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 رفرانسشماره 

 BONHPV5-24 

 رح کیت ش

 نیاست. اشدهساخته  Real-Timeبه صورت (PCR) مرازیپل یارهیواکنش زنجبر اساس  تیک نیا

 یلومایپاپ روسیو جینوع را 15 صیتشخ یشده و برا هیته 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

، 62، 61، 54، 44، 43، 42، 40، 11، 6 با ریسک پایین )شامل انواع HPVنوع رایج  14و  (68و  67

  واژن ،(Penis)ی ، آلت تناسل(Cervical) سواب دهانه رحم یهادر نمونه( 91و  74، 72، 71، 70

(Vagina) ت.پاتوژن اس نیعفونت توسط ا صیتشخ یبرا یانشانه وشده است  یطراح   

 یگاهشیآزما ای ینیبال یهاداده ریهمراه با سا دیمحصول با نیآمده توسط ادستبه یصیتشخ جینتا

 د.نشو ریتفس

 اصول

 ویروسمناطق خاص ژنوم  ری( بر اساس تکثPCR) مرازیپل یا رهیپاتوژن توسط واکنش زنج صیتشخ

 ییفلوروسنت شناسا یهارنگ قیشده از طر ریمحصول تکث Real-Time PCR. در واکنش باشدمی

دقیق  صی(  تشخReal-Time)به صورت  PCRواکنش  نی. مشاهده شدت فلوروسنت در حشوندیم

ممکن  PCR یواکنش پس از اجرا یهاکردن مجدد لولهبه باز ازیرا بدون ن ریتکث حالمحصولات در 

 .سازدیم

 دامنه کاربرد 

 یارتباط با سرطان و نئوپلاز یبالا سکیبا ر ویروس پاپیلومای انسانی 15 تشخیص  برایاین کیت 

 غیر مرتبطو  با ریسک پایین HPVنوع رایج  41و دهانه رحم  الیتلیداخل اپ (CIN 2-3) یدرجه بالا

سواب دهانه  یهانمونهدر دهانه رحم  الیتلیداخل اپ (CIN 2-3) یدرجه بالا یبا سرطان و نئوپلاز

 .کاربرد دارد(Vagina)  واژن و (Penis)ی ، آلت تناسل(Cervical) رحم
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 اطلاعات پاتوژن 

زنان شناخته رحم دردهانهسرطانعنوان عاملبه روسیو ای HPV (Human Papillomavirus) عفونت

جفت باز  8000به طول  یدورشته ا DNA از جنس یکیماده ژنتیحاو روسیو کیHPV .  شودیم

 .است

است که سبب عفونت در  یمنتقله از راه جنس DNA روسیو کی (HPV) یانسان یلومایپاپ روسیو

در  یزومیاپ یهاونیریعنوان وبه توانیرا مHPV یروسیو DNA. شودیانسان م الیتلیاپ یهاسلول

 HPV پیژنوت 200از  شیبکرد. دایپ زبانیصورت ادغام شده درکروموزوم مبه نکهیا ای افتی توپلاسمیس

 الیتلیداخل اپ یو نئوپلاز سرطان جادیخطرناک بودن آنها در ا زانیبه م شده است که باتوجهیافت 

. شوندیم یبندطبقه (LR) خطرکم ای (HR) پرخطر یها، در گروه(CIN 2-3دهانه رحم با درجه بالا )

 یمداوم با برخعفونت .زنان در سراسر جهان است نیدر ب عیشا میسرطان بدخ نیرحم دومسرطان دهانه

 .شودیرحم مدهانهسرطان جادیمنجر به اHPV یها پیاز ژنوت

HPV پرخطر که یها HPV یهاسرطان جادیا یبرا ییاحتمال بالا شوندیم دهینام زین کیانکوژن یها-

است.  68و 67 ،59، 58، 56، 52، 51، 45، 39، 35، 33، 31، 18،  16ی هاپیو شامل تاد نرحم دار

شامل )زا هستند انسان سرطان ید دارند که احتمالاً براووج زیکمتر ن یبا فراوان یها HPV از یبرخ

