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Instruction for Use  

STD Detection RT-qPCR Kit 

 روش  با

 Real-Time PCR 

Cat-No: BONSTD4-V03-24 
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 شماره رفرانس 

● BONSTD4-V03-24 

 شرح کیت  

پنل است.  شدهساخته   Real-Timeصورتبه( PCRای پلیمراز )واکنش زنجیرهاین کیت بر اساس 

قابلیت افتراق   ۱ی  لوله  پاتوژن است؛  13لوله با قابلیت شناسایی    4مورو شامل  سین  STDتشخیص  

را    Ureaplasma parvumو  Candida Albicans  ، Neisseria gonorrhoeaeهای  بین پاتوژن

می  لوله  این  در  داخلی  کنترل  همچنین  و  لولهداشته  پاتوژن   منظوربه  ۲ی  باشد.  های تشخیص 

Trichomonas vaginalis، Mycoplasma hominis، Ureaplasma urealyticum    و

Mycoplasma genitalium  برای تشخیص افتراقی    3لوله  است.    شدهیطراحHSV1    وHSV2 

تک    صورتبهاست که امکان استفاده    شدهیهتعباست؛ در این لوله نیز کنترل داخلی    شدهیطراح

 Treponema pallidum ، Chlamydiaهایتشخیص پاتوژن  4ی لوله  .سازدی ملوله را نیز میسر 

trachomatis  ، Haemophilus ducreyi   وGardnerella vaginalis را بر عهده دارد . 

های بالینی یا آزمایشگاهی  آمده توسط این محصول باید همراه با سایر داده دستبه نتایج تشخیصی  

 تفسیر شوند.

 اصول

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

شناسایی  فلورسنتهای از طریق رنگ رشدهیتکثمحصول  Real-Time PCR. در واکنش باشدی م

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

واکنش پس از اجرای    یهالوله مجدد   باز کردنسازی محصولات در حال تکثیر را بدون نیاز به   کمی

PCR  سازد.ممکن می 
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 دامنه کاربرد  

غربالگری   از  افراد    یهای مار یبهدف  درمان  و  شناسایی  ایجاد    مبتلابهمقاربتی،  از  قبل  عفونت، 

عوارض و قبل از انتقال بیماری به دیگران است. علاوه بر این، غربالگری برای شناسایی، آزمایش و  

تواند از گسترش مداوم  مقاربتی هستند، می   یهای ماریب  مبتلابهدرمان شرکای جنسی افرادی که  

 عفونت جلوگیری کند. 

هستند، لازم نیست همه افراد برای    STDهمه افراد فعال جنسی در معرض خطر ابتلا به    کهی درحال

STD    غربالگری شوند. غربالگریSTD   ،بر روی افرادی تمرکز دارد که به دلیل عواملی مانند سن

 . باشندی مجنسیت، سابقه سلامتی و تعداد شرکای جنسی در معرض خطر بالایی برای ابتلا 

 اطلاعات پاتوژن  

 ریتأثافراد    دمثلیتولهستند که بر سلامت جنسی و    هاییعفونت   ،(STDs)های مقاربتی  بیماری

و   مهم  عنوانبهگذاشته  از  معضل یکی  می ترین  شمار  به  عمومی  بهداشت  عوامل های  آیند. 

ها هستند. برخی از  ها و انگلها، ویروسها، باکتریهای مقاربتی شامل قارچ ی عفونتایجادکننده

کنند و بعضی دیگر عود می   کهی درحال،  شوندی مها پس از مدتی از بدن حذف  این میکروارگانیسم

مانند و باعث پیشرفت بیماری و ایجاد پیامدهایی مانند  ها بدون علامت در بدن باقی می برخی از آن 

 شوند. ادراری، ناباروری، عفونت نوزاد و حتی سرطان می -التهاب دستگاه تناسلی

C. trachomatis   های زنده نیاز دارد.  کوچک است که برای تکثیر به سلول  یسلولدرونک باکتری  ی

( و  PIDمنجر به بیماری التهابی لگن )  تواندی مدر زنان، عفونت دستگاه فوقانی توسط این باکتری  

شود. اگرچه    هاتخمدان های فالوپ و  طیفی از اختلالات بالینی شامل عفونت و التهاب رحم، لوله 

برای آن گزارش   یمدتی طولانتواند باعث اپیدیدیمیت شود، تاکنون عواقب این پاتوژن در مردان می 

 نشده است. 

