
1 
Version 01 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Doc. #: IFU-CMV-01 Doc. Version: 00  Revision Date1403-10-03 

 

Instruction for Use  

CMV Detection RT-PCR Kit 

Model: Orange Internal Control 

 با روش

 Real-Time PCR 

Cat-No: BONCMV-OR-24 

Cat-No: BONCMV-OR-96 

 

 

 

 

 

 

 

 



2 
Version 01 

 فهرست مطالب 

 3 ............................................................................................ شماره رفرانس

 3 ................................................................................................ شرح کیت

 3 .......................................................................................... اطلاعات پاتوژن

 5 ...................................................................................................... اصول

 5 ............................................................................................ محتویات کیت

 6 .................................................................................. یتنگهداری و انتقال ک

 7 .................................................................................... نکات احتیاط عمومی

 8 ................................................................................. هاهشدارها و محدودیت

 10 ...................................................................................... قضاء کیتتاریخ ان

 10 ................................................................... (Internal Controlکنترل داخلی)

 11 .............................................................................................. سازیآماده

 13 ...................................................................................... ریزی دماییبرنامه

 17 .......................................................................................... آنالیز اطلاعات

 18 ......................................................................... ارزیابی آنالیتیکال و کلینیکال

 21 ................................................................................................. هانشانه

 21 .........................................................................................اطلاعات تماس

 

 

 



3 
Version 01 

 شماره رفرانس

● BONCMV-OR-24 

● BONCMV-OR-96 

 شرح کیت 

از طریق  CMVویروس  DNAیک سیستم آماده مصرف برای تشخیص  CMV qPCR کیت

گرها و است. مستر حاوی واکنش Rotor-Gene Q( روی ابزارهای PCRپلیمراز ) یارهیزنجواکنش 

بوده و برای تشخیص  CMVاز ژنوم  bp 106به طول  یاقطعههایی برای تکثیر اختصاصی آنزیم

-Rotorهایدستگاهدر  Cycling Green فلورسنتاز طریق کانال  موردنظرمستقیم امپلیکون 

Gene 3000 و Rotor-Gene 6000  .بعلاوه، این کیت حاوی سیستم ثانویهطراحی گردیده است 

این امر از طریق  است. PCRتکثیر هترولوگ برای تشخیص احتمال وجود مهارکننده واکنش 

صورت   Cycling Orangeفلورسنتدر کانال  (Internal Control) ی شناسایی کنترل داخل

  پذیرد.می

 اطلاعات پاتوژن

(، یک ویروس بتا هرپس از اعضای خانواده ویروس تبخال انسانی CMVسیتومگالوویروس انسانی)

Herpesviridae  است و متعلق به زیر خانوادهBetaherpesvirinae باشدیم .CMV  شامل یک

  یارشتهدو  DNAوجهی با ژنوم  20کپسید 
ً
هزار جفت باز، یک غشا و یک پاکت  230خطی تقریبا

 خارجی است.

 تدر همه جمعی CMVعفونت با 
ً
برای  سالانبزرگیا بیشتر  %70های انسانی شایع است و تقریبا

با  CMVعفونت قبلی با ویروس است. شیوع  دهندهنشانمثبت هستند، که  CMVیهایبادیآنت

 .ابدییمافزایش  هاتیجمعافزایش سن در همه 

منجر به ایجاد عفونت مداوم یا  CMV، عفونت اولیه با خالتب یهاروسیومشابه عفونت با سایر 

سرکوب  ژهیوبهمختلف،  یهامحرکدر پاسخ به  تواندیم. فعال شدن مجدد ویروس شودیمنهفته 

یا زیر بالینی هستند اما در  بالینی بدون علائم CMV یهاعفونتسیستم ایمنی رخ دهد. اکثر 
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یا بیماران سرطانی، عفونت  HIVه به آلود افراد میزبانان دارای نقص ایمنی، مانند گیرندگان پیوند،

شود.  زندگی تبدیل دکنندهیتهد افتهیانتشارممکن است به یک بیماری  CMVیا فعال شدن مجدد 

 منجر به عفونت مادرزادی جنین یا نوزاد شود. تواندیم CMVدر زنان باردار، عفونت اولیه 

این بیماران، ایجاد تغییرات در  مؤثردر خون و پلاسما برای مدیریت  CMVپایش با تعیین میزان 

یا درمان پیشگیرانه ضروری است. پس  یروسیضدوسرکوب سیستم ایمنی، اجرای درمان  یهامیرژ