 شوندیم یبندخطر طبقهمعرضاحتمالاً در ایپرخطر  یهاHPV درگروه و ( 82و  73، 70، 66، 53، 26

HPV.توانندیم 91و  74، 72، 71، 70، 62، 61، 54، 44، 43، 42، 40، 11، 6خطر مانند کم یها 

 . شوندیسرطان مها شوند، اما به ندرت باعثدر سلول نییپادرجه راتییو تغ یتناسللیزگ جادیباعث ا

 پرخطر است. HPV از عفونت یرحم ناشدهانه یهادرصد از سرطان 99.7 باًیتقر

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

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

در  ییاند، باز هم احتمال بالارا داشته یمنف HR HPV DNA ای یمنف ریاسمپاپ شیکه آزما یزنان

 رحم دارند.دهانهیسرطانشیپ عاتیابتلا به ضا
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 محتویات کیت 

Title 
24 Tests 

Volume per Vial 

HR- HPVMaster A1 350 μl/tube × 1 

HR- HPVMaster A2 350 μl/tube × 1 

HR- HPVMaster A3 350 μl/tube × 1 

HR- HPVMaster A4 350 μl/tube × 1 

LR- HPVMaster A5 350 μl/tube × 1 

HPVMaster B 100  μl 

Positive Control 100 μl 

 انتقال کیت  نگهداری 

  همچنین  ،گرددنگهداری یتاریکو در درجه سانتی گراد   -20کلیه محتویات این کیت باید در دمای

 .خشک استفاده نماییدو یخ با درب جایی کیت از یونولیتبه منظور انتقال و جابه

 ساعت شود.گاه نباید بیشتر از یکهیچگراد سانتیدرجه 4دمایکیت درنگهداری  

 زدهخی یهابسته یروبه حمل بر ازین تیک نیا (Frozen Ice Pack.را دارد ) 

 محصول مشخص  یبندبرچسب بسته یطور که روانقضا، همان خیتا تار تیهمه مواد موجود در ک

 .هستند داریمشخص شده پا طیشده است، در شرا

 متعدد ذوب و انجماد یهااز چرخه (Freeze-Thaw) تیسبب کاهش حساس رایز دیکن یخوددار 

 .شودیم تیک ییعدم کارا جهیو درنت

 دیکن یرطوبت خوددار ایدر معرض نور، گرما  تیک یاجزا میاز قراردادن مستق. 

 پس از ذوب دی( ذوب کنگرادیدرجه سانت 25تا  15اتاق ) یها را قبل از استفاده در دمامعرف .

اد که مو دیتا مطمئن شو دیکن وژیفیها را به طور مختصر سانترلوله ت،یشدن مواد موجود در ک

 اند.مخلوط شده کنواختیبه طور  تیموجود در ک
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؛شود دهید رکتوسط کاربر تدا دیکه با ازیمورد ن زاتیمواد و تجه

 DNAکیت استخراج  .1

 نوک سمپلر فیلتردار و  هاش مختلفدراندازه تنظیمسمپلر قابل .2

 سانتریفوژ رومیزی .3

 بلوک خنک کننده .4

 درصد  10وایتکس .5

 گان و دستکش  .6

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

 CY5و  Texas Red(ROX)و  HEXو  FAMو یا انتخاب فلورفورهای  Redو 

. 1.7.87. 1.7.65نسخه  Rotor-Gene 6000 نرم افزار،  1.7.94نسخه  Rotor-Gene Q افزارنرم  .8

 .بالاتر ایو  6.0.23نسخه  Rotor-Gene 3000 و نرم افزار 1.7.94

 یبرا PCR 0.2 ml یهالوله و یا یچاهک 72استفاده در روتور  یبرا ml 0.1و کپ  پیاستر .9

  یچاهک 36 یهاروتور

 عمومینکات احتیاط 

و  دیآشنا شو تیک یو قبل از استفاده محصول با تمام اجزا دیلطفاً دستورالعمل را با دقت بخوان .1

 .دیدنبال کن قاًیدستورالعمل را دقکار نیحدر

 یلطفاً قبل از استفاده، ابزارها Real-Time PCR ها جلو را با آن ندیآو فر دیکن یسازگار را بررس

 .دیببر

 دیانقضا استفاده نکن خیپس از تار تیک یاجزا ای تیاز ک. 

