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1. POPIS PRODUKTU 

 

Bosphore Bacterial Meningitis Panel Kit je Real-Time PCR kit pro diagnostiku in vitro, která 

detekuje a charakterizuje gen OMP P6 Haemophilus influenzae, gen Ctr6 Neisseria meningitidis a lytA 

gen Streptococcus pneumoniae ze séra, plazmy, vzorků tkáně/biopsie a CSF* vzorků. Fluorescenční 

detekce se provádí pomocí filtrů FAM, HEX, Texas RED a Cy5. DNA Haemophilus influenzae je 

amplifikována a fluorescenční detekce je prováděna pomocí FAM filtru, Neisseria meningitidis DNA je 

amplifikována a fluorescenční detekce je prováděna pomocí HEX filtru a Streptococcus pneumoniae 

DNA je amplifikována a fluorescenční detekce je prováděna pomocí Texas RED filtru. 
 

* Vzorky mozkomíšního moku jsou "zlatým standardem" pro diagnostiku meningitidy. 

 
 

Komponent 

  

FAM 

  

HEX 

  

Texas RED 

  

Cy5          
              

 
Master Mix PCR 

 Haemophilus  Neisseria  Streptokok  
Vnitřní kontrola   

influenzea 
 

meningitida 
 

pneumoniae 
 

        

              

 

Do soupravy byla integrována interní kontrola pro kontrolu extrakce DNA, inhibice PCR nebo 

aplikačních problémů. Zesílení dat vnitřní kontroly je detekováno filtrem Cy5. Vnitřní kontrolu lze 

přidat buď během extrakce DNA nebo v kroku PCR. 

 

2. OBSAH 

 

Bosphore Bacterial Meningitis Panel Kit se skládá z následujícího dH20, Real-Time PCR Master 

Mix, pozitivní kontroly a vnitřní kontroly. 

 
 

Komponent 

  

Činidlo 

  

100 reakcí 

  

50 reakcí 

  

25 Reakcí          
              

1   dH2O  (1000 μl)  (1000 μl)  (1000 μl) 
          

2   Master Mix PCR  (1660 μl)  (830 μl)  (415 μl) 
          

3   Vnitřní kontrola  (550 μl)  (275 μl)  (275 μl) 
          

4   Pozitivní kontrola  (176 μl)  (88 μl)  (88 μl) 
              

 

3. SKLADOVÁNÍ 

 

Činidla PCR pro soupravu Bosphore Bacterial Meningitis Panel Kit by měla být skladována při 

teplotě -20 °C.  Je třeba se vyvarovat opakovaného rozmrazování a zmrazování (>3x), protože to 

může snížit citlivost. Pokud mají být složky použity v malých množstvích, měly by být zmrazeny v 

poměrných množstvích. Při přípravě PCR by složky neměly být vystaveny pokojové teplotě déle než 

10 minut a složky hlavního mixu PCR by neměly být vystaveny světlu nebo vzduchu více, než je nutné. 

Lahvičky musí být uzavřeny s výjimkou pipetování. Doporučujeme připravit PCR na chladícím bloku a 

PCR master mix uchovávat v uzavřené nádobě. 
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Pokud jsou komponenty skladovány podle doporučených podmínek, zůstanou stabilní až do 

data expirace uvedeného na etiketách. 

 

4. POTŘEBNÉ MATERIÁLY A ZAŘÍZENÍ 

 

• Přístroj Montania 4896 Real-Time PCR - Anatolia Geneworks, CFX96 Real-Time PCR Detection 

System - Bio-Rad, QuantStudio 5 Real-Time PCR System - ThermoFisher,  LightCycler 480 

Instrument II - Roche, Q qPCR Cycler - Quantabio, Rotor-Gene Q - QIAGEN nebo jiný Real-

Time PCR systém s FAM, HEX, Texas RED a Cy5 filtry, 

 
• 0,2 ml tenkostěnné PCR zkumavky, PCR destičky nebo proužky, 

 

• Unio B24 Extraction System a Unio Bacterial DNA Extraction Kit, Magrev 24 Stand a Magrev 

