သိမး်ဆညး်ရာတငွ၎်င်း အပခူျနိ ် 2-8 ဒဂီရီ စငတ်ဂီရိတ်တငွ ် ရိှရပါမည်။ 
အများဆံုးအချနိ(်၇)ရက ်အတင်ွး GeneXpert tests လုပေ်ဆာငရ်န ်ဖြ စပ်ါသည်။ 
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 ၄.၃။ အသံုးြပုရမည့်စက်ပစ�ည်း�ှင်ဓါတ်ခဲွခန်းသံုးပစ�ည်းများ (Equipment and Materials) 

(၁)   GeneXpert စက် 
(၂)   MTB / RIF cartridges   
(၃)   Sample buffer အရည် 
(၄)   ပိုးသတထ်ား ပ� းီ သန်�ရှငး်ေသာ တစ်ခါသံုး pipette (Sample �ငှ့် Sample buffer ေရာထားေသာ    
       အရညက်ို cartridge ထထဲည့်ရန)် 
(၅)   သလပိ်ခက်ွ  
(၆)   တစခ်ါသုံးလက်အိတ ် 
(၇)   သုံးပ� းီပစ�ည်းများးထည့်စနွ�်ပစရ်န ်ပလပ်စတစအိ်တ် (Bio-hazard plastic bag) 
(၈)   သန�်ရှငး်ေသာ တစ်ခါသံုး pipette (သလိပန်မနူာ က့ဲယရူန)် 
(၉)   ဓါတခ်ွဲစစေ်ဆးသမူျားမှတပ်ုံတင်စာအုပ ်
(၁၀)  အမ�ိကပ်ုံး  
(၁၁)  သုံးြပးီ pipettes ထည့်ရန ်ခကွ ်
(၁၂)  falcon tubes ထည့်ရန ်Rack  
(၁၃)  cartridges ထည့်ရန ်tray 
(၁၄)  သလိပန်မနူာ ထည့်ရန ်50 ml Falcon tubes  
(၁၅)  N95 �ာှေခါင်းစည်း  
(၁၆)  အရညစ်ပုစ်က�ူ (Absorbent paper) 
(၁၇)  စက�ူ (A4 paper) 
(၁၈)  ခါးရှညလ်က်ရှညဓ်ါတ်ခွဲခနး်အကျီ 
(၁၉)  Timer  
(၂၀)  Wash Bottles 
(၂၁)  Towel 
(၂၂)  Indelible labeling marker 
(၂၃)  အပခူျနိ ်တိုငး်ကရိယာ(Thermometer) 

  

၄.၄ ။ ဓါတ်ကူပစ�ည်း�ှင့်ပိုးသတ်ေဆးရည်များ (Reagents and Disinfectants) 

(၁)  Sample Buffer Reagent  
(၂)  ၁% ဟုိကပ်ိုကလုိရုိက ်ပိုးသတ်ေဆးရည် (ချကခ်ျင်းေဖျာ််သံုး)  
(၃)  ၅% ဖေီနာ  ပိုးသတ်ေဆးရည(်ချက်ချင်းေဖျာ််သုံး) 
(၄)  ၇၀% အီသေနာ ပုိးသတ်ေဆးရည် 

၄.၅။ အသံုးပြ ုမ�အတွက်အေသးစိတ်ည�န်က� ားချက်များ (Detailed instructions for use) 

 ၄.၅.၁။ GeneXpert စက်အသံုးြပုခြ င်း (Start-up of GeneXpert instrument) 

     ဤလပုေ်ဆာငမ်�ကုိ သလိပန်မနူာများကုိ မကိုငတ်ယ်ွမစစေ်ဆးမီ ေဆာင်ရွကပ်ါ။ 

(၁)  ကွနပ်ျူတာကိုဖငွ့်ပါ။ 
(၂)  GeneXpert စကကုိ်ဖငွ့်ပါ။ 
(၃)  Computer desktop ေပ�ရိှ  GeneXpert Dx အုိငက်နွက်ို double-click �ှိပပ်ါ။ 
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(၄)  User name န�ဲ password ကုိ ရုိကထ်ည့်ပါ။  

(၅)  “CHECK STATUS” ေပ�တွင ်�ှိပပ်ါ ။ 
(၆)  module အေနအထားေကာငး်မွန်ခြ ငး် (available  ဖြ စ်၊မဖြ စ)်ကို စစေ်ဆးပါ။ 