 دیاستفاده نکن یگریاز ماده د شیآزما تیدر ک. 

 استفاده نمایید.  RNase & DNase freeو لترداریف یاز سرسمپلرها .2

ها و محصولات کنترل ،ضیگرفته شده از مرهاینمونه HPV یمثبت برا مواد صیتخل و ینگهدار .3

 .ردیصورت پذ MasterMixی سازآماده و ینگهدار از محل جداکاملا یمحلدر دیبا PCR حاصل از

 .اتاق ذوب شود یبه طورکامل در دما دیقبل از شروع کار با تیک ازیهمه مواد مورد ن .4

 ر مختصرطوو به دیینما پتاژیپ ی( را به خوبتیکیاستانداردها ژهیمواد )به و هیبعد از ذوب شدن، کل .5

یم هیطورکامل توصزمان به یط در تیک کاهش عملکرد از یریجلوگ یامر برا نی. ادیکننیاسپ

 .شود
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  (Cooling Box)سرد هایجعبه ای خی یبر رو دیبا Master Mix هیتمام مراحل مربوط به ته .6

به  دیاز آن با ازیبعد از برداشتن مقدار مورد ن Master Mix مربوط به یانجام شود. استوک اصل

 .منتقل شود زریسرعت به فر

عینک مصرف، و یکبار آزمایشگاهی، دستکش مناسب شیمیائی، همیشه روپوشکار با موادهنگام .7

 های محافظ داشته باشید.

اذب مثبت ک جادیکه ممکن است باعث ا یاز آلودگ یریجلوگ یکنترل مثبت است. برا یحاو تیک .8

 .دیکاملا جدا کن تیمواد موجود در ک ریشود، کنترل مثبت را از سا

9. PCR دیکار را با دقت انجام ده ندیآفرمتقابل است، پس یحساس به آلودگ اریبس. 

مرتباً  دیها بادستکش ،یاز آلودگ یریجلوگ یبرا ت،یها و مواد موجود در کهنگام کار با نمونه .10

 .شوند ضیتعو

 از تیمواد موجود در ک ها و. هنگام کار با نمونهدیاستفاده کن یجداگانه و اختصاص یها پیاز ت .11

 .دیاستفاده کن DNA یاز ورود آلودگ یریجلوگ یدار برا لتریف یهاپیکروتیم

. دیندازیدور ب یدرست کرده و به یبندمصرف بستهکباریرا با دو دستکش  PCR یهالطفاً لوله .12

 .دیباز نکن یفایپس از امپلرا  PCR یهالوله

 .دیاستفاده نکنبیش از یک بار مصرف،  کباریمواد  از .13

انداخته  دور یدرستبه دیها بااستفاده شده و زباله تیاستفاده هستند، ک که بلاتیکمواد موجود در .14

 .شوند

 اسپری ٪10 تکسوای و ٪75را با اتانول  زاتیو تجه هاپتیپ د،یکنکار را پاکمحل ش،یپس از آزما .15

 .دیکن

 ها هشدارها و محدودیت

توسط پرسنل آموزش دیده دارای پوشش حرفه  GLP1تمامی مراحل آزمایش باید بر اساس اصول  .1

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

(Class II Biological Safety Cabinet)  در محیطBSL-2 .زیر را  دستورالعمل انجام شود

 : اییدمطالعه فرم

Interim Laboratory Biosafety Guideline For Handling and Processing Specimen Associated 
 

                                                             
1 Good Laboratoty Practice 
2 Personal Protective Equipment  
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درصد تمیز  10پیشنهاد می شود هود و یا استیشن مورد استفاده قبل و بعد از کار با وایتکس  .2