Nucleic Acid Versatile Extraction Kit nebo Magrev Bacterial DNA Extraction Kit, Unio 96 

Extraction & PCR Setup System a Unio 96 Nucleic Acid Extraction Versatile Kit, Bosphore 

Bacterial DNA Extraction Kit v2 nebo Bosphore Nucleic Acid Extraction Versatile Kit nebo 

Magnesia 16 Nucleic Acid Extraction System a Magnesia Genomic DNA Bacterial Kit (Anatolia 

Geneworks) nebo jiná vysoce kvalitní DNA extrakční souprava a systém 

 
• Mraznička (-20 °C), 

 

• Stolní centrifuga s rotorem pro mikrocentrifugační zkumavky o objemu 2 ml nebo 1,5 ml, 
 

• Mikrocentrifugační zkumavky o objemu 1,5 ml nebo 2 ml bez obsahu DNázy, RNázy, 

pyrogenní 
 

• Kalibrované, nastavitelné mikropipety, 
 

• DNase, RNáza, bezpyrogenní mikropipetovací špičky s filtry, 
 

• Jednorázové laboratorní rukavice. 

 

5. DŮLEŽITÉ POZNÁMKY A BEZPEČNOSTNÍ POKYNY 

 

• Výrobek by měl být dodáván na suchém ledu. Po příjezdu zkontrolujte přítomnost suchého 

ledu. 
 

• Po doručení si ověřte data expirace na krabici a štítcích tuby. Nepoužívejte produkty nebo 

komponenty, jejichž platnost vypršela. 

 
• Měly by být použity kalibrované nebo ověřené mikropipety, mikropipety DNáza, RNáza a 

bezpyrogenní špičky s filtry a mikrocentrifugační zkumavky DNáza, RNáza a pyrogeny. 

 
• Před zahájením zkušebního postupu by měly být všechny součásti důkladně rozmrazeny. Po 

rozmrazení by měly být všechny složky krátce odstředěny (odstřeďování po dobu 3-5 

sekund) a před použitím dobře promíchány, aby byla zajištěna homogenita. 

 
• Součásti soupravy by měly být uchovávány na ledu nebo chladicím bloku, dokud není 

reakce připravena a rychle vrácena na -20 ºC. 
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• Extrakce PCR a nukleových kyselin musí být prováděna v různých kompartmentech. Vzorky 

by měly být skladovány odděleně, aby se zabránilo kontaktu se součástmi soupravy. 

 
• Informace o patogenech by měly být přezkoumány, aby byly známy zdravotní rizika. 

 

• S biologickými vzorky by se mělo zacházet s maximální opatrností a v mikrobiologické 

bezpečnostní skříni příslušné třídy. Fyzickému kontaktu s patogeny je třeba se vyhnout 

nošením laboratorních plášťů a rukavic, bez ohledu na jídlo nebo pití na pracovišti a bránící 

neoprávněným osobám v přístupu do pracovního prostoru. 

 
• Všechny patogenní odpady vzniklé během extrakce nukleových kyselin, včetně vzorků séra 

a plazmy a materiálů, které s nimi přicházejí do styku, by měly být zlikvidovány do 

zdravotnického odpadu a bezpečně zlikvidovány. 

 

6. OMEZENÍ POUŽITÍ PRODUKTU 

 

• Všechny složky mohou být použity výhradně pro diagnostiku in vitro. 
 

• Tento produkt by měl být používán touto uživatelskou příručkou. 
 

• Tento produkt by měl používat personál speciálně vyškolený k provádění diagnostických 

postupů in vitro. 

 

7. NÁKAZA 

 

Haemophilus influenzae, Neisseria meningitidis a Streptococcus pneumoniae jsou tři různé druhy 

bakterií, které mohou způsobit značné poškození lidského zdraví. Tyto bakterie mohou vést k 

závažným infekcím a nemocem, a proto je zásadní porozumět jejich chování a tomu, jak jim 

předcházet a léčit je. 

 

Haemophilus influenzae je bakterie, která normálně žije v nosních a krčních sliznicích, ale někdy 

může způsobit infekce. Tyto infekce mohou být závažné, zejména u jedinců s oslabeným imunitním 

systémem. Infekce Haemophilus influenzae se mohou projevit jako ušní infekce, zápal plic a 

meningitida (Todar, 2012). 

