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Gi&i thiéu chung
QlAamp DSP DNA Blood Mini Kit st dung céng nghé mang silica (c6ng nghé QlAamp) dé& phan lap va loc DNA b6 gen tr cac bénh

pha&m sinh hoc.

Céc quy trinh ctia QIAamp DSP DNA Blood Mini, duoc thiét ké dé xtr ly ddng thdi nhigéu mau méau, thu vé DNA d3 loc sin sang st dung.

Quy trinh nay phu hop dé st dung véi mau toan phan twoi hodc déng lanh va mau da dwoc xtr ly bang citrate hodc EDTA.
Quy trinh quay va hat chan khéng QlAamp DSP la quy trinh don gian, pht hop dé& xt& ly ddng thdi nhiéu mau. Mot sé quy trinh quay

QlAamp cé thé chay hoan toan tw dong trén QlAcube® Connect MDx dé tang mrc dd chuan hoa va dé st dung. QlAcube Connect MDx

thwe hién viéc phan lap va loc ty dong cac axit nucleic. Thiét bi cé thé xtr Iy toi da 12 mau méi 1an chay.
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Pac tinh Hiéu suat

Lwu y: Dac tinh Hiéu suat phu thudc nhiéu vao cac yéu té khac nhau va lién quan dén &ng dung xudi dong cu thé. Cac dac tinh hiéu
suat da duoc thiét 1ap cho QlAamp DSP DNA Blood Mini Kit két hop vé&i cac trng dung xudi dong mau. Tuy nhién, cac phuong phap
phan Iap axit nucleic tlr bénh phdm sinh hoc dwoc st dung nhu mét phwong phap phu tro cho nhiéu (rng dung xudi dong va cac théng
s6 hiéu suat nhw nhiém ban chéo hodc dd chum lan chay can phai dwoc thiét Iap cho bat ky quy trinh [am viéc nao nhw moét phan cla
qua trinh phat trién (ng dung xudi dong. Do d6, ngwdi dung cé trach nhiém xac nhan toan bé quy trinh 1am viéc dé thiét 1ap cac théng
s6 hiéu suét phu hop.

Hiéu suét co ban va kha nang twong thich véi cac (rng dung xubi dong khac nhau

Hiéu suat co ban cla quy trinh hut chan khéng ctia QlAamp DSP DNA Blood Mini da dwgc xéc dinh cho mau tir nhitng ngwdi hién khée

manh c6 s6 lwong bach cau la 3,8 x 106 dén 1,34 x 107 t& bao/mL (xem Hinh 1).
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Hinh 1. Nang suat DNA quan sat dwoc str dung quy trinh hit chan khéng QlAamp DSP DNA Blood Mini v&i thé tich rira giai 200 pL. S6 lwong bach cau cta nhiing
nguwoi hién khde manh duoc xac dinh va ndm trong khodng 3,8 x 10° dén 1,34 x 107 t& bao/mL. DNA duoc loc tir cadc mau mau st dung quy trinh hat chan khéng
QIAamp DSP DNA Blood Mini véi thé tich riva gidi 200 uL. Tam mwoi bady mau gdm ba ban sao da dwoc xt ly.

Lwong DNA duoc loc trong quy trinh cia QlAamp DSP DNA Blood Mini phu thuéc vao ham lwgng bach ciu clia mdi mau mau. Str dung
quy trinh quay hoac hat chan khéng, DNA bd gen duwoc loc tir 200 L mau méau tir nhitng ngwdi hién khde manh. Nhiéu dng chinh va chét

chéng déng mau khac nhau c6 thé duoc st dung dé thu thap mau mau cho céc quy trinh ctia QlAamp DSP DNA Blood Mini (Bang 1).
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Bang 1. Nang suét twong déi trung binh ctiia DNA tir cac mau mau dwoc thu thap bang cach sir dung cac éng chinh va chat chéng déng mau khac nhau