 زده شود.  UVشود  و همین طور بعد از کار لامپ 

اضافه  ،از فضای آماده کردن، آماده سازی مخلوط واکنش DNAپیشنهاد می شود محل استخراج  .3

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

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

 

 ها کنترل

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

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

 واکنش استفاده شود. کینمونه در  یجابه تی(: از کنترل مثبت کPTCکنترل مثبت ). 3

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

(Vagina)  .استفاده کرد 

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

 .استگردن رحم  ایدهانه  یمخاط

 

 گرفته شده یهانمونه ینگهدار

درجه  8تا  2 ییبا محدوده دما خچالیساعت در  8کمتر از  را می توان نمونهبرای نگهداری کوتاه مدت، 

 ینگهدار گرادسانتی درجه – 20 یدر دما را نمونه، مدتیطولان ینگهدار یو براقرار داد  گرادیسانت

 د.کنی
 

 تیک یانقضا خیتار

 جعبه محصول درج شده است. یبر رو تیک یانقضا خیتار
 

 (Internal Control) یداخل کنترل

و احتمال  صیتخل ندیآکه فر دهدیامکان را م نیوجود دارد که به کاربر ا زین یکنترل داخل تیک نیا در

 کند.  یبررس زیرا ن PCRوجود مواد مهارکننده 
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 یتداخل عوامل
EDTA (0.5M) ،HCl (1N)سیلیس یها، دانه (1µl خون ،)(µl1( اوره ،)تریلیلیم 100گرم در  40 )

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

(β-قابل ردنیگلوب )است. یابی 

 دیاس کینوکلئ یسازخالص

 یجداساز یهاپروتکلبازار مطابق  در موجود یجداساز یهاتیتوسط ک دیبا کینوکلئدیاس یجداساز

 خاص انجام شود.  ینیمواد بال

 استخراج شده یتناسل یشده از دهانه و ترشح دستگاه ادرار یبردارنمونه یهااز سلول دینمونه با مواد

 گنجانده نشده است. تیک نیدر ا DNAاستخراج  تیباشد. ک

 د،یدهانه استفاده کن عاتیضا یهاسلول دنیتراش یمخصوص برا لهیرحم، از وس یهانمونه ی( برا1

 .دیقرار ده لینمونه استر یآورجمع الینمونه حاصله را داخل و

زنان و ترشح  یمردان، دستگاه تناسل یادرار یشامل مجرا ،یتناسل یادرار یترشح مجار یها( نمونه2

 است. یادرار یمجرا

ه منتقل شده و استخراج شوند تا بلافاصل گرادیسانتدرجه صفرریز در دمای خی سهیبا ک دیها با( نمونه3

 -20 یدمادر دیبا رد،ینگاستخراج شده بلافاصله مورداستفاده قرار DNA. اگر در تست استفاده شوند

 شود. رهیذخ گرادیدرجه سانت

 سازی آماده

پتاژ پی یآرام را به هالولهمحتویات ها ذوب شوند و آن اتیتا محتو دیبگذار خیرک یها را روابتدا لوله. 1

 .دیکن وژیفیطور مختصر سانترو به دیکنورتکسو یا 

 .دیاضافه کن PCR یهارا به لوله HPV Master A تریکرولیم 14مقدار  .2

)در تعویض سر سمپلر در  دیاضافه کن PCR یهارا به لوله HPV Master Bمیکرولیتر  1مقدار . 3

 . !(توجه فرماییدمختلف،  HPV Master Aبه  HPV Master Bاضافه کردن 

( را NTC) یواکنش، ابتدا نمونه کنترل منف یهاوبیها و انتقال آن به تمحلول یپس از آماده ساز. 4

و درب  دییاضافه نما یکنترل منف وبیاز آب بدون نوکلئاز را به ت تریکرولیم 5کار،  نیا ی. برادیآماده کن

 کنترل مثبتاز  تریکرولیم 5 ،انتقال دهید کینوکلئدیبا اس به منطقه کارسپس لوله ها را . آن را ببندید