၄.၅.၂။ ပုိးသတ်ေဆး ဖြ င့် working area ကုိပိုးသတ်ြခင်း 

      ၁% hypochlorite ပိုးသတ်ေဆးအရည်ဖြ င့်working area ကို ပိုးသတ်ရမည။် 

 
၄.၅.၃။  နမူနာများကုိတံဆိပ်ကပ်ခြ င်း (Labeling) 

Xpert MTB / RIF cartridge တငွ ် နမနူာ ၏ အေရးက� းီ အချက်အလက် (sample ID) ေရးရမည။် 
(Cartridge ၏အဖုံးေပ�တွငမ်ေရးရ။ cartridge ၏ ေဘးမှာေရးပါ။ သို�မဟုတ ်ID တဆံပိကုိ်ကပပ်ါ)။ 

 
၄.၅.၄။ Sample နမူနာများပြ င်ဆင်ခြ င်း  

အသားစတစ်ရှူးနမနူာ  ဖြ စ်လ�င် ေချစက်ဖြ င့်  က� တိေ်သာအခါ  အမ�န်များ (Aerosol)  ထွက�်ိုင၍် ကူးစက်မ� 
အ��ရာယ်ကင်းရန် bio- safety cabinet တငွသ်ာ  လုပေ်ဆာင်ရမည်။  

 (က) သလိပ် နမူနာ 

GeneXpert စမ်းသပ်မ�ပြ ုလုပရ်န ်လိုအပသ်ည့် သလိပန်မနူာအနညး်ဆုံးပမာဏမာှ 2 ml ြဖစပ်ါသည်။ 

(၁)  သလပိခ်က်ွထမဲ ှသလိပ ်နမနူာ ကုိ transfer pipette  ဖြ င့်  50 ml ဆန�် falcon tube. သုိ� ထည့်ပါ။  
(၂)  သလိပ ်နမနူာ ထည့်ထားေသာ falcon tube ထ ဲသို� Sample Reagent ကုိ    သလိပ ်နမနူာ၏၂ ဆ       
       ထည့်၍ အဖုံးကုိပြ နပ်တိပ်ါ။ 
(၃)  Falcon tube ကို သလိပမ်ျားေပျာ်ရန ်အက� မိ ်(၂၀) ခန�် ပြ င်းပြ ငး်ထန်ထန ် လ�ပပ်ါ။ (သုိ�) vortex  
      စက်တွင ်တင၍် အနည်းဆုံး ၁၀ စက�န�် လ�ပပ်ါ။ 
(၄)  ထို�ေနာက ်အခနး်အပခူျနိမ်ာှ ၁၀ မနိစ် ထားပါ။ 
(၅)  ေနာကတ်စ်က� မိ ်falcon tube ကုိ သလပိမ်ျားေပျာရ်န ်အက� မိ ်(၂၀) ခန�်  ပြ ငး်ပြ ငး်ထန်ထန ် လ�ပပ်ါ။  
      (သုိ�) vortex စက်တငွ ်တင်၍ အနည်းဆုံး ၁၀ စက�န�် လ�ပပ်ါ။ 
(၆)  အခနး်အပခူျနိမ်ာှေနာက်ထပ် ၅ မနိစထ်ားပါ။ 

(၇)   အကယ၍် သလိပေ်ကာင်းစာွမေပျာ်ေသးလ�င်  ေနာက်ထပ ်အက� မိ် (၂၀) ခန�်  ပြ ငး်ပြ င်းထနထ်န် လ�ပပ်ါ။  
       (သို�) vortex စကတွ်င ်တင်၍ အနည်းဆုံး ၁၀ စက�န�် လ�ပပ်ါ။ 
(၈)   အခနး်အပခူျနိမ်ာှ ေနာက်ထပ ်၃ - ၅ မနိစခ်န�်ထားပါ။  
(၉)    Falcon tube ထမဲအှရည်က� ည်ကို  transfer pipette  ဖြ င့် 2 ml ယပူါ။  (အရည်က� ည်သည ်pipette  
        ၏  2 ml meniscus  အထက် (=2 ml)အထရိှိရမည်။ 
(၁၀)  Cartridge  အဖုံးကုိဖငွ့်ပါ။ 
(၁၁)  Transfer pipette အသစ် ဖြ င့် 2 ml အရည်က� ည် ကို Cartridge ထသဲို� ထည့်ပါ။ 
(၁၂) ေလပေူဖာင်း မထေအာင ်ဖြ ည််းညင်းစာွထည့်ပါ။ ေလပေူဖာင်း ဖြ စ်ပါက အေဖြ မှား�ုိငသ်ည။် (Invalid  
        Result) 
(၁၃)  Cartridge  အဖုံးကုိ ေသချာစွာပတ်ိပါ။ 
(၁၄)  Falcon tube တင်ွ ကျန်ရှိေသာအရည်က� ညကုိ်  လုိအပပ်ါက ေနာက်တစ်က� မိ ်လပုရ်န ်အပခူျနိ ် 
        (၂ - ၈) စငတီ် ဂရိတမ်ာှသိမး်ဆညး်ထားပါ။  (၁၂ နာရီသိမး်ဆညး်ထား�ုိငပ်ါသည။်) 
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(ခ) Cerebro Spinal Fluid (CSF) နမူနာ 

