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 شماره رفرانس

● BONEBV-24 

 شرح کیت 

از  EBVویروس DNAیک سیستم آماده مصرف برای تشخیص  Senmurv EBV-PCRکیت 

 EBVاست. مستر  Rotor-Gene Qهای ( روی دستگاهPCRپلیمراز ) یارهیزنجطریق واکنش 

جفت باز از ژنوم  97به طول  یاقطعههای لازم برای تکثیر اختصاصی گرها و آنزیمحاوی واکنش

EBV از طریق کانال فلورسنت  موردنظر بوده و برای تشخیص مستقیم امپلیکونCycling Green 

 طراحی گردیده است. Rotor-Gene6000و   Rotor-Gene3000های در دستگاه

تکثیر هترولوگ برای تشخیص احتمال  حاوی سیستم ثانویه Senmurv EBV-PCRبعلاوه، کیت 

 فلورسنتاست. این امر از طریق شناسایی کنترل داخلی در کانال  PCRوجود مهارکننده واکنش 

(Cycling Yellow= HEX) هایدر دستگاهRotor-Gene3000   وRotor-Gene6000   صورت

کاهش  ICدر حضور  Senmurv EBV-PCRپذیرد. آستانه تشخیصی آنالیتیکال کیت می

 یابد. نمی

 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 Real-Time صورتبه) PCRدر حین واکنش  فلورسنتشوند. مشاهده شدت می

ممکن  PCRواکنش پس از اجرای  یهالولهمحصولات در حال تکثیر را بدون نیاز به باز کردن مجدد 

 سازد.می

 

 اطلاعات پاتوژن 

 DNAاست. این ویروس یک  Herpesviridae( یکی از اعضای خانواده EBVویروس اپشتین بار )

 یارهیداخطی در ویریون بالغ و هم به شکل  صورتبهکیلو جفت بازی دارد که هم  172 یارشتهدو 

لنفوئیدی  یهاسلولدر درجه اول  EBVپنهان وجود دارد.  صورتبهآلوده  یهاسلولو اپیزومی در 

 همه افراد در  EBV. کندیمرا آلوده  Bاز دودمان 
ً
عامل اتیولوژیک مونونوکلئوز عفونی است. تقریبا
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 بدون علامت  یهاعفونت. شوندیمبه این ویروس مبتلا  یادورهطول زندگی در 
ً
دوران کودکی عمدتا

( مرتبط NPCو کارسینوم نازوفارنکس ) Burkitt’sلنفوم  ازجمله هاسرطانخی با بر EBVهستند. 

یک عامل ویروسی مهم در گیرندگان پیوند  عنوانبه یاندهیفزا طوربهاست. این ویروس همچنین 

 .شودیمشناخته 

 

 محتویات کیت 

Title 
24 Tests 

Volume per Vial 

Master- EBV 360 μl/tube × 1 

PTC- EBV l/tube × 1μ 05 

: محتویات کیت1جدول   

 نگهداری و انتقال کیت 

 گردد ینگهدار تاریکیگراد و در درجه سانتی -۲۰کلیه محتویات این کیت باید در دمای، 

 .استفاده نمایید خشک خیجایی کیت از یونولیت با درب و انتقال و جابه منظوربههمچنین 

 شود. ساعت کیگاه نباید بیشتر از هیچگراد سانتیدرجه  ۴دمای  کیت در نگهداری  

  های یخبسته یبر رواین کیت نیاز به حمل( زدهFrozen Ice Pack.را دارد ) 

 بندی محصول طور که روی برچسب بستهکیت تا تاریخ انقضا، همان همه مواد موجود در

 .پایدار هستند شدهمشخصاست، در شرایط  شدهمشخص

 متعدد ذوب و انجمادهای از چرخه (Freeze-Thaw)  خودداری کنید زیرا سبب کاهش

 .شودحساسیت و درنتیجه عدم کارایی کیت می

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

 گراد( ذوب کنید. پس از ذوبدرجه سانتی ۲5تا  15ها را قبل از استفاده در دمای اتاق )معرف 

