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 محصول مورد استفاده روی برچسب جدول نشانه های

 

Table 1. List of Important Symbols and Definitions. 
 

   
    

  

  

 

   

 

  

  

 

 

 توجه:

پیش از استفاده از این محصول، شود کنند توصیه میاستفاده می TritEx® Blood DNA Extraction Kitاکیدا به کاربرانی که برای اولین بار از محصول 

 »این دستورالعمل دارای بخش ، علاوه بر این را با دقت مطالعه نمایند.« استفاده از محصولپروتکل  »به ویژه بخش  راهنمادستورالعمل  های اینهمه بخش

استفاده  DNAاز آن به عنوان یک رفرنس سریع حین اجرای عملیات استخراج  ندتوانمیتجربه  کاربران بااست که «  در یک نگاه DNAپروتکل استخراج 

مطالعه « DNAپروتکل استخراج »جزئیات مراحل استخراج در بخش  شود جهت اطمینان بیشتر از صحت اجرای پروتکل،نمایند. با این وجود توصیه می

مراجعه نمایید و یا با  www.tritagene.comمحصول به سایت شرکت تریتاژن به آدرس  مورد دربیشتر اطلاعات  همچنین، به منظور دریافت شود.

 تماس حاصل فرمایید. 021-44180181پشتیانی فنی شرکت به شماره 

 

 

  

 

 
 

Catalogue Number  

 

Keep in dry place.                                

 

Read the User’s Manual carefully. 

 

 

Caution-Consult the Instructions 

 

Do not use if the primary packaging is damaged. 

 

Expiration Date 

 

 

Production Date 

 

 

LOT Number 

 

 Number of tests   

 

Manufacturer’s address 

 

 

Keep at 15-25 ºC 

 

 

http://www.tritagene.com/
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 . ساختار محصول1

 محتویات کیت. 1.1

داده  نشانزیر در جدول  ی آنکه اجزای تشکیل دهنده شودارائه میتستی  100 و 50مدل  2در ، TritEx® Blood DNA Extraction Kitمحصول 

 شده است:

 

Table 2. Kit composition 

Blood DNA Extraction Kit ®TritEx 
(TD-621.BL100) (TD-621.BL50) (TD-621.BL25) Cat No. 

100 Preps  50 Preps  25 Preps  No. of preparation 

25 ml 12.5 ml 6.25 ml Lysis/Binding Buffer DBL 

36 ml 18 ml 9 ml Wash Buffer 1 DWE1 (Conc.) 

12 ml 6 ml 3 ml Wash Buffer 2 DWE2 (Conc.) 

6 ml 3 ml 1.5 ml Elution Buffer DEB 

2 × 25 mg 25 mg 12.5 mg Proteinase K (lyophilized)   DPK 

2 × 1.25 ml 1.25 ml 625 µl Proteinase K Buffer DPK buffer 

100 pcs. 50 pcs. 25 pcs. TritEx® Spin Column - 

110 pcs. 60 pcs. 30 pcs. TritEx® Collection Tube - 

1 1 1 IFU - 

 

 

 مواد شیمیایی و وسایل جانبی موردنیاز. 2.1

 سازی نمایند: مواد و تجهیزات زیر را آماده، TritEx® Blood DNA Extraction Kitمحصول شود جهت استفاده از توصیه میبه کاربران 

 

 

Table 3: Reagents, Consumables & Equipment to be supplied by the user 

on KitBlood DNA Extracti ®TritEx 

Equipment Consumables Reagents 

Micro-Spin fuge Micro-pipette tips Ethanol (% 96-100) 
Vortex mixer  1.5 ml or 2 ml Microtube  

Mini-centrifuge   

Thermal heating block 
 or Water bath 

  

Manual Pipettors   

Protective Equipment 
 (lab coats, gloves, goggles) 
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 شرح محصول .2

 حیطه کاربرد )هدف(. 1.2

ید طراحی و تولبه روش ستونی با واسطه غشای سیلیکایی  انسان از خونژنومی  DNAجهت استخراج  TritEx® Blood DNA Extraction Kitمحصول 

 قابل استفاده است. های تشخیص کلینیکالدر آزمایشگاه IVDمحصول  و به عنوان یک شده است

 

 لمحصومعرفی . 2.2

 برای شرو این با کیفیت بالا از خون طراحی و تولید شده است. DNAبا هدف استخراج آسان و سریع  TritEx® Blood  DNA Extraction Kitمحصول 

ای ه کور براساس ستونتکنولوژی طراحی کیت مذ .باشدمی مناسب است EDTA یا سیترات دارای که کامل خون و منجمد یا تازه کامل خون استفاده از

روش  از مزیت های ژنومی با خلوص بالا در مدت زمان کوتاه است. DNAحاوی غشای سیلیکایی می باشد که در شرایط بافری بهینه، قادر به استخراج 

 های بینودگیآل ساندنر حداقل عفونی و به بالقوه هاینمونه ایمن های خون، کنترلتعامل کاربر با نمونه ، کاهشسیلیکایی در استخراج نوکلئیک اسید

مولکولی که  اتتحقیق و های تشخیص ژنتیک ژنتیکتستی تولید می شود و در آزمایشگاه 100 و 50، 25های در اندازه TritExای است. هر کیت نمونه

ای صول به گونهن محباشد. کیفیت عملکرد و بازدهی ایسر و کار دارند قابل استفاده می DNAهای بیولوژیک جهت استخراج با حجم زیادی از نمونه

و   PCR ،Southern blottingهای ( مانند انواع روشdownstreamدستی )های مولکولی پاییناستخراج شده بطور مستقیم در واکنش DNAاست که 

 باشد. قابل استفاده میغیره 

 

 محصولاساس عملکرد . 3.2

باشد. ژنومی از خون به روش ستونی با واسطه غشای سیلیکایی می DNAراج کیت مولکولی جهت استخ TritEx® Blood DNA Extraction Kitمحصول 

سب و انتقال و سپس با ایجاد شرایط بافری منالیز شده  Proteinase K( در حضور DBL) های خون در شرایط نمکی غلیظدر این روش، ابتدا نمونه

نمک ها،  های موجود شاملآلودگی  شود.به غشای سیلیکایی ستون حاصل می DNA، اتصال موثر Spin column ®TritExنمونه بیولوژیک لیز شده به 

 DNAایت، حذف می شوند و در نه DWE2و  DWE1متابولیت ها و ماکرومولکول های محلول، طی دو مرحله شستشو با استفاده از دو بافر مجزای 

د پروتئین، نوکلئازها، استخراج شده فاق DNAشود. نمونه بالا استخراج می با خلوص و کیفیت DEBمتصل به غشای سیلیکایی ستون، با استفاده از محلول 

و یا ذخیره سازی آماده  downstreamر واکنش های دباشد که جهت استفاده مستقیم ها میهای واکنش های مولکولی و سایر آلودگیمهارکننده

 باشد.می

 :است مرحله 4 شامل TritEx® Blood DNA Extractionپروتکل استفاده از کیت به طور خلاصه، 

 با استفاده از محلول خون  ینمونه در موجود هایسلول شدن لیزDBL  وDPK* 

 اتصال DNA لیز شده به غشای  محلول در ژنومیTritEx® Spin Columns 

 اده از دو بافر و با استفآلودگی های موجود شامل نمک ها، متابولیت ها و ماکرومولکول های محلول، طی دو مرحله شستشغشا از  شستن

 .DWE2و  DWE1مجزای 

 جداسازی DNA با استفاده از محلول غشا  از با خلوص و کیفیت بالا ژنومیElution Buffer  
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 . ویژگی های فنی محصول4.2

 ت.ارائه شده اسبه طور خلاصه  TritEx® Blood DNA Extraction Kitی فنویژگی های مهم ترین در جدول زیر، 

 

Table 4. Kit Specifications at a glace 

Blood DNA Extraction Kit ®TritEx 

Specifications Parameter 

Manual kit- Centrifugation Processing type 

Silica-based technology Methodology 

TritEx® Mini-spin Column 
(Medical grade PP) 

Column type 

14-25 µg Column binding capacity 

> %90 Typical recovery rate 

< 30 min Time/prep 

Fresh and frozen human whole blood treated with 
EDTA and citrate from common blood 

collection systems 
Sample type 

3-3.5 µg depending on white blood cell count Typical DNA yield 

Ratio A260 / A280 1.7–1.9 
Ratio A260 / A230 1.7–2.3  

Typical DNA quality 

40–60 ng/μL Typical DNA concentration 

Up to 250 µl Sample volume 

60 µl Elution volume 

Pure DNA Final eluate 

PCR techniques; Enzymatic reactions 
Genome sequencing; Southern blotting, etc. 

