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CATALOGO

REF: ONC-030-25

Codice CND: W01060299

Codice RDM: 2256789/R

Test: 25

Reazioni: 31 x 3

Produttore: BioMol Laboratories s.r.l.

PML-RARa t (15;17) (922; 921) ONE-STEP PCR
Determinazione qualitativa (bcrl, bcr2, bcr3)

CONTENUTO DEL KIT

Il kit & composto da reagenti per la
retrotrascrizione ed amplificazione in
Real-Time PCR

*non forniti nel kit i reagenti per la
estrazione di RNA.

INFORMAZIONI SUL PRODOTTO

Dispositivo appartenente alla famiglia di dispositivi medici in vitro REAL-TIME PCR QUALITATIVA-MUTAZIONI SOMATICHE.
Determinazione qualitativa della traslocazione t(1517) PML-RARa (bcrl, bcr2 e bcr3) mediante tecnica RT-PCR (Reverse
transcriptase-polymerase chain reaction) e successiva rilevazione in PCR-Real-time.

Kit ottimizzato per strumentazione Real-Time PCR Biorad CFX96 Dx, Biorad Opus Dx, Agilent AriaDx, Hyris bCUBE e Hyris
bCUBE3 con Hyris bAPP.

BASI SCIENTIFICHE

SIGNIFICATO CLINICO

| trascritti PML-RAR a derivano dalla traslocazione
t(1517) (922;921) e sono associati alla maggior parte
dei casi di APL (acute promyelocytic leukemia).

| due geni fusi nella traslocazione t(15]17) sono il gene
PML  (Promyelocytic  leukemia), situato  sul
cromosoma 15 ed il gene per il recettore a dell'acido

| breakpoints RARa si verificano sempre nell'introne 2
che e lungo 17 kb mentre per quanto riguarda il locus
PML, nei breakpoints di traslocazione t(1517) sono
coinvolte tre regioni: I'introne 6 (bcrl; 55% dei casi),
I'esone 6 (bcr2; 5% dei casi) e I'introne 3 (bcr3; 40% dei
casi). Come risultato, quindi, esistono tre possibili

isoforme PML-RARw: lisoforma lunga L (bcrl),
I'isoforma variante V (bcr2) e Iisoforma breve S (bcr3).

retinoico (RARa) situato sul cromosoma 17. La
proteina chimerica PML-RARa & un repressore
trascrizionale. In assenza di ligando (I'acido retinoico,
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PML-RARa t (15;17) (922; 921) ONE-STEP PCR
Determinazione qualitativa (bcrl, bcr2, bcr3)

CATALOGO CONTENUTO DEL KIT

REF: ONC-030-25 I kit & composto da reagenti per la
Codice CND: W0O1060299 retrotrascrizione ed amplificazione in
Codice RDM: 2256789/R Real-Time PCR
PER LSO DIAGNOSTICO INVITRD Test: 25 *non forniti nel kit i reagenti per la
Reazioni: 31 x 3 estrazione di RNA.
C € Produttore: BioMol Laboratories s.r..

CONTENUTO DEL KIT

DESCRIZIONE ETICHETTA VOLUME CONSERVAZIONE
ONC-030-25
Mix oligonucleotidi e sonde Mix PCR PML-RARa bcrl 4X 1% 155 pl -20°C
Mix oligonucleotidi e sonde Mix PCR PML-RARa bcr2 4X 1x 155 ul -20°C
Mix oligonucleotidi e sonde Mix PCR PML-RARa bcr3 4X 1% 155 pl -20°C
Mix buffer e Tag polymerase Mix RT-PCR 4X 1x 465 pl -20°C
H20 deionizzata Deionized H20 Tx1ml -20°C
RNA ricombinante Positive Control 5
Controllo positivo bcrl - ber2- ber3- abl 1904l 20
Rl rlcombmar'wte Negative Control 1% 90 pl -20°C
Controllo negativo

CARATTERISTICHE TECNICHE

COD. ONC-030-25

STABILITA 18 mesi
STATO DEI REAGENTI Pronti all'uso

RNA totale estratto da globuli bianchi da sangue intero o da

MATRICE BIOLOGICA ) )
aspirato midollare.

RNA ricombinante per almeno 3 sedute analitiche; controllo
positivo unico per bcrl, ber2, ber3; controllo negativo per abl
RT-PCR ONE STEP in Real-time; oligonucleotidi e sonde
specifiche; 2 canali di fluorescenza FAM/HEX.

Biorad CFX96 Dx, Biorad Opus Dx, Agilent AriaDx, Hyris
STRUMENTI PCR REAL TIME VALIDATI 6CUBE e Hyris bCUBE3 con Hyris bAPP

TEMPO DI ESECUZIONE 100 min

1 ciclo a 50 °C (25 min); 1 ciclo a 95 °C (2 min); 45 cicli a 95 °C
PROFILO TERMICO (5 sec) + 60 °C (45 sec)
Assenza di appaiamenti aspecifici di oligonucleotidi e sonde;
assenza di cross-reattivita

CONTROLLI

TECNOLOGIA

SPECIFICITA ANALITICA

LIMIT OF DETECTION (LOD) > 0,025 ng di RNA; 21%.
LIMIT OF BLANK (LOB) 0% NCN
RIPRODUCIBILITA 99,9%

SPECIFICITA DIAGNOSTICA/SENSIBILITA DIAGNOSTICA 100%/98%
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