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

 اند.یکنواخت مخلوط شده طوربهموجود در کیت 
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 شود: دهیتوسط کاربر تدارک د دیکه با یازموردن زاتیمواد و تجه

 ویروسی DNAکیت استخراج  .1

 DNase & RNaseدار یلترفهای مختلف و نوك سمپلر در اندازه تنظیمسمپلر قابل  .۲

free 
 سانتریفوژ رومیزي .3

 کنندهخنکبلوك  .۴

 درصد  10وایتکس .5

 گان و دستکش  .6

و  Greenرنگ  فلورسنتکانال  2با دیگر  یهادستگاهیا  Rotor-Gene, MIC دستگاه .7

Yellow  و یا انتخاب فلورفورهایCycling A.FAM  وCycling A.HEX 

،  1.7.94نسخه  Rotor-Gene Q افزارنرم)برای مثال  مورداستفاده دستگاه رافزانرم .8

-Rotor افزارنرمو  1.7.94, 1.7.87, 1.7.65نسخه   Rotor-Gene6000 افزارنرم

Gene3000  و یا بالاتر 6.0.23نسخه) 

 مورداستفادهو کپ مناسب دستگاه  استریپ .9

 نکات احتیاط عمومی

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

 دنبال کنید.کار  نیو در ح
ً
 دستورالعمل را دقیقا

 قبل از استفاده، ابزارهای  .2
ً
ها سازگار را بررسی کنید و فرآیند را با آن Real-Time PCRلطفا

 جلو ببرید.

 نکنید.از کیت یا اجزای کیت پس از تاریخ انقضا استفاده  .3

 در کیت آزمایش از ماده دیگری استفاده نکنید. .4

 استفاده نمایید. RNase & DNase freeو  دار لتریفاز سرسمپلرهای  .5

شده از مریض و محصولات حاصل گرفته یهانمونهو  EBVنگهداری و تخلیص مواد مثبت برای  .6

 صورت پذیرد. Master Mix یسازآمادهباید در محلی کاملًا جدا از محل نگهداری و  PCRاز 

 کامل در دمای اتاق ذوب شود. طوربهکیت قبل از شروع کار باید  ازیموردنهمه مواد  .7
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برای  مختصر اسپین کنید. این امر طوربهپیپتاژ نمایید و  یخوببهبعد از ذوب شدن، کلیه مواد را  .8

 .شودیکامل توصیه م طوربهجلوگیری از کاهش عملکرد کیت در طی زمان 

( Cooling Boxسرد ) یهاباید بر روی یخ یا جعبه Master Mixتمام مراحل مربوط به تهیه  .9

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

 به فریزر منتقل شود. سرعتبه

 و بارمصرفکی، همیشه روپوش مناسب آزمایشگاهي، دستکش یائیمیمواد شهنگام کار با  .10

 محافظ داشته باشید. یهانکیع

کیت حاوی کنترل مثبت است. برای جلوگیری از آلودگی که ممکن است باعث ایجاد مثبت  .11

 کاذب شود، کنترل مثبت را از سایر مواد موجود در کیت کاملًا جدا کنید.

12. PCR .بسیار حساس به آلودگی متقابل است، پس فرآیند کار را با دقت انجام دهید 

 ها باید مرتبها و مواد موجود در کیت، برای جلوگیری از آلودگی، دستکشهنگام کار با نمونه .13
ً
ا

 تعویض شوند.

ها و مواد موجود در کیت جداگانه و اختصاصی استفاده کنید. هنگام کار با نمونه یهاپیاز ت .14

 کنید. استفاده RNA و DNA های فیلتر دار برای جلوگیری از ورود آلودگیاز میکروتیپ

 لوله .15
ً
زید. دور بیندا یدرستبهبندی کرده و بسته بارمصرفکیرا با دو دستکش  PCRهای لطفا

 را پس از امپلی فای باز نکنید. PCRهای لوله

 استفاده نکنید. بارکی، بیش از بارمصرفکیاز مواد  .16

دور  یدرستبهها باید شده و زبالهمواد موجود درکیت که بلااستفاده هستند، کیت استفاده .17

 انداخته شوند.

