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1.  Rendeltetésszerű alkalmazás

A(z) RealStar® CCHFV RT-PCR Kit 1.0 egy in vitro diagnosztikai vizsgálat, amely 
valós idejű PCR-technológián alapszik Krím-kongói vérzéses láz (CCHF) vírusa-
specifikus RNS érzékelésére.

2.  A készlet komponensei

Kupak szín Komponens Fiolák száma Űrtartalom [µl/fiola]

Kék Master A 8 60
Lila Master B 8 120
Zöld Internal Control 1 1000
Piros Positive Control 1 250
Fehér Water (PCR grade) 1 500

	 Internal Control (IC) = Belső kontroll (IC) 

	 Positive Control = Pozitív kontroll 

	 Water (PCR grade) = Víz (PCR minőségű)

3.  Tárolás

•	 A(z) RealStar® CCHFV RT-PCR Kit 1.0 készletet szárazjégen szállítják. 
A készlet komponensei fagyasztva kell megérkezniük. Ha egy vagy több 
komponens nincs fagyott állapotban a kézhezvételkor, vagy ha a tubusok 
a szállítás során megsérültek, segítségért forduljon a(z) altona Diagnostics 
GmbH gyártóhoz.

•	 Érkezéskor minden komponens -25 °C és -15 °C közötti hőmérsékleten kell 
tárolni.

•	 Kerülni kell a master-reagensek ismételt (több mint kétszeri) felolvasztását 
és fagyasztását, mivel ez befolyásolhatja a vizsgálat teljesítményét. A 
reagenseket maradék nélküli részegységekben (alikvotákban) kell 
lefagyasztani, ha azokat időszakosan fogják felhasználni.
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•	 A +2 °C és +8 °C közötti hőmérsékleten történő tárolás nem haladhatja meg 
a 2 órát.

•	 Védje a Master A és Master B egységeket a fénytől!

4.  Szükséges, de nem biztosított anyagok és eszközök

•	 Megfelelő valós idejű PCR-műszer (lásd 6.1. Valós idejű PCR-műszerek)

•	 Megfelelő nukleinsav extrakciós rendszer vagy készlet

•	 Asztali centrifuga rotorral 2 ml-es reakciótubusokhoz

•	 Centrifuga mikrotitráló lemezekhez való rotorral, ha 96  üreges 
reakciólemezeket használnak

•	 Vortex keverő

•	 Megfelelő 96 üreges reakciólemezek vagy reakciótubusok a hozzájuk tartozó 
(optikai) záróanyaggal

•	 Pipetták (állítható)

•	 Pipettahegyek szűrőkkel (eldobható)

•	 Pormentes kesztyű (eldobható)

MEGJEGYZÉS

Kérjük, győződjön meg arról, hogy az összes használatban lévő 
műszer beszerelése, kalibrálása, ellenőrzése és karbantartása a 
gyártó utasításai és ajánlásai szerint történt-e!

MEGJEGYZÉS

A Rotor-Gene® 6000 (Corbett Research) vagy a Rotor-Gene® Q 5/6 
plex (QIAGEN) használata esetén kifejezetten ajánlott a 72 üreges 
rotor használata a hozzájuk tartozó 0,1 ml-es reakciótubusokkal.

 



8

RealStar® CCHFV RT-PCR Kit 1.0

5.  Háttérinformáció

A krími-kongói vérzéses láz vírusa (CCHFV) negatív szálú, háromszegmenses 
felépítésű RNS-vírus, amely a Nairovirus nemzetség Bunyaviridae család tagja.

A CCHFV emberben súlyos, akár halálos kimenetelű megbetegedést idézhet elő, és 
jelenleg nem áll rendelkezésre specifikus kemoterápia. Bulgáriában van egy humán 
alkalmazásra engedélyezett oltóanyag, azonban az országon kívül kereskedelmi 
forgalomban nem hozzáférhető. Ezenkívül az oltóanyag hatékonyságát kontrollált 
vizsgálatban nem igazolták. A betegség súlyossága, valamint a specifikus kezelés, 
illetve oltóanyag hiánya miatt a vírust BSL-4 besorolású ágensnek minősítik.

