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 رفرنسشماره 

 BONHPV3-24 

 شرح کیت 

 نی. اشده استساخته  Real-Timeبه صورت (PCR) رازمیپل یارهیواکنش زنجبر اساس  تیک نیا

 یلومایپاپ روسیو جینوع را 14 صیتشخ یو برا شدههیته یشگاهیآزما طیدر شرا صیتشخ یمحصول برا

 66، 59، 58، 56، 52، 51، 45، 39، 35، 33، 31، 18، 16شامل انواع بالا ) سکیبا ر( HPV) یانسان

 سواب دهانه رحم یهادر نمونه( 11و  6یین )شامل انواع با ریسک پا HPVنوع رایج  2و  (68و 

(Cervical)ی ، آلت تناسل(Penis)، واژن  (Vagina)صیتشخ یبرا یانشانه وشده است  یطراح 

   ت.پاتوژن اس نیعفونت توسط ا

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

رطان س یهانمونهکه مسئول تغییر شکل سلولی هستند. در بیشتر  ردیگیمصورت  E7 و E6 ویروسی

یمویروسی  E2 که منجر به از بین رفتن ژن شودیمکروموزومی وارد  DNA به HPV سرویکس، ژنوم

منجر به  E2 است، فقدان E7 و  E6 یهاژنیک مهارکننده رونویسی  E2 که . با توجه به اینشود

  E7 و E6 یهانیپروتئ. بیان شودیم E7 و E6 یهاژنیا به عبارتی افزایش بیان  افتهیشیاافز تنظیم 

و بدین  کندیم مختل Rbیا  نوبلاستومایرت وP53  یهاژن تنظیم سیکل سلولی طبیعی را از راه واکنش با

ونی یا ترانسفورمیشن را آماده دگرگ هاسلولو  کندیمسیکل سلولی را طولانی کرده، آپوپتوز را مهار  طریق

 .کندیمبه سوی بدخیمی 

 یگاهشیآزما ای ینیبال یهاداده ریهمراه با سا دیمحصول با نیتوسط ا به دست آمده یصیتشخ جینتا

 د.نشو ریتفس

 اصول
-می ویروسمناطق خاص ژنوم  ری( بر اساس تکثPCR) مرازیپل یارهیزنجپاتوژن توسط واکنش  صیتشخ

یم ییفلوروسنت شناسا یهارنگ قیاز طر رشدهیتکثمحصول  Real-Time PCR. در واکنش باشد

محصولات  صی( تشخReal-Time)به صورت  PCRواکنش  نی. مشاهده شدت فلوروسنت در حشوند

 .سازدیممکن م PCR یواکنش پس از اجرا یهامجدد لوله باز کردنبه  ازیرا بدون ن ریتکث حالدر 
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 دامنه کاربرد 

، 45، 39، 35، 33، 31، 18، 16شامل انواع بالا ) سکیبا ر یلومای انسانیویروس پاپ DNAتشخیص 

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

 (Vagina)  واژن و (Penis)ی ، آلت تناسل(Cervical) سواب دهانه رحم

 اطلاعات پاتوژن 

یزنان شناخته م رحم در دهانه سرطان عامل به عنوان HPV (Human Papillomavirus) روسیو

 جفت باز است 8000به طول  یادو رشته DNA از جنس یکیماده ژنت یحاو روسیو کیHPV . شود

 ی روسیو DNA. شودیم یانسان الیتلیاپ یهاسبب عفونت در سلول ،یاز راه جنس که از طریق انتقال

HPV  در نکهیا ای ردیگیمی قرار الیتلیاپ یهاسلول توپلاسمیدر س یزومیاپ یهارونیویا به صورت 

زنان در سراسر  نیدر ب عیشا میسرطان بدخ نیدوم دهانه رحمسرطان . گرددیمادغام  زبانیکروموزوم م

رحم  دهانه سرطان جادیمنجر به ا تواندیمHPV یها پیاز ژنوت یمداوم با برخ عفونتت و جهان اس

در  هاآنخطرناک بودن  زانیبه م با توجهشده است که  تاکنون یافت HPVپ یژنوت 200از  شیب .دگرد

