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Verzidokezelés

A jelen dokumentum az artus CV QS-RGQ Kit 1. verzidjahoz tartozd teljesitményjellemzék
3. kiadasa.

c € A teszt elvégzése elbtt ellenbrizze a
0197

www.giagen.com/products/artushcvrgpcrkitce.aspx cimen, hogy nincs-e

Uj, atdolgozott elektronikus dokumentacio.

Kimutatasi hatar (LOD)

A tisztitast (érzékenységi hatar) is figyelembe vevé kimutatasi hatart (limit of detection, LOD)
artus HCV QS-RGQ Kit esetén HCV-pozitiv klinikai mintdk és a QIAsymphony® SP késziléken
végzett extrakcié kombinacidjaval mérték fel.

Az artus HCV QS-RGQ Kit tisztitast is figyelembe vevd kimutatasi hataranak meghatarozasahoz
az Acrometrix®-t6l beszerzett HCV standard 150 és névleges 0,316 IU/ml kdz6tti koncentracioju
higitasi soraval preparalt klinikai mintakkal készilt (a standard kalibralasa a 2. WHO standard
alapjan tortént). Ezekbdl a QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit és a Cellfree1000 protokoll
kombinacidjanak alkalmazasaval RNS-extrakciot végeztek (extrakcios térfogat: 1 ml; ellcios
térfogat: 60 pl). Mind a 8 higitast az artus HCV QS-RGQ Kit segitségével, 4 kilénb6zd napon,
4 futtatasban legfeljebb 15 parhuzamos mintaval elemezték. A LOD értéket probit-elemzéssel
hataroztak meg, és a QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit és artus HCV QS-RGQ Kit tovabbi
gyartasi tételeivel ellendrizték 20 IU/ml mellett (4 kulénbdz6 napon, 4 futtatasban, futtatasonként
15 parhuzamos mintaval). A probit-kisérlet és az ellen6rzési kisérlet talalati aranyai az 1.
tablazatban lathatok. Az artus HCV QS-RGQ Kit tisztitast is figyelembe vevé kimutatasi hatara
Rotor-Gene Q készulékkel és probit-elemzéssel 21 1U/ml (p =0,05; 95%-0s
konfidenciaintervallum: 16—33 IU/ml). Ez azt jelenti, hogy a 21 1U/ml koncentracié 95%-os eséllyel
detektalasra kerul.
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1. tablazat: A HCV LOD vizsgalat talalati aranyanak elemzése (az adatokat probit-elemzés
és ellendrzési vizsgalat céljara hasznaltak fel)

A pozitivak

Parhuzamosok A pozitivak szama szazalékos
HCV titer (IU/ml) szama 6sszesen 0sszesen aranya
Probit-elemzés
150 12 12 100
100 12 12 100
50 12 12 100
30 32 32 100
20 60 59 98
15 60 51 85
5 60 40 67
0,316 57 3 5
Ellenérzés
20 60 57 95,00

Specificitas

Az artus HCV QS-RGQ Kit specificitasa els6sorban és leginkabb a primerek és probak
kivalasztasan, illetve a szigorGan meghatarozott reakciotfeltételeken alapul. A primerek és prébak
lehetséges homoldgidjat szekvencia-Osszehasonlitasi elemzéssel ellendrizték  minden
génbankban publikalt szekvenciaval szemben. A relevans genotipusok kimutathatésagat az

adatbazissal torténé egyezés, valamint a Rotor-Gene késziléken, az alabbi genotipusokkal
végzett PCR-vizsgalatok biztositjak (lasd 2. tablazat).

Emellett a specificitast 100 kiilonb6zé HCV-negativ plazmamintan is validaltak. Ezek nem adtak
jelet a Hep. C Virus RG Masters HCV-specifikus primereivel és prébaival.

Az artus HCV QS-RGQ Kit lehetséges keresztreaktivitasa a 3. tablazatban (4. oldal) talalhato
kontrollcsoporttal lett tesztelve. A tesztelt patogének egyike sem mutatott keresztreaktivitast. Nem

volt keresztreaktivitas kevert fert6zések esetén.
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2. tablazat: A relevans genotipusok specificitasanak ellenérzése

HCV Bels6 kontroll
Genotipu (Cycling (Cycling
Virus s Forras Green) Orange)
Hepatitis 1 NIBSC, HemacCare,
+ +
C virus Esseni Egyetem
Hepatitis > NIBSC, HemaCare,
+ +
C virus Esseni Egyetem
Hepatitis 3 NIBSC, HemacCare,
+ +
C virus Esseni Egyetem
Hepatitis NIBSC, HemaCare,
4 + +
C virus Esseni Egyetem
Hepatitis . NIBSC, HemacCare,
+ +
C virus Esseni Egyetem
Hepatitis s NIBSC, HemaCare,
+ +
C virus Esseni Egyetem

* Bioldgiai Standardok és Kontrollok Orszagos Intézete (National Institute for Biological Standards

and Control), Hertfordshire.
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3. tdblazat. A készlet specificitdsanak vizsgalata potencialis keresztreaktiv patogénekkel