Downstream 
DNA application 

 

 

 محصول و انتقال . شرایط نگهداری3

 ه اجزای محصول کلیTritEx® Blood DNA Extraction Kit  گهداری نمایید. نو شرایط خشک گراد( درجه سانتی 15-25)را در دمای محیط

 ماند.درج شده روی برچسب محصول پایدار می تا تاریخ انقضای سال 1در این صورت، این محصول با حفظ کیفیت عملکرد به مدت 

  میکروتیوبDPK  پروتئیناز حاویK پروتئیناز پس از دریافت کیت، آن را به یخچال انتقال دهید.  باشد کهلیوفیلیزه میK  لیوفیلیزه در

 ماه قابل نگهداری است. 18رجه سانتیگراد( به مدت د -20ماه و در فریزر )دمای  12گراد( به مدت درجه سانتی 2-8یخچال )

  پروتئیناز  رقیق سازیپس ازK با  لیوفیلیزهDPK buffer (آنزیم سازیفعال)،  محلول بایستیDPK*  گراد درجه سانتی 2-8در دمای

  ماه پایدار است. 2به مدت  *DPKدر این شرایط، محلول نگهداری شود. 

  های محلولبه  % 100-96پس از افزودن اتانولDWE1  وDWE2 15-25ای محیط )در دمسازی بافرهای شستشو(، این بافرها )فعال 

  .هستند پایدارماه  1( به مدت گراددرجه سانتی

 جلوگیری هامحلول تغلظ تغییر و تبخیرهای احتمالی، آلودگی نفوذ از تا شود بسته محکم هابطری در بایستیمی استفاده بار هر از پس 

 .شود

 قط بایستی دقت شود که ف. یستو نیاز به اعمال زنجیره سرد ن باشدمیگراد( درجه سانتی 25-15) شرایط انتقال محصول در دمای محیط

 و یا دچار آسیب فیزیکی نشوند. حین انتقال محصول، جعبه و محتویات درون آن در حالت وارونه یا کج قرار نگیرند
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 نکات ایمنی. 4

زمایشگاه، آده از روپوش استفا. به همین دلیل، حاوی مواد شیمیایی خطرناک هستند TritEx® Blood DNA Extraction Kitمحصول تعدادی از بافرهای 

ه نمایید. مربوطه مراجع MSDSتوانید به جهت کسب اطلاعات بیشتر، می دستکش یک بار مصرف و عینک محافظ حین کار با کیت ضروری می باشد.

  ت:و شیوه جلوگیری از ریسک های احتمالی ناشی از آنها در جدول زیر شرح داده شده اس این مواد شیمیاییاطلاعات مربوط به 

 

 

 . هشدارها و اقدامات احتیاطی5

ی محصول، از صحت محتویات کیت و تعداد بافرها اطمینان حاصل کنید و درصورت مشاهده هرگونه نقص یا پس از دریافت کیت و پیش از استفاده. 1

 آسیب فیزیکی در محصول با پشتیبانی فنی شرکت تریتاژن تماس حاصل نمایید.

در  رایج ، از روش های ضدمیکروبی )آسپتیک(DNAاستخراج کار با محصول و  لدر همه مراحکیت مؤثر دهی و باز DNAبه منظور حفظ کیفیت . 2

 . آزمایشگاه های میکروبیولوژی استفاده نمایید

 50-60 ایدم در را تیوبدرصورت مشاهده رسوب،  درون بافر وجود دارد. رسوب احتمال ایجاد بافرها سازی ذخیره یاو نقل و  حملدر طول زمان . 3

 .شودمیو کاهش کارآیی محصول  DNA ضعیف بازیابی به منجر رسوبی بافرهای از شود. استفاده حل ها کاملاًرسوب تا انکوبه کنید سانتیگراد درجه

جدا خودداری  پسماندهای آنو  DBLدرون بافر ی لیزشدهنمونه های  ،DBL ،DWE1از افزودن سدیم هیپوکلریت یا محلول های اسیدی به بافرهای . 4

شود. در صورت ریختن بافرها و/یا نمونه های مذکور روی سطوح آزمایشگاهی، آن ناحیه می)فعال(  گرولید ترکیبات سمی واکنشنمایید، زیرا منجر به ت

و سپس، با تمیز نموده  شویندهواد مبا آب و  باشد، ابتدا آن ناحیه را بالقوه حاوی عوامل عفونی ،شوینده مناسب تمیز کنید. اگر نمونهمواد را با آب و 

  ضدعفونی نمایید. 1%سدیم هیپوکلریت استفاده از 

Table 5. Safety instructions-Risk and safety phrases 

Blood DNA Extraction Kit ®TritEx 

Precaution GHS Symbol Risk & hazards Hazardous 
contents 

Buffer Name 

-Keep container tightly closed. 
- Wash with water thoroughly after handling. 
-Wear protective gloves / eye protection. 
- IF SWALLOWED: Call a POISON CENTER/ 
doctor/…/if you feel unwell. 
- Rinse mouth. 

 
 
 

Warning 

-Harmful if swallowed. 
-Causes serious eye irritations. 

*Chaotropic Salt 
(36-50 %) DBL 

-Keep container tightly closed. 
-Keep away from sources of ignition. No 
Smoking. 
- Do not breathe vapors. 
- Wash with water thoroughly after handling. 
- IF SWALLOWED: Call a POISON CENTER/ 
doctor/…/if you feel unwell. 
- Rinse mouth. 

 
 
 
 

Warning 

-Harmful if swallowed. 
-Flammable liquid and vapour. 

-May cause drowsiness or 
dizziness. 

-Causes serious eye irritations. 

*Chaotropic Salt 
 (36-50 %) 

Isopropanol * 

(20-50 %) 
*Ethanol  

(96-100 %) 

DWE1 

-Avoid breathing dust / vapors. 
-Wear protective gloves / eye protection. 
-If experiencing respiratory symptoms: Call 
your physician.  

 
 
 

Danger 

-Causes serious eye irritations. 
-Causes skin irritation. 

-May cause allergy or asthma 
symptoms or breathing 

difficulties if inhaled. 

Proteinase  * 

(90-100 %) 
DPK 

* Hazard labeling is not necessary if quantity per bottle is less than 125 g or 125 ml (certificate of exemption according to 67/548/EEC Art. 25, 
1999/45/EC Art. 12 and German GefStoffV § 20 (3) and TRGS 200 7.1). 
* When working with chemicals, always wear a suitable lab coat, disposable gloves, and protective goggles. 
* For further information, see related Material Safety Data Sheet (MSDS) at www.tritagene.com. 

http://www.tritagene.com/
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 جز در مواقع استفاده از بافر، همواره بسته باشد بافرها اشته باشید که درب تیوبدور از آلودگی نگهداری شوند. توجه د بافرهای کیت همواره بایستی. 5

و غیره( جلوگیری شود.  PCR انواع و سپس به واکنش های پایین دستی )مانند بافرهادرون احتمالی به  هاییاز انتقال آلودگتا خلوص بافر حفظ شود و 

 نشت یااند و  دیده آسیب ،بافر حاوی هایتیوب اگر بافر، بلافاصله آن را از کیت جدا نموده و دور بیاندازید.مشاهده هرگونه آلودگی یا لکه در  در صورت