 . شوندیم یبندطبقه(LR) ر خطکم ای  (HR) پرخطر یها، در گروهسرطان جادیا

HPV پرخطر که یها HPV سرطان شده و شامل  جادیباعث ا شوندیم دهینام زین کیانکوژن یها

 یها HPV از ی. برخباشندیم 68و  59، 58، 56، 52، 51، 45، 39، 35، 33، 31 ،18،  16یهاپیتا

 براووج زیکمتر ن یبا فراوان
ً
 73، 70، 66، 53،  26شامل و زا هستند انسان سرطان ید دارند که احتمالا

 در ایپرخطر  یهاHPV گروه که در باشندیم 82و 
ً
 یها HPVد.شونیم یبندخطر طبقهمعرضاحتمالا

اما به  ها شوند،در سلول نییدرجه پا راتییو تغ یتناسللیزگ جادیباعث ا توانندیم 11و  6خطر مانند مک

دارد  رحم یهاسرطان جادیا یبرا ییخطرناک احتمال بالا  HPV عفونت. شوندیسرطان م ندرت باعث

 ی. تقرشده استکه اثبات 
ً
 پرخطر است.  HPV از عفونت یناش دهانه رحم یهادرصد از سرطان 99.7 با

 Papپاپ ) یکند که با غربالگر جادیرا ا یشناسو بافت یکیتولوژیس راتییتغ تواندیم HR HPV عفونت

Screeningی(، کولپوسکوپ (Colposcopy )یوپسیب ای (Biopsyقابل )وجود نیااست. با  صیتشخ ،

ابتلا به خطر در  توانندیمنیز اند، را داشته یمنف HR HPV DNA ای یمنف ریاسمپاپ شیکه آزما یزنان

 .قرار بگیرند دهانه رحم یسرطان شیپ عاتیضا
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 محتویات کیت 

Title 
24 Tests 

Volume per Vial 

HPVMaster A-1 340 μl/tube × 1 

HPVMaster A-2 340 μl/tube × 1 

HPVMaster A-3 340 μl/tube × 1 

HPVMaster B 75 μl/tube × 1 

Positive Control 100 μl/tube × 1 

 . محتویات کیت1جدول 

 انتقال کیت  و نگهداری 

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

 خشک استفاده نمایید. کیت از یونولیت با درب و یخ ییجاجابهبه منظور انتقال و 

 ساعت شود.  نباید بیشتر از یک گاهچیهگراد درجه سانتی 4دمای  نگهداری کیت در 

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

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

 پایدار هستند. شدهمشخصشده است، در شرایط 

 های متعدد ذوب واز چرخه ( انجمادFreeze-Thaw خودداری کنید زیرا سبب کاهش حساسیت )

 شود.نتیجه عدم کارایی کیت می و در

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

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

ها را به طور مختصر سانتریفیوژ کنید تا مطمئن شوید که مواد موجود در کیت، لولهشدن مواد 

 اند.موجود در کیت به طور یکنواخت مخلوط شده
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؛شود دهید رکتوسط کاربر تدا دیکه با ازیمورد ن زاتیمواد و تجه

 DNAکیت استخراج  .1

 نوك سمپلر فیلتردار و  هاش مختلفدراندازه میقابل تنظسمپلر  .2

 تریفوژ رومیزيسان .3

 کنندهخنکبلوك  .4

 درصد  10وایتکس .5

 گان و دستکش  .6

و یا انتخاب  Orangeو  Yellowو  Green رنگ فلوروسنتکانال  3 با Stepone دستگاه .7

  ROXو  VIC(JOE)و  FAMفلورفورهای 

 ml 0.2و کپ  پیاستر .8

 نکات احتیاط عمومی
حصول با تمام اجزای کیت آشنا شوید و لطفاً دستورالعمل را با دقت بخوانید و قبل از استفاده م .1

 دستورالعمل را دقیقاً دنبال کنید.کار  نیدر ح

  لطفاً قبل از استفاده، ابزارهایReal-Time PCR ها جلو سازگار را بررسی کنید و فرآیند را با آن

 ببرید.