CSF နမနူာ ၏ပမာဏ အနည်းအများေပ�မူတည၍်   ေအာက်ပါ အတိုငး်လုပေ်ဆာငပ်ါ။ ေသွးေရာငရိှ်ေသာ CSF 
နမနူာ �ှင့် xanthochromic CSF နမူနာများသည် false- negative results  ဖြ စ�်ိုငပ်ါသည်။ 
 

   (ခ.၁) CSF ပမာဏ သည် (၅) စီစီထက် ပိုပါက  

(၁)  CSF အရညအ်ားလံုးကို  50 ml ဆန�် falcon tube သုိ� ထည့်ပါ။ 
(၂)  Centrifuge  စက်တငွ ်3000g  ၌ ၁၅ မနိစ ်လည့်ှပါ။(ဤလုပေ်ဆာငမ်�ကို bio- safety  cabinet  
      တွငသ်ာ  လပုရ်န)် 
(၃)  အေပ�အရည်က� ည်ကုိ ၅% ဖေီနာ  ပိုးသတ်ေဆးရည် ထည့်ထားေသာခက်ွထသုိဲ� စနစတ်ကျသနွပ်ါ။ 
(၄)  အ�စှက်ျနရိှ်ေသာ falcon tube ထသုိဲ�   ကို Sample Reagent ကုိ  2 ml အမတှေ်ရာကသ်ည် အထိ  
      ထည့်ပါ။  
(၅)  ထို�ေနာက ်falcon tube မ ှအရည် 2 ml ကုိ သန�်ရှငး်ေသာ Transfer pipette  ဖြ င့် Label  
      လုပထ်ားေသာ Cartridge ထသုိဲ�ဖြ ည်းဖြ ည်းထည့်ပါ။ 
(၆)  Cartridge ကို Xpert စကတွ်ငထ်ည့်၍ Test စတငပ်ါ။ 

   (ခ.၂) CSF ပမာဏ သည် (၁) စီစီ မှ (၅) စစီီ ရိှပါက 

(၁)  Sample Reagent  ကုိ CSF နမနူာ ပမာဏ �င့်ှ ဆတူေရာပါ။ 
(၂)  ၎င်းေရာထားေသာ အရည်မ ှ2 ml ပမာဏ ကို သန်�ရှငး်သည့် Transfer pipette  ဖြ င့် Label  
      လုပထ်ားေသာ  cartridge ထသုိဲ�ဖြ ည်းဖြ ည်းထည့်ပါ။ 
(၃)  Cartridge ကို Xpert စကတွ်ငထ်ည့်၍ Test စတငပ်ါ။ 

  (ခ.၃) CSF ပမာဏ သည် (၀.၁) စီစီ မှ (၁) စီစီ ရိှပါက  

(၁)   Sample Reagent  ကုိ CSF နမနူာ ပမာဏ �င့်ှ ေနာက်ဆုံးပမဏ 2 ml ရိှသည်အထေိရာပါ။ 
(၂)  ၎ငး် ေနာက်ဆုံးပမဏ 2 ml ကို သန�်ရှငး်ေသာ Transfer pipette  ဖြ င့် Label လပုထ်ားေသာ  
       Cartridge ထဲသို�ဖြ ည်းဖြ ည်းထည့်ပါ။ 
(၃)  Cartridge ကုိ Xpert စကတွ်ငထ်ည့်၍ Test စတငပ်ါ။ 