 ٪10و وایتکس  ٪75ها و تجهیزات را با اتانول ، پیپتدیکنپس از آزمایش، محل کار را پاک .18

 .کنید اسپری
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 ها هشدارها و محدودیت

دارای پوشش  دهیدتوسط پرسنل آموزش 1GLPتمامی مراحل آزمایش باید بر اساس اصول  .1

های عفونی باید در هود های بالینی بر نمونهانجام شود. آزمایش (PPE)2و محافظ  یاحرفه

 انجام شود.  BSL-2( در محیط Class II Biological Safety Cabinetکلاس دو )

درصد تمیز  10قبل و بعد از کار با وایتکس  مورداستفادههود و یا استیشن  شودیپیشنهاد م .۲

 . زده شود UVبعد از کار لامپ  طورنیهمشود و 

مخلوط واکنش و اضافه کردن  یسازآماده، DNAمکان مجزا برای استخراج  3 شودیپیشنهاد م .3

 نمونه و نمونه استاندارد در نظر گرفته شود تا از ایجاد نتایج مثبت کاذب جلوگیری شود.

 مخلوط واکنش، آن را در تاریکی نگهداری نمایید.  یسازآمادهپس از  .۴

 هاکنترل

 .استفاده شود نمونه حاصل از استخراج  DNA محتویات اسید نوکلئیک . نمونه بیمار: از1

 .: همواره یک نمونه کنترل منفی حاوی آب بجای نمونه استفاده شود(NTC). کنترل منفی ۲

 .جای نمونه در یک واکنش استفاده شود(: از کنترل مثبت کیت بهPTC. کنترل مثبت  )3

 

 شدهگرفتههای نگهداری نمونهو  یریگنمونه

پلاسما، سرم، مایع مغزی  ازجملهمتفاوتی  یهانمونه توانیم EBVتشخیص ویروس منظوربه. 1

 .باشدیمنمونه پلاسما  مورداستفادهنمونه  نیترمعمول، اما قرارداد مورداستفادهنخاعی و غیره را 

یری ( پلاسما گیریگنمونهشده باید در اسرع وقت )کمتر از شش ساعت از زمان  گرفتهخوننمونه . 2

سانتریفوژ کنید و پلاسمای  g1۶۰۰-۸۰۰ر دقیقه د ۲۰شود. برای این منظور نمونه خون را به مدت 

را به تیپ پلی پروپیلن استریل منتقل کنید. حساسیت تست در صورت منجمد کردن نمونه  جداشده

 پلاسمای هرچندپرهیز گردد. خون کاهش خواهد یافت به همین دلیل تا جای ممکن از این امر باید 

 -20در  هاهفته، گرادیسانتدرجه  4ر بدون آسیب به ژنوم ویروس برای روزها د توانیمرا  جداشده

 نگهداری کرد.  گرادیسانتدرجه  -70در  هاسالو حتی  هاماهو  گرادیسانتدرجه 

                                                             
1 Good Laboratoty Practice 
2 Personal Protective Equipment  
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 ،PCRواکنش  یهامهارکنندهتوانند به دلیل حضور افزایش غلظت نتایج منفی کاذب می .3

و یا از غلظت کم  باشد ، انتقال نامناسب نمونهراستانداردیغ 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  .۶

 -70نگهداری شده یا در دمای  گرادیسانتدرجه  2-4روز یا بیشتر در دمای  4که  ییهانمونه .7

 . باشدینمبرای آزمایش  استفادهقابل ،اندنشدهفریز  ترنییپایا  گرادیسانتدرجه 

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

 فرمایید.