A fertőzés kullancscsípés útján terjed, főként az Ixodidae családba tartozó kullancsok 
révén. A kórokozó átjuthat egyik kullancsról a másikra, ha azok ugyanabból az 
állatból táplálkoznak. Emberről emberre közvetlenül is terjedhet a fertőzés, fertőzött 
testnedvekkel való érintkezés útján. Hasonlóképpen, a fertőzések a vírusos 
állatállomány levágása során is előfordulhatnak.

A CCHFV Afrikában, Ázsiában és Európában is nagy területeken endémiás, így 
az egyik legszélesebb körben elterjedt arbovírusnak számít. Mivel a kullancsok 
nemcsak emlősökön, hanem madarakon is táplálkoznak, ez hozzájárulhatott a 
szinte világszintű elterjedéshez. A humán szeroprevalencia egyes görögországi 
térségekben meghaladhatja a 20%-ot, Törökország endémiás területein pedig 
10% körüli. A klinikailag nyilvánvaló esetek viszonylag kis száma arra enged 
következtetni, hogy a kockázati csoportban jelentős a tünementes vagy szubklinikai 
esetek előfordulása.

Érdekes módon számos állatfaj képes megfertőződni CCHFV-vel, és bár átmeneti 
virémiát vagy antitestválaszt is mutatnak, mégsem alakul ki náluk betegség. 
A betegség klinikai tünetei és jelei nem jellegzetesek, így a klinikai diagnózis 
felállítása rendkívül nehéz. A laboratóriumi diagnosztika kulcsfontosságú a betegek 
felismerésében és a megfelelő egészségügyi ellátás megkezdésében. Az akut 
esetekben a virémia szintje nagyon magas. A vírus közvetlen kimutatására általában 
a valós idejű RT-PCR az előnyben részesített módszer.
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MEGJEGYZÉS

Az RNS-vírusok viszonylag gyors molekuláris fejlődése miatt 
bármely RT-PCR-alapú vizsgálati rendszer esetében fennáll annak 
a kockázata, hogy a mutációk idővel történő felhalmozódása hamis 
negatív eredményekhez vezethet.

6.  Termékleírás

A(z) RealStar® CCHFV RT-PCR Kit 1.0 egy in vitro diagnosztikai vizsgálat, amely 
valós idejű PCR-technológián alapszik Krím-kongói vérzéses láz (CCHF) vírusa-
specifikus RNS érzékelésére. A vizsgálat egy heterológ amplifikációs rendszerrel 
[Internal Control (Belső kontroll)] rendelkezik az esetleges RT-PCR gátlás 
azonosítására és a készlet reagenseinek sértetlenségének megerősítésére.

A valós idejű RT-PCR technológia az RNS komplementer DNS-é (cDNS) történő 
átalakításához reverz-transzkriptáz (RT) reakciót, a specifikus célszekvenciák 
amplifikálásához polimeráz láncreakciót (PCR) és az amplifikált DNS kimutatásához 
célspecifikus próbaszekvenciákat használ. A próbaszekvenciák megjelölése 
fluoreszcens jelentéstevő- és oltóanyag-színezőanyaggal történik.

A(z) CCHFV RNS specifikus próbaszekvenciák megjelölése FAM™ fluoreszkáló 
anyaggal történik. A belső kontrollra (IC) specifikus próbaszekvencia megjelölése 
JOE™ fluoreszkáló anyaggal történik. 

A megkülönböztethető színezőanyagokkal összekapcsolt próbaszekvenciák 
használata lehetővé teszi a(z) CCHFV specifikus RNS és a belső kontroll 
párhuzamos érzékelését a valós idejű PCR-műszer megfelelő érzékelési csatornáin.

