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 شماره رفرانس

● BONSTD-24 

 شرح کیت 

پنل تشخیص شدهاست.  ساخته  Real-Time( به صورتPCRای پلیمراز )واکنش زنجیرهاین کیت بر اساس 

STD های قابلیت افتراق بین پاتوژن ۱ یپاتوژن است؛ لوله 03لوله با قابلیت شناسایی  1مورو شامل سین

Chlamydia trachomatis، Neisseria gonorrhoeae  وMycoplasma genitalium  را داشته و

 Trichomonasهای به منظور تشخیص پاتوژن ۲ی باشد. لولههمچنین کنترل داخلی در این لوله می

vaginalis، Mycoplasma hominis، Ureaplasma urealyticum  وUreaplasma parvum 

طراحی شده است؛ در این لوله نیز کنترل  HSV2و  HSV1برای تشخیص افتراقی  3لوله طراحی شده است. 

 داخلی تعبیه شده است که امکان استفاده به صورت تک لوله را نیز میسر می سازد.

 Treponema pallidum ، Candida Albicans ، Haemophilusهای به منظور تشخیص پاتوژن 1ی لوله

ducreyi  وGardnerella vaginalis .آمده توسط این محصول باید دستنتایج تشخیصی بهطراحی شده است

 های بالینی یا آزمایشگاهی تفسیر شوند.همراه با سایر داده

 اصول

ر ( بر اساس تکثیر مناطق خاص ژنوم ویروس میباشد. دPCRتشخیص پاتوژن توسط واکنش زنجیره ای پلیمراز )

شوند. مشاهده شدت های فلوروسنت شناسایی میمحصول تکثیر شده از طریق رنگ Real-Time PCRواکنش 

سازی محصولات در حال تکثیر را  (  تشخیص و کمیReal-Time)به صورت  PCRفلوروسنت در حین واکنش 

 سازد.ممکن می PCRهای واکنش پس از اجرای  بدون نیاز به بازکردن مجدد لوله

 

 کاربرد  دامنه

هدف از غربالگری بیماری های مقاربتی، شناسایی و درمان افراد مبتلا به عفونت، قبل از ایجاد عوارض و قبل از 

انتقال بیماری به دیگران است. علاوه بر این، غربالگری برای شناسایی، آزمایش و درمان شرکای جنسی افرادی که 

 از گسترش مداوم عفونت جلوگیری کند. تواندمبتلا به بیماری های مقاربتی هستند، می

 STDهستند، لازم نیست همه افراد برای  STDدر حالی که همه افراد فعال جنسی در معرض خطر ابتلا به 

بر روی افرادی تمرکز دارد که به دلیل عواملی مانند سن، جنسیت، سابقه  STDغربالگری شوند. غربالگری 

 طر بالایی برای ابتلا هستند.سلامتی و تعداد شرکای جنسی در معرض خ

 

 

 اطلاعات پاتوژن 
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هستند که بر سلامت جنسی و تولید مثل افراد تاثیر گذاشته و به  هاییعفونت  ،(STDs)های مقاربتی بیماری

های مقاربتی ی عفونتآیند. عوامل ایجادکنندههای بهداشت عمومی به شمار میترین معضلعنوان یکی از مهم

ها پس از مدتی از بدن حذف ها هستند. برخی از این میکروارگانیسمها و انگلها، ویروسباکتریها، شامل قارچ

رفت مانند و باعث پیشها بدون علامت در بدن باقی میکنند و برخی از آنمیشوند، در حالی که بعضی دیگر عود می

 شوند.وری، عفونت نوزاد و حتی سرطان میادراری، نابار -بیماری و ایجاد پیامدهایی مانند التهاب دستگاه تناسلی

C. trachomatis های زنده نیاز دارد. در زنان، ک باکتری درون سلولی کوچک است که برای تکثیر به سلولی

( و طیفی از اختلالات PIDعفونت دستگاه فوقانی توسط این باکتری می تواند منجر به بیماری التهابی لگن )

ث تواند باعهای فالوپ و تخمدان ها شود. اگرچه این پاتوژن در مردان میب رحم، لولهبالینی شامل عفونت و التها

 اپیدیدیمیت شود، تاکنون عواقب طولانی مدتی برای آن گزارش نشده است.