HCV Belsé kontroll
Kontrollcsoport (Cycling Green) (Cycling Orange)
Human immunodeficiencia virus 1 (HIV) - +
Hepatitis-A virus - +
Hepatitis-B virus - +
Human herpeszvirus 1 (Herpes simplex virus 1) - +
Human herpeszvirus 2 (Herpes simplex virus 2) - +
Human herpeszvirus 3 (varicella-zoster virus) - +
Human herpeszvirus 5 (cytomegalovirus) - +
Human T-sejtes leukémia virus 1-es tipus és 2-
es tipus - *
Human herpeszvirus 6A - +
Human herpeszvirus 6B - +
Human herpeszvirus 8 (Kaposi-szarkbma
herpeszvirus) - *
Enterovirus - v
Parvovirus B19 - +
Dengue-laz - +
Sargalaz - +
Aspergillus flavus = +
Aspergillus fumigatus - +
Candida albicans - +
Chlamydia trachomatis - +
Cryptosporidium parvum - A
Filobasidiella neoformans - +

A tablazat a kovetkez6 oldalon folytatddik
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3. tdblazat: Folytatas

HCV Belsd kontroll
Kontrollcsoport (Cycling Green) (Cycling Orange)
Mycoplasma pneumoniae - +
Pneumocystis cariniie = +
Staphylococcus sp. - +
Streptococcus agalactiae = +
Staphylococcus aureus - +
Streptococcus pyogenes - +

Linearis tartomany

Az artus HCV QS RGQ Kit tisztitast is figyelembe vevd linearis tartomanyat az Acrometrix HCV
standard anyag 1,77 x107 és 2,50 x 10 IU/ml kozotti higitasi sorozatanak elemzésével
hataroztak meg. A tisztitast parhuzamos mintakon végezték el (a = 1,00 x 10° IU/ml koncentraciok
n=4; a < 1,00 x 10% IlU/ml koncentraciok esetében n = 8) a QIAsymphony DSP Virus/Pathogen
Kit és a Cellfree1000 protokoll kombinaciéjanak alkalmazasaval (extrakcios térfogat: 1 ml; elliciés
térfogat: 60 pl). Mindegyik minta elemzését artus HCV QS-RGQ Kit alkalmazasaval végezték el. A
tisztitast is figyelembe véve meghataroztuk, hogy plazmaban az artus HSV QS-RGQ Kit
eredményeinek lineéaris tartomanya 3,50 x 10t IU/ml és 1,77 x 107 IU/ml kozotti
koncentraciétartomanyban talalhato.

Pontossag

Az artus HCV QS-RGQ Kit pontossagi adatai teszik lehetévé a vizsgalat teljes varianciajanak
meghatarozasat. A teljes variancia dsszetevdi: a teszten belllli variabilitds (azonos-koncentracioju
mintak egy kisérletben mért eredményeinek variabilitasa), a tesztek k&zotti variabilitds (egy
laboratériumon belll kiilénb6z8, de azonos-tipusu késziiléken, tdbb operator altal végzett tesztek
eredményeinek variabilitdsa), és a gyartasi-tételek kozotti variabilitds (kiilonbdzé gyartasi tételek
felhasznalasaval végzett tesztek eredményeinek variabilitasa). A mért adatok alapjan
meghatarozasra keriilt a patogén-specifikus, illetve a kontroll PCR eredmények szorasa,

varianciaja és variacios koefficiense.

Az artus HCV QS-RGQ Kit analitikai pontossagi adatait (a tisztitas figyelembe vétele nélkil) a
legkisebb koncentraciéju kvantifikacios standarddal (QS 4;10 1U/ul) hataroztak meg. A vizsgalatot
8 parhuzamos mintaval végezték. A pontossagi adatokat az amplifikacidos gorbék Cr-értéke
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alapjan hataroztuk meg (Cr: kiiszdbciklus, lasd 4. tdblazat). Emellett a kvantitativ eredmények
pontossagi adatai (IU/ul) a megfelel6 Crt-értékek alapjan lettek meghatérozva (lasd 5. tablazat, 7.
oldal). Ezen eredmények alapjan a barmely, a fenti koncentraciéju adott minta atlagos statisztikai
eloszladsa 1,52% (Ct) vagy 25,71% (koncentracié), mig a belsé kontroll esetében 0,75% (Cr).

Ezen értékek a meghatarozott variabilitas minden egyes értékén alapszanak.