 .کنید استفاده محافظ عینک و دستکش از ها تیوب انداختن دور هنگام کنند،می

در نظر عفونی  زو موادباید جهستند  Kدناتوره کننده و پروتئیناز لیز لیزات سلولی که حاوی بافر  مانندحاصل از مصرف کیت  و مایعات پسماندها. 6

 مدیریت و امحا شوند. GMPاهی و الزامات طبق دستورالعمل های مدیریت پسماند آزمایشگ توصیه می شود کهو  گرفته شوند

 

 از محصول استفاده پروتکل. 6

 و حجم ورودی بهینه نمونه مراحل آماده سازی. 1.6

TritEx® Blood DNA Extraction Kit  جهت استخراجDNA مونه و نپارامترهایی نظیر حجم نمونه، شرایط نگهداری  .از خون انسان کاربرد دارد

 اتصال یافته به غشای سیلیکایی ستون و بازدهی نهایی کیت اثرگذار است. DNAبر میزان  ربرمهارت آزمایشگاهی کا

 µl 250قدار جهت آماده سازی نمونه، م .از نمونه ورودی موردنظر بهینه سازی شده است µl 250در کیت حاضر برای حجم  DNAفرآیند استخراج 

دقیقه  10س از بدین ترتیب، شرایط لیز سلولی نمونه پ شود.مخلوط می DBLبافر  µl 250 اب و سپس DPKاز  µl 25با ، ابتدا نمونه خون موردنظر

 مراحل کار با کیت رجوع شود(.  2و  1به طور کامل اتفاق می افتد ) به بندهای  C° 56انکوباسیون در دمای 

( WBC)لولی گلبول سفید خون سبسته به کانت  ، µg 3.5-3دودکامل انسان، حخون  µl 250از با استفاده  DNAبه طور معمول، میزان بازدهی استخراج 

 باشد.میمورد استفاده ی نمونه

  توجه:

  اکیدا توصیه می شود که نمونه ها به صورت شفاف، یکنواخت )هموژن( و با ویسکوزیتی )گرانروی( کم آماده سازی شوند و سپس بهTritEx® Spin 

Columns   بور نمونه از ستون های فریزشده یا قدیمی( باعث مسدود شدن فیلتر ستون و عدم عرسوبی )به ویژه درون نمونهانتقال داده شوند. وجود ذرات
 می شود.

 ( نمونه هایی که دارای رسوبات ناشی از یخ زدگیCryoprecipitate هستند باید ابتدا با محلول لیزکننده )DBL  ه منظور رسوب بمخلوط شوند و سپس
 یا فیلتراسیون شوند. زدایی، سانتریفیوژ 

 های خون حاوی لخته استفاده از نمونه)Clot(  کیفیت و کمیت  و نمونه خون مورد استفاده بایستی حتی الامکان تازه باشد تا شودتوصیه نمیاکیداDNA 
 استخراج شده قابل پذیرش باشد.

 ی ضد انعقادهای حاوی مادهی خون در تیوبهاآوری نمونهپس از جمع (EDTA بایستی بلاف ،)زی شود. این در دمای مناسب ذخیره ساصله ایا سیترات
 قابل نگهداری و ذخیره سازی است.سال  2گراد حدود رجه سانتید -80و یا در دمای  روز 3-4به مدت )یخچال( گراد درجه سانتی 4ها در دمای نمونه

 ایید.آن را روی یخ نگهداری نم DNAسپس، قبل شروع فرآیند استخراج ذوب نموده و  C° 37شود خون منجمد را ابتدا در بن ماری توصیه می

 EDTA  ن در فرآیند استخراج ترین ضدانعقاد خوشود و رایجی نوکلئازهای وابسته به فلزات محسوب میاست که به عنوان فاکتور مهارکنندهیک شلاتور فلزی
DNA های کننده قوی واکنشرنجایی که مهااست. هپارین نیز دارای قابلیت ضد انعقادی است ولی از آPCR شود. نمی است معمولا از آن استفاده 

 
 

 . مراحل آماده سازی بافرها2.6

 DWE2و  DWE1آماده سازی بافرهای . 1.2.6

این ج، رالازم است پیش از شروع فرآیند استخبنابراین، اند. شده درون کیت قرار داده( Concentrateبصورت غلیظ ) DWE2و  DWE1بافرهای 

بافرها  تیوبه و سپس به شدت افزود 100-96%به هر یک از بافرها مطابق جدول زیر، حجم مشخصی از اتانول سازی شوند. بدین منظور، بافرها فعال

در دمای  ماه 1به مدت  سازی شدهبافر های شستشوی فعالشود.  استفاده آمادهجهت  DWE2و  DWE1همگن شده  تکان داده شود تا در نهایت بافر

 .در فرآیند استخراج استفاده نمود توان از آنهاو میبوده درجه سانتی گراد( قابل نگهداری  15-25محیط )

  :توجه
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 بر روی برچسب بافرهای مذکور علامت بزنید تا از اضافه شدن کیتمصرف بعدی در نوبت های  در پایان این مرحله، جهت جلوگیری از خطای احتمالی ،
  ا اطمینان داشته باشید.اتانول به آنه

  بافرDWE1 ینک محافظ عنکات ایمنی را رعایت نموده و از دستکش و ، . هنگام آماده سازی و استفاده(5)جدول حاوی مواد شیمیایی خطرناک است
 کنید.استفاده 

 شوداصل حیکنواخت محلول ن دهید تا و به طور کامل تکا را چندین بار سر و ته کنید هاآن تیوب ،شستشو هایهمیشه قبل از استفاده از بافر. 

  یز با همین تناسب نتستی  50و  25دهد. برای کیت های تستی نشان می 100در کیت ماده سازی بافرهای شستشو آبرای را جدول زیر مقادیر اتانول لازم
 های شستشو را آماده نمود.توان محلولمی

 
 

Table 6. Preparation of buffers DWE1 & DWE2 

Blood DNA Extraction Kit ®itExTr 

Buffer Name  

Fo
r 

1
0

0
 p

re
p

s
 

DWE2 DWE1  
12 ml 36 ml Conc. Vol.  
48 ml 24 ml Ethanol (96-100 %) 
60 ml 60 ml Final Vol.  

* Mix well to have homogenous working solution. 
* Mark the labels on the bottles to ensure addition of ethanol. 

 

 

 

 شود پس از افزودن اتانول به بافرهای توصیه میDWE1  وDWE2  استفاده از ماییدنبه طور کامل کیت را مصرف ماه،  1تا مدت حداکثر  ،آنهاو فعالسازی .
  شود.( low DNA yield)باعث کاهش بازدهی کیت ممکن است که به مدت طولانی نگهداری شده باشد، کیت فعالسازی شده 

 

 *DPK محلول پروتئینازی ازیآماده س. 2.2.6

 میکروتیوبیک  بهرا  DPK bufferمیکروتیوب  محتویاتاز  ml 1 حجم، آماده سازی آن منظور بهلیوفیلیزه است.  Kپروتئیناز حاوی  DPKمیکروتیوب 

فرآیند  آماده مصرف در *DPKلحاصل شود. پس از همگن سازی، محلو mg/ml 20با غلظت نهایی  *DPKیپروتئیناز لبیفزایید تا محلو DPK حاوی

 است. DNAاستخراج 

  :توجه

  میکروتیوبDPK یت نموده و از شود هنگام آماده سازی و استفاده از آن، نکات ایمنی را رعا(. توصیه می5حاوی مواد شیمیایی خطرناک است )جدول
 دستکش و عینک محافظ استفاده کنید.

  محلولDPK* ( گراددرجه سانتی 2-8دمای در یخچال) سازی پس از رقیق ماه 2این محلول حداکثر تا شود وصیه میتو  قابل نگهداری استماه  2 به مدت
 گیرد. مورد استفاده قرار

 رقیق شده از ذوب و انجماد مکرر محلول DPK* خودداری کنید. 

