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 شرح کیت 

. شده استساخته  Real-Time( به صورتPCRراز )ای پلیمواکنش زنجیرهاین کیت بر اساس 

 نوع رایج 14و برای تشخیص  شدههیتهاین محصول برای تشخیص در شرایط آزمایشگاهی 

، 45، 39، 35، 33، 31، 18، 16( با ریسک بالا )شامل انواع HPV) ویروس پاپیلومای انسانی

در ( 11و  6یین )شامل انواع با ریسک پا HPVنوع رایج  2و  (68و  66، 59، 58، 56، 52، 51

طراحی شده  (Vagina) ، واژن (Penis)، آلت تناسلی (Cervical)های سواب دهانه رحم نمونه

   .ای برای تشخیص عفونت توسط این پاتوژن استاست و نشانه

با توجه به تشخیص وجود  HPV در کیت حاضر، شناسایی ژنوتایپ های پرخطر و کم خطر

که مسئول تغییر شکل سلولی هستند. در بیشتر  ردیگیمصورت  E7 و E6 آنکوژن های ویروسی

که منجر به از بین  شودیمکروموزومی وارد  DNA به HPV سرطان سرویکس، ژنوم یهانمونه

 و  E6 یهاژنیک مهارکننده رونویسی  E2 که . با توجه به اینشودیمویروسی  E2 رفتن ژن

E7 است، فقدان E2  یهاژنیا به عبارتی افزایش بیان  افتهیشیزاافمنجر به تنظیم E6 و E7 

  یهاژن تنظیم سیکل سلولی طبیعی را از راه واکنش با  E7 و E6 یهانیپروتئ. بیان شودیم

P53یا  نوبلاستومایرت وRb سیکل سلولی را طولانی کرده، آپوپتوز  و بدین طریق کندیم مختل

 .کندیمگونی یا ترانسفورمیشن به سوی بدخیمی را آماده دگر  هاسلولو  کندیمرا مهار 

های بالینی یا توسط این محصول باید همراه با سایر داده به دست آمدهنتایج تشخیصی 

 د.نآزمایشگاهی تفسیر شو

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

های از طریق رنگ رشدهیتکثمحصول  Real-Time PCR. در واکنش باشدمی ویروس

)به صورت  PCRدر حین واکنش  شوند. مشاهده شدت فلوروسنتیی میفلوروسنت شناسا

Real-Time ) های واکنش مجدد لوله باز کردنمحصولات در حال تکثیر را بدون نیاز به تشخیص

 سازد.ممکن می PCRپس از اجرای 
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 دامنه کاربرد 

، 35، 33، 31، 18، 16با ریسک بالا )شامل انواع  پیلومای انسانیویروس پا DNAتشخیص 

 6با ریسک پایین )شامل انواع  HPVنوع رایج  2و  (68و  66، 59، 58، 56، 52، 51، 45، 39

 (Vagina) ، واژن (Penis)، آلت تناسلی (Cervical)های سواب دهانه رحم نمونهدر ( 11و 

 اطلاعات پاتوژن 

 رحم در دهانه سرطان عامل به عنوانیا ویروس  HPV (Human Papillomavirus) عفونت

به  یادو رشته DNA ژنتیکی از جنس ماده یحاویک ویروس HPV . شودزنان شناخته می

 .جفت باز است 8000طول 

از راه جنسی است که سبب  شدهمنتقل DNA یک ویروس (HPV) ویروس پاپیلومای انسانی

با یافت شده است که HPV ژنوتیپ 200شود. بیش از لیال انسان میهای اپیتعفونت در سلول

 خطریا کم (HR) های پرخطر، در گروهدر ایجاد سرطان هاآنبه میزان خطرناک بودن  توجه

(LR) شوندبندی میطبقه .DNA ویروسی HPVهای اپیزومی در ویرون به عنوانتوان را می

با  ومعفونت مدا. کرد دایپدرکروموزوم میزبان  شدهامادغ به صورتسیتوپلاسم یافت یا اینکه 

  .شودمی سرطان دهانه رحممنجر به ایجاد HPV برخی از ژنوتیپ های

HPV های پرخطر که HPV شوند باعث ایجاد سرطان شده و های انکوژنیک نیز نامیده می

. برخی باشدیم 68و  59، 58، 56، 52، 51، 45، 39، 35، 33، 31، 18،  16هایشامل تایپ

 برای انسان سرطانوهای با فراوانی کمتر نیز وج HPV از
ً
 ملشا وزا هستند د دارند که احتمالا