A teszt három folyamatból áll egy tubusban végzett vizsgálatban:

•	 A cél-RNS és a belső kontroll RNS reverz transzkripciója cDNS-re

•	 A cél és a belső kontroll cDNS PCR-amplifikációja

•	 PCR-amplikonok egyidejű érzékelése fluoreszcencia színezőanyaggal jelölt 
próbaszekvenciákkal
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A(z) RealStar® CCHFV RT-PCR Kit 1.0 a következőkből áll:

•	 Master A

•	 Master B

•	 Internal Control

•	 Positive Control

•	 Water (PCR grade)

	 Internal Control (IC) = Belső kontroll (IC) 

	 Positive Control = Pozitív kontroll 

	 Water (PCR grade) = Víz (PCR minőségű)

A Master A és a Master B tartalmazza az összes komponens (PCR-puffer, reverz 
transzkriptáz, DNS-polimeráz, magnéziumsó, primerek és próbaszekvenciák) 
lehetővé téve a reverz transzkripciót, a PCR-közvetítéssel történő amplifikációt 
és a(z) CCHFV specifikus RNS osztályok és a belső kontroll érzékelését egy 
reakcióösszeállításban.

6.1  Valós idejű PCR-műszerek

A(z) RealStar® CCHFV RT-PCR Kit 1.0 készletet úgy fejlesztették ki és validálták, a 
következő valós idejű PCR-műszerekkel legyen használható:

•	 Mx 3005P™ QPCR System (Stratagene)

•	 VERSANT® kPCR Molecular System AD (Siemens Healthcare)

•	 ABI Prism® 7500 SDS (Applied Biosystems)

•	 ABI Prism® 7500 Fast SDS (Applied Biosystems)

•	 Rotor-Gene® 6000 (Corbett Research)

•	 Rotor-Gene® Q5/6 plex Platform (QIAGEN)

•	 CFX96™ Real-Time PCR Detection System (Bio-Rad)

•	 LightCycler® 480 Instrument II (Roche)
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7.  Figyelmeztetések és elővigyázatosságok

A termék használata előtt figyelmesen olvassa el a használati útmutató!

•	 Az első használat előtt ellenőrizze a terméket és annak összetevőit a 
következőkre vonatkozóan:

	◦ Sértetlenség
	◦ Hiánytalanság a darabszám, a típus és a tartalom tekintetében (lásd 

2. A készlet komponensei)
	◦ Helyes címkézés
	◦ Fagyott állapot érkezéskor

•	 Jelen terméket kizárólag olyan személyek használhatják, akiket kifejezetten 
a valós idejű PCR és in vitro diagnosztikai eljárások technikáira oktattak és 
képeztek ki. 

•	 A mintákat mindig fertőző és/vagy biológiailag veszélyes anyagként kell 
kezelni a biztonságos laboratóriumi eljárásoknak megfelelően. 

•	 A minták kezelésekor viseljen eldobható, pormentes védőkesztyűt, 
laboratóriumi köpenyt és szemvédőt!

•	 Kerülje a minták és a készlet összetevőinek mikrobiális és nukleáz 
(DNáz/RNáz) szennyeződését!

•	 Mindig használjon DNáz/RNáz-mentes, eldobható pipettahegyeket 
aeroszolzárral!

•	 A készlet összetevőinek kezelésekor mindig viseljen eldobható, pormentes 
védőkesztyűt!

•	 Használjon leválasztott és elkülönített munkaterületeket i) a minta 
előkészítéséhez, ii) a reakcióösszeállításhoz és iii) az amplifikációs/érzékelési 
tevékenységekhez! A laboratóriumi munkafolyamatnak egyirányúnak kell 
lennie. Mindig viseljen eldobható kesztyűt minden területen, és cserélje le 
azokat, mielőtt egy másik területre lépne!

•	 A készleteket és felszereléseket rendelje hozzá a különálló munkaterületekhez, 
és ne mozgassa őket egyik területről a másikra!



12

RealStar® CCHFV RT-PCR Kit 1.0

•	 A pozitív és/vagy potenciálisan pozitív anyagokat a készlet minden más 
összetevőjétől elkülönítve kell tárolni.

•	 Ne nyissa ki a reakciótubusokat/lemezeket az amplifikáció után, hogy elkerülje 
az amplikonokkal való szennyeződést!

•	 A helyi, állami és/vagy szövetségi előírások vagy akkreditáló szervezetek 
iránymutatásai vagy követelményei szerint további kontrollok is vizsgálhatók.

•	 A PCR után ne autoklávozza a reakciótubusokat, mivel az nem bontja le az 
amplifikált nukleinsavat, és fennáll a laboratóriumi terület szennyeződésének 
kockázata! 

•	 Ne használja a készlet azon komponenseit, amelyek lejárati dátumon túliak!