 

 TritEx® Spin Columns & Collection tubesنحوه استفاده از نکات و . 3.6

 Collection tubeو  TritEx® Spin Columns( حین کار با Cross-contaminationوقوع آلودگی های بین نمونه ای )به منظور جلوگیری از 

 در مراحل استخراج، توجه به نکات زیر ضرورت دارد:

  در کلیه مراحل کار باTritEx® Spin Columns  نید.کاز دستکش استفاده نمایید و در صورت تماس دستکش با نمونه آن را تعویض 

  ود از سرسمپلرهای شدر هر یک از مراحل استخراج که از سمپلر جهت انتقال محلول ها استفاده می شود سرسمپلر را تعویض کنید. توصیه می

 ( استفاده کنید.Aerosol barrier tipsفیلتر دار )

  ا نکند و محتویات سرسمپلر ا و دیواره ستون اتصال پیدتوجه شود که نوک سرسمپلر به لبه هها به ستون بافرنمونه لیز شده و/ یا هنگام انتقال

 دقیقا در وسط فیلتر غشایی ستون تخلیه شود.
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  حین استفاده از ستون، توجه داشته باشید که نوک سرسمپلر به غشای سیلیکایی ستون برخورد نکند، زیرا ممکن است باعث آسیب به فیلتر

 شده و فیلتراسیون به درستی صورت نگیرد.

 ه مراحل کار، پیش از انتقال در کلیTritEx® Spin Columns  ینان حاصل اطم درب پرسی ستونبه سانتریفیوژ ابتدا از بسته بودن کامل

 نمایید.

 مایع جمع شده در پس از سانتریفیوژ،  ممکن است جایی که از آنCollection tube ناک باشد، به دلیل دارابودن محتویات بافری خطر

 رعایت نکات ایمنی و بهداشت دور انداخته شوند. باید به درستی و با

 مونه به صورت مجزا نانتقال بافرها به ستون را برای هر  در صورتی که با تعداد زیادی نمونه و ستون کار می کنید توجه داشته باشید که

 گذارید.باز ن و موازی همزمانبه طور همه ستون ها را  بدرانجام دهید و 

 جلوگیری از آلودگی، در هر مرحله استفاده از شود برای پیشنهاد میTritEx® Spin Columns در مرحله پایانی ،Collection tube  را

  نمایید. آوریرا در آن جمع eluateو  تمیز جایگزین آن کنید ml 2یا  ml 1.5جدا کرده و میکروتیوب 
 

 نکات مهم پیش از شروع فرآیند استخراج. 4.6

 می شود که این دستورالعمل استفاده را به طور کامل و دقیق مطالعه کنید. قبل از شروع کار، توصیه 

  ی گراد( برسد.درجه سانت 15-25به دمای محیط ) ی خوننمونه هابافرها و اجزای کیت و قبل از شروع کار، فرصت دهید تا دمای کلیه 

 ینان حاصل نمایید.اطمبافرها و پروتئاز براساس پروتوکل سازی قبل از شروع کار از صحت آماده 

  ،دستگاه بلوک حرارتقبل از شروع کار( یHeating block را )گراد برسانید.درجه سانتی 56ه دمای ب 

 میکروتیوب ین میکروتیوب در پای بپس از هر مرحله ورتکس، به مدت چند ثانیه میکروفیوژ نیز انجام دهید تا قطرات جمع شده درون در

  جمع شود.

 یچ هاست و به  100-96 %تفاده در این محصول )هم در مراحل آماده سازی بافرها و هم طی مراحل استخراج(، اتانول الکل مناسب برای اس

 استخراج شده می شود. DNAعنوان از سایر الکل ها استفاده نکنید، زیرا باعث کاهش بازده و خلوص 

  ،ی بافرهابه  100-96 %از افزودن مقادیر صحیح اتانول قبل از شروع کارDWE1  وDWE2 و سپس،  (6جدول) داطمینان حاصل کنی

 برچسب های هر دو بافر را علامت گذاری کنید.

  در صورت مشاهده رسوب در بافرDBL ا حل شدن کامل رسوب تگراد حداکثر درجه سانتی 50-60، حتما قبل از شروع کار آن را در دمای

 انکوبه کنید تا دوباره محلول یکنواختی حاصل شود. 

 درجه سانتی گراد( انجام شود. 15-25سانتریفیوژ کردن در دمای محیط ) فیوژ می باشد،یمراحلی که نیاز به سانتر در 

 تکل و یا جهت جمع در مراحلی از فرآیند استخراج که نیاز به استفاده از میکروتیوب می باشد )جهت آماده سازی نمونه در مرحله اول پرو

کار به جای  است، می توانید جهت تسهیل µl 250راج شده( و یا در مواردی که حجم نمونه بیشتر از استخ DNAآوری محلول نهایی حاوی 

 استفاده نمایید. ml 2از میکروتیوب  ml 1.5میکروتیوب 

 در صورت امکان از هود لامینار استفاده نمایید.حین کار، های احتمالی جهت کاهش آلودگی 
 

 DNAاستخراج  پروتکل. 5.6

 به صورت زیر انجام می شود: DNAیل آماده سازی بافرها و نمونه ها، مراحل استخراج پس از تکم

 اضافه کنید. ml 1.5یا  ml 2را به میکروتیوب K محلول آنزیمی  پروتئیناز  ازµl  25. مقدار 1

2 .µl   250.از نمونه )خون، سرم، پلاسما و سوپرناتانت سلولی( را به میکروتیوب اضافه کنید 

3 .µl   250بافر DBL  ثانیه مخلوط کنید. 15اضافه کنید ، درب آن را ببندید و به وسیله ورتکس به مدت میکروتیوب را به 

  توجه:

  برای نمونه هایی که حجم بیشتر ازµl   250 دارند، مقدار بافرDBL را به همان تناسب افزایش دهید. 

 فر برای اطمینان از لیز کارآمد ، ضروری است که نمونه و باDBL .کاملاً مخلوط شوند تا یک محلول همگن تولید شود 

 .از آنجا که ویسکوزیته بافر زیاد است، حتماً درحین اضافه کردن بافر، حجم دقیق با استفاده از سمپلر مناسب اضافه شود 

  محلول*DPK  پروتئیناز(K ) را مستقیماً به بافرDBL .اضافه نکنید 
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به طور مختصر میکروفیوژ میکروتیوب را دقیقه انکوبه کنید و پس از اتمام زمان انکوباسیون،  10جه سانتی گراد به مدت در 56در دمای میکروتیوب را  -4

 آوری شوند.کنید تا قطرات داخل درب میکروتیوب در ته آن جمع

ثانیه  15ندید و به مدت اضافه کنید، درب آن را بب میکروتیوب( به 96-%100)اتانول µl   260. بعد از اینکه محتویات میکروتیوب به دمای اتاق رسید، 5

به غشای  DNAتصال محتویات میکروتیوب باید کاملا با اتانول مخلوط و همگن شود تا ا سپس میکروتیوب را مختصرا میکروفیوژ کنید. ورتکس کنید.

 سیلیکایی ستون به درستی انجام گیرد.

منتقل  TritEx® Spin Columnبا دقت محتویات میکروتیوب را به قرار دهید و  Collection tubeر را د TritEx® Spin columnیک ستون فیلتردار . 6

یوژ کنید. مایع دقیقه سانتریف 1به مدت  rpm 8000سپس با دور درب ستون را ببندید  به طوری که نوک سرسمپلر به لبه ستون برخورد نکند.کنید 

 قرار دهید. Collection tubeو مجددا ستون را درون  را دور بریزید Collection tubeجمع شده در 

  توجه:

 .قبل از سانتریفیوژ، درب میکروتیوب ها را محکم ببندید تا آلودگی های بین نمونه ای اتفاق نیفتد 
 در صورتی که محلول به طور کامل از ستون عبور نکرد مجددا با حداکثر سرعت سانتریفیوژ کنید تا محتویات بالای ستون به Collection tube  زیرین

 انتقال یابد.
  اگر محلول پس از سانتریفیوژ مجدد هنوز از غشا عبور نکرد ، نمونه را دور بریزید و استخراجDNA تکرار کنید. را با نمونه جدید از ابتدا 

 ز از ی محتویات میکروتیوب حاوی نمونه لیز شده تکرار کنید تا کل محلول لیاین مرحله را برای باقیماندهTritEx® Spin column داده شود. عبور 