HPV  در گروههستند که  82و  73، 70، 66، 53،  26های نوع HPV 
ً
های پرخطر یا احتمالا

 توانند باعث ایجادمی 11و  6خطر مانند کم هایHPV  .شوندیمبندی خطر طبقهمعرضدر

اما، . وندشسرطان می ها شوند، اما به ندرت باعثدر سلول نییدرجه پاو تغییرات  یتناسل لیزگ

شده د که اثبات ندار  رحم یهاسرطاناحتمال بالایی برای ایجاد  HPVخطرناک  یهاعفونت

 است
ً
پرخطر است.  HPV ناشی از عفونت دهانه رحمهای درصد از سرطان 99.7. تقریبا

 .رحم دومین سرطان بدخیم شایع در بین زنان در سراسر جهان است سرطان دهانه

گری شناسی را ایجاد کند که با غربالتواند تغییرات سیتولوژیکی و بافتمیپرخطر  HPV عفونت 

تشخیص ( قابلBiopsy( یا بیوپسی )Colposcopy(، کولپوسکوپی )Pap Screeningپاپ )
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اند، منفی را داشته HR HPV DNAاسمیر منفی یا ، زنانی که آزمایش پاپوجود نیااست. با 

 دارند.را  دهانه رحم یسرطان شیپباز هم احتمال ابتلا به ضایعات 

 

 محتویات کیت 

Title 
24 Tests 

Volume per Vial 

HPVMaster A1 360 μl/tube × 1 

HPVMaster A2 360 μl/tube × 1 

Positive Control 100 μl/tube × 1 

 محتویات کیت. 1جدول 

 انتقال کیت  نگهداری 

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

خشک استفاده  کیت از یونولیت با درب و یخ ییجاجابههمچنین به منظور انتقال و 

 نمایید.

  ساعت شود.  کنباید بیشتر از ی گاهچیهگراد درجه سانتی 4 یدر دمانگهداری کیت 

 های یخاین کیت نیاز به حمل برروی بسته( زدهFrozen Ice Pack.را دارد ) 

  ،بندی محصول که روی برچسب بسته همان طورهمه مواد موجود در کیت تا تاریخ انقضا

 پایدار هستند. شدهمشخصمشخص شده است، در شرایط 

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

 شود.عدم کارایی کیت می جهیدر نتحساسیت و 

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

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

ور مختصر سانتریفیوژ کنید تا مطمئن ها را به طذوب شدن مواد موجود در کیت، لوله

 اند.شوید که مواد موجود در کیت به طور یکنواخت مخلوط شده



6 
Version 10 

 

؛دیده شود رکمواد و تجهیزات مورد نیاز که باید توسط کاربر تدا

 DNAکیت استخراج  .1

 نوك سمپلر فیلتردار و  مختلف یهادر اندازه میقابل تنظسمپلر  .2

 سانتریفوژ رومیزي .3

 کنندهخنکبلوك  .4

 درصد  10وایتکس .5

 گان و دستکش  .6

و  Yellowو  Green رنگ فلوروسنتکانال  4 با Rotor-Gene , MIC, Azur دستگاه .7

Orange  وRed  و یا انتخاب فلورفورهایFAM  وHEX  وTexas Red(ROX)  وCY5 

نسخه  Rotor-Gene 6000 افزارنرم،  1.7.94نسخه  Rotor-Gene Q افزارنرم .8

 .و یا بالاتر 6.0.23نسخه  Rotor-Gene 3000 افزارنرمو  1.7.94, 1.7.87, 1.7.65

برای  PCR 0.2 mlهای لوله و یاچاهکی  72برای استفاده در روتور  ml 0.1و کپ   استریپ .9

 چاهکی  36های روتور

 نکات احتیاط عمومی
 دستورالعمل را با دقت بخوانید و قبل از استفاده محصول با تمام اجزای کیت آشن .1

ً
 الطفا

 دنبال کنید.کار  نیدر حشوید و 
ً
 دستورالعمل را دقیقا

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

 جلو ببرید.