N. gonorrhoeae ها شامل التهاب ی سوزاک است. سندرومکنندهیک پاتوژن اجباری انسانی و عامل ایجاد

 باشد.، و عفونت مجرای ادرار، التهاب گلو و روده در مردان و زنان میی رحم در زناندهانه

M. genitalium راه پیشابی التهاب کنندههوازی اختیاری است و به عنوان یک عامل ایجادیک ارگانیسم بی

لتهابی بیماری ا ،التهاب اندومتر رحمشود. در زنان، این پاتوژن با التهاب مثانه، یم غیرگنوکوکی در مردان شناخته

( و پیامدهای نامطلوب هنگام زایمان HIV(، ناباروری، استعداد ابتلا به ویروس نقص ایمنی انسانی )PIDلگن )

 شناختی با دستگاه تناسلی زنان است.همراه بوده، که نشان دهنده یک ارتباط آسیب

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

زنان را در  HIVعفونت تریکوموناس واژینالیس ریسک ابتلا به زودرس در زنان باردار ارتباط مستقیم دارد. همچنین 

 دهد.افزایش می

M. hominis  مجرای ادراری تناسلی تحتانی را کلونیزه می کند و با عفونت های دستگاه ادراری تناسلی، به ویژه

ونت واژن باکتریایی و عفونت مجرای ادراری غیرگونوکوکی ارتباط دارد. همچنین در عفونت های خارج دستگاه عف

تناسلی، مانند تب پس از زایمان یا بعد از سقط جنین، در عفونت های زخم پس از سزارین یا پس از هیسترکتومی 

 نقش دارد.

دون علائم جدا میشوند. در انسان، دو گونه ی اصلی معمولا از مخاط تناسلی افراد ب Ureaplasma هایگونه

  U. urealyticumو  U. parvumیعنی، 
ً
بخشی از فلور تناسلی مردان و زنان را تشکیل می دهند و تقریبا

توانند باعث التهاب و ها میاز جمعیت انسانی که از لحاظ جنسی فعال هستند، وجود دارند. این باکتری ٪۰۷در

 شوند.ای جنینی و زایمان زودرس پارگی زودرس غشاه

زای انسانی و دو عضو های بیماریترین ویروس( از مهمHSV-2و  HSV-0) ۲و  ۱های هرپس سیمپلکس ویروس

ها بسیار شایع و مسری هستند و از طریق تماس این ویروس .هستند Herpesviridaeی بسیار مهم از خانواده

 شوند. زاق و ترشحات دستگاه تناسلی منتقل میمستقیم با ترشحات حاوی ویروس مانند ب
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(GV) Gardnerella vaginalis ،ییایباکتر نوزیواژ جادیغالب است که مسئول ا یهواز یب یباکتر کی 

(BV در زنان است. اگرچه )G یباکتر نیاز حد ا شیب ریواژن است، اما تکث یعیفلور طب یعیجزء طب کی سینالیواژ 

 یامدهایپ لیشود. عفونت گاردنرلا به دل تینیواژ ایواژن  یعیطب ریترشحات غ یت اصل، علBVتواند منجر به  یم

 ،یعوارض در دوران باردار جادیو احتمال ا یمقاربت یها یماریبه ب تیزنان، حساس یگسترده آن بر سلامت بارور

 یالتهاب یماریب مان،یزا پس از تیزودرس، اندومتر مانیزا ،یبا نابارور BVکند.  یم جادیرا ا یزیمتما یچالش ها

 ( مرتبط است.STIs) یمقاربت یعفونت ها ری( و ساHIV) یانسان یمنینقص ا روسیخطر ابتلا به و شیلگن، و افزا

Candida Albicans (CA) ،در سطوح مخاط ی،انسان یزایماریقارچ ب 
ً
شود.  یم افتیمانند واژن  یمعمولا

 71شود. حدود  یماریتواند باعث ب یم نیبماند، اما همچن یباق ضرر یب عامل کیقارچ ممکن است به عنوان  این

از  یکنند. برخ یخود تجربه م ی( را در طول زندگVVC) نالیولوواژ سیازیدیبار کاند کیدرصد از زنان حداقل 

زنان  نیدر ب VVCحال،  نیشده اند. با ا ییشناسا ،یباردار ای ابتی، مانند دVVC یعوامل مستعد کننده برا