Ong chinh Nha san xuét $é danh muc Thé tich danh nghia Né&ng suét trung binh*
BD™ Vacutainer® 9NC BD 366007 9mL 6,4 ug
BD Vacutainer K3E BD 36847 10 mL 6,6 pug
BD Vacutainer K2E BD 367864 6 mL 6,4 g
S-Monovette® EDTA Sarstedt® 02.1066.001 9mL 6,5 ug
S-Monovette CPDA1 Sarstedt 01.1610.001 8,5mL 6,3 ug
Vacuette® K3E Greiner Bio-One® 455036 9 mL 6,5 ug
Vacuette 9NC Greiner Bio-One 454382 2mL 6,3 g

DNA bb gen dworc loc tir 200 uL mau mau clia nhitng ngwoi hién khée manh (4,0 d@én 9,0 x 10° té bao/mL).
* Péi v&i mbi 6ng chinh, ndng suét trung binh dwoc xac dinh tir 11 mau gém ba ban sao.

DNA bd gen dwoc riva gidi sén sang dé str dung trong cac xét nghiém xudi dong khac nhau.

Pham vi va dé tinh khiét cia DNA dau vao mau/dau ra dich riva giai

C6 thé chon cac thé tich rira giai khac nhau dé phan 1ap DNA bd gen tir 200 uL mau toan phan. Béi véi quy trinh thi cong, thé tich rira
giai ndm trong khoang tlr 50 dén 200 uL. Di v&i quy trinh quay hoan toan tw déng, thé tich rira gidi cé thé cé la 100 va 200 uL va déi
v&i quy trinh quay tw déng madt phan (sau khi ly gidi thdi cong), thé tich rira gidi c6 thé cé 1a 100-200 pL (v&i sb gia 10 pL). Rira giai véi
thé tich nhé hon lam tang ndng d6 DNA cudi cung trong dich rira gidi nhwng lam gidm nang suét DNA téng thé moét chat. Chung toi
khuyén nghi st dung thé tich rra giai thich hop cho (ng dung xuéi dong du kién.

Anh hwéng clia cac thé tich riva gidi khac nhau dén ndng d6 DNA tdng thé da dwoc danh gia. Hinh 2 cho thdy néng d6 DNA trong dich

rira giai tang khi thé tich rra giai giam.
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Hinh 2. Néng do DNA thu dwoc sau khi phan Iap DNA tir mau toan phan bang cach sir dung QlAamp DSP DNA Blood Mini Kit v&i cac thé tich riva giai khac nhau.
M&i thanh trén biéu db dai dién cho két qua tir 32 1an I4p lai (trung binh % d6 léch chuan).

Ngoai ra, nhu mét chi bao cho dd tinh khiét ctia DNA, ty 1& gitra d6 hap thu & 260 va 280 nm dwoc do ddi v&i cac thé tich riva giai duwoc
xét nghiém khac nhau. Khong quan sat thdy sw khac biét nao gitra cac thé tich rira giai khac nhau va ty I1& trung binh téng thé cho thay

dd nhiém protein thap.
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D6 chum

Hé sb bién thién (Coefficients of Variations, CV) duwoc xac dinh d& tach chiét tw dong DNA bd gen ngudi tr mau toan phan bang QlAamp
DSP DNA Blood Mini Kit trén QlAcube Connect MDx. Téng nang suat DNA dwoc xac dinh bang phép do OD.

Xac dinh dwoc do lap lai (6 bién thién trong qua trinh chay trong mét 1&n chay loc) va dé chum trung gian (d6 chum gilra cac 1&n chay
qua céc lan chay loc khac nhau véi nhitng nguwdi van hanh khac nhau, trén cac dung cu khac nhau va vao cac ngay khac nhau). Di¥ liéu
dé chum dworc trinh bay trong Bang 2.