•	 A mintát és a vizsgálati hulladékot a helyi biztonsági előírásoknak megfelelően 
ártalmatlanítsa! 

MEGJEGYZÉS

A vizsgálat kialakítása lehetővé teszi az esetlegesen felmerülő 
mutációk hatásának ellensúlyozását. Ennek ellenére, amennyiben 
a cirkuláló törzsek továbbfejlődnek és mutációkat gyűjtenek össze, 
a primer-/próbaszekvencia-készletek frissítése indokolt lehet.

8.  Eljárás

8.1  Minta előkészítése

Az extrahált RNS a RealStar® CCHFV RT-PCR Kit 1.0 kiindulási anyaga.

Az extrahált RNS minősége nagymértékben befolyásolja az egész vizsgálati 
rendszer teljesítményét. Ajánlatos biztosítani, hogy a nukleinsav extrakcióhoz 
használt rendszer kompatibilis legyen a valós idejű PCR-technológiával. A 
következő készletek és rendszerek alkalmasak nukleinsav extrakcióra:
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•	 QIAamp® Viral RNA Mini Kit készlet (QIAGEN)

•	 QIAsymphony® (QIAGEN)

•	 NucliSENS® easyMAG® (bioMérieux)

•	 MagNA Pure 96 System rendszer (Roche)

•	 m2000sp (Abbott)

•	 Maxwell® 16 IVD Instrument műszer (Promega)

•	 VERSANT® kPCR Molecular System SP rendszer (Siemens Healthcare)

Alternatív nukleinsav extrakciós rendszerek és készletek is megfelelőek lehetnek. 
A RealStar® CCHFV RT-PCR Kit 1.0 segítségével történő nukleinsav extrakciós 
eljárás alkalmasságát a felhasználónak kell validálnia. 

Ha a minta előkészítésének centrifugacső-alapú eljárása etanolt tartalmazó 
mosópufferek használatát is magában foglalja, erősen ajánlott a nukleinsav elúciója 
előtt egy további 10 perces, kb. 17 000 x g (~ 13 000 fordulat/perc) centrifugálási 
lépést végezni egy új gyűjtőtubus használatával.

VIGYÁZAT

Ha a minta előkészítésének rendszere etanolt tartalmazó 
mosópuffereket használ, gondoskodjon arról, hogy a nukleinsav 
elúciója előtt az etanol maradéktalanul el legyen távolítva. Az 
etanol a valós idejű PCR erős inhibitora.

VIGYÁZAT

A hordozó RNS használata döntő fontosságú az extrakció 
hatékonysága és az extrahált nukleinsav stabilitása szempontjából.

Az előkezeléssel és minta előkészítésével kapcsolatos további információkért 
és műszaki támogatásért forduljon műszaki támogatásunkhoz (lásd 14. Műszaki 
támogatás)!
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8.2  Master Mix beállítása

Minden reagenst és mintát teljesen fel kell olvasztani, a használat előtt össze kell 
keverni (pipettázással vagy enyhe vortex keveréssel) és rövid ideig centrifugálni 
kell.

A(z) RealStar® CCHFV RT-PCR Kit 1.0 heterológ belső kontrollal (IC) rendelkezik, 
amely vagy RT-PCR inhibitorkontrollként, vagy a mintaelőkészítési eljárás 
(nukleinsav extrakció) kontrolljaként és RT-PCR inhibitorkontrollként használható.

	► Ha az IC-t RT-PCR gátlási kontrollként, de nem a minta előkészítési 
eljárásának kontrolljaként használják, állítsa be a master mixet a következő 
pipettázási séma szerint:

Reakciók száma (rxns) 1 12

Master A 	 5 µl 	 60 µl

Master B 	 10 µl 	 120 µl

Internal Control 

(Belső kontroll)
	 1 µl 	 12 µl

Master mix űrtartalom 	 16 µl 	 192 µl

	► Ha az IC-t kontrollként használják a minta előkészítési eljárásához és mint 
RT-PCR gátlási kontrollként, az IC-t a nukleinsav extrakciós eljárása során 
adja hozzá!