مله به سلول است و عفونت ها با ح ونیزاسیکلون یبرا ازین شیپ کی ومیتلیقارچ به اپ یچسبندگ .است جیرا زیم نسال

 یبه عفونت ها الیتلیرساندن به بافت اپ بیبا آس فیه لیتشک ن،یشوند. علاوه بر ا یواژن مشخص م الیتلیاپ یها

 یهاسمیباشند، اما مکان VVCمکن است مسئول از عوامل م یتعداد ن،یبنابرا .کند یعلامت دار واژن کمک م

 شناخته نشده است. یخوب بههنوز  نالیواژ دایکاند یهاعفونت قیدق ییزایماریب

Treponema pallidum (Tp) ،یچند مرحله ا یباعث عفونت مقاربت س،یفلیس کیولوژیعامل ات (STI )

 یم شیرا افزا HIVشود که احتمال انتقال  یتصور م نیاست و همچن سیفلیس جادیعامل ا یباکتر نیاشود.  یم

 یشگاهیآزما شینوع آزما نیچند. کند یم شرفتیمرحله پ 1در صورت عدم درمان در  T.pallidumعفونت  دهد. 

 ییطلا یاستانداردها PCRو  کیتار دانیم کروسکوپیم ،یموجود است. سرولوژ دومیترپونما پال صیتشخ یبرا

تر و حساس یصیبه عنوان ابزار تشخ Real Time PCRحال، سنجش  نی. با اپاتوژن هستند نیا صیتشخ یبرا

 آن نشان داده شده است. صیتشخ یبرا تریاختصاص

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

Pasteurellaceae باعث  یباکتر نیاست. عفونت انسان با اChancroid ،یتناسل هیزخم ناح یماریب کی 

 عم
ً
خطر انتقال  شیاست و مشخص شده است که با افزا یدر حال توسعه بوم یشود که در کشورها یمردانه م دتا

HIV  .مرتبط استH. ducreyi در پوست یشکستگ قیخود را از طر زبانیفرصت طلب است که م یباکتر کی 

 یم باز( اتفاق یبا زخم ها ت)تماس پوست با پوس یتماس جنس قیاز طر یماریکند. انتقال ب یآلوده م درمیاپ ای

-ILو  IL-6تا  کندیم کیرا تحر هابروبلاستیو ف یدرمیاپ یهاسلول ،یافتد. پس از ورود به پوست، حضور باکتر

 یمنیپاسخ ا .کنند دایتجمع پ درمیو ماکروفاژها در درم و اپ مورفونوکلئریپل یهاتیلکوس جهیترشح کنند و در نت 8

پس  یشود. مدت کوتاه یزخم در محل عفونت م لیو منجر به التهاب و تشک ها شده نیتوکیانتشار س سبب هیاول

 سانتی متر 2.5تا اندازه  یشود که به سرعت به زخم یکوچک در محل عفونت ظاهر م یبرآمدگ کیاز عفونت، 

 کند.  یم یزیخونر یاختلال به راحت ادجیدردناک است و در صورت ا یشود. زخم به طور کل یم لیتبد
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 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 

 استفاده کنید. Internal Controlبه تنهایی از  STD Master-3*تنها در صورت استفاده 

 نگهداری و انتقال کیت 

 

گردد، همچنین به منظور  نگهداری تاریکیدرجه سانتی گراد و در   -۲۷کلیه محتویات این کیت باید در دمای  -0

 خشک استفاده نمایید. و یخ جایی کیت از یونولیت با درب به انتقال و جا

 ساعت شود.  گاه نباید بیشتر از یک سانتیگراد هیچ درجه 1کیت دردمای نگهداری -2

 ( را دارد.Frozen Ice Packزده )های یخاین کیت نیاز به حمل برروی بسته -3

 بندی محصول مشخص شده است،طور که روی برچسب بستههمه مواد موجود در کیت تا تاریخ انقضا، همان -1

 در شرایط مشخص شده پایدار هستند.