لازم است  PCR هیته نی. در حدییمربوطه اضافه نما یهاوبیرا به ت ماریب یهااز نمونه تریکرولیم 5 و

 . (1)جدول شماره  شوند ینگهدار گرادیدرجه سانت 8تا  2 یهمه اجزا در دما
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Reaction Setup Volume 

HPV Master A- 1or 2 or 3 or 4 or 5 14 µl 

HPV Master B 1 µl 

Sample or Control 5 µl 

Final Volume 20 µl 

 . آماده سازی واکنش1جدول 

 

ق مطاب دیو اجازه ده دیآنها را داخل دستگاه قرار ده د،یکن وژیفیمختصراً سانتر د،یها را ببند. لوله5

 ینیمواد بال ایشوند. هنگام استفاده از کنترل مثبت  ریتکث 2جدول شماره شده در  دیمشخصات برنامه ق

 . دیمراقب باش اریبس

 

  عنوان لوله به کیدر هر بار انجام تست نکتهNo Template Control شود. در  گذاشته دیبا

NTC د واکنش کاربر یکنترل آلودگ یبراکه  شودآب استفاده می از جای نمونه استخراج شدهبه

 دارد.

  های بیمار استفاده کرد و کردن مستر واکنش و نمونهاست از فضاهای جداگانه برای اضافهبهتر

ای و فض نمونهسازی کنترل مثبت را تنها در محل آمادههمچنین در نظر داشته باشید که در ویال

 ید.نمایباز  آلوده

 برنامه ریزی دمایی 

-Real یهادستگاه گریشده است. د فیتوص Rotor-Gene و MIC یهادستگاه یدستورالعمل برا

Time PCR ی هاکانال یدارا Red ،Orange ،Green و Yellow تیکنیاستفاده از ا یمناسب برا زین 

از نحوه  یآگاه یبرا .دیکن یواکنش را راه انداز ر،یکردن دستگاه مطابق برنامه زمیهستند. پس از تنظ

 . دیکانال در دستگاه به کاتالوگ دستگاه مراجعه کن فیتعر

 Temperature Hold Cycle 

Pre-Denaturation 95 °C 10 min 1 

Denaturation 95 °C 10 sec 

40 
Annealing and Acquisition on Channel 

Yellowand  Red, Orange, Green 
55°C 20 sec 

Extension 72°C 20 sec 

 دمایی دستگاه : برنامه2جدول 
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سنجش فلورسنت  فیط یبرا دیبالا آمده است دستگاه بادستگاه که در قسمت ییدما فیعلاوه بر تعر

 یلطفا با تلفن ها یفن یبانیپشت یبراگردد. میتنظ زین CY5و  FAM ،Texas Red ،HEX یهارنگ

 .دییشرکت تماس حاصل فرما

 در دستگاه هاتعریف طیف سنجش فلورسنت 

 Rotor-Geneدستگاه 

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Gain Optimization: تنظیمات دستگاه برای 1شکل 

 

 

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

 . (2)شکل  فرض دستگاه( انتخاب شود)حالت پیش 10تا  5از   Target sample rangeیبازه
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 Auto Gain Optimization: تنظیمات دستگاه برای 2شکل 

 

نوشته  بنابراین عدد ،انجام شود HPV Mix1دستگاه باید برمبنای تیوب شامل   Gainتوجه نمایید

 .(3)شکل  باید صحیح نوشته شده باشد Tube Positionشده در کادر 

 

 

 

 

 

 
 

 Auto Gain Optimization : تنظیمات دستگاه برای3شکل 
 

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

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

 

 

 

 

 

 

 

 Auto Gain Optimization دستگاه برای: تنظیمات 4شکل 
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 MICدستگاه 

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

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 MIC: تنظیمات دستگاه 5شکل 

 
 

ی با بازکردن پنجرهانجام شود،  HPV Mix1دستگاه باید برمبنای تیوب شامل  Gainاز آنجایی که 

را از حالت  All tube، گزینه Gainدر کادر مربوط به تیوب  های مختلف،کانالبرای  Gainتنظیمات 