 
 

مع شده در جدقیقه سانتریفیوژ نمایید. مایع  1به مدت  rpm 8000اضافه کنید و با دور  TritEx® Spin columnبه را  DWE1بافر  µl 600 مقدار. 7

Collection tube  را دور بریزید و مجددا ستون را درونCollection tube .قرار دهید 

 استفاده شود. DWE1است، لازم نیست که مقدار بیشتری از بافر  µl 250در صورتی که حجم نمونه بیشتر از  توجه:

 
دقیقه سانتریفیوژ نمایید. مایع جمع شده در  1به مدت  rpm 8000اضافه کنید و با دور  TritEx® Spin columnرا به  DWE2بافر  µl 600مقدار . 8

Collection tube  را دور بریزید و مجددا ستون را درونCollection tube  خالی قرار دهید. به منظور خروج کامل بافرDWE2 14000، با حداکثر دور 

rpm  دقیقه سانتریفیوژ نمایید تا ستون کاملا خشک شود.  1به مدت 

باشد( می)درون کیت موجود ن ml 1.5ن یک میکروتیوب تمیز را درو TritEx® Spin columnرا دور بیندازید و  Collection tube. در این مرحله، 9

به مدت  اضافه کنید و درب ستون را ببندید و TritEx® Spin columnرا به قسمت مرکزی  DEBیا  Elution Bufferمحلول  µl 60قرار دهید. مقدار 

 نکوبه کنید.ی گراد( ادرجه سانت 25-15شود( در دمای محیط )دقیقه توصیه می 10-15دقیقه )  2

 توجه: 

  میزان بازدهی به منظور افزایشDNA یر را استفاده نمود:توان از روش های توصیه شده در زمی 
 شود بافر توصیه میDEB  ه حرارت دهید.درج 50-60تا دمای  پیش از استفادهرا 

 TritEx® Spin column  حاوی محلولDEB  انکوبه نمایید.گراد(  ه سانتیدرج 25-15در دمای محیط ) دقیقه 10-15را به مدت 

 TritEx® Spin column  حاوی محلولDEB  ساعت 8-12را به مدت (overnight( در یخچال ) گراددرجه سانتی 2-8دمای ) انکوبه نمایید و پس از آن
 .بالاتر( DNA yieldمراحل بعدی استخراج را طبق پروتکل انجام دهید )حصول 

 

بیندازید و میکروتیوب  دقیقه سانتریفیوژ نمایید. سپس، ستون را دور 1به مدت  rpm 8000ر برگیرنده ستون را با دور . در این مرحله، میکروتیوب د10

 دهید.  درجه انتقال -20استخراج شده را به فریزر DNA حاوی 

 توجه:
  عملکرد و کیفیتDNA استخراج شده برای انواع مختلفی از واکنش های مولکولی  ژنومیdownstream مناسب می باشد. 
  چنانچه غلظت بیشتری ازDNA  توان باشد مینیازEluate  انتریفیوژ نهایی را مجددا سبه دست آمده از مرحله آخر را مجددا به ستون اضافه کرد و مرحله

 کند.درصد افزایش پیدا می 10-20تکرار نمود. در این روش مقدار بازدهی کیت 
  لازم به ذکر است که غلظتDNA اج شده تا حدود زیادی به کانت گلبول های سفید استخر(WBC Count) ستگی دارد. بی خون مورد استفاده نیز نمونه

تنوع است و به متعداد گلبوهای سفید خون افراد مختلف با توجه به نوع تغذیه، وضعیت سلامت، بیماری های مختلف و یا مصرف داروهای خاص بسیار 
 شود.ی خون افراد مختلف در گستره عددی وسیعی گزارش میاستخراج شده از نمونه DNAهمین دلیل، جذب نوری یا غلظت 
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 در یک نگاهاز خون  DNA. پروتکل استخراج 6.6
      

         

Table 7: Protocol-at-a-glance (TritEx® Blood DNA Extraction Protocol) 

TritEx® Blood DNA Extraction Process 

Lysis of blood cell   
 25 µl DPK* 

250 µl sample 
& 250 µl DBL 

(Vortex) 
 

Incubation (8-10 min at 56°C) 
 

Adjust DNA  
binding condition 

 
260 µl ethanol %96-100 

(Vortex) 
 

Bind DNA  
       Load lysate onto  

        TritEx® spin column 
 
 
 
 

        8000 rpm/ 1 min 

Wash & dry  
silica membrane 

 

1st wash: 600 µl DWE1 
2nd wash: 600 µl DWE2 

 
 
 
 

1st wash: 
8000 rpm/1 min 

 
 

2nd wash: 
8000 rpm/ 1 min 

 
Dry : 

14000 rpm/ 1 min 

Elute highly 
 pure DNA 

 
60 µl DEB 

Incubation at RT (15-25ºC) for 

 2 min (10-15 min recommended) 
 

 
 

8000 rpm/1 min 
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 :ی استفاده از محصولمحدودیت ها. 7

 گذشته باشد انقضای آن تاریخ و چنانچه از شود توجه لیبل جعبه روی شده نوشته انقضای تاریخ به بایستهنگام استفاده از محصول می 

  .نشود استفاده

  کیتTritEx® Blood DNA Extraction Kit  یک محصولIVD راج باشد و جهت استخمیDNA های از خون کامل انسان و انجام تست

 باشد. قابل استفاده می ژنتیک تشخیصتحقیقاتی و های در آزمایشگاه downstream تشخیصی

  خودداری شود.هستند با شماره لات های متفاوت  هایی کیتمختلف که مربوط به از مصرف همزمان بافرهای 

  پودر لیوفیلیزهDPK  دمای( 8-2در یخچال °C ) محلول وDPK*  حاوی پروتئینازK  دمای ر در فریز ستیبایرا رقیق شده(-20 °C نگهداری )

  خودداری نمایید. اکیدا در دمای اتاق به مدت طولانید. از قرار دادن آن نمایی

  کیت به عنوان یه محصول اینIVD  جهت استخراجDNA  گذاریهصحسانی خون کامل ان فقط با نمونه وطراحی شده است  انسانخون از 

های یر نمونهنخاعی، و سا -، مایع مغزیمدفوعادرار، بافت،  جهت استخراج نوکلئیک اسید از این محصول نبایدبنابراین،  .است اختصاصی شده

 ار گیرد.فاده قرهای باکتریایی، قارچی و انگل ها در آزمایشگاه مورد استهای مشکوک به نمونه ویروسی، نمونهسوابو همچنین یک ژبیولو

 

  :ها پیوست. 8

 (Troubleshooting guideمحصول ) راهنمای عیب یابی. 1.8

یی کیت رخ می دهد. راهنمای عیب یابی محصول به عنوان مرجعی برای جلوگیری و رفع مشکلاتی است که احتمالا حین مراحل کار و/ یا در نتیجه نها

حل های پیشنهادی آنها در جدول  و یا در نتایج نهایی پدیدار شود به همراه راه DNAتخراج ترین علایم و مشکلاتی که ممکن است حین مراحل اسرایج

ی و فنی کاربران محصول زیر ارائه شده است. علاوه بر این، تیم پشتیبانی شرکت تریتاژن نیز همواره آمادگی لازم را جهت پاسخ گویی به سوالات علم

 مراجعه فرمایید. www.tritagene.comهای تماس به سایت شرکت به آدرس دارد. برای کسب اطلاعات بیشتر و یا راه

 

Table 8. Troubleshooting guide (TritEx® Blood DNA Extraction Kit) 

 و راه حل پیشنهادی  علت علایم و مشکلات

 DNAالف. غلظت بسیار کم 

 DNAعدم وجود 

 تعداد زیاد سلول در نمونه مورد استفاده. 1

 شود می ضعیف و ناکارآمد لیز سلولی به منجر کیت ظرفیت حداکثر از بیش ونهنم مقدار. 