N. gonorrhoeae  ی سوزاککنندهعامل ایجاد لوبیایی شکل هستند که  گرم منفی هایدیپلوکوک 

ی رحم در زنان، و عفونت مجرای ادرار، التهاب گلو و روده در  شامل التهاب دهانهیی  هاسندروم  و

 باشد. زنان می مردان و  
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M. genitalium  ی التهاب  کنندهیک عامل ایجاد   عنوانبه هوازی اختیاری است و  یک ارگانیسم بی

شناختهپیشاب مردان  در  غیرگنوکوکی  مثانه،  یم  راه  التهاب  با  پاتوژن  این  زنان،  در  التهاب شود. 

(، ناباروری، استعداد ابتلا به ویروس نقص ایمنی انسانی  PID، بیماری التهابی لگن )اندومتر رحم

(HIV  و پیامدهای نامطلوب هنگام زایمان همراه بوده، که ) شناختی  یک ارتباط آسیب  دهندهنشان

 با دستگاه تناسلی زنان است.

T. vaginalis  راه، و نیز با پارگی زودرس غشاهای جنینی  ی رحم و پیشابهای واژن، دهانه با عفونت

عفونت تریکوموناس واژینالیس ریسک  و زایمان زودرس در زنان باردار ارتباط مستقیم دارد. همچنین  

 دهد.زنان افزایش می را در  HIVابتلا به 

M. hominis    دستگاه ادراری  یهاعفونتو با    کندی ممجرای ادراری تناسلی تحتانی را کلونیزه-

عفونت واژن باکتریایی و عفونت مجرای ادراری غیرگونوکوکی ارتباط دارد. همچنین    ژهیوبهناسلی،  ت

 یهاعفونت، در نیجنسقطخارج دستگاه تناسلی، مانند تب پس از زایمان یا بعد از  یهاعفونتدر 

دارد.گونه از هیسترکتومی نقش  یا پس  سزارین  از     Ureaplasma هایزخم پس 
ا
مخاط    معمولا از 

افراد بدون علائم جدا   در انسان، دو  شوندی م تناسلی  یعنی،    یگونه.   .U  و    U. parvumاصلی 

urealyticum     در  دهندی م بخشی از فلور تناسلی مردان و زنان را تشکیل 
ا
از جمعیت   ٪۷۰و تقریبا

توانند باعث التهاب و پارگی ها می جنسی فعال هستند، وجود دارند. این باکتری ازلحاظانسانی که 

 شوند. زودرس غشاهای جنینی و زایمان زودرس  

سیمپلکس  ویروس هرپس  مهمHSV-2و    HSV-1)  ۲و    ۱های  از  ویروس(  بیماریترین  زای های 

از خانواده و دو عضو بسیار مهم  ها بسیار شایع و  این ویروس .  هستند  Herpesviridaeی  انسانی 

مسری هستند و از طریق تماس مستقیم با ترشحات حاوی ویروس مانند بزاق و ترشحات دستگاه 

 شوند. تناسلی منتقل می

(GV) Gardnerella vaginalis ،  ا  یهواز  یب  یباکتر  کی مسئول   نوزیواژ  جادیغالب است که 

واژن است، اما    یعیفلور طب  یعیجزء طب  کی  سینالیواژ  G( در زنان است. اگرچه  BV)  ییایباکتر

 تینیواژ  ایواژن    یعیرطبیغترشحات    ی، علت اصلBVمنجر به    تواندی م  یباکتر  نیا  ازحدشیب  ریتکث

دل به  گاردنرلا  عفونت  بارور  یامدهایپ   لیشود.  سلامت  بر  آن  حساس   یگسترده  به    تیزنان، 

ا  یمقاربت  یهایماریب احتمال  باردار  جادیو  دوران  در  ا  یز یمتما  یهاچالش  ،یعوارض    جاد یرا 
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  ش یلگن، و افزا یالتهاب یماریب مان،یپس از زا تیزودرس، اندومتر مانیزا ،یبا نابارور BV. کندی م

 ( مرتبط است. STIs) یمقاربت یهاعفونت ری( و ساHIV) یانسان یمنینقص ا روسیخطر ابتلا به و

Candida Albicans  (CA)  ،در سطوح مخاط  ی،انسان  یزایماریقارچ ب 
ا
  افت یمانند واژن    یمعمولا

باعث   تواندی م  نیبماند، اما همچن  یباق  ضرری ب  عامل  کی  عنوانبهقارچ ممکن است    این.  شودی م

طول  ( را در  VVC)  نالیولوواژ  سیازیدیکاند  بارکیدرصد از زنان حداقل    ۷5شود. حدود    یماریب