	► Függetlenül attól, hogy milyen módszert/rendszert használnak a nukleinsav 
extrakcióhoz, az IC-t tilos közvetlenül a mintához  hozzáadni! Az IC-t mindig a 
mintához/lízispuffer keverékhez kell hozzáadni. A hozzáadandó IC mennyiség 
mindig és kizárólag az elúció mennyiségétől függ. Az elúció mennyiség 
10%-át teszi ki. Ha például a nukleinsavat 60  µl elúciós pufferben vagy 
vízben eluálják, akkor mintánként 6 µl IC-t kell hozzáadni mintához/lízispuffer 
keverékhez.

	► Ha az IC-t a minta előkészítési eljárása során adták hozzá, állítsa be a master 
mixet a következő pipettázási séma szerint:
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Reakciók száma (rxns) 1 12

Master A 	 5 µl 	 60 µl

Master B 	 10 µl 	 120 µl

Master mix űrtartalom 	 15 µl 	 180 µl

VIGYÁZAT

Ha az IC-t (belső kontroll) a minta előkészítése eljárásának során 
adták hozzá, legalább a negatív kontrollnak tartalmaznia kell az 
IC-t.

VIGYÁZAT

Függetlenül attól, hogy milyen módszert/rendszert használ a 
nukleinsav extrakcióhoz, soha ne adja az IC-t közvetlenül a 
vizsgálati mintához!

8.3  Reakcióösszeállítás

	► Pipettázzon 15 µl a master mixből egy megfelelő optikai 96  üreges 
reakciólemez minden egyes szükséges üregébe vagy egy megfelelő optikai 
reakciótubusba. 

	► Adjon hozzá 10  µl mintát (a nukleinsav extrakcióból származó eluátumot) 
vagy 10 µl kontrollanyagot (pozitív vagy negatív kontroll). 

Reakcióösszeállítás

Master mix 	 15 µl

Minta vagy kontroll 	 10 µl

Teljes űrtartalom 	 25 µl

	► Ügyeljen arra, hogy futtatásonként legalább egy pozitív és egy negatív 
kontrollt alkalmazzon! 
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	► Fel-le pipettázással alaposan keverje össze a mintákat és a kontrollokat a 
master mix keverékkel! 

	► Zárja le a 96  üreges reakciólemezt hozzá tartozó fedéllel vagy optikai 
ragasztófóliával, a reakciótubusokat pedig hozzájuk tartozó kupakokkal! 

	► Centrifugálja a 96 üregű reakciólemezt egy mikrotitráló lemezhez való rotorral 
ellátott centrifugában 30 másodpercig körülbelül 1 000 x g (~ 3 000 fordulat/perc) 
sebességgel. 

9.  A valós idejű PCR-műszer programozása

A különböző valós idejű PCR-műszerek beállításával és programozásával 
kapcsolatos alapvető információkért kérjük, olvassa el az adott műszerhez tartozó 
felhasználói kézikönyvet! A(z) RealStar® CCHFV RT-PCR Kit 1.0 konkrét valós 
idejű PCR-műszereken való használatára vonatkozó részletes programozási 
utasításokért forduljon műszaki támogatásunkhoz (lásd 14. Műszaki támogatás)!

9.1  Beállítások

	► Határozza meg a következő beállításokat:

Beállítások

Reakció űrtartalma 25 µl

Hőmérséklet-emelkedési 

sebesség
Alapértelmezés

Passzív referencia Egyik sem
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9.2  Fluoreszcencia-érzékelők (színezőanyagok)

	► Határozza meg a fluoreszcencia-érzékelőket (színezőanyagokat):

Cél Érzékelő neve Jelentéstevő Oltóanyag

CCHFV specifikus RNS CCHFV FAM™ (Egyik sem)

Internal Control (Belső kontroll, IC) IC JOE™ (Egyik sem)

9.3  Hőmérsékleti profil és színezőanyag-felvétel

	► Határozza meg a hőmérsékleti profilt és a színezőanyag-felvételt:

Fázis
Ciklusis-
métlések

Felvétel
Hőmérséklet

[°C]
Idő

[perc:mp]

Reverz 

transzkriptáz 
Tartás 1 - 50 10:00

Denaturáció Tartás 1 - 95 02:00

Amplifikáció Ciklálás 45

- 95 00:15

igen 55 00:45

- 72 00:15

10.  Adatelemzés

Konkrét valós idejű PCR-műszereken történő adatelemzéssel kapcsolatos 
alapvető információkért kérjük, olvassa el az adott műszerhez tartozó felhasználói 
kézikönyvet!