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

 انقضای کیت تاریخ

 است. شدهدرجتاریخ انقضای کیت بر روی جعبه محصول 

 عوامل تداخلی

 100گرم در  40(، اوره )1µl(، خون )1µlهای سیلیس )، دانهEDTA (0.5M) ،HCl (1N)حضور 

شود. وجود مهارکننده در واکنش با ژن کنترل می PCRلیتر( و بافر لیز موجب مهار واکنش میلی

 است. یابیردقابلداخلی 

 

 

 

 

 
 

http://www.cdc.gov/biosafety/publications/
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 سازی نوکلئیک اسیدخالص

موجود در بازار مطابق  DNAاستخراج  و های جداسازیجداسازی اسیدنوکلئیک باید توسط کیت

 های جداسازی مواد بالینی خاص انجام شود. پروتکل

 در این کیت گنجانده نشده است. DNAکیت استخراج 

 DNAو استخراج شوند تا بلافاصله  شدهمنتقل گرادیسانت درجه صفر ریزها باید با کیسه یخ نمونه

درجه  -20، باید دردمای ردیقرار نگبلافاصله مورداستفاده  شدهاستخراج DNAآید. اگر  به دست

 ذخیره شود. گرادیسانت

 

 کنترل داخلی 

یمنهایی اجازه  . این امر به کاربرباشدیم (Endogen) زاددرونکنترل داخلی حاضر، واجد کیت 

 را بررسی نماید. PCRتا هم فرآیند تخلیص را چک کند و هم احتمال وجود مواد مهارکننده  دهد

 شود. شناسایی Gene-Rotorبرای  28تا  24بین  CTداخلی باید در کانال زرد در کنترل 
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 سازی آماده

پیپتاژ  یآرامبهها را ها ذوب شوند و محتویات لولهها را روی رک یخ بگذارید تا محتویات آن. ابتدا لوله1

 مختصر سانتریفیوژ کنید. طوربهو یا ورتکس کنید و 

 اضافه کنید. PCRهای را به لولهMaster-EBV از  تریل کرویم 15. مقدار 2

( را آماده NTCهای واکنش، ابتدا نمونه کنترل منفی )به تیوب هاکسیم. پس از انتقال مستر 3

درب  و از آب بدون نوکلئاز را به تیوب کنترل منفی اضافه نمایید تریل کرویم 1۰کنید. برای این کار، 

از کنترل  تریل کرویم 10را به منطقه کار با اسید نوکلئیک انتقال دهید،  هالولهسپس  آن را ببندید.

 PCRدر حین تهیه  .های مربوطه اضافه نماییدهای بیمار را به تیوباز نمونه تریل کرویم 10مثبت و 

 (.2نگهداری شوند )جدول  گرادیدرجه سانت 8تا  2لازم است همه اجزا در دمای 
 

Reaction Setup Volume 

Master Mix 15 µl 

Sample or Control 10 µl 

Total Volume 25 µl 

 در هر واکنش مورداستفاده. مقادیر 2جدول

 

 سانتریفیوژ کنید، آن. لوله4
ً
داخل دستگاه قرار دهید و اجازه دهید مطابق ها را ها را ببندید، مختصرا

تکثیر شوند. هنگام استفاده از کنترل مثبت یا مواد  3در جدول شماره  دشدهیمشخصات برنامه ق

 بالینی بسیار مراقب باشید. 

 عنوانبهدر هر بار انجام تست یک لوله  :نکته No Template Control  باید گذاشته شود. در

NTC شود که برای کنترل آلودگی واکنش کاربرد شده از آب استفاده میخراجنمونه است یجابه

 دارد.

 رد های بیمار استفاده کبهتر است از فضاهای جداگانه برای اضافه کردن مستر واکنش و نمونه

سازی نمونه و و همچنین در نظر داشته باشید که در ویال کنترل مثبت را تنها در محل آماده

 .دییفضای آلوده بازنما
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 برنامه دمایی 

-Realهای است. دیگر دستگاه شدهفیتوص Rotor-Geneو  MICهای دستورالعمل برای دستگاه

Time PCR  یهاکانالدارای Green (FAM)  وYellow (HEXO)  نیز مناسب برای استفاده از

برای دستگاه تعریف شود. سنجش  3جدول انجام تست باید برنامه دمایی  منظوربهکیت هستند.  این

( و هم EBV( باید هم در کانال سبز )مربوط به سیگنال دریافتی از ژنوم Acquisitionطیف نشری )

پس از تنظیم دستگاه، در کانال زرد )مربوط به سیگنال دریافتی از کنترل داخلی( انجام شود. 