 دهید افزایش تناسب به را بافرها حجم یا دهید کاهش را اولیه نمونه مقدار 

 . اضافه نشدن اتانول به مخلوط لیزات سلولی2
 .مراحل استخراج را با استفاده از نمونه جدید تکرار کنید 

 پایین با درصد خلوص انول. استفاده از ات3
  طمینان داشته باشید که فقط از و نمونه جدید تکرار کنید. ا 100-96%مراحل استخراج را با استفاده از اتانول

 کیدا توصیه نمی شود.ااستفاده می کنید. مصرف سایر الکل ها به دلیل داشتن ناخالصی  100-96%اتانول 

 انول و ...( بجای اتانول. استفاده از سایر الکل ها )ایزوپروپ4
 مصرف سایر الکل ها اکیدا توصیه نمی شود زیرا باعث کاهش بازدهی فرآیند استخراج می شود.

 DBL. دناتوراسیون ناقص پروتئین توسط بافر 5

 ذرات رسوبی در محلول DBL دند. تشکیل شده است که پیش از مصرف به طور کامل طی انکوباسیون حل نش

ستخراج را با اموجود در محلول را با انکوباسیون حرارتی کاملا حل کنید و سپس پروتکل  ابتدا ذرات رسوبی

 نمونه جدید تکرار نمایید.

 DBL. حضور ذرات رسوبی در بافر 6
  60-50بافر را در °C س واکنش را آغاز کنید.انکوبه کنید تا ذرات رسوبی به طور کامل حل شوند و سپ 

 ونه های مورد استفاده. ذوب و انجماد مکرر نم7
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 ذوب شده استفاده  از ذوب و انجماد مکرر نمونه ها خودداری کنید و ترجیحا از نمونه های خون تازه یا یک بار

 نمایید.

 . میزان بسیار کم سلول در نمونه8
 و ودهنم زیاد ار نمونه باشند. در این حالت، حجم داشته کمی سلولی تراکم است ممکن های خون نمونه از برخی 

 .برسانید حداقل به را بافر شستشو حجم .کنید بارگیری بار با لیزات سلولی چندین ستون را

 ناکافی یا ناکارآمد لیز سلولی. 10
 باشد: دلیل چندین به است ممکن ناکارآمد لیز     

 بافر با مخلوط شدن ناکامل نمونه خون DBL  

  ه دست آید.ببه خوبی ورتکس نمایید تا مخلوط همگن  را به نمونه خون، میکروتیوب DBLبافر  افزودن از پس

 خون نمونه بالا در تراکم سلولی 

 .کنید برابر دو راDBL بافر  حجم و یا دهید کاهش را خون اولیه نمونه حجم

 دناتوراسیون آنزیم پروتئیناز K  

 .شود نگهداریگراد رجه سانتید 2-8دمای  در باید مناسب فعالیت حفظ برای K پروتئیناز

  70%با استفاده از اتانول  DWE2و  DWE1. آماده سازی بافرهای 11
  اج را با نمونه مراحل استخر استفاده کنید. 100-96%در آماده سازی بافرهای شستشو از مقادیر مناسب اتانول

 جدید تکرار نمایید.

 کیت به ترتیب ارائه شده در پروتکل DWE2و  DWE1. عدم استفاده از بافرهای 12
  طبق پروتکل کیت، ابتدا بافرDWE1  و سپسDWE2  .را در مراحل استخراج استفاده نمایید 

 ایید.در صورت عدم رعایت ترتیب مصرف بافرهای شستشو، مراحل استخراج را با نمونه جدید تکرار نم 

ری نگهدا( که به مدت طولانی DWE2و  DWE1. استفاده از کیت فعالسازی شده )افزودن اتانول به 13

 ه است.شد
  ،به  ماه کیت را 1-2حداکثر به مدت شود توصیه میپس از افزودن اتانول به بافرهای شستشو و فعالسازی کیت

د دارای بازدهی نگهداری شده باش ماه( 1)بیش از  کیت حاوی اتانول که به مدت طولانی .طور کامل استفاده نمایید

(DNA yield.کمتر است ) 

 Elution bufferزمان انکوباسیون  . کافی نبودن14

  بافر زمان انکوباسیونDEB  افزایش دهید و یا مرحله  دقیقه 15را تاFinal elution  ار تکرار بدو

 .شود

یی مطلوب ب. عدم کارا

DNA  در واکنش های
downstream 

 . آماده سازی نادرست بافرها1

  مراجعه کنید. مل مصرفدر همین دستورالع« سازی بافرها مراحل آماده» به قسمت 

 به ترتیب ارائه شده در پروتکل DWE2و  DWE1. عدم استفاده از بافرهای 2
  تکرار کنید.مطابق پروتکل کیت مراحل کار را با نمونه جدید و با دقت بیشتر 

  (Final eluateدر محلول نهایی ) DNA. غلظت بسیار کم و یا عدم وجود 3

  لا مراجعه کنید.همین جدول در بابه قسمت الف 

 استخراج شده DNAبه همراه  RNA آلودگی . وجود4
 RNA مرحله تخریب  داشته باشد. یهای آنزیمی پایین دستممکن است اثر مهاری بر واکنشRNA  باید به

ای پایین هبا توجه به نوع و حساسیت تست  DNAدر استخراج  RNase Aاستفاده از ماده  درستی انجام گیرد.

 Final eluationا بعد از مرحله یدر مرحله لیز سلولی و  RNase Aباشد که می توان از خابی میانت ،دستی
 استفاده نمود.

 downstream هایواکنش در . کاهش حساسیت5

  حداکثر حجمDNA ( الگوeluate)  را که برایPCR ظت لازم است مشخص کنید. ترجیحا حجم کمتر با غل

 استفاده نمایید. PCRجهت انجام واکنش  DNAبیشتر 

 هانادرست نمونه سازیذخیره یا نمونهقدیمی بودن . DNA 1تخریب ج. 
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 نمونه منجر به شکستن قطعات سازی نادرست ذخیره یا قدیمی حد از بیش نمونه DNA  از. شودیآن م تخریبو 

 .کنید استفاده تازه خون نمونه

هنگام  DNAد. شناور شدن 

 بارگذاری در ژل

 ه باشدماندباقی  DNA نهایی محلول در های شستشوبافر مربوط به ست اتانول. ممکن ا1

 تشو با بافرهای شس مرحله که کنید حاصل اطمینانDWE1  وDWE2  غشای. شود انجام پروتکلمطابق 

 .شود خشک کاملاً مجدد سانتریفیوژ طریق از باید ستون سیلیکایی

 از فیلتر غشایی ستون ات سلولیلیز عبور ناقص. 1 فیلتراسیون ناقصه. 
  تا مخلوط لیز به طور  دقیقه سانتریفیوژ کنید 1موجود در بالای ستون را با دور بالا به مدت  ات سلولیلیزمجددا

  زیرین انتقال یابد. Collection tubeکامل از فیلتر غشایی ستون عبور کند و به درون 

 . مسدود شدن فیلتر ستون2

  رسوب های ناشی از یخ زدگی(Cryopercipitantدر پلاسما مشاهده می شود که ناشی از ذوب و ا ) نجماد

ند استفاده امکرر پلاسماست. توصیه می شود از نمونه های پلاسمایی که بیش از یک بار ذوب و منجمد شده 

   ننمایید.

 (Cross-contamination. وقوع آلودگی های بین نمونه ای )3
  نکات و نحوه کار با» به قسمت TritEx Spin Columns & Collection tube  » در همین دستورالعمل

 مراجعه کنید.
 