A(z) RealStar® CCHFV RT-PCR Kit 1.0 készlettel létrehozott adatok különböző 
valós idejű PCR-műszereken történő elemzésére vonatkozó részletes utasításokért 
forduljon műszaki támogatásunkhoz (lásd 14. Műszaki támogatás)!
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10.1  A diagnosztikai vizsgálat futtatásainak érvényessége

10.1.1  Érvényes diagnosztikai vizsgálat futtatása (minőségi)

Egy minőségi diagnosztikai vizsgálat futtatása érvényes, ha a következő 
kontrollfeltételek teljesülnek:

Kontroll AZ
Érzékelési csatorna

FAM™ JOE™ 

Pozitív kontroll + +/-*

Negatív kontroll - +

*	 A JOE™ csatornán a jel jelenléte vagy hiánya nem releváns a vizsgálat futtatásának 
érvényessége szempontjából.

10.1.2  Érvénytelen diagnosztikai vizsgálat futtatása (minőségi)

Egy minőségi diagnosztikai vizsgálat futtatása érvénytelen, i) ha a futtatás nem 
fejeződött be, vagy ii) ha az érvényes diagnosztikai vizsgálat futtatásának bármelyik 
kontrollfeltétele nem teljesül.

Érvénytelen diagnosztikai vizsgálat futtatása esetén ismételje meg a vizsgálatot 
a megmaradt tisztított nukleinsavak felhasználásával, vagy kezdje újra az eredeti 
mintákból!
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10.2  Az eredmények értelmezése

10.2.1  Minőségi elemzés

Érzékelési csatorna
Eredmény értelmezése

FAM™ JOE™

+ +* CCHFV specifikus RNS észlelve.

- +
CCHFV specifikus RNS nincs észlelve. A minta nem 

tartalmaz érzékelhető mennyiségű CCHFV specifikus 

RNS osztályt.

- -
RT-PCR gátolva vagy hibás reagens. Ismételje meg a 

vizsgálatot az eredeti mintával, vagy új minta gyűjtése 

és vizsgálat szükséges!

*	 A(z) JOE™ érzékelési csatornában a belső kontroll érzékelése nem szükséges a(z) FAM™ 
érzékelési csatornában kapott pozitív eredményekhez. A minta magas CCHFV RNS 
terhelése redukált vagy hiányzó belső kontrolljelet eredményezhet.

11.  Teljesítményértékelés

A(z) RealStar® CCHFV RT-PCR Kit 1.0 analitikai teljesítményének értékelése a 
számszerűsített RNS (in vitro transzkriptumok) segítségével történt.

11.1  Analitikai érzékenység

A(z) RealStar® CCHFV RT-PCR Kit 1.0 analitikai érzékenységének meghatározása 
a(z) CCHFV specifikus RNS molekulák azon koncentrációjaként (az eluátum 
kópiák/µl értéke) történik, amelyek 95%-os pozitivitási arány mellett érzékelhetők. 
Az analitikai érzékenység meghatározása a számszerűsített CCHFV RNS hígítási 
sorozatainak elemzésével történik.
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Tábl.   1: RT-PCR eredmények, amelyeket a(z) CCHFV specifikus RNS kimutatására 
vonatkozó analitikai érzékenység kiszámításához használtak.

Bemeneti konc.
[kópiák/µl]

Ismétlések száma
Pozitív minták 

száma
Találati arány

[%]

100,000 12 12 100

31,622 12 12 100

10,000 12 4 33

3,162 12 0 0

1,000 12 0 0

0,316 12 0 0

0,100 12 0 0

0,050 12 0 0

0,032 12 0 0

A(z) RealStar® CCHFV RT-PCR Kit 1.0 analitikai érzékenysége probit-elemzéssel 
lett meghatározva: 

•	 A CCHFV-specifikus RNS érzékelésére az analitikai érzékenység 
14,2 kópiák/µl [95%-os konfidenciaintervallum (CI): 12,4–16,4 kópiák/µl].