   (ခ.၄) CSF ပမာဏ သည် (၀.၁) စီစီထက်ေလျာ့နည်းပါက  

ပမာဏ နညး်လွနး်သဖြ င့် Test လပုေ်ဆာင၍်မရပါ။ 

(ဂ) lymph node များ / lymph node နမူနာ (Xpert MTB / RIF စက်ဖြ င့်Test လုပ်ေဆာင််ရန်)  

အသားစတစ်ရှူးနမနူာ  ဖြ စ်လ�င်  က� တ်ိေချစက်(tissue grinder) ဖြ င့်  က� တိေ်ချေသာအခါ  အမ�န်များ (Aerosol)  
ထက်ွ�ိုင၍် ကူးစကမ်� အ��ရာယ်ကင်းရန် bio- safety cabinet တငွသ်ာ  လုပေ်ဆာင်ရမည်။  

(၁)  Lymph node နမနူာ ကုိပိုးသတထ်ားပ� းီ သန�်ရှငး်ေသာ forceps၊ ကတ်ေက� းတုိ�ဖြ င့်   အပိုငး်ပိုငး်ဖြ တ်၍  
      တစရှ်ူး grinder တွင ်ထည့်ပါ။ 
(၂)  Sterile phosphate buffer (PBS) 2 ml ကုိထပထ်ည့်ပါ။  
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(၃)  Homogeneous suspension ရရိှသညအ်ထိ တစ်ရှူး grinder  က� တိဆ်ုံတွင်က� တိေ်ချပါ။ 

(၄)  ရရှေိသာ အရည် 0.7 ml ကုိ pipette  ဖြ င့် falcon tube ထသဲို� ထည့်ပါ။ (အဖတမ်ျား မပါေစရ)   

(၅)  ၎ငး် falcon tube ထသုိဲ� pipette  ဖြ င့် Sample Reagent  (1.4 ml ကုိ) ထပထ်ည့်ပါ။ 

(၆)  ဆကလ်က်၍ သလိပ် နမနူာ ကုိ Test  ပြ ုလုပသ်ည့် နည်းပါ အဆင့် (၃) မ ှအဆင့် (၁၄) အထိကို  
      လပုေ်ဆာင်ပါ။ 
 

 ၄.၅. ၅။ စမး်သပ်မ�စတင်ခြ င်း  

(၁)   Cartridge တွင ်Sample ထည့်ပ� းီဖြ စ်ပါက မိနစ ်(၃၀) အတငွး် Test  လုပပ်ါ။ 

(၂)   GeneXpert Dx System window တငွ ်“CREATE TEST”ကုိ�ှိပပ်ါ ။ Scan Cartridge Barcode  
       Dialog box ေပ�လာမည်။ 

(၃)   Xpert MTB / RIF Cartridge ေပ�တင်ွရိှသည့် ဘားကုဒကုိ် barcode scanner  ဖြ င့် Scan ဖတ်ပါ။  
       Create Test window ေပ�လာမည်။ (Xpert ေဆာ့ဖဝ်မဲ ှအလိုအေလျာက်် Select Assay, Reagent       
       Lot ID,Cartridge SN and Expiration Date စသည့်သတင်းအချက်အလက်များ ဖြ ည့်သင်ွးသာွးမည်။) 

(၄)   Sample ID box တွင် sample ID, patient ID box တင်ွ patient ID တို�ကုိမနှက်နစ်ာွေရးသွငး်ပါ။ 
Note field တငွ ်ေရးရနရိှ်သည်တုိ�ကိုေရးသငွး်ပါ။ Sample ID သည ်test results �ငှ့် ဆကစ်ပေ်နပ� းီ “View 
Results” window �ငှ့် reports ထတုရ်ာတွင ် Sample ID ေနရာ၌ ေရးသင်ွးသည့် အချကအ်လက်များ 
အလိုအေလျာက် ပါရိှလာပါမည်။ေအာက်ေဖာ်ပြ ပါ နမနူာပံုစတံင်ွက� ည့်ပါ။ 
 
  

    

      

 

 

 

     

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Patient ID 

Patient’s  Name, Patient Home Town 
(eg:Chaw Su Myat,Hlaingtharyar) 

Sample ID 
GeneXpert Site -Year-Lab registration no-GeneXpert registration no-Treatment unit 

(eg:LTA-19-2539-1305,Hlaing TBC) 

Note 
Age,Sex, Previously treated for TB,HIV Status, Reason for Examination, Microscopy Result 
                                                                                                                               

 
 

 
 

(eg: 34,M,Yes, HIV+,Dx, Pos,) 
 

M,
F, 

Yes,             
No,          
Unk, 

HIV+        
HIV-         
HIV? 