 (Quality control) محصول . کنترل کیفیت2.8

ضوابط بر اساس را  NA Extraction KitBlood D ®TritExمحصول های سری ساخت کلیهشرکت تریتاژن به منظور حفظ دائمی کیفیت محصولات، 

هر سری اری و پایدکیفیت عملکرد د. دهمی های کنترل کیفی قرارو مورد ارزیابینموده تولید  ISO 13485:2016ریت کیفیت سیستم مدی الزاماتو 

سنجش اسپکتروفتومتری، ژل الکتروفورز  هایروش اب ،بستگی دارد استخراج شده DNAو خلوص نهایی میزان بازده که به ( lot-to-lot)محصول ساخت 

در صورت باشد. در صورت تأیید نتایج کنترل کیفی، محصولات هر لات قابل عرضه به مشتریان می. شودمی سنجش و ارزیابی PCR مولکولی واکنش و

   رائه است.اقابل  Certificate of Analysis (COA)محصول در قالب  .LOT Noو  .Cat Noلزوم، نتایج آزمایشات کنترل کیفی با ثبت درخواست و ارائه 

 

 ((Performance evaluationرش ارزیابی عملکرد محصول. گزا3.8
 

 مطالعات مقایسه ای با کیت مرجع. 1.3.8

ه بیکسان  های خون و شرایطنمونهتست با  100تعداد ، Blood DNA Extraction Kit ®TritExمحصول به منظور ارزیابی صحت و دقت عملکرد 

 ایت مقایسهمطالعاجهت مشابه که به عنوان کیت مرجع انجام شد. کیت خارجی  IVDنشان  مشابه خارجی دارایبا کیت ای و مقایسهموازی  صورت

از خون  DNAجهت استخراج  IVDدارای نشان  که استآلمان  Qiagenمحصول شرکت  QIAamp® DSP DNA Blood Mini Kit استفاده شد

 ابل استفاده است. های بالینی قدر آزمایشگاه وباشد می

ل الکتروفورز ژهای سنجش اسپکتروفتومتری و هر دو کیت به ترتیب با روشهای یکسان با استفاده از نمونهاز استخراج شده  DNAغلظت و کیفیت 

های در نمونه (OD)میانگین جذب نوری ی تست موازی انجام شده و مقایسه 100دست آمده از  هبانجام شده روی نتایج های آماری بررسی تعیین شد.

میزان آلودگی ) 260/280میانگین نسبت علاوه بر این، ند. شتبا یکدیگر اختلاف معناداری ندا کیت مرجعو  TritExهای تخراج شده با کیتمشابه اس

DNA در نمونه های استخراج شده با کیت ( با پروتئینTritEx  قدار قابل قبول است.دو م می باشد که هر 89/1برابر با  مرجعو در کیت 88/1برابر با 

و در  81/1با  برابر TritExدر نمونه های استخراج شده با کیت ( با نمک ها و ترکیبات آلی DNAمیزان آلودگی ) 260/230همچنین میانگین نسبت 

 باشد.تر میاین عدد مناسب TritExاست که در کیت   23/2برابر با  مرجعکیت 
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ژل الکتروفورز  QIAampو  TritExبا دوکیت  های یکسانخوننمونه از های ژنومی استخراج شده DNA فیتکی یو مقایسه جهت بررسی علاوه بر این،

در این پروسه یک استخراج شده با دو کیت به صورت موازی انجام شد.  DNAاز هر نمونه  µl 2مقدار آگارز ژل الکتروفورز با  به این منظور،شد. انجام 

عنوان کنترل  DNAبا کیت مرجع که دارای غلظت و کیفیت مناسب بود به عنوان کنترل مثبت و یک نمونه فاقد های استخراج شده  DNAنمونه از 

 .در هر ران کاری در کنار نمونه های مورد بررسی الکتروفورز شدند bp 100منفی، به همراه مارکر 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 ( Downstream evaluationهای پایین دستی )ارزیابی عملکرد در واکنش. 2.3.8
DNA  در واکنشژنومی تخلیص شده( های پایین دستیDownstream( شامل تست های تشخیصی )IVDدر آزمایشگاه ) های بالینی و تشخیص

واکنش های  دراستخراج شده مورد استفاده  DNA نهایی و حجم DNAدر تخلیص مورد استفاده  elution bufferژنتیک مورد استفاده است. میزان 

دستی از های پاییندر واکنش TritExاستخراج شده با کیت  DNAارزیابی کیفیت بر کیفیت عملکرد واکنش ها تاثیرگذار است. به منظور ی دستینپای

ی متفاوت از خون انسان نمونه 50استفاده شد. تعداد از ژنوم انسانی  bp 400ی ژنی به طول قطعهبا پرایمر اختصاصی جهت تکثیر  PCRروش 

ا به صورت موازی ب مرجع( کیت مشابه خارجی )کیتو  TritExهای استخراج شده با کیت DNAهای ای نمونهآنالیز مقایسه. 2تصویر 

مورد بررسی  روی ژل آگارز µl 2به میزان ( Q( و کیت مرجع )T) TritExاستخراج شده با کیت  DNAاز هر نمونه  روش آگارز ژل الکتروفورز.

ی دهندهان، نشT و Q های یکسانشماره) مرجعاستخراج شده با کیت  DNAنمونه  :Q؛ TritExاستخراج شده با کیت  DNAنمونه  :Tقرار گرفت. 

DNA خون یکسان است.(. استخراج شده از نمونه هایM:  1000-100سایز مارکر bp. NC:  مونه خون(نکنترل منفی )فاقد. PC:  کنترل مثبت

 قابل قبول(. DNA)نمونه خون با کیفیت 

ت ( به عنوان کیQIAampای با کیت مشابه خارجی )با روش مطالعه مقایسه TritEx Blood DNA Extraction Kit. ارزیابی عملکرد کیت 1 تصویر

: B  .یت مرجعکو  TritExنمونه های استخراج شده با کیت  ، مربوط بهDNA (ng/µl)یا غلظت  ای میانگین جذب نورینمودار ستونی مقایسه :A.  (IVD)مرجع

ای میانگین نسبت سهنمودار ستونی مقای :C .کیت مرجع و TritExمربوط به نمونه های استخراج شده با کیت ، 260/280ای میانگین نسبت نمودار ستونی مقایسه

  .کیت مرجعو  TritExهای استخراج شده با کیت مربوط به نمونه ،260/230
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انجام شد و ژل  استخراج شده DNAنمونه  50با استفاده از  PCRتست  استخراج گردید. TritExها با استفاده از کیت آن DNAآوری شد و جمع

است  TritExاستخراج شده با کیت  DNAمطلوب و میزان مناسب  مؤید کیفیت bp 400حضور باند  و  PCRاز هر یک از محصولات  µl 2الکتروفورز 

 باشد.های مولکولی پایین دستی قابل استفاده میالگو در انواع مختلفی از واکنش DNAان که به عنو

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 
 
 
 
 
 
 

 
 

  (Yield of purified DNAاستخراج شده ) DNAبازدهی میزان سنجش . 3.3.8

م جو ح DNAروش اسففتخراج ، ی خوندر نمونهها( موجود و لوکوسففیت WBCsهای سفففید خون )از خون کامل به تعداد گلبول DNAمیزان بازدهی 

elution buffer  وضففعیت یتهای خون افراد مختلف، متفاوت اسففت و بسففته به سففن، جنسففهای سفففید در نمونهبسففتگی دارد. تعداد گلبولنهایی ،

 های عفونی و غیره( متغیر است. سلامت فرد )بیماری

اهداکنندگان سفففالم گروه  27از خون نمونه  250 تعداد، TritEx® Blood DNA Extraction Kitدر کیت  DNAبازدهی  یمحدودهبه منظور تعیین 

و تعیین جذب  های مذکوراز نمونه DNAپس از استخراج بودند.  cells/ml 710× 1 - 610× 4 یدر گسترهدارای شمارش گلبول سفید  تهیه شد که

نشان داد میزان  ،®TritExکیت  از حاصلهای آماری بر روی نتایج وری رسم شد. بررسینمودار خطی استاندارد جذب ن( با اسپکتروفتومتر، ODنوری )

 باشد.می µg 3.5-3معادل های خون، نمونه WBCبسته به کانت سلولی در این کیت،  expected DNA yieldیا  DNAبازدهی 

 

 

 

 
 
 

 
 

 از 2µlژل الکتروفورز مقدار (. Downstream evaluationهای پایین دستی )در واکنش ®TritExاستخراج شده با کیت  DNAارزیابی کیفیت . 3تصویر  

Blood DNA Extraction  ®TritExاستخراج شده با کیت  DNAروی ژل تأیید کننده کیفیت مطلوب  bp 400و حضور باند  PCRمحصول  نمونه 50 هر یک از

