
 

 

 

 اصول انجام کار

افزایش  قیاز طر( Bو  Aهای )ژنوتایپ تنفسی سینیسشیال روسیو صیتشخدر این کیت، 

)ژن  از ژنوم ویروسمحافظت شده  یجفت باز 70 یقطعه ریتکثشدت فلورسنت ناشی از 

Nدر کانال ) FAM کنترل  حاوی تیک نی. ااست گردیده طراحی یاهمرحل تک صورته ب و

ی توان وجود عوامل مهارکنندهبوده که به کمک آن می HEX( در کانال RNase Pی )داخل

  کرد. یابیاستخراج را ارز ندیواکنش و صحت فرآ یی، کارآPCRواکنش 

 سازگار با محصول Real-time PCRهای دستگاه

را دارا  HEXو  FAM هایانالهای دارای کاین کیت قابلیت استفاده در تمامی دستگاه 

 باشد.می

 تیک ینگهدار طیحمل و نقل و شرا

مذکور تا اتمام  تیشود. ک یحمل و نگهدارگراد سانتیدرجه  20 یمنف یدر دما دیمحصول با نیا

از کاهش  یریاستفاده دارد. جهت جلوگ تیی آن قابلجعبه یدرج شده بر رو یانقضا خیتار

 د.گرد یبار( خوددار 3از  شی)ب تیک اتیاز ذوب و انجماد مکرر محتو ،تست تیحساس

 هانمونه ینگهدار طیشرا

 24 یحداکثر ط یستیبا ها. نمونهردیاستاندارد صورت گ یهامطابق پروتکل دینمونه با یآورجمع

 یراب ازیی مورد نمنتقل شوند. حداقل نمونه شگاهیبه آزما گرادیسانت یدرجه 2-8 یساعت در دما

 باشد.      می تریکرولیم  200شیآزما

  تجهیزات و مواد مورد نیاز

 تجهیزات و مواد ردیف

 دارلتریسمپلر و سرسمپلر ف 1

 های سبز و زردهای خوانش رنگکانال یدارا Real-time PCRدستگاه  2

 (Cat.NO.: EX6066)کیت یا سیستم اتوماتیک استخراج اسید نوکلئیک  3

 Real-time PCRهای مخصوص واکنش وبیکروتیم 4
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 RSV qPCR Detection Kit 
های سواپ حلق و بینیسنجش ویروس سینسیشیال تنفسی در  نمونه  

  Real-time PCR با استفاده از روش

 

48 TESTS  
PQ3662  

  Wet Ice 
  

                               

 محتویات کیت

 محتویات حجم دمای نگهداری
-20°C 480µl One Step RT qPCR Master Mix 

-20°C 100µl Primer & Probe Mix 
-20°C 45µl Positive Control 

 

 معرفی و کاربرد

سواپ حلق و  یهادر نمونه Bو  A پیتا یتنفس الیشینسخ یسخ  روسیو صیتشخخ  تیک

 باشد.می Taq Man Real- time PCR با روش ینیب

 روس،یو جنس ارتوپنوموو دهیری( از خانواده پنومووRSV) یتنفس الیسشینیس روسیو

باشد. می یچیتقارن مارپ یو دارا نانومتر 200-150قطر  ،یاتک رشته RNAدار با پوشش

 مانند یو جد دیشد یماریتواند باعث بدر کودکان و افراد مسن می روسیو نیا

 مرگ گردد. یو حت ی، پنومونتیولیبرونش
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 Real-time PCRانجام آزمایش 

 RSVرا برای  FAMقرار دهید. کانال  Real-time PCRهای آماده شده را در دستگاه میکروتیوب 

A-B  و کانالHEX  را برایIC دمای  .کنیددمایی را اجرا  یانتخاب نمایید و طبق پروتکل زیر برنامه

64˚C گردد.های فلورسانس انتخاب میبرای خوانش رنگ 

 

1 cycle 20min 50°C cDNA Synthesis 

1 cycle 5min 95°C Pre-Denaturation 

40 cycles 
20sec 95°C 

PCR cycles 
30sec 64°C 

 

توان تعداد سیکل را هایی با کانت پایین، میدر پیک نمونه Plateauپیشنهاد: برای رسیدن به فاز 

 افزایش داد. 45به 
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 آزمون یهای قابل قبول برانمونه

نازوفارنکس و اوروفارنکس،  ،یحلق -ینیشخخامل غرغره گلو، سخخواب ب یفوقان یهای تنفسخخنمونه 

ها هیر یوشوحاصل از شست عیو حلق، ما ینیب یانتها یوشوحاصل از شست عیما ایترشحات 

(BAL )باشد.       می دییآزمون مورد تا یو خلط برا یو ترشحات نا 

 روش کار 

 کیدنوکلئیاستخراج اس

 RNAاستخراج شده دارد. استخراج  RNA تیفیو ک زانیبه م یبستگ تیسنجش عملکرد ک

 کیت ،استخراج ندیفرآ یمعتبر موجود در بازار انجام شود. برا هایتیطبق پروتکل ک یستیبا

Viral RNA & DNA Extraction Kit (Cat NO.: EX6066) مجوز  یداراIVD  از اداره کل

 شود.می هیتوص یپزشک زاتیتجه

 Real-Time PCRآزمون تشخیصی  پروتکل

ها اقدام و پس از اسپین ویالتا ذوب شوند  دیقرار ده خرک ی یواکنش را رو یاجزا حاویهای الیو