عفونت  مؤثردر خون و پلاسما برای مدیریت کارآمد و  CMVمیزان  یریگاندازهاز تشخیص، نظارت و 

CMV .در این بیماران بسیار مهم است 

باعث بیماری خفیفی شود که ممکن است شامل تب،  تواندیمدر افراد سالم در برخی موارد، عفونت 

، خستگی، تورم غدد و گاهی موجب ایجاد مونونوکلئوز یا هپاتیت شود. افرادی که سیستم گلودرد

، هاهیر، هاچشمروی  یتریجدممکن است علائم  شوندیممبتلا  CMVایمنی ضعیفی دارند و به 

مشکلات مغزی،  توانندیم CMVبا  متولدشدهداشته باشند. نوزادان  هارودهکبد، مری، معده و 

مشکل سلامتی درازمدت در نوزادانی که با عفونت  نیترعیشاکبدی، طحال، ریه و رشد داشته باشند. 

، کاهش شنوایی است که ممکن است بلافاصله پس از تولد شوندیممتولد  CMVمادرزادی 

 
ً
 در دوران کودکی ایجاد شود. تشخیص داده شود یا بعدا

مایعات بدن مانند بزاق، ادرار، خون، اشک، مایع از طریق ممکن است ویروس را  CMV مبتلابهافراد 

در نوزادان و  ژهیوبهاز طریق از تماس مستقیم با بزاق یا ادرار،  CMVمنی و شیر مادر منتقل کنند. 

یمبدن و انتقال خون از فرد آلوده منتقل  کودکان خردسال، از شیر مادر، از طریق پیوند اعضای

 .شود

که علائم دارند استفاده کرد.  یسالانبزرگدر  CMVبرای تشخیص عفونت  توانیماز آزمایش خون 

 .شودیمآزمایش بزاق یا ادرار برای نوزادان ترجیح داده 
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 اصول

( بر اساس تکثیر مناطق خاص ژنوم پاتوژن PCRپلیمراز ) یارهیزنجتشخیص پاتوژن توسط واکنش 

شناسایی  فلورسنتهای از طریق رنگ رشدهیتکثمحصول  Real-time PCRاست. در واکنش 

(  تشخیص و تعیین real-time صورتبه) PCRدر حین واکنش  فلورسنتشوند. مشاهده شدت می

واکنش پس از اجرای  یهاولهلمقدار دقیق محصولات در حال تکثیر را بدون نیاز به باز کردن مجدد 

PCR سازد.ممکن می 

 محتویات کیت 

 

Title 
24 Tests 96 Tests 

Volume per Vial Volume per Vial 

CMV-Master 360 μl/tube × 1 360 μl/tube × 4 

STD-1: 2×104 IU/µl 100 μl/tube × 1 200 μl/tube × 1 

STD-2:2×103 IU/µl 100 μl/tube × 1 200 μl/tube × 1 

STD-3:2×102 IU/µl 100 μl/tube × 1 200 μl/tube × 1 

STD-4:2×101 IU/µl 100 μl/tube × 1 200 μl/tube × 1 

Internal Control 300 μl/tube × 1 1200 μl/tube × 1 

Nuclease Free Water 250 μl/tube × 1 250 μl/tube × 1 

 . محتویات کیت1جدول 

 

 



6 
Version 01 

 کیت  نگهداری و انتقال

 گردد،  نگهداری تاریکیگراد و در درجه سانتی -20کلیه محتویات این کیت باید در دمای

 خشک استفاده نمایید. کیت از یونولیت با درب و یخ ییجاجابهانتقال و  منظوربههمچنین 

 ساعت شود.  نباید بیشتر از یک گاهچیهگراد درجه سانتی ۴دمای  نگهداری کیت در 

  های یخبه حمل برروی بستهاین کیت نیاز( زدهFrozen Ice Pack.را دارد ) 

 بندی محصول طور که روی برچسب بستههمه مواد موجود در کیت تا تاریخ انقضا، همان

 پایدار هستند. شدهمشخصاست، در شرایط  شدهمشخص

 از چرخه( های متعدد ذوب و انجمادFreeze-Thaw خودداری کنید زیرا سبب کاهش )

کیت  منجمد و ذوب کردنبار  بیش از دو شود.و درنتیجه عدم کارایی کیت می حساسیت

 .گرددینمتوصیه  وجهچیهبه

  مستقیم اجزای کیت در معرض نور، گرما یا رطوبت خودداری کنید. قرار دادناز 

گراد( ذوب کنید. پس از ذوب شدن درجه سانتی 25تا  15ها را قبل از استفاده در دمای اتاق )معرف

