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K�t�n Tan�m�

Koronav�rüs hastal��� (COVID-19), SARS-CoV-2(2019-nCoV) v�rüsünün neden oldu�u bula��c� hastal�k 
2019�un sonlar�nda, Ç�n��n Hube� eyalet�n�n Wuhan �ehr�nden yay�lmaya ba�lam�� ve tüm dünyay� k�sa 
sürede etk�s�ne alm��t�r. M�lyonlarca �nsan�n ölümüne sebeb�yet veren hastal�k, �ubat 2020 tar�h�nde 
Dünya Sa�l�k Örgütü (DSÖ) taraf�ndan �Cov�d-19� pandem�s� olarak �lan ed�lm��t�r. 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� RT-qPCR 
tabanl� "UNIPLEX SARS-CoV-2 RT-qPCR tan� k�t�" gel��t�rm��t�r.

UNIPLEX SARS-CoV-2 RT-qPCR tan� k�t�, SARS-CoV-2 (2019-nCoV) v�rüsüne a�t RNA'dan cDNA e�lenmes� 
(Reverse Transcr�pt�on) ve cDNA'n�n gerçek zamanl� ampl��kasyonu (PCR) basamaklar�n� tek b�r ad�mda 
toplayan, tek ad�mda RT-PCR (gerçek zamanl� PCR) teknoloj�s�d�r. 

UNIPLEX SARS-CoV-2 RT-qPCR tan� k�t� KKTC Sa�l�k Bakanl��� 
taraf�ndan onaylanm��t�r.

Tan� k�t�m�zle b�rl�kte nazofar�ngeal swap ve v�ral tüpler�n� 
�çeren set�m�z mevcuttur. 
Referanslar�m�zla �lg�l� b�zle �let���me geçeb�l�rs�n�z.

Özell�kler� Avantajlar�

H�zl� sonuç ve kullan�m kolayl���
Yüksek güven�l�rl�k (% 99.82)
M�n�m�ze ed�lm�� �nsan kaynakl� hata ve 
     bula� r�sk�
Yüksek hassas�yet ve spes��te

Yalanc� poz�t�f sonuçlar�n m�n�m�ze ed�lmes� 
amac�yla pr�mer/probe d�z�l�m� opt�m�ze 
ed�lm��t�r.
Yalanc� negat�f sonuçlar�n m�n�m�ze ed�lmes� 
�ç�n RNA kal�te kontrolü amac�yla Internal 
kontrol �çermekted�r
Pr�mer/Probe d�z�l�m� sayes�nde mutasyona 
u�ram�� hedef bölgeler� %100 tan�ma
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K�t �le kullan�lab�len c�hazlar

��lem Ak���

K�t �çer���

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.

Swab �le hasta örne�� al�nd�ktan sonra d�rekt olarak, NAE Tamponu �çeren tüpe koyulur ve 1 dak�ka vorteks 
yap�l�r.
RT-qPCR uygulamas� �ç�n d�rekt olarak �çer�s�nde hasta örne�� bulunan NAE Tamponundan 6 �l al�n�r.

Not: Poz�t�f kontrol ve negat�f kontrol testler� �ç�n de k�t �çer���nde sa�lanan kontrol tüpler�nden 6'�ar �l 
al�nmal�d�r.

K�t�n �çer��� Tablo'1 de özetlenm��t�r ve k�t�n raf ömrü 12 ayd�r. UNIPLEX SARS-CoV-2 RT-qPCR tan� k�t�, 
-20°C'de saklanmal�d�r. Saklama ve transfer ko�ullar�na d�kkat ed�lmel�d�r.

Un�MM 
Masterm�x

Kontroller

Hedef Organ�zma

SARS-CoV-2 N1 FAM

FAM

FAM

HEX

N2 7000�l

60�l 6�l

60�l 6�l

14�l

Rnase-P

ORF

SARS-CoV-2

SARS-CoV-2

Negat�f kontrol

Poz�t�f kontrol

�nsan

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

Tablo 1: K�t �çer���
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K�t�n Anal�t�k Özell�kler�

K�t�n duyarl�l�k ve özgüllü�ü FDA onayl� RT-qPCR test k�t�ne göre 829 poz�t�f, 147.901 negat�f olmak üzere 
toplam 148.730 kl�n�k örnek �le test ed�lm��t�r. K�t�n rölat�f duyarl�l�k ve özgüllü�ü % 99.82 olarak 
hesaplanm��t�r.

F�gür 1: K�t�n duyarl�l�k ve özgüllü�ünün val�dasyonu A: Örne��n FDA onayl� RT-qPCR test k�t�ne göre 
sonucu, B: Ayn� örne��n UNIPLEX SARS-CoV-2 RT-qPCR tan� k�t� �le sonucu.
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