 .(6)شکل  دفرض به تیوب مورد نظر تغییر دهیپیش

 

 

 

 

 

 

 

 MIC: تنظیمات دستگاه 6شکل 
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 آنالیز نتایج

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

Green  وYellow  وOrange  وRed  و یا فلورفورهایFAM  وHEX  وTEX  وCY5  آستانه را در

 :دنیک ریتفس ریرا به صورت ز جینتای مناسب قرار دهید.بازه

 .باشد ریدو شرط ز یکه دارا شودیمثبت م ینمونه زمان. 1

 باشد. یتمیو فاز لگار یدیگموئیس یمنحن یدارا 

 Ct   و  40کمتر از   16برای ژنوتیپ هایCtباشد. 35کمتر از  ، برای سایر ژنوتیپ ها 

  که کنترل داخل نارنجیدر کانال  1 کسیم درنمونه(یIC) ،د و مثبت باش است CT حدود

 داشته باشد. 30تا  20

 جدول تفسیر نتایج 

 
Result Red Orange Yellow Green  

Pos: HPV16 - - - + 

Mix 1 Pos: HPV6 or 11 - - + - 
Beta-globin(IC) - IC - - 

Pos: HPV18 + - - - 
Pos: HPV31 or 35 - - + - 

Mix 2 Pos: HPV33 - - - + 
Pos: HPV39 - + - - 
Pos: HPV45 + - - - 
Pos: HPV51 - - - + 

Mix 3 Pos: HPV52 - - + - 
Pos: HPV56 - + - - 
Pos: HPV58 + - - - 
Pos: HPV59 - - - + 

Mix 4 Pos: HPV66 - - + - 
Pos: HPV67 - + - - 
Pos: HPV68 + - - - 

Pos: HPV54 or70 or 71 - - - + 

Mix 5 Pos: HPV44 or 74 or 42 - - + - 
Pos: HPV61 or 72 or 62 - + - - 
Pos: HPV40 or 43 or 91 + - - - 

: تفسیر نتایج3جدول   
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 های مختلفنکات آنالیز نتایج در دستگاه

 Rotor-Geneدستگاه 

افزار دستگاه و توسط نرم دیبا Rotor-gene 3000  و Rotor-gene 6000 اطلاعات در دستگاه زیآنال

 .ردیبر اساس دستورالعمل دستگاه صورت گ

، دوبار Greenرنگ، به طور مثالکیی را انتخاب کرده و رو Quantitation ، Analysisیاز منو .1

 .دیکن کیکل

تنظیم کرده  %5را بر  NTC، ترشلد Outlier Removal کلیک بر گزینه یبا نویز  در صورت وجود. 2

 .(4شماره  شکل) و ترشلد افیشنسی واکنش را به شکل زیر فعال کنید

 

 تنظیمات دستگاه. 7شکل 

 

 تنظیم نمایید. 0.02بر آستانه را  Redو  Green،Orange ،Yellow. در کانال 3
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 MIC PCR دستگاه 

افزار دستگاه و بر توسط نرم Magnetic Induction Cycler (Mic) PCRه اطلاعات در دستگا زیآنال

  .ردیاساس دستورالعمل دستگاه صورت گ

 د.یکن کی، کلNon-Assay Green رنگ، به طور مثال کیی رو Analysis یاز منو .1

انتخاب شده است؛  Exclusionبرای Extensive فرض حالت ه طور پیشب Parameters. در بخش 2

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

 ( :8)شکل  وارد کنید

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

 دهید.

