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בקורונה למערכה הלאומי והידע המידע מרכז
17 מספר מסמך

ת ט כלי ddPCR שי ע כ סיו ם בגילוי ל ד ק ל מו ה ש ק ב ד  ה
ף c-19 בנגי o v id - ה ע ב צ ת ה ני שו א ר

ת .1 ר סג מ הלן Droplet Digital PCR טכנולוגיית ב ת (ddPCR )ל ק חול ת מ מ  דגי

^d n a ם פי לבדוק שמעונייני ל א ת עד ל רו ש ה ננו-טיפות, אלפי ע ט שי ת ב ס ס בו מ  ה

חליב על מולסיה( ת ל )א ת ומים שמן ש עו צ מ א  כזאת טיפה כל ייעודי. ציוד ב

ש מ ש צוע ת p ריאקציית לבי c r .ת נפרד

ר .2 ח א ה מכן, ל הגבר ת 1ה ע צ ב ת ך מ לי ה ת ד סטנדרטי pcr ב ת ע רו ש  אלפי ע

קביל, פעמים מ ל קרי ב כ ת ב ח ת והתוצאה מננו-הטיפות, א ק ד ב ר נ שי כ מ  ב

ש ייעודי פ ח מ ת ה הירו מ ת ב ת א או מצ טרה גן הי מ ש ה ק מבו ל ה כ ת ב ח ת א ח א  ו

ת פו טי ה ת בניגוד זאת, כל .2מ ט שי r ל t - p c r ת טי טנדר ס ת ה א צ מ ש, כיום הנ מו שי  ב

ה ת ל ביכו ע ש צ ב ת ל ה תהליך א ר ב הג ם ה ע ת פ ד בודד ב ל ל ב כ ה. בדיקה ל חנ ב מ ב

קר .3 ח ם ראשוני קליני מ ס פור ל בסין מרס( )סוף ש ע מאומתים קורונה נשאי ע בי צ  מ

ה דיוק על בו d מקטעי של נמוך ריכוז בגילוי זו שיטה של יותר ג n a של 

ה הנגיף מ ת בדגי ד ד ר בו ש א ת מ ט שי ת ב ט r^ שי t - p c r .טית טנדר ס ה

ת .4 ר סג מ קר, ב ח מ ה מי ה ה ת כחיובי שזו ט שי -rt ב pcr ת טי ה הסטנדר  גם זוה

ת כחיובי ט שי טה כשליליים שזוהו אלו מבין .ddPCR ב שי r ב t - p c r ,ת טי טנדר ס  ה

ת כשליליים גם זוהו רובם ט שי ם .ddPCR ב ת, ע א ם מעטים ז כ תו הו מ  זו

ת כחיוביים ט שי ת .ddPCR ב קנ ס ר מ ק ח מ ת היא ה ט שי  יותר טובה ddPCR ש

r ריכוזי בזיהוי n a ל נמוכים שר הקורונה נגיף ש א ת. השיטה מ טי טנדר ס  לאור ה

קנות ה, מס ר אל ב דו ו מ נ ת נ ב ה ת בשיטה ל ל ע שות ב ת 3רגי טנציאלי ה פו ה בו  ג

שיטת יותר -rt מ pcr. ת עו מ ש כל היא הדבר מ ת שנו הו ם חולים לז שלבי ב

D מקטעי של השכפול תהליך 1 N A -n במסגרת שמתבצע P CR -n
D מקטע כלומר ,cDNA^ שימוש נעשה זה במקרה 2 N A מקטע בסיס על שהושלם RNA-n זו שיטה הקורונה. נגיף של 

בדגימה. הקיים הגנטי החומר כלל מתוך והוגבר שבודד נתונה בדגימה הגנטי המטען את לכמת מאפשרת
חיוביות. דגימות בזיהוי ההצלחה כאחוז מוגדרת רגישות 3



ה יותר, מוקדמים טר מ ת ב חי פ ה ת ל ר א פ ס ת מ קו די ת הב שו ע ץ כיום הנ ר א  ב

ת מו אי החולים. ל

ו, .5 תנ בנ ה ל נוסף ל סיפור ע ת ה שו סייע עשויה זו שיטה הבדיקה, ברגי  ריכוז בגילוי ל

d n a^ ש ק ב ת מ ה בדגימה ה ח ק ל ך ובכך שנ שלי ה ל ל ת ע מו ד ק ת ה ל ה  ש

ת טו ש פ ת ה. ושלבי האדם בגוף הנגיף ה ל ח מ ת בדומה זאת, ה ט שי RT-qPCR. ל

ם ראשוני משיח .6 ת ע ר ב ת Centarix ח אלי שר ת )ירושלים(, הי ק ס עו  בעיכוב ה

ה היא כי עולה הזדקנות, ע צ שוני ניסוי בי ת הקורונה נגיף לזיהוי רא ו ע צ מ א  ב

ת כ ר שה. ddPCR ע ת שרכ או תוצ ת כי עולה הראשוני הניסוי מ טה ביכול שי  ה

ת ת ה ל ב שו ת ת ע חיובי ג ת בנו או צ מ הי ך rna מקטעי ריכוז של ל מו ת נ חו פ  ל

ה פי שר ף ע ר ה ן מ תו ח ת ת של ה ק די -rt ב pcr .טית טנדר ס

ת .7 ר ב , נציגות ארה״ב; )קליפורניה, Bio-Rad ח אל( שר ה בי ח מ ת מ  מוצרים בייצור ה