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

 ی استفاده نکنید.در کیت آزمایش از ماده دیگر 

 استفاده نمایید. RNase & DNase freeو از سرسمپلرهای فیلتردار  .2

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

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

 در دمای اتاق ذوب شود. طور کاملباید به  همه مواد مورد نیاز کیت قبل از شروع کار .4

طور مختصر اسپین کنید. این امر برای  بعد از ذوب شدن، کلیه مواد را به خوبی پیپتاژ نمایید و به .5

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

(  انجام Cooling Box) سردهای  تمام مراحل مربوط به تهیه مسترمیکس باید بر روی یخ یا جعبه .6

شود. استوک اصلی مربوط به مسترمیکس بعد از برداشتن مقدار مورد نیاز از آن باید به سرعت به 

 فریزر منتقل شود.
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 یهانکیع مصرف، و بارکی، روپوش مناسب آزمایشگاهی، دستکش ییایمیشهنگام کار با مواد  .7

 محافظ داشته باشید.

ای جلوگیری از آلودگی که ممکن است باعث ایجاد مثبت کاذب کیت حاوی کنترل مثبت است. بر .8

 جدا کنید. کاملاًشود، 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 باید مرتباً دستکشها و مواد موجود در کیت، برای جلوگیری از آلودگی، هنگام کار با نمونه .10

 تعویض شوند.

کیت از  ها و مواد موجود درهای جداگانه و اختصاصی استفاده کنید. هنگام کار با نمونهاز تیپ .11

 استفاده کنید. DNAو  RNAهای فیلتردار برای جلوگیری از ورود آلودگی میکروتیپ

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

 را باز نکنید. تکثیرپس از  PCRهای لوله

 مصرف بپرهیزید. بارکیمجدد مواد  یاستفادهاز  .13

خته درستی دور انداها باید به و زباله شدهاستفادهشدند، کیت  بلااستفادهکه  تیدر کمواد موجود  .14

 شوند.

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

 .کنید تمیز 10٪

 ها هشدارها و محدودیت

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

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

انجام شود )استفاده از  BSL-2( در محیط Class II Biological Safety Cabinetدو )

 Interim Laboratory Biosafety Guideline For Handling and Processingدستورالعمل:

Specimen Associated ). 

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

 زده شود.  UVد از کار لامپ بع طور نیهمو 

                                                             
1 Good Laboratoty Practice 

2 Personal Protective Equipment  
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ی سازسازی مخلوط واکنش از فضای آماده، آمادهاسید نوکلئیکشود محل استخراج پیشنهاد می .3

و اضافه کردن نمونه و نمونه کنترل مثبت جدا باشند زیرا ممکن است نتایج مثبت کاذب به وجود 

 آید.

 مایید. سازی مخلوط واکنش، آن را در تاریکی نگهداری نپس از آماده .4

 

 ها کنترل

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

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

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

 

 و نگهداری  یریگنمونه
 واژن ، (Penis)ی، آلت تناسل (Cervical)از سواب دهانه رحم توانیم روسیو صیتشخ یبرا .1

(Vagina)  وLCB  .استفاده کرد 

 یمخاط یهااز سلول یکاف زانیم یکه حاو یهر نمونه مشابه ای ریاسمپاپ تواندیمناسب م نمونه .2

 گردن رحم باشد. ایدهانه 

 

 شدهگرفته یهانمونه ینگهدار

 ینگهدار یو برا گرادیدرجه سانت 8تا  2با محدوده دما از  خچالیساعت در  8کمتر از  تواندیم نمونه

 شود. یمنجمد شده و نگهدار گرادسانتی درجه – 20 یدر دما دیبا ، آن مدت یطولان

 

 تیک یانقضایخ تار

 جعبه محصول درج شده است. یبر رو تیک یانقضا خیتار

 

 (Internal Control) یداخل کنترل

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

 . را بررسی کند PCRتخلیص و احتمال وجود مواد مهارکننده 
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 یتداخل عوامل
EDTA (0.5M) ،HCl (1N)سیلیس یها، دانه (1µl( خون ،)11µ( اوره ،)تریلیلیم 100گرم در  40 )

 یکنند. وجود مهارکننده در واکنش با وجود حضور ژن کنترل داخلیرا مهار م شیعملکرد آزما زیو بافر ل

(β-نیگلوب) است. یابیردقابل 

 

 دیاس کینوکلئ یسازخالص

 یهای جداسازبازار مطابق پروتکل در های جداسازی موجودنوکلئیک باید توسط کیتجداسازی اسید

 مواد بالینی خاص انجام شود. 