 یبرا الیو 2ها، علاوه بر نمونهسازی مخلوط واکنش به صورت زیر نمایید: دقت نمایید که به آماده

 نمایید.آماده  یو کنترل منفکنترل مثبت 

NTC Positive 
Control 

Sample اجزاء 

10µl 10µl 10µl One Step RT qPCR Master Mix 

2µl 2µl 2µl Primer & Probe Mix 

- - 8µl Sample (RNA) 

- 5µl - Positive Control 

8µl 3µl - DNase Free Deionized Water 
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 نمونه مورد آزمون

باشند. اگر نمونه مورد آزمون  Ct ≤ 37 با̋ سیگموئیدیʺمنحنی  مثبت، بایستی دارای RSVهاینمونه 

 باشد، آزمون بایستی تکرار شود.  Ct > 37دارای منحنی تکثیر با مقدار 

  جینتا لیتحل

سیگنال در کانال  نتیجه تفسیر
HEX 

کانال  در سیگنال
FAM 

 Ct ≤ 37 Ct ≤ 37 معتبر مثبت

 Ct ≤ 37 - معتبر مثبت

 - Ct ≤ 37 معتبر منفی

 - Ct > 37 نامعتبر تکرار تست

 - - نامعتبر تکرار تست

 حساسیت تست

 باشد.می Copy/ml 150حداقل تعداد کپی قابل تشخیص در این تست 

 اختصاصیت تست

برای ( سابق سیناکلون)تهران کاوش کلون شرکت   Kit RSV qPCR Detectionکیت تشخیصی 

هیچ گونه واکنش به صورت اختصاصی طراحی شده است. این کیت در بررسی،  RSVتوالی ژن هدف 

 تنفسی رایج زیر ندارد.ی هامتقاطعی با پاتوژن

MERS Coronavirus; Influenza A viruses (H3N2 and H1N1); influenza B virus; 
Human Coronaviruses OC43, 229E, NL63; HKU1; Human adenovirus; 
Streptococcus pneumoniae; Haemophilus influenza; Staphylococcus aureus 
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 جینتا زیآنال

 مثبت کنترل

متر ک یستیکنترل مثبت با ی تکثیرمنحن Ct. دیکن یاول، عملکرد کنترل مثبت را بررس یدر مرحله

 ( باشد.Ct<35) 35از 

 NTCواکنش 

، باید به صورت یک خط مسطح )نتیجه منفی( باشد که NTCآل، نتیجه واکنش در شرایط ایده

معتبر بوده  Ct ≥ 38در  NTCباشد. منحنی تکثیر ی عدم آلودگی مواد زمینه واکنش میدهندهنشان

و نتیجه آزمون از این نظر مورد تایید است و نیازی به تکرار آزمون نیست. در صورت مشاهده منحنی 

 و آزمون  بایستی مجددا تکرار شود.، نتایج نامعتبر بوده Ct ˂ 38در 

 ICکنترل داخلی 

و نیز  RNAآمیز ی استخراج موفقیتدهنده(، نشان(ICوجود منحنی تکثیر برای کنترل داخلی 

 باشد.عملکرد و کیفیت مطلوب مواد بیولوژیکی واکنش می

و انجام واکنش  RNAباشد، استخراج  Ct ≤ 37با مقدار  ICدر صورتیکه نمونه تست دارای منحنی 

 و بوده ضروری منفی بیمار هاینمونه برای (RNase P) داخلی کنترل شناسایی مورد تایید است.

 غلظت بدلیل تواندمی که Ct ˂ 37، در صورت مشاهده  باشدمی نمونه مناسب کیفیت دهندهنشان

تکرار شود و  نمونه استخراج شودمی پیشنهاد ،باشد واکنش در کننده ممانعت وجود یا و RNA پایین

 .ردیمجدد انجام گ یریگنمونه ای

گردد  جادایتواند می روسیو یبالا تریهای مثبت با تدر نمونه یکنترل داخل گنالیس ییعدم شناسا

 های مثبتدر نمونه یکنترل داخل گنالیعدم حضور س ایمنجر به کاهش  روسیو یبالا تریکه ت

 شود.می
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 :1شکل 

 زدر کانال سب تیرقت از کنترل مثبت ک یسر 

 :2شکل

 1.00:  (R²) ضریب همبستگی واکنش 

 1/97بازده تست: 3/40-       شیب خط : 

 :3شکل 

 یکنترل داخل یبرا HEXخوانش کانال  جینتا 

 

 : 4شکل 

 RSV  نمونه مثبت یبرا FAM خوانش کانال جینتا

 

 

 

 4و  3نمودارها در شکل آنالیز کمی 

 CTضریب  نمونه رنگ ردیف

مثبت کنترل قرمز 1  24.91 

بیمار نمونه بنفش 2  28.26 

داخلی کنترل سبز 3  27 

 - NTC واکنش سیاه 4

 

 هاعلائم راهنما

 

 

 

  Unit 9, Rouyesh building, Science and Technology Park, 

Tarbiat Modares University, Pajouhesh Blvd, Tehran, Iran 

hi@sinaclon.com www.sinaclon.com +982191082111  
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Definitions Signs Definitions Signs 
Name and address 

of the 
manufacturer of 

the product 

 Temperature range 
on product use 

 

For Research Use 
Only 

 

Product technical 
code 

 Product shipping 
conditions 
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