مختصر سانتریفیوژ کنید تا مطمئن شوید که مواد موجود در  طوربهها را مواد موجود در کیت، لوله

 اند.یکنواخت مخلوط شده طوربهکیت 

که باید توسط کاربر تدارک دیده شود: ازیموردنمواد و تجهیزات 

 DNAکیت استخراج  .1

 مختلف و نوك سمپلر فیلتردار  یهااندازهسمپلر قابل تنظیم در  .2

 سانتریفوژ رومیزي .3

 کنندهخنکبلوك  .4

 درصد  10وایتکس .5

 گان و دستکش  .6
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 Cyclingو  Cycling Greenهای فلوروسنت مخصوص با کانال Rotor-Geneدستگاه  .7

Orangeفلورفورهای  و یاA.FAM  وA.Texas Red یا هر دستگاه با قابلیت خوانش  و

 موردنظرکانال  2در هر 

 مورداستفادههای دستگاه افزارنرم .8

 مورداستفادهو کپ مناسب دستگاه  استریپ .9

 نکات احتیاط عمومی

 دستورالعمل را با دقت بخوانید و قبل از استفاده محصول با تمام اجزای کیت آشنا شوید  .1
ً
لطفا

 دنبال کنید.کار  نیدر حو 
ً
 دستورالعمل را دقیقا

  قبل از استفاده، ابزارهای 
ً
ها سازگار را بررسی کنید و فرآیند را با آن Real-Time PCRلطفا

 جلو ببرید.

  تاریخ انقضا استفاده نکنید.از کیت یا اجزای کیت پس از 

 .در کیت آزمایش از ماده دیگری استفاده نکنید 

 بپرهیزید. بارمصرفکیمجدد مواد  یاستفادهاز  .2

و  هاکنترلاز مریض،  شدهگرفته یهانمونه، CMVمثبت برای  یهانمونهتخلیص  نگهداری و .3

 Masterیسازآماده از محل نگهداری و جدا کاملاً  یدر محلباید  PCRمحصولات حاصل از 

Mix .صورت پذیرد 

 در دمای اتاق ذوب شود. طور کاملبهکیت قبل از شروع کار باید  ازیموردنهمه مواد  .4

 طورهبپیپتاژ نمایید و  یخوببهاستانداردهای کیت ( را  ژهیوبهبعد از ذوب شدن، کلیه مواد ) .5

کامل  طوربهزمان  در طیکیت  اسپین کنید. این امر برای جلوگیری از کاهش عملکرد مختصر

 .شودیمتوصیه 

(  Cooling Box) سرد یهاجعبهباید بر روی یخ یا  Master Mixتمام مراحل مربوط به تهیه  .6

از آن باید  ازیموردنبعد از برداشتن مقدار  Master Mixانجام شود. استوک اصلی مربوط به 

 به فریزر منتقل شود. سرعتبه
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 ها هشدارها و محدودیت

توسط  1GLPعفونی بوده بنابراین تمامی مراحل آزمایش باید بر اساس اصول  هانمونهکلیه  .1

های بالینی انجام شود. آزمایش (2PPEو محافظ ) یاحرفهدارای پوشش  دهیدآموزش کارکنان

( در Class II Biological Safety Cabinetهای عفونی باید در هود کلاس دو )بر نمونه

 :زیر استفاده نماییداز دستورالعمل  انجام شود. BSL-2محیط 

Interim Laboratory Biosafety Guideline for Handling and Processing Specimen 

Associated 
 

درصد تمیز  10قبل و بعد از کار با وایتکس  مورداستفادههود و یا استیشن  شودیمپیشنهاد  .2

 ود . زده ش UVبعد از کار لامپ  طورنیهمشود  و 

ضافه امخلوط واکنش از فضای  یسازآماده و محل DNAمحل استخراج  شودیمپیشنهاد  .3

 کردن نمونه و نمونه استاندارد جدا باشند زیرا ممکن است نتایج مثبت کاذب به وجود آید.

 .ن را در تاریکی نگهداری نماییدمخلوط واکنش، آ یسازآمادهپس از  .4

 

 ها کنترل

 استفاده شود. هانمونه حاصل از استخراج DNA. نمونه بیمار: از محتویات اسید نوکلئیک 1

 (: همواره یک نمونه کنترل منفی حاوی آب بجای نمونه استفاده شود.NTC). کنترل منفی 2

نمونه در یک واکنش برای هر میکس  یجابه(: از استانداردهای کیت PTC. کنترل مثبت )3

 استفاده شود.