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

 در این کیت گنجانده نشده است. DNAباشد. کیت استخراج 

 کنید،های ضایعات دهانه استفاده های رحم، از وسیله مخصوص برای تراشیدن سلول( برای نمونه1

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

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

  مجرای ادراری است.

 متر سانتی 4تا  2به ابعاد  ادرار یمجرا در کانالکوچک را الف( برای مجرای ادراری مردان، یک سواب

    بار بچرخانید،  5تا  3ساعت  هایدر جهت عقربه یبه آرامآوری ترشح، سواب را ، جهت جمعدیقرار ده

 آوری نمایید.سپس نمونه را در یک ویال استریل جمع

ب( برای دستگاه تناسلی زنان، از یک سواب استریل آغشته به سالین برای حذف ترشحات اضافی خارج  

ه بای را وارد کانال درون دهانه رحم کنید، استفاده کنید و یک برس استریل یا سواب پنبه از دهانه رحم

آوری کنید و های ساعت بچرخانید تا ترشح دهانه رحم را جمعبار سواب را در جهت عقربه 5تا  3 یآرام

 سپس نمونه را در یک ویال استریل قرار دهید.

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

در جهت  یبه آرامآوری ترشح، سواب را متر در کانال مجرای ادرار قرار دهید، جهت جمعرا دو سانتی

 آوری نمونه استریل قرار دهید. بار بچرخانید، سپس نمونه را در ویال جمع 5تا  3های ساعت عقربه

به  DNAو استخراج شوند تا بلافاصله  شدهمنتقلگراد سانتی صفر درجه با کیسه یخ زیر ها باید( نمونه3

 درجه سانتی -20دمای  ، باید درردیقرار نگاستفاده  بلافاصله مورد شدهاستخراج DNA. اگر دیدست آ

 گراد ذخیره شود.
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 و اضافه کردن الگوسازی آماده
به میزان   را  HPVکیت  A-1 or 2 or 3 های آماده یکسمنظور انجام تست، به صورت جداگانه، به م

14  µl مسترمیکس یک میکرولیتر از بریزید و  واکنشدر هر میکروتیوب  به ازای هر واکنشB  به ازای هر

 را فیابتدا نمونه کنترل من. در مرحله بعد، دیکنمخلوطو به صورت یکنواخت  اضافه نمایید به آن واکنش

موجود  میکرولیتر از آب بدون نوکلئاز 5 برای این کار،  یوب مورد نظر اضافه نموده،به ت NTCبرای بررسی 

 استیشن آلوده(،) . پس از انتقال به منطقه کار با اسیدنوکلئیکدییافزا یرا به تیوب کنترل منفی ب در کیت

ای مربوطه اضافه ههای بیمار را به تیوبمیکرولیتر از نمونه 5و  میکرولیتر از کنترل مثبت 5به میزان 

 گذاری کنید.ها را نامها را در دستگاه ترمال سایکلر قرار داده و نمونهسپس تیوب .نمایید

 
Reaction Setup Volume 

HPV Master A-1 or 2 or 3 14 µl 

HPV Master B 1 µl 

Sample or Control 5 µl 

Final Volume 20 µl 

 . آماده سازی واکنش2جدول 

 دمایی  یزیربرنامه

-Real یهادستگاه گریشده است. د فیتوص StepOne/Stepone Plus دستگاه یدستورالعمل برا

Time PCR  یهاکانال یدارا Orange (ROX or Texas Red) ،Green (FAM)  وYellow 

(HEX) ر،یدستگاه مطابق برنامه ز کردن میتنظهستند. پس از  تیک نیااستفاده از  یمناسب برا زین 

 . دیکانال در دستگاه به کاتالوگ دستگاه مراجعه کن فیاز نحوه تعر یآگاه یبرا .دیکن یاندازراهش را واکن