برا  ی. برخکنندی مخود تجربه    یزندگ مانند دVVC  یاز عوامل مستعد کننده    ، یباردار   ا ی  ابتی، 

  وم یتلیقارچ به اپ  یچسبندگ  .است   جیرا  زیزنان سالم ن  نیدر ب  VVC،  حالنیباا.  اندشدهییشناسا

و    ونی زاس یکلون  یبرا  ازینشیپ  کی به    هاعفونتاست  حمله  مشخص    الیتلیاپ  یهاسلولبا  واژن 

  دار علامت  یهاعفونتبه    الیتل یرساندن به بافت اپ  بیبا آس   فیه   لیتشک  ن،ی. علاوه بر اشوندی م

  یهاسمیباشند، اما مکان  VVCاز عوامل ممکن است مسئول    یتعداد  ن،یبنابرا  .کندیمواژن کمک  

 است.  نشدهشناخته یخوببههنوز  نالیواژ دایکاند یهاعفونت قیدق ییزایماریب

Treponema pallidum  (Tp)ی اچندمرحله   یباعث عفونت مقاربت  س،یفلیس   کیولوژی، عامل ات  

(STI  )که احتمال انتقال    شودی متصور    نیاست و همچن  سیفلیس   جادیعامل ا  یباکتر  نیا.  شودیم

HIV  عفونت    .  دهدی م  شیرا افزاT.pallidum    کندی م   شرفتیمرحله پ  4در صورت عدم درمان در  .

آزما  نیچند پال  صیتشخ  یبرا  یشگاه یآزما  ش ینوع  سرولوژ  دومیترپونما  است.    ، یموجود 

هستند.   نیا  صیتشخ  یبرا  ییطلا  یاستانداردها  PCRو    کیتار  دانیم  کروسکوپیم پاتوژن 

سنجش  حالنیباا  ،Real Time PCR  تشخ  عنوانبه اختصاص حساس  یصیابزار  و    ی برا  تریتر 

 است.  شدهداده آن نشان  صیتشخ

Haemophilus ducreyi  (HD) ،متحرک از    ریشکل و غ  یا  لهیم  ،یگرم منف  یزایماریب  یباکتر  کی

زخم    ی ماریب  کی،  Chancroidباعث    یباکتر  نیاست. عفونت انسان با ا  Pasteurellaceaeخانواده  

 عم یتناسل هیناح
ا
است  شدهمشخص است و  یبوم توسعهدرحال  یکه در کشورها شودی م مردانه   دتا

 زبانیاست که م  طلبفرصت  یباکتر  کی  H. ducreyiمرتبط است.    HIVخطر انتقال    شیکه با افزا

 یتماس جنس  قیاز طر  یماری. انتقال بکندی م آلوده    درم یاپ  ایدر پوست    یشکستگ  ق یخود را از طر

پوس  با  پوست  اتفاق    یها زخمبا    ت)تماس  باکترافتدی مباز(  حضور  پوست،  به  ورود  از  پس    ، ی . 

ف  یدرمیاپ  یهاسلول تحر  هابروبلاستیو  و    IL-8و    IL-6تا    کندی م  کیرا  کنند    جه یدرنتترشح 

  سبب  هیاول  یمنی کنند. پاسخ ا  دایتجمع پ  درمیو ماکروفاژها در درم و اپ  مورفونوکلئریپل  یهاتیلکوس 
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 ی. مدت کوتاهشودیمزخم در محل عفونت    لیو منجر به التهاب و تشک  ها شده  نیتوک ی انتشار س 

تا اندازه    ی به زخم  سرعتبهکه    شودی مکوچک در محل عفونت ظاهر    یبرآمدگ  کیپس از عفونت،  

ا  یطورکلبه. زخم  شودی م   لیتبد  متریسانت  2.5 و در صورت    یراحتبهاختلال    جادیدردناک است 

 . کندی م یزیخونر

 

 محتویات کیت 

 

Title 
24 Tests 

Volume per Vial 

STD Master-1 360 μl/tube × 1 

STD Master-2 360 μl/tube × 1 

STD Master-3 360 μl/tube × 1 

STD Master-4 360 μl/tube × 1 

Internal Control 300 μl/tube × 1 

Positive Control 100 μl/tube × 1 
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 نگهداری و انتقال کیت  

دمای  ✓ در  باید  کیت  این  محتویات  سانتی   -۲۰کلیه  در  درجه  و  گردد،   نگهداری  تاریکیگراد 