 

Neisseria meningitidis je bakterie, která může způsobit meningitidu, sepsi nebo infekce 

smyslových orgánů. Tato bakterie se snadno šíří kašlem, kýcháním nebo blízkým osobním kontaktem 

(CDC, 2019).  Infekce N. meningitidis mohou postupovat rychle a způsobit vážné poškození 

infikovaného jedince (CDC, 2019). 

 

Streptococcus pneumoniae je další bakterie, která může způsobit závažné infekce dýchacích 

cest, meningitidu a sepsi. Stejně jako N. meningitidis se i Streptococcus pneumoniae může snadno 

šířit kašlem, kýcháním nebo blízkým osobním kontaktem (WHO, 2019). Tato bakterie představuje 

vážnou hrozbu zejména pro starší lidi, děti a jedince s oslabeným imunitním systémem (CDC, 2019). 
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Prevenci a léčbu těchto bakteriálních druhů lze provádět různými metodami. 

 

Nejúčinnější metodou prevence je očkování, které může zajistit ochrannou imunitu proti těmto 

bakteriím (CDC, 2019). Kromě toho může šíření infekcí pomoci dodržovat správnou hygienu, jako je 

časté mytí rukou, a vyhýbat se úzkému kontaktu s nakaženými osobami (WHO, 2019). 

 

8. METODA 

 

Bosphore Bacterial Meningitis Panel Kit je založen na metodě Real-Time PCR. Polymerázová 

řetězová reakce je technika, která se používá k amplifikaci oblasti DNA. K reakci dochází 

prostřednictvím opakovaných cyklů zahřívání a chlazení. Hlavními složkami PCR jsou primery, dNTP, 

Taq DNA polymeráza (s vlastností hot-start), pufrovací roztoky a templáty. Jako stručné vysvětlení, 

primery jsou malá syntetická DNA, která žíhá na specifické oblasti templátu, aby zahájila syntézu, 

dNTP jsou stavebními kameny amplifikovaných produktů a Taq DNA polymeráza amplifikuje templát 

DNA. A konečně, pufrovací roztoky poskytují úpravu pH potřebnou pro reakci a templát, jak je 

uvedeno, je cílovou oblastí pro syntézu. 

 

V technice Real-Time PCR lze na rozdíl od konvenční PCR sledovat PCR produkty během reakce. 

Proto Real-Time PCR odstraňuje potřebu dalších analytických metod, jako je gelová elektroforéza, 

čímž se minimalizuje riziko kontaminace. 

 

Dvojitě značené sondy použité v reakci, kromě konvenčních reagencií PCR, umožňují detekci 

amplifikovaného cíle se zvýšenou citlivostí. 

 

Test využívá 5' exonukleázovou aktivitu Taq DNA polymerázy ke štěpení duálně značené 

fluorescenční hydrolytické sondy během prodloužené fáze PCR. 

 

Sonda je na 5' konci označena fluorescenční 'reportérovou' molekulou a na 3' konci další 

fluorescenční molekulou, která funguje jako 'zhášeč' pro 'reportér'. Když jsou dva fluorofory blízko a 

reportér je excitován světlem, nemůže být detekována žádná fluorescence reportéru. Během kroku 

prodloužení PCR se Taq DNA polymeráza setká se sondou navázanou na templát a rozštěpí ji. Jakmile 

je reportér osvobozen od potlačujícího účinku zhášeče, může být detekován fluorescenční signál. 

 

Fluorescence generovaná reportérem se zvyšuje s akumulací produktu PCR; bod, ve kterém 

signál stoupá nad úroveň pozadí a stává se rozlišitelným, se nazývá prahový cyklus (CT). 

 

Existuje lineární vztah mezi logaritmem počáteční částky templátu a jejím prahovým cyklem, 

takže počáteční množství neznámých šablon lze určit pomocí standardních křivek zkonstruovaných 

pomocí CT hodnot známých počátečních hodnot cílových šablon. 
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Bosphore Bacterial Meningitis Panel Kit používá multiplexní PCR a v systému je zahrnuta interní 

kontrola pro kontrolu extrakčního postupu, inhibice PCR a problémů s aplikací. 

