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K�t�n Tan�m�

SARS-CoV-2 (2019-nCoV) v�rüsünün neden oldu�u bula��c� hastal�k olan COVID-19 2019�un sonlar�nda 
yay�lmaya ba�layarak tüm dünyay� k�sa sürede etk�s�ne alm�� ve b�rçok �nsan�n ölümüne sebeb�yet vererek 
�ubat 2020 y�l�nda Dünya Sa�l�k Örgütü (DSÖ) taraf�ndan pandem� olarak �lan ed�lm��t�r. Eylül 2020 
tar�h�nden �t�baren SARS-CoV-2 v�rüsünün geç�rd��� mutasyonlar neden�yle yen� varyantlar görülmeye 
ba�lanm�� ve DSÖ bu mutasyonlar�n v�rüsün �bula��c�l���n� ve yay�lma r�sk�n� art�rab�ld���, öldürücülü�ünü 
veya hastal�k bel�rt�ler�n� de���t�reb�ld���, önleme ve kontrol tedb�rler�n�n etk�nl���n� azaltab�ld���" 
uyar�s�n� yapt�.

Yak�n Do�u Ün�vers�tes� olarak pandem�n�n ba�lang�c�ndan �t�baren v�rüsün yay�lmas�n� kontrol alt�na 
almak �ç�n yen�l�kç� ve yüksek teknoloj�l� çözümler üretmektey�z. Ün�vers�tem�ze ba�l� DESAM Ara�t�rma 
laboratuvar� qRTPCR tabanl� enz�ml� " QUADRUPLEX SARS-CoV-2 RT-qPCR varyant tesp�t k�t�n�� 
gel��t�rm��t�r.

Quadruplex  SARS-CoV-2 RT-qPCR varyant tesp�t k�t�, nazofar�ngeal asp�rat veya lavaj, bronkoalveolar 
lavaj, oro-nazofarengeal sürüntü ve balgam örnekler�nden v�ral transfer bes�yer� (VTM) ekstrasyon 
tamponu veya robot�k ekstrasyon s�stemler� �le elde ed�len nükle�k as�t ekstraktlar�na uygulanmakta ve 
SARS-CoV-2'n�n Dünya Sa�l�k Örgütü taraf�ndan end��e ver�c� varyantlar olarak s�n��and�r�lan Alfa 
(B�rle��k Krall�k varyant�, B.1.1.7 veya VOC-202012/01 (HV 69-70 del, N501Y mutasyonu), Gamma (P.1 
veya Brez�lya varyant� (N501Y ve K417N mutasyonlar�)), Beta (B.1.351 veya Güney Afr�ka (N501Y 
mutasyonu)) ve Delta (H�nd�stan varyant� (T478K mutasyonu) ) varyantlar�n�n kal�tat�f olarak tesp�t 
ed�lmes� �ç�n kullan�l�r.
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K�t �le kullan�lab�len c�hazlar

K�t, QIAGEN Rotor-Gene 5 Plex Real-T�me PCR ve H�Med�a Q96 Plus Real-T�me PCR c�hazlar� ve uygun 
plast�k sarf malzemeler �le val�ded�r.
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��lem Ak���

Swab �le hasta örne�� al�nd�ktan sonra d�rekt olarak, NAE Tamponu �çeren tüpe koyulur ve 1 dak�ka vorteks 
yap�l�r.
NAE Tamponundan 200 �l al�n�r ve RNA �zolasyonu yap�l�r.
qRT-PCR uygulamas� 5 �l RNA örne��nden yap�l�r.

Not: Her b�r SARS-CoV-2 v�rüsü varyant� �ç�n poz�t�f kontrol ve negat�f kontrol testler� �ç�n de k�t �çer���nde 
sa�lanan kontrol tüpler�nden 5'�ar �l al�nmal�d�r.

K�t �çer��� 

K�t�n �çer���nde dört farkl� SARS-CoV-2 varyant� �ç�n dört farkl� masterm�x bulunmaktad�r. K�t �çer���nde 
bulunan masterm�x'ler SARS-CoV-2 ve SARS-CoV-2 varyantlar�n�n mutasyona u�ram�� S gen�ne özgü 
pr�mer ve problar� �çermekted�r. QuadruPlex SARS-CoV-2 RT-qPCR varyant tesp�t k�t�n�n tüm �çer��� 
a�a��dak� g�b�-Tablo1' de 
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Tablo 1: K�t �çer���

K�t�n Anal�t�k Özell�kler�

Üret�c�

K�t�n duyarl�l�k ve özgüllü�ü FDA onayl� RT-qPCR test k�t�ne göre 2764 poz�t�f kl�n�k örnek �le test ed�lm��t�r. 
K�t�n rölat�f duyarl�l�k ve özgüllü�ü % 99.75 olarak hesaplanm��t�r.

Masterm�x

Kontroller

Hedef Organ�zma

SARS-CoV-2 N1 FAM

FAM

Texas Red

HEX

N2 750�l

20�l 5�l

20�l 5�l

15�l

Rnase-P

Varyasyona özgü 
S gen� mutasyonu

SARS-CoV-2

SARS-CoV-2 varyant

Negat�f kontrol

Poz�t�f kontrol

�nsan

Hedef Gen Kanal 50 Reaks�yon B�r�m Kullan�m
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