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Kitin Tanimi /_

SARS-CoV-2 (2019-nCoV) viriisiiniin neden oldugu bulasici hastalik olan COVID-19 2019'un sonlarinda
yayilmaya baslayarak tiim diinyayi kisa siirede etkisine almig ve bircok insanin 6liimiine sebebiyet vererek
Subat 2020 yilinda Diinya Saglik Orgiitii (DSO) tarafindan pandemi olarak ilan edilmistir. Eyliil 2020
tarihinden itibaren SARS-CoV-2 viriisiiniin gegirdigi mutasyonlar nedeniyle yeni varyantlar goriilmeye
baglanmig ve DSO bu mutasyonlarin viriisiin“bulasiciligini ve yayilma riskini artirabildigi, oldiriiciiliigiinii
veya hastalik belirtilerini degistirebildigi, onleme ve kontrol tedbirlerinin etkinligini azaltabildigi"
uyarisiniyapt.

Yakin Dogu Universitesi olarak pandeminin baglangicindan itibaren viriisiin yayilmasini kontrol altina
almak icin yenilikgi ve yiiksek teknolojili coziimler iiretmekteyiz. Universitemize bagl DESAM Arastirma
laboratuvari qRTPCR tabanh enzimli " QUADRUPLEX SARS-CoV-2 RT-qPCR varyant tespit kitini”
gelistirmistir.

Quadruplex SARS-CoV-2 RT-qPCR varyant tespit kiti, nazofaringeal aspirat veya lavaj, bronkoalveolar
lavaj, oro-nazofarengeal siiriintii ve balgam orneklerinden viral transfer besiyeri (VTM) ekstrasyon
tamponu veya robotik ekstrasyon sistemleri ile elde edilen niikleik asit ekstraktlarina uygulanmakta ve
SARS-CoV-2'nin Diinya Saglik Orgiitii tarafindan endise verici varyantlar olarak siniflandinlan Alfa
(Birlesik Krallik varyanti, B.1.1.7 veya V0C-202012/01 (HV 69-70 del, N501Y mutasyonu), Gamma (P.1
veya Brezilya varyanti (N501Y ve K417N mutasyonlan)), Beta (B.1.351 veya Giiney Afrika (N501Y
mutasyonu)) ve Delta (Hindistan varyanti (T478K mutasyonu) ) varyantlarinin kalitatif olarak tespit
edilmesiicin kullanilir.
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Kit ile kullanilabilen cihazlar

Kit, QIAGEN Rotor-Gene 5 Plex Real-Time PCR ve HiMedia Q96 Plus Real-Time PCR cihazlar ve uygun
plastik sarf malzemelerile validedir.

islem Akas

Swab ile hasta ornegi alindiktan sonra direkt olarak, NAE Tamponu iceren tiipe koyulur ve 1 dakika vorteks

yapilir.
NAETamponundan 200 pl alinirve RNA izolasyonu yapilir.

qRT-PCRuygulamasi 5yl RNA 6rneginden yapilir.

Not: Her bir SARS-CoV-2 viriisii varyanti icin pozitif kontrol ve negatif kontrol testleriicin de kit iceriginde
saglanan kontrol tiiplerinden 5'sar pl alinmalidir.
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Kit icerigi

Kitin iceriginde dort farkli SARS-CoV-2 varyanti icin dort farkli mastermix bulunmaktadur. Kit iceriginde
bulunan mastermix'ler SARS-CoV-2 ve SARS-CoV-2 varyantlarinin mutasyona ugramig S genine 6zgii
primer ve problar icermektedir. QuadruPlex SARS-CoV-2 RT-qPCR varyant tespit kitinin tim icerigi
asagidakigibi-Tablo1'de
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Tablo 1: Kit icerigi /_

Hedef Organizma Hedef Gen Kanal 50 Reaksiyon  Birim Kullanim

SARS-CoV-2 N1 FAM
Mastermix SARS-CoV-2 N2 FAM 7504l 150l
SARS-CoV-2 varyant SV ;Lﬁsﬁg;ﬁ Texas Red
insan Rnase-P HEX
Negatif kontrol 20pl |
Kontroller e o s
Pozitif kontrol 20yl Sul

Kitin Analitik Ozellikleri

Kitin duyarlilik ve 6zgiilltigii FDA onayli RT-qPCR test kitine gore 2764 pozitif klinik ornek ile test edilmistir.
Kitin rolatif duyarlilik ve 6zgiilltigi % 99.75 olarak hesaplanmistir.
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