 

Reakce probíhá v jedné PCR zkumavce obsahující PCR Master Mix. 

 

V PCR Master Mix je amplifikována DNA Haemophilus influenzae a fluorescenční detekce je 

prováděna pomocí filtru FAM, DNA Neisseria meningitidis je amplifikována a fluorescenční detekce je 

prováděna pomocí HEX filtru a Streptococcus pneumoniae DNA je amplifikována a fluorescenční 

detekce je prováděna pomocí filtru Texas RED. 

 

Fluorescenční signál produkovaný interní kontrolní amplifikací je v PCR Master Mix detekován 

přes filtr Cy5. 

 

9. PROCEDURA 

 

9.1. Extrakce DNA 

 

Doporučujeme vám použít extrakční systém Unio B24 a sadu pro extrakci bakteriální DNA Unio, 

univerzální extrakční sadu Magrev 24 stojan a univerzální extrakční sadu Magrev pro nukleovou kyselinu 

nebo sadu pro extrakci bakteriální DNA Magrev, univerzální sadu pro extrakci a PCR Unio 96 a univerzální 

sadu pro extrakci nukleových kyselin Unio 96, spinovou sadu pro extrakci bakteriální DNA Bosphore v2 

nebo univerzální sadu pro extrakci nukleových kyselin Bosphore nebo systém pro extrakci nukleových 

kyselin Magnesia 16 a sadu pro genomovou DNA bakteriální sadu Magnesia (Anatolia Geneworks) nebo jiné 

vysoce kvalitní extrakční soupravy a systémy se používají se sadou Bosphore Bacterial Meningitis Panel Kit. 

Extrakce DNA by měla být provedena podle pokynů výrobce. 

 

9.2. Součásti sady 

 

9.2.1. Master mix PCR 

 

PCR Master Mix obsahuje vysoce specifickou a přesnou Taq DNA polymerázu (s vlastností hot-

start), PCR pufry a směs dNTP. PCR Master Mix také obsahuje dopředné a reverzní primery a duálně 

značené sondy specifické pro Haemophilus influenzae, Neisseria meningitidis, Streptococcus 

pneumoniae a interní kontrolu. 

 

9.2.2. Vnitřní kontrola 

 

Vnitřní kontrola obsažená v sadě pro kontrolu extrakce DNA, inhibice PCR a chyb aplikace je syntetická 

molekula DNA. Vnitřní kontrola se přidává do směsi vzorku a proteinázy K na začátku extrakce DNA, aby 

se zkontrolovala účinnost extrakce a chyby aplikace. Pokud má být během extrakce nukleové kyseliny 

přidána vnitřní kontrola, přidá se 5 μl na vzorek; a když se přidá přímo do hlavního mixu PCR pro kontrolu 

inhibice PCR, přidá se 0,2 μl. K negativní kontrole doporučujeme přidat interní kontrolu pro vyhodnocení 

účinnosti extrakčního systému. 
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Opatrnost! Do PCR Master Mixu není nutné zahrnovat interní kontrolu, pokud již byla přidána 

v průběhu extrakce. Absence interní kontrolní amplifikace v kanálu Cy5 v negativních vzorcích může 

znamenat problém s extrakcí nebo aplikací nebo to, že je reakce PCR inhibována. V tomto případě je 

třeba opakovat extrakci a PCR. U vzorků s vysokou bakteriální zátěží, včetně pozitivní kontroly, může 

být vnitřní kontrola potlačena a zvýšení fluorescenčního signálu nemusí být detekováno. Zesílení 

vnitřní kontroly by proto mělo být vyhodnoceno podle tabulky v části 10. 

 

9.2.3. Pozitivní kontrola 

 

Souprava obsahuje 1 pozitivní kontrolu obsahující syntetické DNA Haemophilus influenzae, 

Neisseria meningitidis a Streptococcus pneumoniae. Musí být zahrnut do reakce PCR, aby se 

otestovala účinnost reakce. 