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

 ساعت شود.  نباید بیشتر از یک گاهچیهگراد درجه سانتی 4نگهداری کیت دردمای   ✓

 ( را دارد.Frozen Ice Packزده )های یخاین کیت نیاز به حمل برروی بسته ✓

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

 پایدار هستند. شدهمشخص است، در شرایط  شدهمشخص 

چرخه ✓ )از  انجماد  و  ذوب  متعدد  کاهش  Freeze-Thawهای  سبب  زیرا  کنید  خودداری   )

 شود.حساسیت و درنتیجه عدم کارایی کیت می

 مستقیم اجزای کیت در معرض نور، گرما یا رطوبت خودداری کنید. قرار دادن از  ✓

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

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

 اند.یکنواخت مخلوط شده طوربهموجود در کیت 

که باید توسط کاربر تدارک دیده شود: ازیموردنمواد و تجهیزات  

 DNAکیت استخراج  .1

   دار لتریفمختلف و نوك سمپلر  یهااندازه سمپلر قابل تنظیم در  .2

 سانتریفوژ رومیزي .3

 کننده خنکبلوك  .4

 درصد   10وایتکس .5

 گان و دستکش  .6

کانال .7 در  خوانش  قابلیت  با  مخصوص  دستگاه  فلوروسنت    Green, Yellow ,های 

Orange  وRed 

 مورداستفاده  دستگاه رافزانرم .8

 مورداستفادهو کپ مناسب دستگاه  استریپ .9
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 نکات احتیاط عمومی

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

 دنبال کنید.کار  نیدر حشوید و 
ا
 دستورالعمل را دقیقا

 قبل از استفاده، ابزارهای   ✓
ا
ها سازگار 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 از سرسمپلرهای فیلتردار  .2

تخلیص   .3 و  از  شدهگرفته  یهانمونهنگهداری  حاصل  محصولات  و  کنترلها   ،PCR   در باید 

 مسترمیکس صورت پذیرد.  یسازآماده جدا از محل نگهداری و  کاملاا محلی 

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

مختصر اسپین کنید. این امر   طوربهپیپتاژ نمایید و    یخوببهبعد از ذوب شدن، کلیه مواد را   .5

 . شودی متوصیه  طور کاملبه برای جلوگیری از کاهش عملکرد کیت در طی زمان 

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

از آن باید    ازیموردنانجام شود. استوک اصلی مربوط به مسترمیکس بعد از برداشتن مقدار  

 به فریزر منتقل شود.  سرعتبه

دستکش   .7 آزمایشگاهي،  مناسب  روپوش  شیمیائي،  مواد  با  کار  و  ،  بارمصرفکیهنگام 

 محافظ داشته باشید. یهانکیع

کیت حاوی کنترل مثبت است. برای جلوگیری از آلودگی که ممکن است باعث ایجاد مثبت  .8

 جدا کنید. کاملاا 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 

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

 تعویض شوند.
ا
 مرتبا

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

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

 کنید. 
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لوله  .12  
ا
دستکش    PCRهای  لطفا دو  با  به بسته  بارمصرفکیرا  و  کرده  دور  بندی  درستی 

 پس از امپلیفای را باز نکنید.  PCRهای بیندازید. لوله 

 بپرهیزید.  بارمصرفک یمجدد مواد  یاستفادهاز  .13

دور    یدرستبه ها باید  و زباله   شدهاستفادهشدند، کیت    بلااستفادهمواد موجود درکیت که   .14

 انداخته شوند.

 وایتکس   و  ٪ 75ها و تجهیزات را با اسپری اتانول  ، پیپتدی کنپاک پس 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  های بالینی بر نمونهانجام شود. آزمایش   (PPE)2و محافظ    یاحرفه

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

از    Interim Laboratory Biosafety Guideline Forدستورالعمل:)استفاده 

Handling and Processing Specimen Associated ) 

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

 زده شود.   UVبعد از کار لامپ   طورنیهمشود و 

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

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

 مثبت کاذب به وجود آید. 

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

 

 

 

 

 
1 Good Laboratoty Practice 
2 Personal Protective Equipment  
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   هاکنترل

 استفاده شود.  نمونهحاصل از استخراج اسید نوکلئیک ه بیمار: از محتویات . نمون1

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

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

 

 و نگهداری   یریگنمونه

نمونهمی   STDبرای تشخیص عفونت   .1 از  نمونهتوان  یا  ادرار  فعال  ی  از قسمت  سواب  ی 

استفاده    LBCی رحم، مجرای ادراری و مقعد، و همچنین روش  عفونت مانند واژن، دهانه 

 کرد. 