( خودداری کنید زیرا سبب کاهش حساسیت و Freeze-Thawهای متعدد ذوب و انجماد )از چرخه -1

 شود.درنتیجه عدم کارایی کیت می

 از قراردادن مستقیم اجزای کیت در معرض نور، گرما یا رطوبت خودداری کنید. -6

گراد( ذوب کنید. پس از ذوب شدن مواد درجه سانتی 21تا  01ها را قبل از استفاده در دمای اتاق )معرف -7

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

 اند.یکنواخت مخلوط شده

مواد و تجهیزات مورد نیاز که باید توسط کاربر تدارک دیده شود؛

 DNAکیت استخراج  .0

 مختلف و نوك سمپلر فیلتردار  یها تنظیم دراندازه ابلسمپلر ق .2
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 سانتریفوژ رومیزي .3

 بلوك خنك کننده .1

 درصد  01وایتکس .1

 گان و دستکش  .6

 Orangeو  Yellowو  Greenکانال فلوروسنت رنگ  1با  Rotor-Gene , MIC, Azurدستگاه  .7

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

, 077761نسخه  Rotor-Gene 6111، نرم افزار  077791نسخه  Rotor-Gene Qزار نرم اف .8

 و یا بالاتر. 671723نسخه  Rotor-Gene 3111و نرم افزار  077791, 077787

 چاهکی  72برای استفاده در روتور  ml 170و کپ  استریپ .9

 نکات احتیاط عمومی

 دستورالعمل را با دقت بخوانید و قبل از استف -0
ً
 اده محصول با تمام اجزای کیت آشنا شوید و درحینلطفا

 دنبال کنید.کار 
ً
 دستورالعمل را دقیقا

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

 ببرید.

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

 دیگری استفاده نکنید.در کیت آزمایش از ماده  -1

  RNase & DNase freeاستفاده از سرسمپلرهای فیلتردار و -1

گرفته شده از مریض، کنترلها و محصولات  های نمونه STDنگهداری و تخلیص مواد مثبت برای  -6

 صورت پذیرد. MasterMixسازی  کاملا جدا از محل نگهداری و آماده باید درمحلی PCRحاصل از 

 کامل در دمای اتاق ذوب شود. ز کیت قبل از شروع کار باید به طورهمه مواد مورد نیا -7

طور  کیت( را به خوبی پیپتاژ نمایید و به بعد از ذوب شدن، کلیه مواد )به ویژه استانداردهای -8

یه کامل توص کیت در طی زمان به طور امر برای جلوگیری از کاهش عملکرد کنید. این مختصراسپین

 میشود.

(  انجام Cooling Boxهای سرد) باید بر روی یخ یا جعبه MasterMixط به تهیه تمام مراحل مربو -9

بعد از برداشتن مقدار مورد نیاز از آن باید به سرعت به  Master Mixشود. استوک اصلی مربوط به 

 فریزر منتقل شود.

اي هکار با موادشیمیائي، همیشه روپوش مناسب آزمایشگاهي، دستکش یکبارمصرف، و عینک هنگام -01

 محافظ داشته باشید.

کیت حاوی کنترل مثبت است. برای جلوگیری از آلودگی که ممکن است باعث ایجاد مثبت کاذب شود،  -00

 کنترل مثبت را از سایر مواد موجود در کیت کاملا جدا کنید.

02- PCR .بسیار حساس به آلودگی متقابل است، پس فرآیند کار را با دقت انجام دهید 
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 تعویضها و مواد موجود در کیت، برای جلوگیری از آلودگی، دستکشهنگام کار با نمونه -03
ً
 ها باید مرتبا

 شوند.

ها و مواد موجود در کیت از از تیپ های جداگانه و اختصاصی استفاده کنید. هنگام کار با نمونه -01

 استفاده کنید. DNAهای فیلتر دار برای جلوگیری از ورود آلودگی میکروتیپ

 لوله -01
ً
های درستی دور بیندازید. لولهبندی کرده و بهرا با نایلکس یکبارمصرف بسته PCRهای لطفا

PCR .پس از امپلیفای را باز نکنید 

 استفاده نکنید. -06
ً
 همه مواد یکبار مصرف، یکبار مصرف هستند، مجددا

ته خدرستی دور انداها باید بهکه بلا استفاده هستند، کیت استفاده شده و زباله مواد موجود درکیت -07

 شوند.

اسپری  ٪01و وایتکس  ٪71ها و تجهیزات را با اتانول کنید، پیپت کار را پاک پس از آزمایش، محل -08

 کنید.