 

 

 

 

 

                                                        
1 Good Laboratoty Practice 

2 Personal Protective Equipment  
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 و نگهداری  یریگنمونه

نوع نمونه، پلاسما با ضد انعقاد  نیترمطلوب ،CMVبرای امر تشخیص و تعیین مقدار ویروس .1

 رفتهقرارگ یموردبررسکامل  طوربهکه این نوع نمونه برای این کیت  باشدیم EDTA  سیترات یا

دارای ( EDTAغیر از پلاسمای سیتراته یا همراه ). سایر انواع نمونه باشدیم دییتأمورد  کاملاً و 

 مسئولیتی ندارد. گونهچیهضمانت عملکردی نبوده و سازنده در مورد آن  گونهچیه

 ( پلاسمایریگنمونهشده باید در اسرع وقت )کمتر از شش ساعت از زمان  گرفتهخوننمونه  .2

سانتریفوژ کنید  g1600-800ر دقیقه د 20گیری شود. برای این منظور نمونه خون را به مدت 

را به تیپ پلی پروپیلن استریل منتقل کنید. حساسیت تست در صورت  جداشدهو پلاسمای 

منجمد کردن نمونه خون کاهش خواهد یافت به همین دلیل تا جای ممکن از این امر باید پرهیز 

درجه  4ر زها دبدون آسیب به ژنوم ویروس برای رو توانیمرا  جداشدهگردد. هر چند پلاسمای 

 گرادیسانتدرجه  -70در  هاسالو حتی  هاماهو  گرادیسانتدرجه  -20در  هاهفتهسانتی گراد، 

 نگهداری کرد.

 ،PCRواکنش  یهامهارکنندهتوانند به دلیل حضور افزایش غلظت . نتایج منفی کاذب می3

و یا از غلظت کم  باشد مونه، انتقال نامناسب نراستانداردیغ DNAگیری نامناسب، استخراج نمونه

 نمونه ناشی گردد. 

 یهانمونهنباید برای  عنوانچیهبه باشدیممواد ضد انعقاد  نیپرکاربردتراگرچه هپارین یکی از . 4

 به کار رود. ردیگیمقرار  مورداستفادهخونی که برای آنالیز توسط این کیت 

یا  گرادیسانتدرجه  -70را در دمای  هاآنوجود دارد،  هانمونهدر استخراج  ریتأخاگر احتمال  .5

 نگهداری نمایید. ترنییپا

 نگهداری شوند. ترنییپایا  گرادیسانتدرجه  -70باید در دمای  شدهاستخراجنوکلئیک اسیدهای  .6
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 -70نگهداری شده یا در دمای  گرادیسانتدرجه  2-4روز یا بیشتر در دمای  4که  ییهانمونه .7

 . ستینبرای آزمایش  استفادهقابل ،اندنشدهفریز  ترنییپایا  گرادیسانتدرجه 

در طی انتقال نمونه به نکات ایمنی در مورد انتقال یک پاتوژن توجه کامل مبذول گردد. تا حد . 8

 خون کامل یهانمونه ونقلحملهمچنین . امکان زمان انتقال نمونه نباید از شش ساعت تجاوز کند

 گرادیسانتدرجه  -20در  جداشدهپلاسمای  یهانمونهو  گرادیسانتدرجه  8تا  2باید در دمای 

 صورت گیرد.

عه را مطالپزشکی چاپ پنجم -میکروبیولوژی و زیست یهاشگاهیآزماایمنی زیستی در  ●

 فرمایید.

http://www.cdc.gov/biosafety/publications 

 تاریخ انقضاء کیت

 است. شدهدرجتاریخ انقضای کیت بر روی جعبه آن 

 (Internal Controlکنترل داخلی)

تا هم فرآیند  دهدیمنهایی اجازه  . این امر به کاربرباشدیماگزوژن کنترل داخلی حاضر، واجد کیت 

کل در این  طوربهرا بررسی نماید.  PCRتخلیص را چک کند و هم احتمال وجود مواد مهارکننده 

از حجم  تریل کرویم 1به ازاء هر  تریل کرویم 0.2به مقدار حالت کنترل داخلی موجود در کیت را 