 تواند حاوی میزان کافی از  مخاط دهانه یا گردن رحم باشد. نمونه مناسب می .2

 

 شدهگرفتههای نگهداری نمونه

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

 منجمد شده و نگهداری شود. گرادیسانتدرجه  -20آن، باید در دمای  مدتی طولاننگهداری 

 

 تاریخ انقضای کیت 

 است.  شدهدرج تاریخ انقضای کیت بر روی جعبه محصول 
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 ( Internal Controlداخلی )کنترل 

و    منظوربه استخراج  راندمان  داخلی    ،   PCRبررسی  قرار    STD Master-1در    اندوژن کنترل 

کنترل داخلی    نیز  کیت  STD Master-3 (HSV-1,HSV-2)در  است. همچنین    شدهداده 

دهد که فرآیند تخلیص و احتمال به کاربر این امکان را می  است که  شدهگرفته در نظر    اگزوژن

 .نمایدبررسی  مستقل    طوربه  گذاردی م  HSVفقط تست    که  یزمان   را  PCRوجود مواد مهارکننده  

 

ممکن است که کنترل داخلی و مایعات بدون بافت،    CSFتوجه: در صورت استفاده از نمونه  

 باشد. CTفاقد   STD Master-1اندوژن در 

فرایند    صحت  انجام دهید یا قصد بررسی  HSVدارید مستقلا تست  ی که قصد  توجه: در صورت

ه نمونه ن کیت بژ( اگزوICطریق افزودن کنترل داخلی )  از  می توانید ید استخراج نمونه ها را دار

داخلی موجود در  کنترل  ای این منظور  . بر بررسی نمایید  ااین موضوع ر ،  حین مراحل استخراج

در    شدهافزوده الوشن بافر  از حجم    تریل  کرویم  1هر    اجزاءبه    تریل  کرویم  0.2به مقدار  کیت را  

  کرو یم  50. برای مثال اگر ژنوم تخلیص شده  را درنماییداضافه    ،مرحله پایانی استخراج نمونه

بافر  آب  تریل الوشن  در   میکنی محل    یا  تخلیص    باید  به    نمونههنگام  آن  به    ،نمونهمربوط 

اضافه    میکرولیتر10 داخلی  از   شدهاضافهحجم کنترل    گریدانیب به  .منماییکنترل  تابعی  تنها 

 نمونهبه مخلوط بافر لیز و    توانیم. این کنترل داخلی را  باشدی م( نهایی  Elutionمیزان الوشن )

 نمونهکه اضافه کردن کنترل داخلی به مخلوط بافر لیز و    ذکر استقابل اضافه نمود. این نکته  

داخلی    صورتبهباید   کنترل  همچنین  گیرد.  صورت  نمونه   عنوانچیه بهتازه  خود  به  نباید 

کنترل داخلی را تنها درطی   توانی ملیز اضافه شود. همچنین   مستقیم و در غیاب بافر صورتبه

کنترلی بر روی مرحله تخلیص وجود نخواهد    گونهچیهحال  اضافه کرد که در این    PCRمرحله  

در این حالت  داشت به    کنترل  تریل   کرویم  کی.    MasterMix-3 STD  تریل  کرویم15داخلی 

از نمونه تخلیص شده    تریل   کرویم  5با    تریل  کرویم  15مقدار    ،و سپس از این مخلوط  شدهاضافه

 .گرددی م میکس
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 عوامل تداخلی

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

. وجود مهارکننده در واکنش با ژن  شودمی PCRواکنش مهار   موجب لیتر( و بافر لیز میلی  100

 است. یابیردقابلکنترل داخلی 
 

 سازی نوکلئیک اسید خالص

کیت توسط  باید  اسیدنوکلئیک  پروتکلجداسازی  مطابق  بازار  در  موجود  جداسازی  های  های 

 جداسازی مواد بالینی خاص انجام شود. 

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

 در این کیت گنجانده نشده است. DNAباشد. کیت استخراج  شدهاستخراج

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

 آوری نمونه استریل قرار دهید.کنید، نمونه حاصله را داخل ویال جمع

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

 و ترشح مجرای ادراری است.