 

Pozitivní kontrola: Haemophilus influenzae, Neisseria meningitidis a Streptococcus pneumoniae 
 

DNA 

 

Prahová hodnota CT pozitivní kontroly je uvedena v tabulce kritérií přijatelnosti (oddíl 10). 

Prahová hodnota CT pozitivní kontroly vyšší než horní mez rozsahu v tabulce může znamenat ztrátu 

výtěžku při reakci. 

 

9.3. Příprava PCR 

 

Pozitivní a negativní kontroly by měly být přidány do reakce PCR spolu se vzorky. Před použitím 

se ujistěte, že jsou všechny součásti soupravy rozpuštěny, a připravte reakční směs PCR podle níže 

uvedené tabulky. Uvedené objemy jsou pouze pro jednu reakci, vynásobte tyto objemy počtem 

vzorků, abyste získali objemy potřebné pro hlavní směs. Při přípravě směsi pro více než 5 vzorků by 

mělo být k celkovému počtu vzorků přidáno 10 %. 

 

 Součásti  Objem 
    

 Master Mix PCR  15 μl 

 Vnitřní kontrola*  0,2 μl* 

 Vzorek DNA  
10 μl  (Negativní / pozitivní 

kontrola) 

 

   

 Celkový objem  25 μl 
 

*K reakci by neměla být přidávána vnitřní kontrola 
, pokud již byl přidán během kroku extrakce. 

 

Napipetujte 15 μl PCR Master Mixu do zkumavek nebo stripů PCR a přidejte 10 μl DNA 

(vzorek/pozitivní nebo negativní kontrola). Zavřete uzávěr zkumavky. Ujistěte se, že směs v každé 

zkumavce je na dně zkumavky. V případě potřeby odstřeďte. 
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9.4. Programování přístroje pro měření PCR v reálném čase 

 

Tepelný protokol pro Bosphore Bosphore Bacterial Meningitis Panel Kit se skládá z počáteční 

denaturace pro aktivaci Taq DNA polymerázy (s vlastností horkého startu), dvoustupňového 

amplifikačního cyklu a terminálního držení. Data v reálném čase se shromažďují ve druhém kroku 

zesilovacího cyklu. 

 

Tepelný protokol, který má být použit pro reakci, je uveden níže: 

 

 Kroky  Teplota  Čas  
       

 Počáteční denaturace  95 °C  14:30 minut 

 Denaturace  97 °C  00:30 minut 

 
Annealing 

    50 cyklů 
  

53 °C 
 

01:30 minut  
(Sběr dat) 

  

      

 Hold  32 °C  02:00 minut  

 

Než začnete pracovat se sadou Bosphore Bacterial Meningitis Panel Kit, je třeba provést a 

zkontrolovat následující kroky: 

 

• Vyberte všechny filtry, které chcete použít (FAM, HEX, Texas RED a Cy5), 
 

• Identifikace neznámých vzorků, pozitivních a negativních kontrol, 
 

• Zvolte správný tepelný protokol, 
 

• Spusťte experiment. 

 

10. ANALÝZA 

 

Na konci tepelného protokolu software Real-Time PCR Instrument automaticky vypočítá základní 

cykly a prahovou hodnotu. Analýzu výsledků by měl provádět vyškolený personál, který absolvoval 

požadované školení pro analýzu dat Real-Time PCR. Doporučujeme, aby výsledky testů vyhodnotil 

odborný klinický lékař s přihlédnutím ke klinickým nálezům pacienta a výsledkům dalších testů. 

 

Veškerá analýza se provádí automaticky při rutinním použití. Pokud však vyškolený personál, 

který absolvoval požadované školení od výrobce, považuje za nezbytné, pokud systém umožňuje co 

nejvíce snížit práh pro detekci nízkých zesílení, je třeba věnovat pozornost tomu, aby prahová čára 

zůstala nad pozadím. Negativní kontrola je nezbytná pro přesnou analýzu výsledků. Zkontrolujte 

negativní kontrolu a ujistěte se, že nevykazuje žádné zesílení mimo přidružený interní kontrolní filtr. 
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Pokud má negativní kontrola signál mimo filtr spojený s interní kontrolou, neuvádějte hlášení 

výsledků. Experiment opakujte po provedení nezbytných opatření proti kontaminaci. Pokud se stejný 

výsledek objeví znovu, obraťte se na výrobce. 