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

 .در کیت آزمایش از ماده دیگری استفاده نکنید 

 استفاده نمایید. RNase & DNase freeو رهای فیلتردار از سرسمپل .2

باید در  PCRو محصولات حاصل از  هاکنترل، شدهگرفته یهانمونهنگهداری و تخلیص  .3

 سازی مسترمیکس صورت پذیرد. جدا از محل نگهداری و آماده کاملاً محلی 

 اتاق ذوب شود.در دمای  طور کاملهمه مواد مورد نیاز کیت قبل از شروع کار باید به  .4
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طور مختصر اسپین کنید. این  بعد از ذوب شدن، کلیه مواد را به خوبی پیپتاژ نمایید و به .5

 .شودیمتوصیه  طور کامل امر برای جلوگیری از کاهش عملکرد کیت در طی زمان به

(  Cooling Box) سرد یهاجعبهتمام مراحل مربوط به تهیه مسترمیکس باید بر روی یخ یا  .6

ود. استوک اصلی مربوط به مسترمیکس بعد از برداشتن مقدار مورد نیاز از آن باید انجام ش

 به سرعت به فریزر منتقل شود.

 ومصرف،  بارکی، روپوش مناسب آزمایشگاهي، دستکش ییایمیشهنگام کار با مواد  .7

 محافظ داشته باشید. یهانکیع

ت کن است باعث ایجاد مثبکیت حاوی کنترل مثبت است. برای جلوگیری از آلودگی که مم .8

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

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

 ها بایدها و مواد موجود در کیت، برای جلوگیری از آلودگی، دستکشهنگام کار با نمونه .10

 تعویض
ً
 شوند. مرتبا

ها و مواد موجود در های جداگانه و اختصاصی استفاده کنید. هنگام کار با نمونهاز تیپ .11

استفاده   DNAو RNAهای فیلتردار برای جلوگیری از ورود آلودگی کیت از میکروتیپ

 کنید.

 لوله .12
ً
دور  یبه درستبندی کرده و را با دو دستکش یکبارمصرف بسته PCRهای لطفا

 باز نکنید. تکثیرپس از را  PCRهای هبیندازید. لول

 مصرف بپرهیزید. بارکیمجدد مواد  یاستفادهاز  .13

تی دور درسها باید به و زباله شدهاستفادهشدند، کیت  بلااستفادهکه  تیدر کمواد موجود  .14

 انداخته شوند.

 وایتکس و ٪75ها و تجهیزات را با اسپری اتانول ، پیپتدیکنپاکپس از آزمایش، محل کار را  .15

 .کنید تمیز 10٪
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 ها هشدارها و محدودیت

دارای  دهیدآموزش کارکنانتوسط  1GLPتمامی مراحل آزمایش باید بر اساس اصول  .1

های عفونی باید های بالینی بر نمونهانجام شود. آزمایش (PPE)2و محافظ  یاحرفهپوشش 

انجام  BSL-2ط ( در محیClass II Biological Safety Cabinetدر هود کلاس دو )

 Interim Laboratory Biosafety Guideline Forشود )استفاده از دستورالعمل:

Handling and Processing Specimen Associated ) . 

درصد  10شود هود و یا استیشن مورد استفاده قبل و بعد از کار با وایتکس پیشنهاد می .2

 د. زده شو UVبعد از کار لامپ  طور نیهمتمیز شود و 

سازی مخلوط واکنش از فضای ، آمادهاسید نوکلئیکشود محل استخراج پیشنهاد می .3

سازی و اضافه کردن نمونه و نمونه کنترل مثبت جدا باشند زیرا ممکن است نتایج آماده

 مثبت کاذب به وجود آید.

 سازی مخلوط واکنش، آن را در تاریکی نگهداری نمایید. پس از آماده .4

 ها کنترل

 .استفاده شود نمونه حاصل از استخراج (DNA)ونه بیمار: از محتویات اسید نوکلئیک . نم1

 .جای نمونه استفاده شوده : همواره یک نمونه کنترل منفی حاوی آب ب(NTC). کنترل منفی 2

 نمونه در یک واکنش استفاده شود. یبه جا(: از کنترل مثبت کیت PTCکنترل مثبت ). 3

  و نگهداری یریگنمونه
 ، (Penis) ، آلت تناسل(Cervical)توان از سواب دهانه رحممی برای تشخیص ویروس .1

 استفاده کرد.  LCBو  (Vagina) واژن

های اسمیر یا هر نمونه مشابهی که حاوی میزان کافی از سلولتواند پاپنمونه مناسب می .2

 مخاطی دهانه یا گردن رحم باشد.