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

تا   3ساعت  هایآرامی در جهت عقربهآوری ترشح، سواب را به، جهت جمعدیقرار دهمتر سانتی

 آوری نمایید.بار بچرخانید، سپس نمونه را در یک ویال استریل جمع 5

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

ای را وارد کانال درون اضافی 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    3آرامی  دهانه رحم کنید، به

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

یک         و  استفاده کنید  ادرار  مجرای  شستن  برای  سواب  از یک  زنان،  ادراری  برای مجرای  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  آرامی در جهت عقربه را به

 نمونه استریل قرار دهید.  
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و استخراج شوند تا بلافاصله   شدهمنتقل  گرادیسانت  درجه  صفر  ریزها باید با کیسه یخ  ( نمونه3

DNA  آید. اگر    به دستDNA  باید دردمای  ردیقرار نگبلافاصله مورداستفاده    شدهاستخراج ،

 ذخیره شود. گرادیسانتدرجه  -20

 و اضافه کردن الگو یسازآماده

ر مسترمیکس که شامل چها STD آماده یهاکسیماز  جداگانه  صورتبه، انجام تست منظوربه

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

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

. پس از انتقال  دییافزا یرا به تیوب کنترل منفی ب موجود در کیت از آب بدون نوکلئاز تریل کرویم

  کرویم  5و    از کنترل مثبت  تر یل  کرویم  5به میزان    )استیشن آلوده(،  اسیدنوکلئیکبه منطقه کار با  

ها را در دستگاه ترمال سپس تیوب  .های مربوطه اضافه نماییدهای بیمار را به تیوباز نمونه  تریل

 . (2)جدول  گذاری کنید. ها را نامسایکلر قرار داده و نمونه

 

 

Reaction Setup Volume 

Master Mix (1, 2, 3 and 4) 15 µl 

Sample or Positive Control 5 µl 

Final Volume 20 µl 

 واکنش یسازآماده . 1جدول 

 

 دمایی   یزیربرنامه

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

Real-Time PCR    یهاکانال دارای  (CY5)   Red، Orange (Texas Red)،Green 

(FAM)    وYellow (HEX)  کردن   کیت هستند. پس از تنظیم  نیز مناسب برای استفاده از این

را   واکنش  زیر،  برنامه  مطابق  در    یاندازراه دستگاه  کانال  تعریف  نحوه  از  آگاهی  برای  کنید. 

 آورده شده است.   2دستگاه به کاتالوگ دستگاه مراجعه کنید. مقادیر دمایی هر قسمت در جدول  
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 Temperature Hold Cycle 

Pre-Denaturation 95 °C 4 min 1 

Denaturation 95 °C 15 sec 

40 
Annealing and Acquisition on 

Channel Green (FAM), Orange 

(Texas red) , Red (Cy5) and Yellow 

(HEX) 

58°C 60 sec 

 : برنامه دمایی دستگاه2جدول 

 

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

HEX      در دستگاهReal-Time PCR  قابلیت ستاپ و تنظیم با فلورفورهای  مورداستفاده ،VIC 

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

 حاصل فرمایید. 
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 هادستگاهف طیف سنجش فلورسنت در تعری

 Rotor-Geneدستگاه 

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

1.) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 . تنظیمات دستگاه 1شکل

 

 

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

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

 (.  2)شکل 

 

 

 

 

 

 

 

 

 . تنظیمات دستگاه 2شکل
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برمبنای تیوب   Gainن  همچنی باید    Positive Controlو    STD Master-1  حاوی  دستگاه 

عدد   بنابراین  شود،  کادر    شدهنوشتهانجام  صحیح    Tube Positionدر  باشد   شدهنوشتهباید 

 (. 3)شکل 

 

 

 

 

 

 

 
 

 . تنظیمات دستگاه 3شکل

 

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

Acquisition  (.4را انتخاب کرده، و پنجره را ببندید )شکل 
 

 

 

 

 

 

 

 

 . تنظیمات دستگاه 4شکل
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 MICدستگاه 

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

 (. 5کانال فعال کنید )شکل  4سنجش فلورسنت را در هر  cyclingو در بخش 

 

 . تنظیمات دستگاه 5شکل

 

  باز کردن انجام شود، با    STD Master-1دستگاه باید برمبنای تیوب شامل    Gain  کهییازآنجا

 All، گزینه  Gainهای مختلف، در کادر مربوط به تیوب  برای کانال  Gainی تنظیمات  پنجره 

tube  که حاوی  موردنظرتیوب جایگاه فرض به را از حالت پیش STD Master-1   وPositive 

Control  ،(.6تغییر دهید )شکل کیت است   
 

 

 

 

 

 

 

 

 . تنظیمات دستگاه 6شکل
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 آنالیز نتایج 