یص . برای مثال اگر ژنوم تخلنماییداضافه  در مرحله پایانی استخراج نمونه، شدهافزودهالوشن بافر 

 ،هنگام تخلیص پلاسما به آن پلاسما باید در میکنیمحل  یا الوشن بافر آب تریل کرویم 50شده  را در

بعی از میزان تنها تا شدهاضافهحجم کنترل  گریدانیببه .منماییکنترل داخلی اضافه  تریل کرویم10

کنترل داخلی را به مخلوط بافر لیز و پلاسما اضافه نمود.  توانیم. باشدیم( نهایی Elutionالوشن )

ازه صورت ت صورتبهاضافه کردن کنترل داخلی به مخلوط بافر لیز و پلاسما باید  در این صورت باید

لیز  رمستقیم و در غیاب باف صورتبهنباید به خود نمونه  عنوانچیهبهگیرد. همچنین کنترل داخلی 

حال اضافه کرد که در این  PCRطی مرحله  کنترل داخلی را تنها در توانیماضافه شود. همچنین 

http://www.cdc.gov/biosafety/publications/
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 میکرولیترکنترل 1. در این حالت کنترلی بر روی مرحله تخلیص وجود نخواهد داشت گونهچیه

 کرویم 15و سپس از این مخلوط مقدار  شدهاضافه MasterMix-CMV تریل کرویم15داخلی به 

 .گرددیماز نمونه تخلیص شده مخلوط  تریل کرویم 10با  تریل

 یسازآماده 

اضافه  یسازآمادهاستخراج و طی مراحل  در مرحلهرا  (IC) کنترل داخلی کهیدرصورت .1

 بگیرید.در نظر برای هر تست را  MasterMix-CMV از 15µlر امقدبه ازای هر نمونه ، دیاکرده

  

 کنندهکنترل عنوانبه PCRدر مرحله  دیخواهیماضافه نکردید و استخراج  در مرحلهرا  ICاگر  .2

 تهیه نمایید:ذیل را مطابق توضیح  Master Mixد، کنیاستفاده  Realtime-PCRمهار 

د و کنیاضافه مطابق جدول زیر  MasterMix-CMVبه را از کنترل داخلی  تریل کرویم 1ابتدا  

 .(2نمایید )جدول هر واکنش استفاده  ه ازایب تریل کرویم 15سپس از این مخلوط 

 

 

 

 میکس با احتساب کنترل داخلی یسازآماده: 2جدول 

 

 No Template Control (NTC) عنوانبهنکته: لازم به ذکر است که در هر بار انجام تست یک لوله 

. شودیمآب استفاده  شدهاستخراجنمونه  یجابه NTCباید گذاشته شود. بر اساس جدول فوق در 

 برای کنترل آلودگی واکنش کاربرد دارد.  NTCتیوب

 

 

 

Reaction Setup 1 reaction 

Master Mix - CMV 15 µl 

Internal Control 1 µl 

Final Volume 16 µl 
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 اضافه کردن الگو 

( را NTCهای واکنش، ابتدا نمونه کنترل منفی )ها و انتقال آن به تیوبمحلول یسازآمادهپس از 

از آب بدون نوکلئاز را به تیوب کنترل منفی اضافه نمایید.  تریل کرویم 10آماده کنید. برای این کار، 

 تریل وکر یم 10استاندارد و  یهانمونهاز  تریل کرویم 10پس از انتقال به منطقه کار با اسیدنوکلئیک، 

لر ها را در دستگاه ترمال سایکهای مربوطه اضافه نمایید. سپس تیوبهای بیمار را به تیوباز نمونه

 .(3)جدول  گذاری کنیدها را نامقرار داده و نمونه

 
 

 

 

 

 الگوی اضافه کردن نمونه: 3جدول 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 
 

Reaction Setup Volume 

Master Mix- CMV 15 µl 

Sample or Control 10 µl 

Final Volume 25 µl 
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 دمایی  یزیربرنامه

انجام تست باید برنامه دمایی زیر برای دستگاه تعریف شود. سنجش طیف نشری  منظوربه

(Acquisition ( باید هم در کانال سبز )مربوط به سیگنال دریافتی از ژنومCMV و هم در کانال )

 )مربوط به سیگنال دریافتی از کنترل داخلی( انجام شود.  نارنجی

مقادیر دمایی هر قسمت در کادر زیر آورده شده است. علاوه بر تعریف دمایی، دستگاه باید برای 

 طیف سنجش فلورسنت نیز تنظیم گردد.