 

 

 

 

 

 

 

Dx,   
Fu, 
MDR, 
DM,  
Na, 
 

Pos, 
Neg, 
Nd, 
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      (၅)  “Start Test”ကုိ�ှိပပ်ါ။ 

(၆)   ေပ�လာေသာ dialog box တွင် user name န�ဲ password ကုိရုိကထ်ည့်ပါ။ 

(၇)  Xpert စက၏် module တခါး ရိှ အစမိး်ေရာငအ်လင်း  မှိတခ်ျည ်လင်းချည် ေပ�ပါက module တခါးကုိ             
ဖငွ့်၍  Cartridge ကိုထည့်ပါ။ 

(၈)   Module တံခါးကုိေသချာစာွ ပတ်ိပါ။ 

(၉)   စမ်းသပ်မ�စတင်သည်�ငှ့် အစမိး်ေရာင် အလင်း မှိတခ်ျည်လငး်ချည်ဖြ စ်ခြ င်း ရပသ်ာွးပါမည်။  

(၁၀) စမး်သပ်မ� ပ� းီဆုံး၍ Module တခံါး  lock  ေပြ လာသည့်အခါ module တခါးကုိ ဖငွ့်၍ Cartridge ကို    

ထတ်ုယ၍ူ အမ�ိက်ပုံးတငွ ်ပစပ်ါ။  

၄.၆။ အ ေြဖဖတ်ြခင်း၊အ ေြဖထုတ်ခြ င်း  

• GeneXpert Dx System window ၏ မ�ီးူဘားတန်းေပ�တွငရိှ် “VIEW RESULTS”  ကို�ှိပပ်ါ။ The 
View Results window ေပ�လာမည်။ 

• software မ ှ “Error”, Invalid”, or “No result”အေဖြ  ထွကပ်ါက  Falcon tube တင်ွ ကျနရှိ်ေသာ 
အရည်က� ည်ကို  cartridge အသစ်ဖြ င့် test  ပြ နလု်ပေ်ဆာင်ပါ။  

• “Error”, Invalid”, “No result” အေဖြ  ထပမ်ထွံကပ်ါက မည်သို�ေက� ာင့်ဖြ စရ်သည်ကုိ troubleshooting 
manual  ဖြ င့် အေဖြ ရှာပါ။ 

• test  ပြ န်လပုေ်ဆာင် ရန ်specimen အသစကုိ် ေတာင်းပါ။ 

• TB laboratory register တဘီီဓာတ်ခွဲမတှပ်ုံတင်စာအုပတ်င်ွ အေဖြ များေရးသင်ွးပါ။  

• positive results ကို အနေီဘာပင် သံုးပါ။ 

•    ရလဒအ်ေဖြ များ ကုိ တတ�်ိုငသ်မ�အမြ န်ဆုံး   ေအာက်ပါအတုိငး် အစရီငခ်တံင်ပြ ပါ။  

   တဘီပီိုးမေတွ�လ�င် “MTB not detected”  
 တဘီီပိုးေတ�ွလ�င ် “MTB detected” 
 Rifampicin (RIF) ေဆး ေဆးယဥ်ပါးမ� မေတွ�လ�င် “Rif resistance not detected”  
 Rifampicin (RIF) ေဆး ေဆးယဥ်ပါးမ� ေတ�ွလ�င် “Rif resistance detected” 
  Test  လပုေ်ဆာင၍်မရလ�င် “Please submit a new specimen”  

• မနှက်နေ်သာ အ ေြဖမထက်ွလ�င်နည်းပညာပုိငး်ဆိုငရ်ာပြ ဿနာေဖြ ရှငး်ပါ။  

၄.၇။ အရည်အေသွးထိနး်သိမ်းခြ င်း 

• SOP �င့်ှအည ီ GeneXpert စကကုိ် သန�်ရှငး်ထနိး်သမိး်ပါ။ (SOP of GeneXpert Maintenance 
တင်ွဖတပ်ါ)  