4. tablazat: Pontosséagi adatok a Ct-értékek alapjan

Variaciés
Cr érték Szo6rés koefficiens (%)

Teszten beldli
variabilitas: 32,81 0,09 0,28
Hep. C Virus RG QS 4

Teszten beldli 30,04 0,08 0,27
variabilitas:
Hep. C Virus RG IC

Tesztek kozotti
variabilitas: 32,14 0,5 1,57
Hep. C Virus RG QS 4

Tesztek kozotti
variabilitas: 30,23 0,22 0,71
Hep. C Virus RG IC

Gyartasi tételek kozotti
variabilitas: 32,56 0,48 1,46
Hep. C Virus RG QS 4

Gyartasi tételek kozotti
variabilitas: 30,28 0,24 0,78
Hep. C Virus RG IC

Teljes variancia:

i 32,41 0,49 1,52
Hep. C Virus RG QS 4

Teljes variancia:

i 30,29 0,29 0,75
Hep. C Virus RG IC
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5. tablazat. Pontossagi adatok a kvantitativ értékek alapjan (1U/ul)

Variacios
Széras Variancia koefficiens (%)
Teszten bellli variabilitas: 0,64 0,41 6,34
Hep. C Virus RG QS 4
Tesztek kozotti variabilitas:
1,00 1,00 9,93

Hep. C Virus RG QS 4

Gyartasi tételek kozotti
variabilitas: 3,92 15,34 37,35
Hep. C Virus RG QS 4

Teljes variancia:

i 2,63 6,93 25,71
Hep. C Virus RG QS 4

Az artus HCV QS-RGQ Kit tisztitast is figyelembe vevé pontossagi adatainak gyijtése az
plazmamintakkal késziilt. Vizsgalat készilt a QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit és a
Cellfree1000 protokoll kombinaciéjanak hasznalataval (extrakciés térfogat: 1 ml; ellciés térfogat:
60 pl). Vizsgalat készilt 36 parhuzamos mintaval kilonb6z6 gyartasi tételekbe tartozoé
QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit-ek és az artus HCV QS-RGQ Kit alkalmazasaval.
Ezen eredmények alapjan a barmely, a fenti koncentraciéju adott minta atlagos statisztikai
eloszlasa 0,95% (C) vagy 20,07% (koncentracid), mig a belsd kontroll esetében 1,26% (Cr) (6.
és 7. tablazat). Ezen értékek a tisztitds figyelembevételével a meghatarozott variabilitas minden
egyes értékén alapszanak.

6. tablazat: Pontossagi adatok (teljes variancia) a Ct-értékek alapjan

Variacios
koefficiens
Széras Variancia (%)
Acrometrix HCV standard (1,00 x 108 1U/ml) 0,30 0,09 0,95
Belsd kontroll
0,43 0,18 1,26
(HCV, 1,00 x 102 IU/ml)
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7. tablazat: Pontossagi adatok (teljes variancia) a kvantitativ értékek alapjan (1U/ul)

Variacios
koefficiens
Atlag Szoéras (%)
Acrometrix HCV standard
2,37 x 108 4,76 x 102 20,07
(1,00 x 108 U/ml)

Megbizhat6séag

A megbizhatésag ellendrzése lehetévé teszi az artus HCV QS-RGQ Kit teljes hibaaranyanak
meghatarozasat. A megbizhatésag ellenérzésére 100 HCV-negativ plazmamintaba 110 IU/ml
koncentraciéju HCV-t toltdttek (ez az LOD koncentracié hozzavetéleg haromszorosa). A
QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit és a Cellfree1l000_DSP protokoll kombinaciéjanak
hasznalataval végzett extrakcid utan (extrakcids térfogat: 1 ml; ellciés térfogat: 60 pl), a mintak
elemzését artus HCV QS-RGQ Kit segitségével végezték el. Emellett a belsé kontroll
megbizhatésagat 100 preparalt plazmaminta tisztitdsaval és vizsgalataval mérték fel. Nem volt
gatlas megfigyelhetd. Ezek alapjan az artus HCV QS-RGQ Kit megbizhatésaga >99%.
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Reprodukalhatoséag

A reprodukalhatésagi adatok lehetévé teszik az artus HCV QS-RGQ Kit teljesitmény-jellemz8inek

rendszeres mérését, valamint a mas termékekkel térténd hatékonysagi 6sszehasonlitast. Ezek az

adatok laboratériumi szakmai alkalmassagi programokban torténé részvételbél szarmaznak.

Keresztszennyez6dés

A mintak kozotti keresztszennyez&dések hianyat a teljes munkafolyamat soran az dsszes ismert,

felvaltva elhelyezkedd (sakktabla-mintazatl) pozitiv és negativ minta helyes detektalasaval

bizonyitottuk egy reprezentativ artus QS-RGQ rendszer szamara.

A licenccel kapcsolatos legfrissebb informaciok és a termékspecifikus jogi nyilatkozatok a

megfeleld QIAGEN kit kézikdnyvében vagy felhasznaléi utmutatdjaban talalhatok. A QIAGEN

kitek kézikdnyvei és felhasznal6i utmutatéi a www.giagen.com webhelyen érhetdk el, vagy a

QIAGEN Muszaki lgyfélszolgalattdl vagy a teriletileg illetékes forgalmazotdl szerezhetdk be.

Védjegyek: QIAGEN®, QIAsymphony®, artus®, Rotor-Gene® (QIAGEN csoport); Acrometrix® (Life Technologies).
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