 Temperature Hold Cycle 

Pre-Denaturation 95 °C 3 min 1 

Denaturation 95 °C 15 sec 

45 

Annealing and Acquisition on 

Channel Green (FAM) and Orange 

(TEXAS RED) 
55°C 30 sec 

Extension 72°C 20 sec 

 دمایی یبرنامه:  4جدول

 

است دستگاه باید برای طیف سنجش  بالاآمدهعلاوه بر تعریف دمایی دستگاه که در قسمت 

 فلورسنت نیز تنظیم گردد. 
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 هادستگاهتعریف طیف سنجش فلورسنت در 

 Rotor-Geneدستگاه 

 (.1را انتخاب کنید )شکل  Gain Optimizationی گزینه Rotor-geneبدین منظور در دستگاه 

 Rotor-Gene . تنظیمات دستگاه1شکل 

 

 

 نمونه Targetی برای هر دو کانال بازه Optimize Acquiringی در این صفحه با انتخاب گزینه

range  (. 2فرض دستگاه( انتخاب شود )شکل )حالت پیش 10تا  5از 

 Rotor-Gene . تنظیمات دستگاه2شکل 

 

 STD1و  IC)که حاوی مسترمیکس به همراه  دستگاه باید برمبنای تیوب اول  Gainهمچنین 

 انجام شود. است(
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 Perform Optimization Before 1stی ی مناسب برای هر کانال، گزینهپس از انتخاب بازه

Acquisition  (.3را انتخاب کرده و پنجره را ببندید )شکل 

 

 Rotor-Gene . تنظیمات دستگاه3شکل 

 

 

 جهت آنالیز نتایج Rotor-Gene نظیم دستگاه ت

مربوطه و بر اساس دستورالعمل دستگاه انجام شود. در هر کانال  افزارنرم. آنالیز نتایج توسط 1

 قرار دهید.  0.02ی رنگی، آستانه را در بازه

 را انتخاب نمایید. Slope Correct ینهیگز Quantitation Analysis. از پنجره 2

 .باشندیمدیگر دارای تنظیمات خودکار  یهادستگاهتوجه: 
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 آنالیز نتایج

 تخلیص شده CMVتعیین تعداد ژنوم ویروس 

 املاً ک ویروس کیت معادل یک نمونه تخلیص شده با تعداد کپی نیدر ااستانداردهای تامین شده 

 15از ژنوم تخلیص شده با  تریل کرویم 10از هر نمونه تخلیص شده مقدار  ازآنجاکهمشخص است. 

استاندارد  یهانمونهمشابه برای  طوربهباید همین روند  شودیممخلوط  MasterMixاز  تریل کرویم

نیز اعمال گردد. برای ترسیم منحنی استاندارد هر چهار استاندارد موجود در کیت در هر بار انجام 

منحنی استاندارد  واسطهبهبتوان  مجهول مورد آنالیز قرار گیرد تا یهانمونهتست باید به همراه 

مجهول تعیین گردد. برای انجام این امر باید  یهانمونهروس در وی کشیده شده تعداد کپی

تعریف شوند و مقدار معادل استاندارد بر اساس فرمول زیر  در برنامهاستاندارد  عنوانبهاستانداردها 

 دستگاه وارد شود. افزارنرمو در  شدهمحاسبه

دیل این استانداردها به . برای تبباشدیم IU/µl صورتبهدر کیت  شدهنیتأماستانداردهای  ✔

IU/ml .از رابطه زیر استفاده کنید 

IU)  نتیجه تست

μl
(μl)حجم الوشن ×(

(ml) حجم نمونه تخلیص شده  
 =(IU/ml) نتیجه 

 

 

با قرار دادن مقدار  دیتوانیم هانمونهاستخراج یکسان برای تمام  یاستفادهدر صورت  نکته:

نمونه  IU/mLمقدار  یکجا و مستقیم ، صورتبهدر فرمول بالا  و تعریف آن در دستگاه  استانداردها

 آورید. دست ارابه

 .دیکنیمدقیق مشاهده  صورتبهرا  LODمثبت بالای مقدار  یهانمونهدر این صورت، مقدار 
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 آنالیز اطلاعات

دستگاه  افزارنرمباید توسط  -3000Rotor-geneو  -6000Rotor-geneآنالیز اطلاعات در دستگاه 

 و بر اساس دستورالعمل دستگاه صورت گیرد.