 
Temperature Hold Cycle 

Pre-Denaturation 95 °C 10 min 1 

Denaturation 95 °C 10 sec  
40 
 

Annealing and Acquisition on Channel 

 Yellowand  (ROX) Orange, (FAM) Green

(HEX) 

55°C 30 sec 

Extension 72°C 20 sec 

 دمایی  یزیربرنامه. 3جدول 
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 " را Passive reference"ینهیگز توجه: !
ً
 قرار دهید. Noneبه حالت  حتما

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

نیز دارا   Joeیا  VIC، قابلیت ستاپ و تنظیم با فلورفورهای مورد استفاده Real-Time PCRدستگاه 

 یید.شرکت تماس حاصل فرما یهاتلفنبا و اطلاعات بیشتر  برای پشتیبانی فنیاست که میتوانید 
 

 هادستگاهدر تعریف طیف سنجش فلورسنت 

 Stepone plusو    Steponeدستگاه 

 
 (1مطابق شکل تنظیم نمایید. )شکل  Expriment Propertiesدر قسمت ابتدا 

 

 
 Step-one . تنظیمات دستگاه1شکل

 

 .(2)شکل  کنید واردرا به صورت دلخواه  هانمونهمطابق شکل و نام  ها را Plate Setup Target ,در قسمت  سپس
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 Step-one . تنظیمات دستگاه2شکل

 

 انتخاب کنید.ها  Target زیر مطابق شکل ،3و2و1 یهاکسیمبرای هر نمونه در 

 .(3-5قرار دهید )شکل  Noneبه حالت " Passive reference"ینهیگزو 
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 Step-one . تنظیمات دستگاه3شکل

 

 
 Step-one . تنظیمات دستگاه4شکل
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 Step-one . تنظیمات دستگاه5شکل

 

 تنظیم کنید. 6 پروفایل دمایی را مطابق شکل Run Methodدر قسمت 

 

  
 Step-one تنظیمات دستگاه .6شکل
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 آنالیز نتایج

کانال رنگی  3مربوطه و بر اساس دستورالعمل دستگاه انجام شود. در  افزارنرم.آنالیز نتایج توسط 1

Green  وYellow  وOrange  و یا انتخاب فلورفورهایFAM  وJOE(VIC)  و(ROX or TEX) 

 ی مناسب قرار دهید.را در بازه یا Autoبه صورت  آستانه

مل ع زیر یا جدول بخش تفسیر نتایج که در ادامه آورده شده است،جدول مطابق  ،جینتا ریتفس یبرا. 2

کدام  کندیم فلورسانس مشخص یهااز کانال کیدر هر  3و  2 و1 یهاکسیاز م کیهر کنید. خوانش 

 در نمونه وجود دارد. HPV پیتا

 جدول تفسیر نتایج .2جدول

 

 :کرد ریتفس ریرا به صورت ز جینتا دیبالیز بعد از آنا

 .باشد ریدو شرط ز یکه دارا شودیمثبت م یزماننمونه . 1

A           .یتمیو فاز لگار یدیگموئیس یمنحن یدارا 

B           . Ct  و  18و  16برای ژنوتیپ های  40، کمتر ازCt برای سایر ژنوتیپ ها35، کمتر از ، 

 خواهد بود.  ینباشد جواب نمونه منف یدیگموئیس یکه منحن یزمان. 2

 طیشرا نیاز ا هر کداممثبت باشد.  است، (ICی)در کانال زرد که کنترل داخل دیبا 1 کسیم درنه نمو. 3

 .دوباره تکرار شود شیآزما دیبرخوردار نبوده و با یبرقرار نباشد، جواب از اعتبار کاف

زرد و جواب  مثبت در کانال 1 کسینمونه مستلزم داشتن م کی یمنف جهینت.  Aموارد بالا، بهباتوجه

 .است گرید یهادر کانال هاکسیم هیبق یبرا یمنف

B        .مثبت بودن  ازمندین زیمثبت ن جهینتIC  باCT  به  جینتا ریاست و جدول تفس 30تا  20حدود