 

                                                             
1 Good Laboratoty Practice 

2 Personal Protective Equipment  
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 شدهگرفتههای نگهداری نمونه

و برای  گراددرجه سانتی 8تا  2ساعت در یخچال با محدوده دما از  8تواند کمتر از می نمونه

 منجمد شده و نگهداری شود. گرادسانتی درجه – 20باید در دمای  ، آن مدت یطولاننگهداری 
 

 انقضای کیت یختار

 تاریخ انقضای کیت بر روی جعبه محصول درج شده است.
 

 (Internal Controlکنترل داخلی )

 دهد که به کاربر این امکان را می باشدیم( Endogenکنترل داخلی این کیت به صورت اندوژن )

 .را بررسی کند PCRفرآیند تخلیص و احتمال وجود مواد مهارکننده 

 عوامل تداخلی
EDTA (0.5M) ،HCl (1N) ،سیلیس یهادانه (1µl( خون ،)11µ ،)( 100گرم در  40اوره 

کنند. وجود مهارکننده در واکنش با وجود حضور فر لیز عملکرد آزمایش را مهار میلیتر( و بامیلی

 است. یابیردقابلگلوبین( -βژن کنترل داخلی )

 

 سازی نوکلئیک اسیدخالص

ای هبازار مطابق پروتکل در های جداسازی موجودنوکلئیک باید توسط کیتجداسازی اسید

 جداسازی مواد بالینی خاص انجام شود. 

برداری شده از دهانه و ترشح دستگاه ادراری تناسلی استخراج های نمونهمواد نمونه باید از سلول

 در این کیت گنجانده نشده است. DNAشده باشد. کیت استخراج 

های ضایعات دهانه استفاده لولهای رحم، از وسیله مخصوص برای تراشیدن س( برای نمونه1

 قرار دهید. ،آوری نمونه استریلکنید، نمونه حاصله را داخل ویال جمع

های ترشح مجاری ادراری تناسلی، شامل مجرای ادراری مردان، دستگاه تناسلی زنان ( نمونه2

  و ترشح مجرای ادراری است.
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 4تا  2به ابعاد  ادرار یمجرا لدر کانارا  کوچکالف( برای مجرای ادراری مردان، یک سواب

 3ساعت  هایدر جهت عقربه یبه آرامآوری ترشح، سواب را ، جهت جمعدیقرار ده متر سانتی

 نمایید. آوریجمعاستریل سپس نمونه را در یک ویال  بار بچرخانید، 5تا 

حات رشبرای حذف ت آغشته به سالیناستریل ب( برای دستگاه تناسلی زنان، از یک سواب  

رون ای را وارد کانال داضافی خارج از دهانه رحم استفاده کنید و یک برس استریل یا سواب پنبه

های ساعت بچرخانید تا ترشح دهانه بار سواب را در جهت عقربه 5تا  3 یبه آرامدهانه رحم کنید، 

 آوری کنید و سپس نمونه را در یک ویال استریل قرار دهید.رحم را جمع

برای مجرای ادراری زنان، از یک سواب برای شستن مجرای ادرار استفاده کنید و یک ج(      

آوری ترشح، سواب متر در کانال مجرای ادرار قرار دهید، جهت جمعسواب استریل را دو سانتی

آوری بار بچرخانید، سپس نمونه را در ویال جمع 5تا  3های ساعت در جهت عقربه یبه آرامرا 

 قرار دهید.  نمونه استریل

و استخراج شوند تا بلافاصله  شدهمنتقل گرادیدرجه سانت صفر ریزها باید با کیسه یخ ( نمونه3

DNA  اگر دیدست آبه .DNA ای دم ، باید درردیقرار نگ مورد استفادهبلافاصله  شدهاستخراج

 گراد ذخیره شود.درجه سانتی -20
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  اضافه کردن الگوآماده سازی و 

که شامل دو مسترمیکس  HPV آماده یهاکسیمبه منظور انجام تست، به صورت جداگانه از 

ازای هر واکنش به تیوب های واکنش اضافه نمایید. در مرحله بعد،  به µl 15به میزان  باشدیم

 5 برای این کار،  به تیوب مورد نظر اضافه نموده، NTCبرای بررسی  را ابتدا نمونه کنترل منفی

س از انتقال . پدییافزا یرا به تیوب کنترل منفی ب موجود در کیت میکرولیتر از آب بدون نوکلئاز