 زیر تفسیر کرد: صورتبهآنالیزها باید نتایج را  نیبعدازا

 مشخص است. کاملاً ( A.FAM=greenسیگنال فلورسانس در کانال ) -1

 CMVمثبت است و نمونه تخلیص شده از پلاسما حاوی ویروس  CMVنتیجه تست برای ویروس 

اهمیت ندارد  (Orange =Texas red)وده است. در این حالت، وجود سیگنال فلورسانس در کانال ب

بسیار  تواندیم Orangeسیگنال در کانال  CMVزیرا در صورت بالا بودن غلظت اولیه ژنوم ویروس 

 وجود نداشته باشد. اصلاً ضعیف باشد یا 

. در شودینم( مشاهده A.FAM=Green channelهیچ سیگنال فلورسانسی در کانال ) -2

 مشاهدهقابلمربوط به کنترل داخلی  (Orange =Texas red)کانال همین حین سیگنال در 

 است.

. همچنین مثبت بودن باشدیمدر نمونه پلاسما  CMVعدم وجود ویروس  دهندهنشاناین حالت 

 .کندیمرا منتفی  PCRش واکن مهارکننده هرگونهوجود  Orangeسیگنال حاصل از کانال 

( Orange =Texas red)و  (A.FAM=Green channel)هیچ سیگنال فلورسانسی در کانال  -3

 نیست. مشاهدهقابل

 انجام داد. تست باید دوباره تکرار شود. توانینمدر مورد تست  یریگجهینت گونهچیهدر این حالت 
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 ارزیابی آنالیتیکال و کلینیکال 

 ( analytical sensitivityحساسیت آنالیتیکی )

ستخراج ا نظر گرفتن محدوده تشخیص آنالیتیکال و همچنین محدوده تشخیص آنالیتیکال با در

گرفت. محدوده  مورد ارزیابی قرار CMV qPCR Senmurvهای تشخیصی( برای کیت )محدودیت

در کنار یک روش استخراج  CMVهای بالینی مثبت برای تشخیص آنالیتیکال با استفاده از نمونه

. در مقابل، محدوده تشخیص آنالیتیکال بدون استفاده از نمونه بالینی و شودیمخاص تعیین 

 گردد.های معلوم تعیین میبا استفاده از استانداردهایی با غلظت ،موردنظرمستقل از روش استخراج 

 CMV، یک سری رقت ویروس  CMV qPCR Senmurv تیبرای تعیین حساسیت آنالیتیکال ک 

و با  CMV qPCR Senmurvایجاد گردید و با استفاده از کیت  IU/ml 30تا  IU/ml 510از

. این آزمایش در سه روز و در هشت تکرار صورت قرار گرفتارزیابی  مورد Rotor-Geneهای دستگاه

-Rotorتگاه همراه دس تشخیص آنالیتیکال کیت به حدپذیرفت و نتایج از طریق آنالیز تعیین شدند. 

Gene 6000 ،  45 به میزان IU/ml برآورد شد (0.05p = این بدین معناست که پارتیکل ویروسی .)

 هستند. صیتشخقابل %95 احتمالبه IU/ml 45 با رقت  

 (Specificityاختصاصیت )

اول با انتخاب پرایمرها و پروب ها و همچنین  قدمر د Senmurv CMV qPCRاختصاصیت کیت 

ها، ای توالیگیرد. با استفاده از آنالیز مقایسهقرار می دییتأانتخاب شرایط واکنش دقیق مورد 

های ژنی در بانک شدهثبتهای های احتمالی با تمامی توالیها از منظر هومولوژیپرایمرها و پروب

مرتبط از طریق  یهاپیژنو ت( تمامی Detectability. قابلیت تشخیصی )اندشدهیبررس

مورد  Rotor-Geneهای بر روی دستگاه PCRتوسط واکنش  طورنیهمها و همترازسازی توالی

  .قرار گرفت دییتأ

شد. این  دییتأمنفی  CMVنمونه مختلف پلاسمایی  100بعلاوه، اختصاصیت کیت از طریق 

 ایجاد نکردند.حضور ویروس است،  دهندهنشاندر کانال سبز که ها هیچ سیگنالی نمونه
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با استفاده از  SENMURV CMV qPCR( کیت cross-reactivityدهی متقابل )واکنش

دهی واکنش شدهتستهای از پاتوژن کیچیهقرار گرفت.  یموردبررسهای کنترل هگرو

(reactivity .نشان ندادند )ل )جدو مختلط ظاهر نشد یهاعفونتمتقابل در  یواکنش ده گونهچیه

5). 