 

Vnitřní kontrola a pozitivní kontrola soupravy panelu pro bakteriální meningitidu Bosphore jsou 

nezbytné pro přesnou analýzu výsledků. Kritéria přijatelnosti prahu cyklu pro pozitivní kontrolu a 

vnitřní kontrolu jsou uvedena níže: 
 

Komponenta / parametr 

  

Prahová hodnota 

(CT) 

 

    
      

 Pozitivní kontrola  ≤28 
    

 Vnitřní kontrola  ≤32 
      

 

Ve výsledcích kvalitativních testů; příklady, které překračují práh v kanálech FAM, HEX a Texas 

RED; je vyhodnocen jako "pozitivní", vzorky, které nepřekročí prahovou hodnotu, jsou zobrazeny jako 

"No Ct" nebo "Negativní". Tyto vzorky se považují za vzorky s negativní nebo bakteriální zátěží pod 

detekčním limitem testu. Interní kontrolní data v kanálu Cy5 těchto "nedetekovaných" vzorků by měla 

být také zkontrolována, aby se předešlo falešně negativním výsledkům. 

 

U přístrojů Real-Time PCR s výjimkou Montania 4896 by hodnota Ct pro vnitřní kontrolu měla 

být ≤35. Opožděná amplifikace vnitřní kontroly může znamenat problém v extrakci nukleových kyselin 

/ inhibici PCR nebo selhání aplikace. V tomto případě je třeba opakovat extrakci a PCR. Vezměte 

prosím na vědomí, že u vzorků, které obsahují vysokou bakteriální koncentraci (s Ct <20), může být 

interní kontrola potlačena, a proto může být detekováno opožděné nebo žádné zvýšení interního 

řídicího signálu. Vezměte prosím na vědomí, že tento produkt poskytuje pouze testování patogenů 

uvedených níže. Při poskytování výsledku pro pacienty musí být zohledněny experimentální výsledky 

ze zkumavky, a to i s ohledem na klinické nálezy pacienta a pokyny příslušných zdravotnických 

orgánů. Níže uvedená tabulka ukazuje možné výsledky a jejich interpretaci: 

 
  

Haemophilus 
  

Neisseria 
  

Streptococcus 
  

Interní 
   

           

  influenzae   meningitidis   pneumoniae   kontrola   Výsledek 
  (FAM)   (HEX)   (Texas RED)   (Cy5)    
               

 
+ 

 
- 

 
- 

 
+/- 

  Vzorkem je Haemophilus influenzae 
      

Pozitivní 

 

             

              

- 
 

+ 
 

- 
 

+/- 
  

Vzorek je Neisseria meningitidis pozitivní 

M
a
s
te

r
 

M
ix

 

     

          

-  -  +  +/-   Vzorkem je Streptococcus pneumoniae 
              
              

 

-  -  -  +   Vzorek je negativní 
              

+ 

 

+ 

 

- 

 

+/- 

  

Vzorkem je Haemophilus influenzae a       
      

Neisseria meningitidis pozitivní               

               

 
- 

 
+ 

 
+ 

 
+/- 

  Vzorkem je Neisseria meningitidis a 
      

Streptococcus pneumoniae pozitivní               
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+  -  +  +/-   
Vzorek je Hemophilus influenzae a 

Streptococcus pneumoniae pozitivní 
              

+ 

 

+ 

 

+ 

 

+/- 

  

Vzorkem je Haemophilus influenzae,       
      

Neisseria meningitidis a Streptococuccs 
pneumoniae pozitivní               

               

 
- 

 
- 

 
- 

 
- 

  Test by se měl opakovat 
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Ve vzácných případech inhibice PCR v důsledku léku nebo jiných inhibitorů PCR ve vzorku  

doporučujeme opakovat test inhibovaných vzorků, a to zmrazením a rozmrazením vzorků DNA/RNA a 

jejich použitím v PCR po naředění v poměru 1:2 dH2O. 