ם ם מובילה וקליניים, ביולוגיים למחקרי חו ת ה .ddPCR^ ב ר ב ח  הכריזה ה

(1 ס( 9 מר ם ב קרי ח מ ה קליניים ש ע צ בי ל בסין ש שיר ע ה מכ ח ת פי ם ש ש  ב

QX200 Droplet Digital p c r ת הביאו או תוצ מיוחד מדויקות ל c-19 בזיהוי ב o v i d 

ה כי יצוין חולים. אצל ת כול ה של בי כ ר ת ע ח כר מהסוג א הוז ע לעיל ש צ ב  ל

ם ע פ ת ב ח ת א הליך א ת ל ה 9 ע ת, 6 שיר נדרש וכי דגימו p^ מכ c r טי טנדר ס  ה

ל נוסף ק הציוד ע חל מ ת ה ת הנוזל א פו טי ע ומכשיר ל צ ב מ ת ה  לטיפות. האנליזה א

ה ר חב ה עודנה ה תינ מ ת מ ל ב ק ה- EUA אישור ל .FDAמ

משמעויות

8. , ו תנ כ ר ע ה ת, רגישותה לאור ל מוגבר ש ה מו ת שי ק א עשוי ddPCR בבדי הבי  ל

ם מצו ת לצ או צ תו שליליות ה ת ה שגויו ת (false negative) ה ק די ב ת ב או צ מ  הי

ס הקורונה נגיף ת ביח ק די -rt לב pcr. ף ר ה ח ת כי העובד ק r בדי t - p c r ה ב  ש

ה ש ש נע מו ת היא כיום שי ל ע ה, רגישות ב ה בו ע זמן פרק דרוש עדיין ג רג  מ

ה ק הדב טיבי ביצוע עד ה ק ל אפ ר אבחון, ש ח א ש מ ת זמן לנגיף שדרו בו ר ת ה  בגוף ל

ת מו ת בכ ק פ ס ת לגילוי. מ ט שי ת יהיה ניתן ddPCR ב הו ה לז ק ק של הדב  נבד

ם שלבי ם יותר, מוקדמים ב ה ב ף הנגיף ריכוז ש ו בגו דנ נמוך. עו
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תן בראייתנו, .9 הינ ת ב קו די ת ב מו א ש רשמיים ואישורים תו שימו שיטה, ל  ב

ק יהיה ניתן ה לבדו ת עו צ מ א ב ב ל ש ם כל ראשוני ב ק החיוני אד ב א מ  ל

ה רונ קו ד או ב קו פ ת ת ל ת אף זאת, ישראל. מדינ ק r שבדי t - p c r ת טי טנדר  ס

ת היא ל ע ה רגישות ב ת לזהות )יכולת מאוד גבוה 9מ- ביותר הנגיף א 5 % 

קות( קת וזולה מהבדי ת ,ddPCR מבדי ב ש ח נ סית יקרה ה ם. יח חו ת  ניתן לדוגמה, ב

ק יהיה דו ב ת רפואיים צוותים ל ו ע צ מ א ד זו בדיקה ב ד בו ל ם ו ת ם או בי של  ב

ל יותר מוקדמים ה ש ק הדב ע ובכך - ה מנו ה ל ק  צוותים של ובידוד הדב

ד ופגיעה נוספים קו פ ת ת ב כ ר ע ת. מ או ת כי יודגש הברי ש ה נדר ר ש כ  ייעודית ה

ה. זו שיטה ליישם כדי ד ב ע מ ב

מקורות

:ddPCR^ RT-PCR בין המשווה סיני מחקר .1

https://academLc.oup.com/cLd/advance-artLcle/doL/10.1093/cLd/cLaa345/5812997

 dd-PCR מבוססי במכשירים השימוש על The Scientist באתר BLo-Rad חברת של דיווח .2

הקורונה: נגיף אבחון לצורך

https://www.the-scLentLst.com/the-marketplace/new-studLes-fLnd-bLo-rads-qx200-

droplet-dLaLtal-pcr-system-can-detect-covLd-19-wLth-areater-sensLtLVLty-and-

precLsLon-than-other-exLstLna-molecular-tests-67353

:BLoRad באתר ddPCR 3. על הסבר
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https://academic.oup.com/cid/advance-article/doi/10.1093/cid/ciaa345/5812997
https://www.the-scientist.com/the-marketplace/new-studies-find-bio-rads-qx200-droplet-digital-pcr-system-can-detect-covid-19-with-greater-sensitivity-and-precision-than-other-existing-molecular-tests-67353
https://www.the-scientist.com/the-marketplace/new-studies-find-bio-rads-qx200-droplet-digital-pcr-system-can-detect-covid-19-with-greater-sensitivity-and-precision-than-other-existing-molecular-tests-67353
https://www.the-scientist.com/the-marketplace/new-studies-find-bio-rads-qx200-droplet-digital-pcr-system-can-detect-covid-19-with-greater-sensitivity-and-precision-than-other-existing-molecular-tests-67353


https://www.bL0-rad.com/en-Ll/applLcatL0ns-technoloaLes/droplet-dLaLtal-pcr-ddpcr- 

techn0[0av?ID = MDV31M4VY
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https://www.bio-rad.com/en-il/applications-technologies/droplet-digital-pcr-ddpcr-technology?ID=MDV31M4VY
https://www.bio-rad.com/en-il/applications-technologies/droplet-digital-pcr-ddpcr-technology?ID=MDV31M4VY