 5و  میکرولیتر از کنترل مثبت 5به میزان  )استیشن آلوده(، به منطقه کار با اسیدنوکلئیک

ستگاه دها را در سپس تیوب .های مربوطه اضافه نماییدهای بیمار را به تیوبمیکرولیتر از نمونه

 گذاری کنید.ها را نامترمال سایکلر قرار داده و نمونه
 

Reaction Setup Volume 

Mastermix A1 OR A2 15 µl 

Sample or Control 5 µl 

Final Volume 20 µl 

 . آماده سازی واکنش2جدول 
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 برنامه ریزی دمایی 

 هایوصیف شده است. دیگر دستگاهت Rotor-Gene و MIC هایدستورالعمل برای دستگاه

Real-Time PCR   یهاکانالدارای (CY5) Red، Orange (ROX or Texas Red)، 

Green (FAM)  وYellow (HEX)   هستند. پس از  تیک نیانیز مناسب برای استفاده از

عریف برای آگاهی از نحوه ت .کنید یاندازراهدستگاه مطابق برنامه زیر، واکنش را  کردن میتنظ

حه جدول صفکانال در دستگاه به کاتالوگ دستگاه مراجعه کنید. مقادیر دمایی هر قسمت در 

 (3)جدول  آورده شده است بعد

 Temperature Hold Cycle 

Pre-Denaturation 95 °C 3 min 1 

Denaturation 95 °C 10 sec 

45 

Annealing and Acquisition on 

Channel Green(FAM), Orange 

 Yellowand  (Cy5) Red, (Texas Red)

(HEX) 

55°C 30 sec 

Extension 72°C 20 sec 

 : برنامه دمایی دستگاه3جدول 

 

کیت در صورت عدم وجود رنگ یا  فلوروفور  Yellowلازم به ذکر است که کانال  ،علاوه بر این

HEX  در دستگاهReal-Time PCR فلورفورهای ، قابلیت ستاپ و تنظیم با مورد استفادهVIC 

رکت تماس ش یهاتلفنبا و اطلاعات بیشتر  برای پشتیبانی فنی دیتوانیمنیز دارا است که  Joeیا 

 حاصل فرمایید.
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 هادستگاهدر تعریف طیف سنجش فلورسنت 

 Rotor-Geneدستگاه 

 را انتخاب کنید Gain Optimizationی گزینه Rotor-geneبدین منظور در دستگاه 

 .(1)شکل

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Rotor-gene . تنظیمات دستگاه1شکل

 

کانال سبز، زرد، نارنجی و  4هر  برای Optimise Acquiringی در این صفحه با انتخاب گزینه

 فرض دستگاه( انتخاب شود)حالت پیش 10تا  5از   Target sample rangeیقرمز، بازه

 (2)شکل
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 Rotor-gene . تنظیمات دستگاه2شکل

 

 Positiveبه همراه  HPVMaster A1 حاویتیوب  یبر مبنادستگاه باید   Gainینهمچن

Control  ،در کادر  شدهنوشته بنابراین عدد ،انجام شودکیتTube Position  باید صحیح

 (3)شکل  نوشته شده باشد.

 

 

 

 

 
 

 Rotor-gene . تنظیمات دستگاه3شکل
 

 Perform Optimization Before 1stینهی مناسب برای هر کانال، گزیپس از انتخاب بازه

Acquisation (4)شکل  انتخاب کرده، و پنجره را ببندید را 

 

 

 

 

 

 Rotor-gene . تنظیمات دستگاه4شکل
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 MICدستگاه 

کیت را وارد کرده پروفایل دمایی  Run Profile یگزینهبا انتخاب  MICبدین منظور در دستگاه 

 (5)شکل  فعال کنید کانال 4هر ا در سنجش فلورسنت ر  cyclingو در بخش 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 MIC . تنظیمات دستگاه5شکل

 

 Positiveبه همراه  HPVMaster A1 حاویتیوب  یبر مبنادستگاه باید  Gainاز آنجایی که 

Control ی تنظیمات پنجره باز کردنبا انجام شود،  کیتGain  در  های مختلف،کانالبرای

 دفرض به تیوب مورد نظر تغییر دهیرا از حالت پیش All tubeینه ، گزGainکادر مربوط به تیوب 

 (6)شکل 

 

 

 

 

 

 

 

 MIC . تنظیمات دستگاه6شکل
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 آنالیز نتایج

کانال  4مربوطه و بر اساس دستورالعمل دستگاه انجام شود. در  افزارنرم.آنالیز نتایج توسط 1

و  TEXو  HEXو  FAMای و یا انتخاب فلورفوره Redو  Orangeو  Yellowو  Greenرنگی 

CY5 ی مناسب قرار ، آستانه را در بازه%5های پرت بر پس از قرار دادن درصد حذف داده

 دهید.