 

Opatrnost! Faktor ředění musí být vzat v úvahu při hlášení kvantitativních výsledků Real-Time 

PCR. 

 

11. SPECIFIKACE 

 

11.1. Citlivost 

 

Analytická citlivost může být vyjádřena jako mez detekce: tj. nejmenší množství cílového 

markeru, které lze přesně detekovat. 

 

Detekční limit jednotlivého analytického postupu je nejnižší množství nukleové kyseliny ve 

vzorku, které lze detekovat, ale nemusí být nutně kvantifikováno jako přesná hodnota. Analytická 

citlivost nebo detekční limit pro testy NAT je vyjádřen 95% kladnou mezní hodnotou. 

 

Údaje o citlivosti byly získány pomocí přístroje Montania 4896 Real-Time PCR, extrakčního 

systému Magnesia 16 a soupravy Magnesia Genomic DNA Bacterial Kit s počátečním objemem 200 μl 

a elučním objemem 60 μl. 

 

Bylo zjištěno, že analytický detekční limit pro Bosphore Bacterial Meningitis Panel Kit je 27 

kopií/reakce pro Haemophilus influenzae, 13 kopií/reakce pro Neisseria meningitidis a 23 kopií/reakce 

pro Streptococcus pneumoniae. 

 

Citlivost byla stanovena pomocí sériového ředění DNA kalibrovaného s dříve kvantifikovanými  

kontrolovanými DNA Haemophilus influenzae, Neisseria meningitidis a Streptococcus pneumoniae. 

Ředění byla testována v různých bězích v replikátech. Výsledky byly analyzovány probitovou metodou. 

 

11.2. Křížová reaktivita 

 

K vyloučení potenciální zkřížené reaktivity byly použity jak důkazy o návrhu testu, tak 

experimentální studie. Sekvence primeru a sondy byly zkontrolovány na možnou homologii s jinými 

známými sekvencemi patogenů pomocí srovnávací analýzy sekvencí pomocí zarovnání databáze. 

Aby se eliminovalo riziko zkřížené reaktivity; Vzorky Mycoplasma pneumoniae, Brucella, Ureaplasma 

urealyticum, Neisseria gonorrhea, Mycoplasma genitalium, Mycoplasma hominis, Trichomonas 

vaginalis, Klebsiella pneumoniae, Staphylococcus aureus, Staphylococcal enteritis, Aspergillus 

fumigatus, Candida albicans, Escherichia coli a Listeria monocytogenes se známou vysokou pozitivitou 

byly testovány a shledány negativními. Experimentální výsledky ukázaly, že souprava detekuje 

specificky a pouze patogeny Haemophilus influenzae, Neisseria meningitidis a Streptococcus 

pneumoniae, které má v úmyslu detekovat, ale ne ostatní. 
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13. SYMBOLY  
 

 

Datum spotřeby 
Pozor, viz přiložený 

dokument  

Kód šarže Výrobce 

Katalogové číslo  Diagnostické zařízení in vitro  
 

 

14. INFORMACE PRO OBJEDNÁNÍ 
 

 

ABBMP3 (100 rxn/box) 
 

Katalogové číslo: ABBMP2 (50 rxn/box) 
 

ABBMP1 (25 rxn/box) 
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15. KONTAKTNÍ INFORMACE 
 

 

Výzkum diagnostických a biotechnologických produktů v Anatolii  
Vývojový průmysl a obchod Co., Inc.  

Adresa: Hasanpaşa Měsíc. Beydağı Soc. Číslo: 1-9H 34920 

Sultanbeyli/ISTANBUL-Turecko 
No:18/Z02 34956  

Tuzla/Istanbul-Turecko 
 

Telefon: +90 216 330 04 55 Fax: +90 216 330 00 42 
 

E-mail: info@anatoliageneworks.com  
www.anatoliageneworks.com 

 

Anatolia Geneworks®, Bosphore®, Magnesia ®, Magrev®, Montania®, 

Quantiphore® a Unio® jsou registrované ochranné známky společnosti Anatolia Tanı 
ve Biyoteknoloji A.Ş. 
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