 ها هشدارها و محدودیت

توسط پرسنل آموزش دیده دارای پوشش حرفه ای و  1GLPتمامی مراحل آزمایش باید بر اساس اصول  .0

 Class IIهای عفونی باید در هود کلاس دو )های بالینی بر نمونهانجام شود. آزمایش )(2PPEمحافظ 

Biological Safety Cabinet در محیط )BSL-2 : انجام شود.استفاده از دستورالعمل 

Interim Laboratory Biosafety Guideline For Handling and Processing Of Specimen  

درصد تمیز شود  و همین  01ا استیشن مورد استفاده قبل و بعد از کار با وایتکس پیشنهاد می شود هود و ی .2

 زده شود .  UVطور بعد از کار لامپ 

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

 ب به وجود آید .نمونه و نمونه استاندارد جدا باشند زیرا ممکن است نتایج مثبت کاذ

 پس از آماده سازی مخلوط واکنش ، آن را در تاریکی نگهداری نمایید .  .1

 ها کنترل

 استفاده شود. DNA. نمونه بیمار: از محتویات اسید نوکلئیک حاصل از استخراج 0

 (: 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 بهPTCبت ). کنترل مث3

 نمونه گیری و نگهداری 

ی سواب از قسمت فعال عفونت مانند واژن، ی ادرار یا نمونهتوان از نمونهمی  STDبرای تشخیص عفونت  07

 استفاده کرد.  LBCی رحم، مجرای ادراری و مقعد، و همچنین روش دهانه

                                                             
1 Good Laboratoty Practice 
2 Personal Protective Equipment  
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 تواند حاوی میزان کافی از  مخاط دهانه یا گردن رحم باشد.سب مینمونه منا 27

 های گرفته شدهنگهداری نمونه

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

 درجه سانتیگراد منجمد شده و نگهداری شود. – 21آن،  باید در دمای 

 تاریخ انقضای کیت

 تاریخ انقضای کیت بر روی جعبه محصول درج شده است.

 

 

 

 

 (Internal Controlکنترل داخلی )

شده است. استفاده  STD Master-1در  Endogeneاز کنترل داخلی  PCRبرای بررسی راندمان استخراج و 

هد که فرآیند تخلیص و احتمال وجود ددر کیت به کاربر این امکان را می Exogeneحضور کنترل داخلی همچنین 

 .قرار دهدبررسی مورد  نیز به طور مستقل   STD Master-3(HSV1,HSV2)در  را  PCRمواد مهارکننده 

 عوامل تداخلی

 011گرم در  11(، اوره )1µl(، خون )1µlهای سیلیس )، دانهEDTA (0.5M) ،HCl (1N)حضور 

 یوجود مهارکننده در واکنش با ژن کنترل داخل .شودمی PCRواکنش مهار  موجب لیتر( و بافر لیز میلی

 قابل ردیابی است.

 سازی نوکلئیک اسیدخالص

ی های جداسازی مواد بالینهای جداسازی موجود در بازار مطابق پروتکلجداسازی اسیدنوکلئیک باید توسط کیت

 خاص انجام شود. 

برداری شده از دهانه و ترشح دستگاه ادراری تناسلی استخراج شده باشد. کیت ونههای نممواد نمونه باید از سلول

 در این کیت گنجانده نشده است. DNAاستخراج 

های ضایعات دهانه استفاده کنید، نمونه حاصله های رحم، از وسیله مخصوص برای تراشیدن سلول( برای نمونه0

 ید.آوری نمونه استریل قرار دهرا داخل ویال جمع

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

 ادراری است.

متر قراردهید، سانتی 1تا  2ادرار به ابعاد  کوچک را درکانال مجرای الف( برای مجرای ادراری مردان، یک سواب    

بار بچرخانید، سپس نمونه را در یک  1تا  3ساعت  هایجهت عقربه آرامی درآوری ترشح، سواب را بهجهت جمع

 آوری نمایید.ویال استریل جمع

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

بار سواب  1تا  3آرامی ون دهانه رحم کنید، بهای را وارد کانال در رحم استفاده کنید و یک برس استریل یا سواب پنبه
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آوری کنید و سپس نمونه را در یک ویال استریل های ساعت بچرخانید تا ترشح دهانه رحم را جمعرا در جهت عقربه

 قرار دهید.