 .باشدیم ریز صورت

Orange 

(ROX or Tex) 

Yellow 

(HEX or VIC or JOE) 

Green 

(FAM) 

 

 HR-Mix1 16 بتاگلوبین 51/56/66

39 /68 6/11 33/52/58 HR-Mix2 

45/59 31/ 35 18 HR-Mix3 
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 جدول تفسیر نتایج 
 

Result 
Orange 

(ROX or Tex) 

Yellow 

(HEX or VIC or 

JOE) 

Green 

(FAM) 
 

Pos: HPV16 - - + 

HR Mix-1 Beta-globin (IC) - IC - 

Pos: HPV51 or 56 or 66 + - - 

Pos: HPV33 or 58 or 52 - - + 

HR Mix-2 Pos: HPV6 or 11 - + - 

Pos: 39 or 68 + - - 

Pos: HPV18 - - + 

HR Mix-3 Pos: HPV31 or 35 - + - 

Pos: HPV45 or 59 + - - 

 ول تفسیر نتایججد .3جدول
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 های مختلفنکات آنالیز نتایج در دستگاه

  Steponeدستگاه 

افزار دستگاه و بر اساس توسط نرم دیبا Stepone plusو  Stepone  اطلاعات در دستگاه زیآنال

 .ردیدستورالعمل دستگاه صورت گ

 .دیکن بررسی هر نمونه را مرتبط با میکس مورد نظررا انتخاب کرده و  Analysis  از منو .1

 استفاده و سپس آنالیز رو تکرار کنید.  Optionدر صورت نیاز از منوی . 2

 

 
 Step-one دستگاه  نتایج باآنالیز  .4شکل
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 ارزیابی آنالیتیکال 

 آنالیتیکال  حساسیت
 است: ریمختلف به شرح ز یهاپیدر تا تیک نیا یبرا یصیتشخ نییحد پاحاصله،  جیبه نتا با توجه

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 

 . ارزیابی حساسیت آنالیتیکال4جدول

 آنالیتیکال  اختصاصیت
 ییاحتمال شناسا ،HPVروسیو یمحصول برا یهاو پروب مرهایپرا تیاختصاص یبه جهت بررس

واکنش  طیشرا انتخاب نیاست. همچن گرفته قرار یمربوطه مورد بررس یعفون عوامل گرید یراختصاصیغ

کم خطر واکنش  HPV یها پیاز تا کدامچیهمذکور با  تیشده است. ک نیتضم زین دییمورد تأ قیدق

واکنش متقاطع  ریعوامل ز DNAبا  تیک نیا ن،یهمچن. کندینم ییرا شناسا هاآنندارد و  عمتقاط

 از دستگاه ادرار نیندارد. ا
ً
 :شوندیم یماریسبب ب زین یو بعض جداشده یتناسل یعوامل معمولا

ureaplasma 

urealyticum 
chlamydia trachomatis 

Bacterium 

Enterococcus faecalis Streptococcus hemolytis-β 
syphilis Clostridium sporogenes 

Bacillus pumilus mycoplasma hominis 

neisseria gonorrhoeae 
Serratia marcescens subsp 

marcescens 
Pseudomonas 

aeruginosa 
Salmonella enterica subsp 

enterica 
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Micrococcus luteus 
Staphylococcus aureus 

subsp.aureus 

 Escherichia coli 

 herpes simplex virus Virus 

monilia albican Candida albicans Fungus 

 trichomonas vaginalis Protozoan 

 آنالیتیکال اختصاصیت. ارزیابی 5جدول
 

 الارزیابی کلینیک

  کلینیکال و اختصاصیت اسیت حس

استفاده شد که  ینمونه منف 200نمونه مثبت و  200از  کالینیکل تیو اختصاص تیحساس نییتع یبرا

  :است شدهنشان داده ریدر جدول ز جینتا

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 

 کلینیکال. ارزیابی 6جدول

 

 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

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

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

 

  02122082120 :  تماس تلفن     1997775555: پستی کد

 )قره داغی(  09936693941: فنی شتیبانپ

    www.Senmurv.coWeb Site:  
    info@senmurv.irEmail:  

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