11.2  Analitikai fajlagosság

A(z) RealStar® CCHFV RT-PCR Kit 1.0 analitikai fajlagosságát az oligonukleotidok 
(primerek és próbaszekvenciák) alapos kiválasztása biztosítja. Az oligonukleotidok 
ellenőrzése szekvencia-összehasonlító elemzéssel történik a nyilvánosan elérhető 
szekvenciák alkalmazásával annak biztosítása érdekében, hogy minden releváns 
CCHFV genotípus érzékelhető legyen.

A(z) RealStar® CCHFV RT-PCR Kit 1.0 analitikai fajlagosságát lázas 
megbetegedéseket okozó, különböző patogénekből, illetve a vizsgált mintákban 
előforduló patogénekből extrahált genomiális RNS panel vizsgálatával értékelték.
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A(z) RealStar® CCHFV RT-PCR Kit 1.0 nem mutatott keresztreakciót az alábbi 
patogének egyikével sem:

•	 Dengue-vírus 1. szerotípus

•	 Dengue-vírus 2. szerotípus

•	 Dengue-vírus 3. szerotípus

•	 Dengue-vírus 4. szerotípus

•	 Hepatitisz A vírus

•	 Hepatitisz C vírus

•	 Hepatitisz E vírus

•	 Japán agyvelőgyulladás vírusa

•	 Murray-völgyi agyvelőgyulladás 
vírusa

•	 St. Louis agyvelőgyulladás vírusa

•	 Kullancs által terjesztett 
agyvelőgyulladás vírusa

•	 Usutu vírus

•	 Nyugat-nílusi láz vírusa

•	 Sárgaláz vírusa

•	 Zika-vírus

11.3  Pontosság

A(z) RealStar® CCHFV RT-PCR Kit 1.0 pontossága a vizsgálaton belüli (egy 
kísérleten belüli), a vizsgálatok közötti (különböző kísérletek közötti) és a tételek 
közötti (különböző gyártási tételek közötti) variabilitásként lett meghatározva. Az 
összesített variabilitás kiszámítása a 3 elemzés kombinálásával történt.

 A variábilitási adatokat a küszöbciklus (Ct) értékek alapján számított normál szórás 
és variációs együttható formájában lettek kifejezve. Mintánként legalább hat 
ismétlés elemzését hajtották végre a vizsgálaton belüli, a vizsgálatok közötti és a 
tételek közötti variabilitás szempontjából.
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Tábl.   2: Precíziós adatok a(z) CCHFV specifikus RNS kimutatására vonatkozóan

CCHFV
Átlagos küszöbér-

ték-ciklus (Ct)
Normál 
szórás

Variációs 
együttható [%]

Vizsgálaton belüli variábilitás 24,70 0,12 0,49

Vizsgálatok közötti 

variábilitás
25,00 0,30 1,20

Tételek közötti variábilitás 25,20 0,16 0,62

Teljes variabilitás 25,06 0,28 1,11

Tábl.   3: A Internal Control (Belső kontroll) észlelésére vonatkozó pontossági adatok 

Internal Control 
(Belső kontroll)

Átlagos küszöbér-
ték-ciklus (Ct)

Normál 
szórás

Variációs 
együttható [%]

Vizsgálaton belüli variábilitás 23,17 0,10 0,44

Vizsgálatok közötti 

variábilitás
23,03 0,19 0,82

Tételek közötti variábilitás 24,37 0,35 1,45

Teljes variabilitás 23,27 0,53 2,27

12.  Korlátozások

•	 Az optimális eredmény érdekében szigorúan be kell tartani a használati 
útmutatóban foglaltakat. 

•	 Jelen terméket kizárólag olyan személyek használhatják, akiket kifejezetten 
a valós idejű PCR és in vitro diagnosztikai eljárások technikáira oktattak és 
képeztek ki. 

•	 A helyes laboratóriumi gyakorlat elengedhetetlen a vizsgálat megfelelő 
elvégzéséhez. Rendkívüli gondossággal kell eljárni a készlet komponenseinek 
és reakcióösszeállításának tisztasága megőrzése érdekében. Valamennyi 
reagenst szigorúan ellenőrizni kell szennyezettséget és szennyeződést 
keresve. A gyanús reagenseket selejtezni kell.
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•	 A vizsgálat optimális elvégzéséhez megfelelő mintagyűjtési, szállítási, tárolási 
és feldolgozási eljárásokra van szükség. 