Cross-reactivity 

• Herpes simplex virus 2 (HSV-2) • Epstein-Barr virus (EBV) 

• Hepatitis A virus (HAV) • Herpes simplex virus 1 (HSV-1) 

• Hepatitis B virus (HBV) • Parvovirus B19 

• Hepatitis D virus (HDV) • Dengue virus (DENV) 

• Hepatitis E virus (HEV) • Yellow fever virus (YFV) 

Hepatitis C virus (HCV) • West Nile virus (WNV) 

• Human T-lymphotropic virus II 
(HTLV-II) 

•Human immunodeficiency virus 1 

(HIV-1) 

• Human T-lymphotropic virus I (HTLV-I) 

 عواملی که در اختصاصیت آنالیتیکال بررسی گشتند. .5جدول 

 (linear rangeدامنه خطی )

از طریق آنالیز سری  Senmurv CMV qPCRآنالیتیکال( کیت  یریگاندازهدامنه خطی )

تا  IU/ml   210در دامنه هاکنترلبا سرم  مقدار شدهتعیین  شدهساختهاستانداردهای  یهارقت

استفاده  DNAمشخص گردید. با فرض اینکه از کیت کیاژن برای استخراج  IU/ml   510حداقل 

تا  IU/ml   210از غلظت  PCR qSenmurv CMVشود، مشخص شد که دامنه خطی کیتمی

 دهد. را پوشش می IU/ml   510قل حدا
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 (Precisionدقت )

-کلی شامل تنوع درونسازد. واریانس ی دقت کیت تعیین واریانس کل آزمایش را ممکن میداده

شی آزمای-یک آزمایش(، تنوع بین ها با غلظت یکسان و درآزمایشی )تنوع در نتایج متعدد نمونه

های متفاوت و یا دستگاه یکسان اما های مشتق از دستگاه)تنوع در نتایج متعدد حاصل آزمایش

وع در نتایج متعدد حاصل ( تنinter-batchبچ  )-توسط اوپراتورهای مختلف آزمایشگاه(، و تنوع بین

براي تعیین انحراف استاندارد،  آمدهدستبههای های مختلف است. دادهbatchز از استفاده ا

 کنترل داخلی بکار گرفته شدند. طورنیهمهای مختص پاتوژن و PCRواریانس و ضریب تغییرات 

 (Reproducibilityتکرارپذیری )

و همچنین  Senmurv CMV qPCRتکرارپذیری امکان ارزیابی منظم عملکرد کیت  یهاداده

توان از طریق استفاده از این ها را میکنند. این دادهمقایسه کارایی آن با سایر محصولات را مهیا می

 آورد. به دست( دشدهییتأهای )آزمایشگاه شدهتیتثببا عملکرد  یهادستگاهکیت در 

 (Diagnostic evaluationارزیابی تشخیصی )

روش  عنوانبه Altona RealStar® CMV Q -PCR Kitاز کیت مستخرج در قیاس با نتایج 

و  %98به ترتیب  Senmurv CMV qPCRمرجع، حساسیت و اختصاصیت تشخیصی کیت 

 آمد. به دستهای سرمی برای تمامی نمونه 100%

  پشتیبان فنی
 برای پشتیبانی فنی 

ً
 شرکت تماس حاصل فرمایید .  یهاتلفنبا  لطفا

 09936693941 )قره داغی( 

 02122082120 
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  هانشانه

 

 Research Use Only  برای مصارف پژوهشی 

 Catalog Number کد کالا 

 Batch Number   دشدهیتولشماره بچ 

 Temprature Limitation  محدودیت دمایی 

 Concult Instructon For Use   دستورالعملمطالعه 

 Content sufficent for <n> tets تعداد تست 

 Use by  تاریخ انقضا 

 Manufacturer آدرس 

  اطلاعات تماس 

 

 

 مورو سین گروه- یاخته بن فناوری شرکت

 آباد، خیابان سعادت متری 24 بلوار فرهنگ، میدان آباد، سعادت تهران، : مرکزی دفتر

 یاخته بن فناوری شرکت ،9پلاک ،)شرقی دوم (حیدرنیا

 

  02122082120 تماس:  تلفن       1997775555پستی: کد

 )قره داغی( 09936693941فنی:  پشتیبان

    www.Senmurv.coWeb Site:  

    info@senmurv.irEmail:  

http://www.senmurv.co/
mailto:info@senmurv.ir