به کاتالوگ  Rotor Geneبرای آگاهی از نحوه تعریف کانال در دستگاه  .کنید یاندازراهواکنش را 

 آورده شده است. 3دستگاه مراجعه کنید. مقادیر دمایی هر قسمت در جدول 

 Temperature Hold Cycle 

Pre-Denaturation 95 °C 4 min 1 

Denaturation 95 °C 15 sec 45 

 

 

 

 

Annealing and Acquisition on 
Channel Green (FAM) and 

Yellow (HEX) 
58°C 60 sec 

 . برنامه دمایی3جدول 

 

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

 فلورسنت نیز تنظیم گردد. 
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 هادستگاهدر تعریف طیف سنجش فلورسنت 

 Rotor-Geneدستگاه 

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

 
 Gain Optimizationبرای  Rotor-Geneدستگاه تنظیمات . 1شکل 

 

 Targetیبازه زردکانال سبز و  ۲برای هر  Optimize Acquiringی در این صفحه با انتخاب گزینه

sample range   (.۲)شکل فرض دستگاه( انتخاب شود)حالت پیش 1۰تا  5از 
 

 

 

 

 

 
 Auto Gain Optimizationبرای  Rotor-Geneدستگاه . تنظیمات 2شکل 

 

به همراه کنترل مثبت  MasterMixکه حاوی دستگاه باید برمبنای تیوب اول   Gainهمچنین

(PTC)  ،(.3)شکل انجام شودکیت است 
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 Auto Gain Optimizationبرای  Rotor-Geneدستگاه . تنظیمات 3شکل 
 

 Perform Optimization Before 1stیی مناسب برای هر کانال، گزینهپس از انتخاب بازه

Acquisition (۴)شکل را انتخاب کرده، و پنجره را ببندید. 
 

 
 Auto Gain Optimization برای Rotor-Geneدستگاه . تنظیمات ۴شکل 
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 MICدستگاه 

پروفایل دمایی کیت را وارد کرده و  Run Profileی با انتخاب گزینه MICبدین منظور در دستگاه 

 (.5فعال کنید )شکل  زردسبز و  کانال 2سنجش فلورسنت را در هر  cyclingدر بخش 

 

 
 MIC . تنظیمات دستگاه5 شکل

 

به همراه کنترل مثبت   MasterMixکه حاوی دستگاه باید برمبنای تیوب اول   Gainهمچنین

(PTC)  ،(.6)شکل  انجام شودکیت است 

 

 MICدستگاه  Gain . تنظیمات 6شکل 
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 آنالیز نتایج

کانال رنگی  2مربوطه و بر اساس دستورالعمل دستگاه انجام شود. در  افزارنرم.آنالیز نتایج توسط 1

Green  وYellow  انتخاب فلورفورهای  باوFAM  وHEX های پس از قرار دادن درصد حذف داده

 قرار دهید. 0.02ی آستانه را در بازهترشلد یا ، %5 رویپرت 

عمل ورده شده است، آ( که در ادامه ۴تفسیر نتایج )جدول  . برای تفسیر نتایج، مطابق جدول2

 :نمایید

 مشخص است: کاملاً   (Green= FAM)سیگنال فلورسانس در کانال  -1

. در این حالت، باشدیم EBVنتیجه تست مثبت است و نمونه تخلیص شده از پلاسما حاوی ویروس 

اهمیت ندارد، زیرا در صورت بالا بودن غلظت  (Yellow=HEX)وجود سیگنال فلورسانس در کانال 

وجود  اصلاً بسیار ضعیف باشد یا  تواندیم (Yellow=HEX)اولیه ژنوم ویروس سیگنال در کانال 

 نداشته باشد.