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

 ROX)و    HEXو    FAMو یا انتخاب فلورفورهای    Redو    Orangeو    Yellowو   Greenرنگی  

or TEXAS Red)    وCY5   آستانه را در  ٪5های پرت بر  پس از قرار دادن درصد حذف داده ،

 ی مناسب قرار دهید. بازه

  2و  1های . برای تفسیر نتایج، مطابق جدول صفحه بعد عمل کنید. خوانش هر یک از میکس2

 در نمونه وجود دارد.  STDکند کدام تایپ می   فلورسانس مشخص هایدر هر یک از کانال

 

Red 
(CY5) 

Orange 
(ROX or TEXAS 

Red) 

Yellow 
(HEX) 

Green 
(FAM) 

 

UP CA β-globin NG STD Master-1 
MG UU MH TV STD Master-2 

- HSV2 IC HSV1 STD Master-3 
TP CT HD GV STD Master-4 

 

 های موجود در هر لوله  ژنوتایپ: 3جدول 

 

 زیر تفسیر کرد: صورتبهبعد از آنالیز باید نتایج را 

مثبت در کانال زرد و جواب منفی برای   1نتیجه منفی یک نمونه مستلزم داشتن میکس   ✓

 های دیگر است. ها در کانالبقیه میکس

 زمانی که منحنی سیگموئیدی نباشد جواب نمونه منفی خواهد بود. 
 

 شرط زیر باشد. سهشود که دارای نمونه زمانی مثبت می  ✓

A            دارای منحنی سیگموئیدی و فاز لگاریتمی 

B              مقدارCt  باشد.  35کمتر از  0.02نمونه در حالت آستانه 
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C            که کنترل داخلی  1نمونه باید در کانال زرد میکسß) -  )است، مثبت و کمتر از گلوبین

نباشد، جواب از اعتبار کافی برخوردار نبوده و باید آزمایش  باشد. هرکدام از این شرایط برقرار    ۳۰

 دوباره تکرار شود.

کمتر    Ct  دارای،  ذکرشدهزمانی مثبت است که علاوه بر شروط    Candida Albicansنمونه   ✓

 باشد. ۳5از 

 

سیکل   10ی اختلاف سیکل کمتر از  در صورت مشاهده،  HSVبرای    3در آنالیز میکس   ✓

. باشدیم   HSV-2و  HSV-1، نمونه دارای هر دو واریانت     HSV-2و  HSV-1بین دو نوع  

 . باشدی مسیکل ، ویروس با سیکل آستانه ای کمتر  مثبت   10در اختلاف بیشتر از 
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 جدول تفسیر نتایج 

 

Result 
Red 

(CY5) 

Orange 
(ROX/ 

TEXAS Red) 

Yellow 
(HEX) 

Green 
(FAM) 

 

Neisseria gonorrhoeae - - - + 

M
as

te
r-

1
 

β-globin - - + - 

Candida Albicans - + - - 

Ureaplasma parvum + - - - 

Trichomonas vaginalis - - - + 

M
as

te
r-

2
 

Mycoplasma hominis - - + - 

Ureaplasma urealyticum - + - - 

Mycoplasma genitalium + - - - 

HSV1 - - - + 

M
as
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r-

3
 

HSV2 - + - - 

IC - - + - 

Gardnerella vaginalis - - - + 

M
as
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r-
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Haemophilus ducreyi - - + - 

Chlamydia trachomatis - + - - 

Treponema pallidum + - - - 

: تفسیر نتایج4جدول   
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 های مختلفنکات آنالیز نتایج در دستگاه

 Rotor-Geneدستگاه 

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

 دستگاه و بر اساس دستورالعمل دستگاه صورت گیرد.

،  Greenمثال  طوربهرا انتخاب کرده و روی یک رنگ،    Quantitation   ،Analysis. از منوی1

 کلیک کنید.  دو بار

کنید ، ترشلد افیشنسی واکنش را به شکل زیر فعال  Outlier Removal  ینهیگز. با کلیک بر  2

 (. 7)شکل 

کانالThreshold.آستانه )3 در  را  روی     Redو    Green, Orange  ،Yellowهای  (    ی بازه بر 

 منفی قرار دهید. ینمونه( و بالاتر از فلورسانس 0.1- 0.02مناسب )

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 . تنظیمات دستگاه 7شکل 

 MIC PCRدستگاه   

دستگاه   در  اطلاعات  نرم  Magnetic Induction Cycler (Mic) PCRآنالیز  افزار  توسط 

 دستگاه و بر اساس دستورالعمل دستگاه صورت گیرد. 