 . تنظیمات دستگاه8شکل 

 

  کنید.تکرار  Red و Orange، Yellowگرید یهاکانال یمراحل بالا را برا. 4
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به شکل زیر، در  Orangeکانال های خام( )شامل داده Data. در صورت وجود نویز ابتدایی در بخش 5

سیکل ابتدایی را  Ignore Cycles Before ،5در کادر مقابل  5با قرار دادن عدد  Parametersبخش 

 .(9بگیرید )شکل نادیده 

 . تنظیمات دستگاه9شکل 
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 ارزیابی آنالیتیکال 

 آنالیتیکال  حساسیت

  ستا ریمختلف به شرح ز یهاپیدر تا تیک نیا یبرا یصیتشخ نییپاحاصله، حد جیبه نتا باتوجه

 :(4)جدول 

 

LoD Target 
10 copies per PCR HPV 16 
5 copies per PCR HPV 6 
5 copies per PCR HPV 11 

10 copies per PCR HPV 18 
50 copies per PCR HPV 31 

250 copies per PCR HPV 33 
50 copies per PCR HPV 35 
25 copies per PCR HPV 39 
50 copies per PCR HPV 45 
50 copies per PCR HPV 51 
50 copies per PCR HPV 52 
25 copies per PCR HPV 56 
25 copies per PCR HPV 58 
50 copies per PCR HPV 59 
25 copies per PCR HPV 66 

500 copies per PCR HPV 68 
250 copies per PCR HPV 54-70-71 
250 copies per PCR HPV 44,74-42 
400 copies per PCR HPV 61,72-62 
300 copies per PCR HPV 40,43,91 

 . ارزیابی حساسیت آنالیتیکال4جدول 
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 آنالیتیکال  اختصاصیت
 گرید یراختصاصیغ ییحتمال شناسا، ا HPV کیت یهاو پروب مرهایپرا تیاختصاص یبه جهت بررس

. پرایمرها و پروبها را تایید نمودند %100نتایج بیوانفورماتیک اختصاصیت بررسی گردید و  یعفونعواملبا 

 زین یجدا شده و بعض یتناسل یاز دستگاه ادرارکه عمدتاً  دیگرعوامل  DNAبا  تیک نیا ن،یهمچن

 . (5را نشان داد )جدول واکنش متقاطع بررسی گردید و نتایج عدم وجود  شوندیم یماریسبب ب

 

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 

Micrococcus luteus Staphylococcus aureus subsp.aureus 

 Escherichia coli 

 herpes simplex virus Virus 

monilia albican Candida albicans Fungus 

 trichomonas vaginalis Protozoan 

 : ارزیابی اختصاصیت آنالیتیکال5جدول 
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 الارزیابی کلینیک

  کلینیکال و اختصاصیت حساسیت 

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

  :شده است داده نشان 6در جدولتستهای انجام شده  جینتا

Specificity Sensitivity Target 

100% 96% HPV16 

100% 97% HPV6 or 11 

100% 94.5% HPV18 

98% 92% HPV31 or 35 

98% 93% HPV33 

92% 98% HPV39 

97% 90% HPV45 

96% 90% HPV51 

98% 93% HPV52 

96% 90% HPV56 

98% 93% HPV58 

97% 90% HPV59 
96% 90% HPV66 

98% 93% HPV67 

98% 91% HPV68 

94% 91% HPV54 or 70 or 71 

94% 90% HPV 44 or 74 or 42 

96% 90% HPV61or72 or 62 

93% 93% HPV40 or 43or 91 

 : نتایج حساسیت و اختصاصیت کلینیکی6جدول 
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 فنی  یپشتیبان

 برای پشتیبانی فنی لطفا با تلفن های شرکت تماس حاصل فرمایید . 

 ها نشانه

 

 اطلاعات تماس 

 

 

 

Research Use Only  برای مصارف پژوهشی 

 Catalog Number کد کالا 
 

Batch Number  شماره بچ تولید شده 
 

Temprature Limitation  محدودیت دمایی 
 

Concult Instructon For Use  مطالعه دستورالعمل 

 Content sufficent for <n> tets تعداد تست 

 Use by  تاریخ انقضا 

 Manufacturer آدرس 

 سین موروگروه -شرکت فناوری بن یاخته 

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

 ، شرکت فناوری بن یاخته9حیدرنیا )دوم شرقی(، پلاک 

 09301821601پشتیبان فنی :    22082120تلفن :   1997775555کد پستی : 

  02122082120  تلفن های تماس :

Web Site: www.Senmurv.co            Email: info@senmurv.ir 

 

 