Kit باشد. میM:  1000-100سایز مارکر bp .NC:  محصول( کنترل منفیPCR  فاقدDNA  .)الگوPC:  محصول( کنترل مثبتPCR 400ی ژنی ای قطعهدار bp.) 
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 . تکرارپذیری4.3.8

در یک پروتکل معین های مستقل با یک آن نتایج آزمونگیری دقت در شرایط تکرار یک تست است که در اندازه ،(Repeatability)تکرارپذیری 

 5تعداد  از ،تکرارپذیریجهت انجام تست  آید.به دست می ی زمانی مشخصیک بازهآزمایشگاه توسط یک کاربر و با استفاده از تجهیزات یکسان در 

 از DNA استخراج .استفاده شد TritEx® Blood DNA Extraction Kitاز محصول  (LOT)سری ساخت  2و  EDTAنعقاد ضد ا حاوی ماده خوننمونه 

طی  درها تستشد.  نجاما TritExبا استفاده از کیت ، اپراتور و دستگاه یکسان( کار )در یک آزمایشگاه با شرایطها در شرایط یکسان آزمایشگاهی نمونه

 DNAاستخراج  مختلف (LOT) سری ساخت 2با بار  4هر نمونه  ،های مذکورروزهر یک از در و  انجام گرفت 6و روز  3روز  صفر، روز شامل روز 6

، نهایی های آماری نتایجبررسی. تست انجام شد 60که مجموعا  شدانجام  DNAاستخراج مرتبه  12از هر نمونه  آزمایش روز 3 در، در مجموع .گردید

  باشد.( می> %99محصول )یری پذرتکرای تایید کننده

 

 . تجدیدپذیری5.3.8

امکانات های متفاوت، متفاوت، دستگاه اپراتورگیری یکسان تحت شرایط متفاوت )روش اندازهبا  گیری دقتاندازه ،(Reproducibility)تجدیدپذیری 

شگاهی متفاوت و  شد.می متفاوت( شرایط کارآزمای سی تجدیدپذیری،  با ستخراج  53 تعدادا مجموعجهت برر ستفاده  DNAواکنش ا سری از با ا دو 

مختلف و  انشرایط مختلف، کاربر) مختلف یمرکز آزمایشگاه 2در و یک نمونه خون  ®TritEx Blood DNA Extraction Kitمحصول  (LOT)ساخت 

 باشد.می %97.7به میزان محصول یری ذپجدیدت یتایید کنندهدریافت شده از دو مرکز، نتایج آنالیز آماری شد.  انجام( های متفاوتدستگاه
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ی همیزان نمون مطابق پروتکل کیت،.  TritEx® Blood DNA Extraction Kitبا استفاده از  DNAنمودار خطی میزان بازدهی  .4 تصویر

در  WBCی های خون اهداکنندگان سالم با کانت سلولنمونه از DNAباشد. استخراج می µl 60نهایی  Elution bufferو میزان  µl 025خون ورودی، 

 )ng/µl(راج شده استخ DNAکه نشانگر غلظت  جذب نوریانجام شد. با توجه به مینیمم و ماکسیمم میانگین   cells/ml 710× 1 - 610× 4 ی محدوده

 TritExدر کیت  expected DNA yieldیا  DNAمیزان بازدهی  و همچنین آنالیز آماری نتایج حاصل، نهایی است elution bufferمحلول  µl 60در 

 های خون تعیین شد.های سفید نمونهبسته به کانت گلبول µg 3.5-3معادل 
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 . اطلاعات سفارش4.8

 

Table 9: Ordering information 

Blood DNA Extraction Kit ®TritEx 
Contents Size Cat. No. 

Buffers (DBL, DWE1, DWE2, DEB) 
DPK (2 × 25 mg) 

DPK buffer (2 × 1.25 ml) 
s)Spin Columns (100 pc TritEx® 

TritEx® Collection tubes (110 Pcs) 
IFU 

100 tests TD-621.BL100 

Buffers (DBL, DWE1, DWE2, DEB) 
DPK (25 mg) 

DPK buffer (1.25 ml) 
Spin Columns (50 pcs) TritEx® 

TritEx® Collection tubes (60 Pcs) 
IFU 

50 tests TD-621.BL50 

Buffers (DBL, DWE1, DWE2, DEB) 
DPK (12.5 mg) 

DPK buffer (625 µl) 
Spin Columns (25 pcs) TritEx® 

TritEx® Collection tubes (30 Pcs) 
IFU 

25 tests TD-621.BL25 

 

به و یا دسترسی به نسخه الکترونیک بروشورها و دفترچه راهنمای استفاده محصولات به منظور کسب اطلاعات بیشتر در مورد محصولات شرکت تریتاژن 

در انتهای با شرکت شرکت تماس حاصل فرمایید. اطلاعات تماس و یا با بخش پشتیبانی  مراجعه کنید www.tritagene.comشرکت به آدرس سایت 

   ارائه شده است.این دستورالعمل 
 

 و خدمات پس از فروشپشتیبانی . 5.8

و  ریتاژن زیست فناور طراحی، تولیدشرکت تولیدی تحقیقاتی تتوسط تیم علمی و تخصصی  tion KitNA ExtracBlood D ®TritEx محصول

های بیولوژی مولکولی در آزمایشگاهمورد ارزیابی عملکردی قرار گرفته است و خون انسان از  DNA ستونی پشیبانی می شود. این محصول جهت استخراج

 باشد.و ژنتیک قابل استفاده می

اختصاصیت های  وجهت کسب اطلاعات بیشتر در مورد ویژگی ها . قبل از خرید محصول، گارانتی می باشد دارایبه طور کامل این محصول  یهمه اجزا

توانید و دقیق می اطلاعات کاملداشتن با  واحد فروش شرکت تماس حاصل نمایید و بدین ترتیب عملکردی محصول به سایت شرکت مراجعه کنید و یا با

  انتخاب کنید. با اطمینان خاطر موردنظر خود را محصول

والات مشتریان آماده پاسخگویی به س که متشکل از پژوهشگران و متخصصان کارآموزده می باشد شرکت تریتاژن بخش پشتیبانیپس از خرید محصول، 

 باط با پشتیبانی عبارتند از:راه های ارتمشکلات احتمالی حین استفاده از محصول می باشد. رفع در زمینه نحوه عملکرد و 

  021-44180181-2. تماس تلفنی با بخش پشتیبانی شرکت تریتاژن با شماره های 1

 و ثبت سوالات یا درخواست ها www.tritagene.comدر سایت شرکت تریتاژن به آدرس  Contact us. مراجعه به بخش 2

 technicalsupport@tritagene.comت و مشکلات مرتبط با عملکرد محصول به ایمیل بخش پشتیبانی شرکت به آدرس . ارسال سوالا3
 

http://www.tritagene.com/
http://www.tritagene.com/
mailto:technicalsupport@tritagene.com
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 ، برای مسئولین مربوطهفنیبخش  توسطکنترل کیفی نتایج تولید و  چنانچه پس از بررسی مدارک، از محصول عدم رضایت مشتری در صورتهمچنین، 

 تعویض خواهد شد. به صورت رایگاناست، محصول ناشی از روند تولید محصول ، ص گزارش شدهنق احراز شود که در شرکت

 

 

 عات تماسطلاا. 6.8

 د:های ارتباطی زیر با شرکت تریتاژن تماس حاصل نماییجهت دریافت مشاوره یا خرید محصول می توانید از طریق یکی از راه

 021-44180181-2 تلفن:

 www.tritagene.com وبسایت:

 sales@tritagene.com ایمیل ثبت سفارش:

 technicalsupport@tritagene.com ایمیل پشتیبانی فنی:

(، شهرک علم و فناوری پژوهش، بلوار پژوهش، پژوهشگاه ملی مهندسی ژنتیک و )اتوبان شهید فهمیده کرج-اتوبان تهران 15کیلومتر تهران،  آدرس:

 .زیست فناوری، شرکت تریتاژن زیست فناور
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