• အေဖြ ရလဒ်များ တကိျမှနက်နေ်က� ာင်း ေသချာစာွ ဖုိငတ်ွဲပါ။ 

• အမာှးများ�ှင့်မမနှက်န်ေသာအေဖြ ရလဒ်များ ထကွေ်ပ�ပါက မည်သည့်အေက� ာင်းေက� ာင့် ဖြ စသ်ည် ကို 
အေဖြ ရှာပါ။ 

• အရညအ်ေသွးထနိး်သမ်ိးခြ ငး် အလို�ငာှ EQA အစအီစ�်တင်ွပါဝငေ်ဆာင်ရွကပ်ါ။ 
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၅။ စွန်�ပစ်ပစ�ည်းစမံီခန်�ခွဲမ��င့်ှအခြ ားေဘးကငး်လံုခြ ုေံရးဆုိင်ရာက� ို တင်ကာကွယ်မ�များ 

ဓါတ်ခွဲခနး်များ၌ တာ၀နထ်မ်းေဆာင်ေနေသာ ဓါတ်ခွဲ၀နထ်မ်းများသည် ကးူစကမ်� အ��ရာယ်ရိှေသာ စနွ�်ပစ်ပစ�ည်း 

များကုိ ကိုငတ်ယ်ွစနွ�်ပစသ်ည့်အခါ စနစတ်ကျ ရိှရမည။် 

• သံုးပ� းီ Cartridge များကုိ ၁% ဟိုကပုိ်ကလုိရုိက ် ပိးုသတေ်ဆးရည် (သုိ�) ၅% ဖေီနာ  ပိုးသတ်ေဆးရညကုိ် 
ေန�စဥ ်ေဖျာ် ပ� းီထည့်ထားေသာ ပံုးထသုိဲ� ချကခ်ျင်းစနွ�်ပစပ်ါ။ 

• ေန�စဥ ် အလုပ်ပ� းီလ�င် သံုးပ� းီ Cartridge များ၊ pipettes များ ကုိ သုံးပ� းီပစည်း များးထည့်စနွ�်ပစရ်န ်
ပလပ်စတစ် အိတ ်(Bio-hazard plastic bag) ဖြ င့် ထည့်၍ တတ်�ိုငသ်မ�အမြ န်ဆုံး မးီရိ��ရမည။်  

• ချက်ချင်းမးီရိ�� ခြ ငး် မလုပ�်ိုငလ်�င် (Bio-hazard plastic bag)တငွ ်လံုခြ ုံစာွ ထည့်၍ သိမး်ဆညး် ထားပါ ။ 
• autoclave ရိှေသာတုိငး်�ငှ့်ပြ ည်နယ်�ငှ့်အထက ် အဆင့်ရိှ ဓါတခ်ွဲခနး်များ၌ မးီရိ��ဖျကဆ်းီခြ င်း မတုိငမ် ီ

autoclaved  ပြ ုလပုရ်ပါမည်။  
• falcon tube ကို မလ�ပမ် ီအဖုံးကို တင်းကျပ်စာွပတ်ိထားပါ။  
• Sample နမူနာများပြ င်ဆင်ရာတွင ် ေလဝငေ်လထက်ွ ေကာငး်ေသာေနရာ (သုိ�) bio- safety cabinet 

တင်ွသာ   ပြ င်ဆငပ်ါ ။ 
• Sample နမနူာများ ဖိတစ်င်ခြ င်းရိှပါက ပိုးသတ်ေဆးရည်ဖြ င့် ချက်ခြ င်း သန�်ရှငး်ပါ။ ( Procedure for spill 

management တငွဖ်တ်ပါ) 

၆။ မီှြငမး် ပြ ုစာအုပ်များ   

• Cepheid GeneXpert GXMTB/RIF-10. Package inserts. 300-6252 Rev. D, September 2010 2015; 

• Cepheid GeneXpert Dx System. Operator Manual. Software version 4.0. 300–7607, Rev. C.1 
• Procedure for use and maintenance of personal protective equipment 
• Procedure for spill management 
• Procedure for disinfection and decontamination 
• Procedure for waste management 
• The laboratory safety manual 
• The WHO TB laboratory safety manual, 2013 
• http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/77949/1/9789241504638_eng.pdf 
• MSDS for the reagents and solutions used in the procedure   
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၇။ ေနာက်ဆက်တဲွဇယားများ                                                                                      

ေနာကဆ်က််တွဲ (က) 
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ေနာကဆ်က််တွဲ (ဂ) 

TB (05) 
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