عمل کنید. خوانش هر  که در ادامه آورده شده است،زیر مطابق جدول  برای تفسیر نتایج،. 2

 HPVام تایپ کند کدمی فلورسانس مشخص هایدر هر یک از کانال 2و 1های یک از میکس

 .(4)جدول  در نمونه وجود دارد

 

Result Red 
(CY5) 

Orange 
(ROX) 

Yellow 
(HEX) 

Green 
(FAM) 

 

Pos: HPV16 - - - + 
HR1 

Mix 
Beta-globin(IC) - - IC - 

Pos: HPV51 or 56 or 66 - + - - 
Pos: HPV18 + - - - 

Pos: HPV33 or 58 or 52 - - - + 

HR2 

Mix 

Pos: HPV6 or 11 - - + - 
Pos: HPV31 or 35 or 39 

or 68 - + - - 

Pos: HPV45 or 59 + - - - 
: تفسیر نتایج4جدول   

 

باید نتایج را به صورت زیر تفسیر کرد:لیز بعد از آنا  

 شود که دارای دو شرط زیر باشد.نمونه زمانی مثبت می. 1

A         .دارای منحنی سیگموئیدی و فاز لگاریتمی 

B        . Ct  و  18و  16برای ژنوتیپ های  40، کمتر ازCt برای سایر ژنوتیپ ها35، کمتر از ، 
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 . زمانی که منحنی سیگموئیدی نباشد جواب نمونه منفی خواهد بود. 2

از  هر کداممثبت باشد.  است، (IC) باید در کانال زرد که کنترل داخلی 1. نمونه در میکس 3

 .اشد، جواب از اعتبار کافی برخوردار نبوده و باید آزمایش دوباره تکرار شوداین شرایط برقرار نب

 

   ;به موارد بالا توجه با
A         . مثبت در کانال زرد و جواب منفی  1نتیجه منفی یک نمونه مستلزم داشتن میکس

 .های دیگر استها در کانالبرای بقیه میکس

B        .بودن  نتیجه مثبت نیز نیازمند مثبتIC  باCT  است و جدول تفسیر  30تا  20حدود

 .پیش تر آورده شده است نتایج 
 

 های مختلفنکات آنالیز نتایج در دستگاه

 Rotor-Geneدستگاه 

افزار باید توسط نرم Rotor-gene 3000  و Rotor-gene 6000 آنالیز اطلاعات در دستگاه

 .دستگاه و بر اساس دستورالعمل دستگاه صورت گیرد

، Green رنگ، به طور مثال یکرا انتخاب کرده و روی  Quantitation ، Analysisاز منوی .1

  .کلیک کنید دو بار

لد تنظیم کرده و ترش %5را بر  NTCلد ، ترشOutlier Removal ینهیگزکلیک بر . با 2

 افیشنسی واکنش را به شکل زیر فعال کنید.

آستانه  Greenدر کانال  را زده و Cancel دکمه Autofind Threshold . در این پنجره به نام3

 تنظیم نمایید. 0.02را بر 
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 0.02تکرار کرده و آستانه را بر  Red و Orange، Yellowهای دیگر. مراحل بالا را برای کانال4

  تنظیم کنید.

 

 برای حذف نویزها روتور . تنظیمات دستگاه7شکل

 

 MIC PCR دستگاه 

افزار توسط نرم Magnetic Induction Cycler (Mic) PCRه دستگاآنالیز اطلاعات در 

  .دستگاه و بر اساس دستورالعمل دستگاه صورت گیرد

، کلیک Non-Assay Greenرنگ، به طور مثالیک انتخاب کرده و روی  Analysis از منوی .1

 .کنید

انتخاب شده  Exclusionبرای Extensive فرض حالت طور پیش به Parameters. در بخش 2

تنظیم است. در غیر این صورت، این  %5بر  Flourescence Cutoff Level است؛ و در بخش

 .تنظیمات را وارد کنید

 Auto Set Thresholdی اتوماتیک با فعال کردن گزینهرا به صورت Threshold . انتخاب 3

 انجام دهید.
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  تکرار کنید. Red و Orange، Yellowهای دیگر. مراحل بالا را برای کانال4

 

 MIC . تنظیمات دستگاه8شکل

 

به شکل  Orangeکانال های خام( )شامل داده Data. در صورت وجود نویز ابتدایی در بخش 5

 Ignore Cycles Before ،5در کادر مقابل  5با قرار دادن عدد  Parametersزیر، در بخش 

 سیکل ابتدایی را نادیده گرفت.