 وج( برای مجرای ادراری زنان، از یک سواب برای شستن مجرای ادرار استفاده کنید و یک سواب استریل را د     

 3های ساعت آرامی در جهت عقربهآوری ترشح، سواب را بهمتر در کانال مجرای ادرار قرار دهید، جهت جمعسانتی

 آوری نمونه استریل قرار دهید. بار بچرخانید، سپس نمونه را در ویال جمع 1تا 

آید.  به دست DNAبلافاصله سانتیگراد منتقل شده و استخراج شوند تا  ها باید با کیسه یخ زیرصفر درجه( نمونه3

 درجه سانتیگراد ذخیره شود. -21استخراج شده بلافاصله مورداستفاده قرارنگیرد، باید دردمای  DNAاگر 

 سازی  آماده

و کنترل مثبت را  MasterMixهای ها ذوب شوند و لولهیخ بگذارید تا محتویات آن ها را روی رک. ابتدا لوله0

 ه طور مختصر سانتریفیوژ کنید.کنید و ب آرامی ورتکسبه 

 اضافه کنید. PCRهای را به لوله MasterMixمیکرولیتر  01. 2

جداگانه   PCRهای میکرولیتر کنترل مثبت را به لوله 1میکرولیتر از نمونه اسید نوکلئیک جدا شده یا  1. مقدار 3

درجه سانتیگراد  8تا  2جزا در دمای لازم است همه ا PCRمخلوط کنید. در حین تهیه  اژاضافه کرده و با پیپت

 عنوان کنترل جداسازی منفی استفاده کرد.توان به نگهداری شوند. از مواد بالینی منفی می

 سانتریفیوژ کنید، آنها را داخل دستگاه قرار دهید و اجازه دهید مطابق مشخصات . لوله1
ً
ها را ببندید، مختصرا

 شوند. هنگام استفاده از کنترل مثبت یا مواد بالینی بسیار مراقب باشید. برنامه قید شده در این دفترچه تکثیر 

 های بیمار استفاده کرد وکردن مستر واکنش و نمونه. در این مرحله، بهتر است از فضاهای جداگانه برای اضافه1

ز باز و فضای تمی سازی مستر واکنشکنترل مثبت را تنها در محل آماده همچنین در نظر داشته باشید که در ویال

 کنید.

 برای میکس اول استفاده شود.  PTCنکته: از 

جای به NTCشود. در  باید گذاشته No Template Controlعنوان نکته در هر بار انجام تست یک لوله به

 شود که برای کنترل آلودگی واکنش کاربرد دارد.نمونه استخراج شده از آب استفاده می

 اضافه کردن الگو 

( را آماده کنید. NTCهای واکنش، ابتدا نمونه کنترل منفی )ها و انتقال آن به تیوباز آماده سازی محلولپس 

 1، ود آلودههمیکرولیتر از آب بدون نوکلئاز را به تیوب کنترل منفی اضافه نمایید. پس از انتقال به  1برای این کار، 

ها را های مربوطه اضافه نمایید. سپس تیوبای بیمار را به تیوبهمیکرولیتر از نمونه  1میکرولیتر از کنترل مثبت و

 گذاری کنید. ها را نامدر دستگاه ترمال سایکلر قرار داده و نمونه

 

Reaction Setup Volume 

Master Mix 15 µl 

Sample or Control 5 µl 

Final Volume 20 µl 
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 برنامه ریزی دمایی 

 Real-Timeهای توصیف شده است. دیگر دستگاه Rotor-Geneو  MIC هایدستورالعمل برای دستگاه

PCR   دارای کانالهایRed ،Orange ،Green  وYellow کیت هستند. پس  نیز مناسب برای استفاده از این

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

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

 

 
Temperatur

e 
Hold Cycle 

Pre-Denaturation 95 °C 4 min 1 

Denaturation 95 °C 15 sec 

45 Annealing and Acquisition on 

and  Red, Orange, GreenChannel 

Yellow  

58°C 60 sec 

 

عریف دمایی دستگاه که در قسمتبالا آمده است دستگاه باید برای طیف سنجش فلورسنت نیز علاوه بر ت