 

: در همین حین شودینممشاهده  (Green= FAM)هیچ سیگنال فلورسانسی در کانال  -2

است. این حالت  مشاهدهقابلمربوط به کنترل داخلی  (Yellow=HEX)سیگنال در کانال 

. همچنین مثبت بودن سیگنال حاصل باشدیمعدم وجود ویروس در نمونه پلاسما  دهندهنشان

 .کندیمرا منتفی   PCR واکنش مهارکننده هرگونهوجود  Yellowاز کانال 

 

 (Yellow=HEX)و کانال  (Green= FAM)هیچ سیگنال فلورسانسی در کانال  -3

انجام داد.  توانینمدر مورد تست  یریگجهینت گونهچیهدر این حالت  نیست. مشاهدهقابل

 تست باید دوباره تکرار شود.

Result 
Yellow-HEX 

(IC) 

Green-FAM 

(EBV) 

EBV - Positive +/- + 

EBV - Negative + - 

Invalid - - 

 . تفسیر نتایج۴جدول 
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 ارزیابی آنالیتیکال 

 اختصاصیت آنالیتیکال 

در وهله اول با انتخاب پرایمرها و پروب ها و همچنین Senmurv EBV-PCRاختصاصیت کیت  

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

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

های مرتبط از طریق همترازسازی ( تمامی ژنوتیپDetectabilityبررسی شدند. قابلیت تشخیصی )

 یهاپیژنو تبر روی  Rotor-Geneهای بر روی دستگاه PCRواکنش توسط  طورنیهمها و توالی

 قرار گرفت. دییتأزیر مورد 

Control group EBV 

(Green or A.FAM) 

Internal control 

(Yellow or A.HEX) 

Human herpesvirus 1 

(herpes simplex virus 1) 

– + 

Human herpesvirus 2 

(herpes simplex virus 2) 

– + 

Human herpesvirus 3 

(varicella-zoster virus) 

– + 

Human herpesvirus 5 

(cytomegalovirus) 

– + 

Human T cell leukemia 

virus 1 

– + 

Human T cell leukemia 

virus 2 

– + 

ارزیابی اختصاصیت آنالیتیکال. 5جدول   

ها شد. این نمونه دییتأمنفی  EBVنمونه مختلف پلاسمایی  100بعلاوه، اختصاصیت کیت از طریق 

 های مستر میکس کیت ایجاد نکردند.هیچ سیگنالی از طریق پرایمرها و پروب

با استفاده  SENMURV Senmurv EBV-PCR( کیت cross-reactivityدهی متقابل )واکنش

 یواکنش ده شدهتستهای یک از پاتوژن قرار گرفت. هیچ یموردبررسهای کنترل هاز گرو

(reactivity .نشان ندادند )مختلط ظاهر نشد. یهاعفونتمتقابل در  یواکنش ده گونهچیه 
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 حد تشخیص( نیترنییپاحساسیت آنالیتیکال ) 

خراج نظر گرفتن است محدوده تشخیص آنالیتیکال و همچنین محدوده تشخیص آنالیتیکال با در

گرفت. محدوده تشخیص آنالیتیکال با  های تشخیصی( برای کیت مورد ارزیابی قرار)محدودیت

شود. در در کنار یک روش استخراج خاص تعیین می EBVهای بالینی مثبت برای استفاده از نمونه

مقابل، محدوده تشخیص آنالیتیکال بدون استفاده از نمونه بالینی و مستقل از روش استخراج 

 گردد.تعیین می های معلومبا استفاده از استانداردهایی با غلظت ،موردنظر

 IU/μl 0.05تا  IU/μl  5۰از   EBV، یک سری رقت ویروس  تیبرای تعیین حساسیت آنالیتیکال ک 

 مورد  Rotor-Geneهای و با دستگاه EBV qPCR Senmurvایجاد گردید و با استفاده از کیت 

ارزیابی قرار گرفت. این آزمایش در سه روز و در هشت تکرار صورت پذیرفت و نتایج از طریق آنالیز 

 به میزان  ، Rotor-Gene 6000تعیین شدند. محدوده تشخیص آنالیتیکال کیت به همراه دستگاه 