 برای حذف نویزها MIC گاه. تنظیمات دست9شکل
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 ارزیابی آنالیتیکال 

 آنالیتیکال  حساسیت
زیر  های مختلف به شرحتشخیصی برای این کیت در تایپ نییحد پابه نتایج حاصله،  با توجه

 است:

LOD Target 
250 copies per PCR HPV33 or 58 or 52 
300 copies per PCR HPV31 or 35 
350 copies per PCR HPV39 or 68 
550 copies per PCR HPV45 or 59 
180 copies per PCR HPV16 

50 copies per PCR بتاگلوبین 

500 copies per PCR HPV51 or 56 or 66 
250 copies per PCR HPV18 

 برای ژنوتایپ های مختلف LODمقدار : 5جدول 

 آنالیتیکال  اختصاصیت
احتمال  ،HPV های محصول برای ویروسوببه جهت بررسی اختصاصیت پرایمرها و پر 

 نیهمچناست.  گرفته قرار یبررسمربوطه مورد  یعوامل عفونشناسایی غیراختصاصی دیگر 

 از تایپ امکدچیهشرایط واکنش دقیق مورد تأیید نیز تضمین شده است. کیت مذکور با  انتخاب

همچنین، این کیت با  .کندینمرا شناسایی  هاآنکم خطر واکنش متقاطع ندارد و  HPV های

DNA از دستگاه ادراری تناسلی  ، عوامل زیر 
ً
 هجداشدواکنش متقاطع ندارد. این عوامل معمولا

 شوند:و بعضی نیز سبب بیماری می

ureaplasma 

urealyticum 
chlamydia trachomatis 

Bacterium 
Enterococcus faecalis Streptococcus hemolytis-β 

syphilis Clostridium sporogenes 
Bacillus pumilus mycoplasma hominis 

neisseria gonorrhoeae 
Serratia marcescens subsp 

marcescens 
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Pseudomonas 

aeruginosa 
Salmonella enterica subsp 

enterica 

Micrococcus luteus 
Staphylococcus aureus 

subsp.aureus 

 Escherichia coli 

 herpes simplex virus Virus 

monilia albican Candida albicans Fungus 

 trichomonas vaginalis Protozoan 

بررسی اختصاصیت آنالیتیکال: 6جدول   

 الارزیابی کلینیک

  کلینیکال و اختصاصیت حساسیت 

منفی استفاده نمونه  200نمونه مثبت و  200برای تعیین حساسیت و اختصاصیت کلینیکال از 

  :است نشان داده شدهشد که نتایج در جدول زیر 

Specificity Sensitivity Target 
98% 93% HPV33 or 58 or 52 
98% 92% HPV31 or 35 
98% 91% HPV39 or 68 
97% 90% HPV45 or 59 
100% 96% HPV16 
96% 90% HPV51 or 56 or 66 
100% 94.5% HPV18 

کلینیکالارزیابی : 7جدول   

 

 فنی  یپشتیبان

 برای پشتیبانی فنی 
ً
 شرکت تماس حاصل فرمایید .  یهاتلفنبا  لطفا
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 ها نشانه

 

  اطلاعات تماس 

 

Research Use Only  برای مصارف پژوهشی 

 Catalog Number کد کالا  
Batch Number   دشدهیتولشماره بچ 

 

Temprature Limitation  محدودیت دمایی 
 

Concult Instructon For Use  مطالعه دستورالعمل 

 Content sufficent for <n> tets تعداد تست 

 Use by  تاریخ انقضا 

 Manufacturer آدرس 

 مورو سین گروه- یاخته بن فناوری شرکت

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

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

 

  02122082120 :  تماس تلفن       1997775555: پستی کد

 )قره داغی( 09936693941:  فنی پشتیبان

    www.Senmurv.coWeb Site:  

    info@senmurv.irEmail:  

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