 CY5و  FAM ،Texas Red(ROX) ،HEXهای گیری تابش فلورسانس باید برای رنگتنظیمگردد. اندازه

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

 نت در دستگاه هاتعریف طیف سنجش فلورس

 Rotor-Geneدستگاه 

 (.0را انتخاب کنید )شکل  Gain Optimizationی گزینه Rotor-geneبدین منظور در دستگاه 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 . تنظیمات دستگاه0شکل
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کانال سبز، زرد، نارنجی و قرمز،  1برای هر  Optimise Acquiringی در این صفحه با انتخاب گزینه

 (. 2فرض دستگاه( انتخاب شود )شکل )حالت پیش 01تا  1از   Target sample rangeیبازه

 

 

 

 

 

 

 

 

 . تنظیمات دستگاه2شکل

 

انجام شود، بنابراین عدد نوشته شده در  STD Master-1دستگاه باید برمبنای تیوب شامل   Gainهمچنین

 (.3باید صحیح نوشته شده باشد )شکل  Tube Positionکادر 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 . تنظیمات دستگاه3لشک

 

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

 (.1را انتخاب کرده، و پنجره را ببندید )شکل 

 

 

 

 

 

 

 

 

 . تنظیمات دستگاه1شکل
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 MICدستگاه 

فایل دمایی کیت را وارد کرده و در بخش پرو Run Profileی با انتخاب گزینه MICبدین منظور در دستگاه 

cycling  (.1کانال فعال کنید )شکل  1سنجش فلورسنت را در هر 

 

 
 

 

 . تنظیمات دستگاه1شکل

 

ی تنظیمات انجام شود، با بازکردن پنجره STD Master-1دستگاه باید برمبنای تیوب شامل  Gainاز آنجایی که 

Gain ربوط به تیوب های مختلف، در کادر مبرای کانالGain گزینه ،All tube فرض به تیوب را از حالت پیش

 (.6مورد نظر تغییر دهید )شکل 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 . تنظیمات دستگاه6شکل
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 آنالیز نتایج

و  Greenکانال رنگی  1.آنالیز نتایج توسط نرم افزار مربوطه و بر اساس دستورالعمل دستگاه انجام شود. در 0

Yellow  وOrange  وRed  و یا انتخاب فلورفورهایFAM  وHEX  وROX  وCY5  پس از قرار دادن درصد

 ی مناسب قرار دهید.، آستانه را در بازه%1های پرت بر حذف داده

در هر یک از  2و 0های . برای تفسیر نتایج، مطابق جدول صفحه بعد عمل کنید. خوانش هر یک از میکس2

 در نمونه وجود دارد. STDایپ کند کدام تمی فلورسانس مشخص هایکانال

 

Red Orange Yellow Green  

MG CT β-globin NG STD Master-1 

UP UU MH TV STD Master-2 

- HSV2 IC HSV1 STD Master-3 

TP CA HD GV STD Master-4 

 

 

 بعد از آنالیز باید نتایج را به صورت زیر تفسیر کرد:

ها مثبت در کانال زرد و جواب منفی برای بقیه میکس 0کس نتیجه منفی یک نمونه مستلزم داشتن می ✔

 های دیگر است.در کانال

 زمانی که منحنی سیگموئیدی نباشد جواب نمونه منفی خواهد بود.  

 

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

A           دارای منحنی سیگموئیدی و فاز لگاریتمی 

B           مقدارCt  باشد. 31کمتر از 1712نمونه در حالت آستانه 

 

باشد.  ۰۷است، مثبت و کمتر از گلوبین( - (ßکه کنترل داخلی 0نمونه باید در کانال زرد میکس  ✔

هرکدام از این شرایط برقرار نباشد، جواب از اعتبار کافی برخوردار نبوده و باید آزمایش دوباره تکرار 

 شود.