•	 Ez a vizsgálat nem használható közvetlenül a mintán. Jelen vizsgálat 
alkalmazása előtt megfelelő nukleinsav extrakciós módszereket kell 
alkalmazni.

•	 A(z) RT-PCR inhibitorok (pl. heparin) jelenléte hamis negatív vagy érvénytelen 
eredményeket okozhat.

•	 A(z) CCHFV genomnak a készletben használt primerek és/vagy 
próbaszekvenciák által lefedett célrégióin belüli lehetséges mutációk  a 
patogének jelenlétének sikertelen kimutatását okozhatják.

•	 Mint minden diagnosztikai vizsgálat esetében, a(z) RealStar® CCHFV 
RT-PCR Kit 1.0 eredményeit is az összes klinikai és laboratóriumi eredmény 
figyelembevételével kell értelmezni.

13.  Minőségellenőrzés

A(z) altona Diagnostics GmbH EN ISO 13485 tanúsítvánnyal rendelkező 
minőségirányítási rendszerével összhangban a(z) RealStar® CCHFV RT-PCR 
Kit 1.0 minden egyes tételének tesztelése előre meghatározott specifikációk 
alapján történik a termék konzisztens minőségének biztosítása érdekében.

14.  Műszaki támogatás

Ügyféltámogatásért kérjük, forduljon műszaki támogatásunkhoz:

e-mail-cím: 	 support@altona-diagnostics.com

telefonszám: 	 +49-(0)40-5480676-0
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15.  Szakirodalom

Versalovic, James, Carroll, Karen C., Funke, Guido, Jorgensen, James H., 
Landry, Marie Louise and David W. Warnock (ed). Manual of Clinical Microbiology. 
10th Edition. ASM Press, 2011.

Cohen, Jonathan, Powderly, William G, and Steven M Opal. Infectious Diseases, 
Third Edition. Mosby, 2010.

16.  Védjegyek és jogi nyilatkozatok

RealStar® (altona Diagnostics); ABI Prism® (Applied Biosystems); ATCC® (American 
Type Culture Collection); CFX96™ (Bio-Rad); Cy® (GE Healthcare); FAM™, 
JOE™, ROX™ (Life Technologies); LightCycler® (Roche); Maxwell® (Promega); 
Mx 3005P™ (Stratagene); NucliSENS®, easyMag® (bioMérieux); Rotor-Gene®, 
QIAamp®, QIAsymphony® (QIAGEN); VERSANT® (Siemens Healthcare).

A jelen dokumentumban használt bejegyzett nevek, védjegyek stb. még akkor is, ha 
az külön nincs feltüntetve, a törvény által védettnek tekintendők. 

A(z) RealStar® CCHFV RT-PCR Kit 1.0 a 98/79/EK európai in vitro diagnosztikai 
irányelv szerint CE-jelöléssel rendelkező diagnosztikai készlet.

A termék nem rendelkezik a Health Canada engedélyével, és nem az FDA által 
engedélyezett vagy jóváhagyott.

Nem minden országban érhető el.

© 2025 altona Diagnostics GmbH; minden jog fenntartva.
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17.  Szimbólumok magyarázata

Szimbólum Magyarázat

V In vitro diagnosztikai orvosi eszköz

g Kötegkód

/ Kupak színe

h Katalógusszám 

. Tartalom

# Szám

, Alkatrész

* Globális kereskedelmi tételszám

i Olvassa el a használati utasítást

X
"N" vizsgálathoz/reakcióhoz (rxns) elegendő 

mennyiséget tartalmaz

l Hőmérsékleti határérték

H Felhasználhatósági idő

M Gyártó

Y Vigyázat

= Megjegyzés

A Verzió
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Megjegyzés:





www.altona-diagnostics.com

altona Diagnostics GmbH
Mörkenstr. 12
22767 Hamburg, Germany	

phone  	 +49 40 548 0676 0
fax       	 +49 40 548 0676 10
e-mail  	  info@altona-diagnostics.com

always a drop ahead.
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