0.45 IU/μl برآورد شد (0.05p =  این بدین معناست که پارتیکل ویروسی با رقت .)IU/μl  0.45 

 هستند. صیتشخقابل %95 احتمالبه

اساس مشخصات  بر Rotor-Gene 6000 و Rotor-Gene 3000ارزی بین دو دستگاه تعادل و هم

 طورهباست. آنالیزهای هر دو دستگاه  شدهدادهفنی تأییدشده با مقایسه عملکرد آنالیتیکال نشان 

در بازه  Rotor-Gene 6000ه موازی صورت گرفت. محدوده تشخیص آنالیتیکال در دستگا

تواند برای می دشدهیکیت تول ،گیرد. بنابراینقرار می Rotor-Gene 3000اطمینان دستگاه 

قرار  مورداستفادهبا حساسیت برابر  Rotor-Gene 6000ه در دستگا HBVویروس  DNAتشخیص 

کیت  برای( QIAamp® DSP Virus Kitاستخراج ) نظر گرفتن بگیرد.حساسیت آنالیتیکال با در

EBV- qPCR Senmurv  یالمللنیاستاندارد ب نیاز اول یرقت ساز یسر کیاز طریق استفاده از 

EBV (WHO)  با استفاده از کیت انجام گردید .QIAamp® DSP Virus Kit   با حجم استخراج

 زا کیها استخراج گردید. هر این نمونه DNA ،تریل کرویم elution 60و با حجم  تریلیلیم ۰.5

 نییتع تیپروب لیوتحلهیتجزبا  جیشد. نتا زیتکرار آنال 20در  EBV qPCR Senmurv تیبا ک هارقت

حدود  Rotor-Gene Q در دستگاه ،یسازبا در نظر گرفتن خالص آنالیتیکال صیشد. حد تشخ

100IU/mL باشدیم.(0.05  =pا .)100 درصد95 احتمالبهاست که  یمعن نیبه ا نی IU/ml 

 .شودیداده م صیتشخ
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 (Precision) دقت

-سازد. واریانس کلی شامل تنوع درونی 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

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

( تنوع در نتایج متعدد حاصل inter-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 

 ،روز 20العیار مشخص گردید. این آزمایش در ی دقت کیت با استفاده از استانداردهای معلومداده

تعیین شد. حد پایینی  آمدهدستبهران انجام شد و داده دقت بر اساس لگاریتم  مقادیر  2 هرروز

 .باشدیم IU/ml 300تشخیص برای کیت در حدود 

 کلینیکال ارزیابی

 حساسیت و اختصاصیت کلینیکال  

روش مرجع، حساسیت  عنوانبه Altona EBV qPCRدر قیاس با نتایج مستخرج از کیت 

 %98به ترتیب  SENMURV Senmurv EBV-PCRتشخیصی و اختصاصیت تشخیصی کیت 

 آمد. به دستها برای تمامی نمونه %100و 

  پشتیبان فنی

 ی  زیر تماس حاصل فرمایید.هاشمارهجهت ارتباط با پشتیبانی فنی با 

 099036693941 )قره داغی( 

 ۰۲1۲۲۰۸۲1۲۰ 
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 هانشانه

 
Research Use Only  برای مصارف پژوهشی 

 Catalog Number کد کالا 

 Batch Number  شماره بچ تولید شده 

 
Temperature Limitation  محدودیت دمایی 

 Consult Instruction for Use  مطالعه دستورالعمل 

 Content sufficient for <n> test تعداد تست 

 Use by  تاریخ انقضا 

 Manufacturer آدرس 

 

 اطلاعات تماس 

 

 مورو سین گروه- یاخته بن فناوری شرکت

 سعادت متری 24 بلوار فرهنگ، میدان آباد، سعادت ان،تهر : مرکزی دفتر

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

 

  02122082120 :  تماس تلفن       1997775555: پستی کد

 www.Senmurv.coWeb Site:  
Email: info@senmurv.ir 

 

 

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