، کلیک Non-Assay Greenل  مثا  طوربه انتخاب کرده و روی یک رنگ،    Analysis. از منوی  1

 کنید. 
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  شده انتخاب  Exclusionرای  ب  Extensiveفرض حالت   پیش  طوربه   Parameters. در بخش  2

تنظیم است. در غیر این صورت، این    ٪ 5بر   Fluorescence Cutoff Levelاست؛ و در بخش  

 تنظیمات را وارد کنید 

با فعال کردن گزینه   صورتبه را  Threshold. انتخاب   3   Auto Set Thresholdی  اتوماتیک 

 .(8)شکل  انجام دهید

 

 دستگاه. تنظیمات 8شکل 

 

 تکرار کنید.  Redو  Orange ،Yellowهای دیگر. مراحل بالا را برای کانال 4

به شکل   موردنظرهای خام( کانال  )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.

 

 . تنظیمات دستگاه9شکل 
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 ارزیابی آنالیتیکال 

 حساسیت آنالیتیکال 

های مختلف به شرح زیر    تشخیصی برای این کیت در تایپ   نییحد پابه نتایج حاصله،    با توجه

 است: 

LOD Target 
50 copies per PCR Neisseria gonorrhoeae 
5 copies per PCR Mycoplasma genitalium 
5 copies per PCR Chlamydia trachomatis 
50 copies per PCR β-globin 
15 copies per PCR Ureaplasma urealyticum 

10 copies per PCR Mycoplasma hominis 

10 copies per PCR Ureaplasma parvum 
5 copies per PCR Trichomonas vaginalis 
25 copies per PCR HSV1 
5 copies per PCR HSV2 
5 copies per PCR Gardnerella vaginalis 
10 copies per PCR Haemophilus ducreyi 
5 copies per PCR Candida Albicans 
25 copies per PCR Treponema pallidum 

حساسیت آنالیتیکال : 5جدول   
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 اختصاصیت آنالیتیکال  

پروب  و  پرایمرها  اختصاصیت  بررسی  جهت  برای  به  محصول  شناسایی   STDهای  احتمال 

شرایط  انتخاب است.همچنین قرارگرفته  یموردبررس عفونی مربوطه   غیراختصاصی دیگر عوامل

عوامل زیر واکنش متقاطع    DNAاست. این کیت با    شدهنیتضمواکنش دقیق مورد تأیید نیز  

تناسلی   ادراری  دستگاه  از   
ا
معمولا عوامل  این  بیماری    جداشدهندارد.  سبب  نیز  بعضی  و 

 شوند: می 

 

Enterococcus faecalis Streptococcus hemolytis-β 

Bacterium 

syphilis Clostridium sporogenes 
Bacillus pumilus Escherichia coli 

 
Serratia marcescens subsp 

marcescens 
Pseudomonas 

aeruginosa 
Salmonella enterica subsp 

enterica 

Micrococcus luteus 
Staphylococcus aureus 

subsp.aureus 
Human papilloma 

virus 
herpes simplex virus 6-8 Virus 

monilia albican Candida albicans Fungus 

اختصاصیت آنالیتیکال : 6جدول   
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 ارزیابی کلینیکال

 حساسیت و اختصاصیت کلینیکال   

نمونه منفی استفاده   100نمونه مثبت و   100برای تعیین حساسیت و اختصاصیت کلینیکال از  

 است:   شدهنشان داده شد که نتایج در جدول زیر 

Specificity Sensitivity Target 
100% 90% Neisseria gonorrhoeae 
100% 96% Mycoplasma genitalium 
100% 95% Chlamydia trachomatis 
100% 93% Ureaplasma urealyticum 
100% 95% Mycoplasma hominis 
100% 94% Ureaplasma parvum 
100% 95% Trichomonas vaginalis 
100% 94% HSV1 
100% 96% HSV2 
100% 95% Gardnerella vaginalis 

100% 95% Candida Albicans 

100% 95% Treponema pallidum 

100% 96% Haemophilus ducreyi 

کال ی نیکل تی و اختصاص  تی: حساس 7جدول   
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 پشتیبانی فنی  

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

 قره داغی(آقای ) 09936693941 ✓

✓ ۰۲۱۲۲۰8۲۱۲۰ 
 

 ها نشانه

 Research Use Only  پژوهشی برای مصارف 

 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 
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 تماس  اطلاعات 

  

 مورو  سین  گروه- یاخته بن فناوری شرکت

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

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

 

  02122082120: تماس تلفن   1997775555:پستی کد

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

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