 

 

سیکل بین دو نوع  01ی اختلاف سیکل کمتر از ، در صورت مشاهدهHSVبرای  3در آنالیز میکس   ✔

HSV-0 وHSV-2  نمونه دارای هر دو واریانت ،HSV-0 وHSV-2  می باشد. در اختلاف بیشتر

 سیکل ، ویروس با سیکل آستانه ای کمتر  مثبت  می باشد.  01از 
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 جدول تفسیر نتایج 

Result Red Orange Yellow Green  

Neisseria gonorrhoeae - - - + 

Master-1 
β-globin - - + - 

Chlamydia trachomatis - + - - 

Mycoplasma genitalium + - - - 

Trichomonas vaginalis - - - + 

Master-2 
Mycoplasma hominis - - + - 

Ureaplasma urealyticum - + - - 

Ureaplasma parvum + - - - 

HSV1 - - - + 

Master-3 HSV2 - + - - 

IC - - + - 

Gardnerella vaginalis - - - + 

Master-4 
Haemophilus ducreyi - - + - 

Candida Albicans - + - - 

Treponema pallidum + - - - 

 های مختلفنکات آنالیز نتایج در دستگاه

 Rotor-Geneدستگاه 

افزار دستگاه و بر اساس باید توسط نرم Rotor-gene 3111و   Rotor-gene 6111آنالیز اطلاعات در دستگاه 

 دستورالعمل دستگاه صورت گیرد.

 ، دوبار کلیک کنید. Greenرا انتخاب کرده و روی یک رنگ، به طور مثال Quantitation  ،Analysis. از منوی0

 (.7به شکل زیر فعال کنید )شکل  ، ترشلد افیشنسی واکنش راOutlier Removal. با کلیک بر گزینه ی 2

-1712بر روی بازه ی مناسب )  Redو  Green, Orange ،Yellowهای ( را در کانالThreshold.آستانه )3

 ( و بالاتر از فلورسانس نمونه ی منفی قرار دهید.170

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 . تنظیمات دستگاه7شکل 
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 MIC PCRستگاه  د

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

 دستورالعمل دستگاه صورت گیرد. 

 ، کلیک کنید.Non-Assay Greenانتخاب کرده و روی یک رنگ، به طور مثال Analysis. از منوی 0

؛ و در انتخاب شده است Exclusionبرای Extensiveفرض حالت  به طور پیش Parameters. در بخش 2

 تنظیم است. در غیر این صورت، این تنظیمات را وارد کنید %1بر  Flourescence Cutoff Levelبخش 

)شکل انجام دهید. Auto Set Thresholdی را به صورت اتوماتیک با فعال کردن گزینهThreshold. انتخاب  3

8) 

 . تنظیمات دستگاه8شکل 

 

 تکرار کنید.  Redو  Orange ،Yellowهای دیگر. مراحل بالا را برای کانال1

های خام( کانال مورد نظر به شکل زیر، در بخش )شامل داده Data. در صورت وجود نویز ابتدایی در بخش 1

Parameters  در کادر مقابل  1با قرار دادن عددIgnore Cycles Before ،1 .سیکل ابتدایی را نادیده گرفت 

 

 . تنظیمات دستگاه9شکل 

 



17 
Versi on 00 

 بی آنالیتیکال ارزیا

 حساسیت آنالیتیکال 

 به نتایج حاصله، حدپایین تشخیصی برای این کیت در تایپهای مختلف به شرح زیر است: باتوجه

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 

 

 اختصاصیت آنالیتیکال 

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

شرایط واکنش دقیق مورد تأیید نیز تضمین  انتخاب است.همچنین قرارگرفته عفونی مربوطه مورد بررسی عوامل

 از دست DNAشده است. این کیت با 
ً
گاه ادراری تناسلی جدا عوامل زیر واکنش متقاطع ندارد. این عوامل معمولا

 شوند:شده و بعضی نیز سبب بیماری 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 



18 
Versi on 00 

 ارزیابی کلینیکال

 حساسیت و اختصاصیت کلینیکال  

نمونه منفی استفاده شد که نتایج در  011نمونه مثبت و  011کلینیکال از برای تعیین حساسیت و اختصاصیت 

 شده است: دادهجدول زیر نشان

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 
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 پشتیبانی فنی 

 ی پشتیبانی فنی لطفا با تلفن های شرکت تماس حاصل فرمایید . برا

 ها نشانه

 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 

 اطلاعات تماس 

 

  

 مورو سین گروه- یاخته بن فناوری شرکت

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

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

 :09301821601  فنی پشتیبان :  22082120  تلفن  :1997775555  پستی کد

  :02122082120   تماس های تلفن

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

 

 