Bang 2. Phan tich cac wéc tinh dé chum

D6 chum CV (%)
D6 chum trung gian 1,65
Kha nang lap lai 6,09
Téng dé chum 6.24

Déi v&i quy trinh hat chan khoéng tha céng, nang suét trung binh va CV dwoc xac dinh va danh gia dé danh gia do chum trung gian, d6

1ap lai va do tai lap. Ngoai ra, tinh toan ven va hiéu suat clla DNA trong xét nghiém real-time PCR ndi b6 cling dwoc phan tich.
Do 6n dinh mau

Lwu y: D6 6n dinh mau phu thudc nhidu vao cac yéu td khac nhau va lién quan dén (rng dung xudi dong cu thé. Do én dinh mau da
dwoc danh gia voi cac ng dung xudi dong mau. Ngudi dung cé trach nhiém tham khao hwéng dan s dung clia (ng dung xudi dong
cu thé dwoc st dung trong phong thi nghiém ctia ho va/hodc xac nhan toan bd quy trinh 1am viéc dé thiét 1ap cac didu kién bao quan
thich hop.

Anh hwéng ctia viéc ddng lanh va ra dong dbi véi mau mau duoc xt ly EDTA trong qué trinh loc DNA bang QlAamp DSP DNA Blood Mini Kit

da duwoc xac dinh. Khong quan sat thay su sut giam dang k& nang suét (xem Hinh 3) hoac hiéu suét trong cac xét nghiém xudi dong.
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Hinh 3. Anh hwéng cha viéc déng lanh va ra déng mau mau. Mau da qua x& ly bang EDTA dwoc dong lanh va ra déng téi da 3 1an, sau dé dwoc loc DNA bang
QIAamp DSP DNA Blood Mini Kit. N&ng su&t DNA da tinh dwoc chuan hoéa vé nang suét tr mau mai (100%). M&i thanh trén biéu db dai dién cho két qua tir 32 1an I3p lai
(trung binh % d6 léch chuén).
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D6 bn dinh cda dich rira giai

Lwu y: D6 8n dinh cla dich rtra gidi phu thudc nhiéu vao cac yéu té khac nhau va lién quan dén trng dung xudi dong cu thé. Do 6n dinh
ctia dich rira gidi da dwoc danh gia cho QlAamp DSP DNA Blood Mini Kit két hgp véi cac (rng dung xudi dong mau. Ngudi dung cd
trach nhiém tham khao hwéng dan st dung ctia (rng dung xudi dong cu thé duwoc st dung trong phong thi nghiém ctia ho va/hodc xac
nhan toan bo quy trinh lam viéc dé thiét 1ap cac diéu kién bao quan thich hop.

D6 6n dinh cua dich rira gidi cho QlAamp DSP DNA Blood Mini Kit dwgc danh gia sau khi tach chiét axit nucleic tir mau nguwoi bang
phép do quang phé va xét nghiém real-time PCR noi bo. DNA da rira gidi ¢ thé dwoc bao quan & nhiét do 2—8 °C trong tbi da 4 tuan.
Dé bao quan trong thei gian dai, chung téi khuyén ban nén bao quan & -20 °C.

Céc chét gay nhiéu

Céc chét gay nhiéu néi sinh va ngoai sinh tiém &n khac nhau c6 trong mau toan phan clia bénh nhan dwoc dwa vao mau mau dé xét

nghiém tac dong clia chiing dbi véi cac xét nghiém xudi dong mau sau khi phan 1ap gDNA véi QlAamp DSP DNA Blood Mini Kit.

Cac chat gay nhiéu tiém an phd bién c6 lién quan dén tan huyét (hemoglobin & ngudi), lipid mau (triglyceride) va vang da (bilirubin khéng
lién hop) da dwoc danh gia. Bén canh do, tac dung gay nhiéu clia néng do K2-EDTA, K3-EDTA va Na2-EDTA chbng déng mau cao gap
ba lan so v&i néng do da cé trong dng thu gom da dwoc danh gia. Khdng quan sat thay tac déng tiéu cwe dang ké& nao ddi véi cac chat
gay nhiéu tiém &n nay va déi v&i khoang 20 chat gay nhiéu tiém an bd sung nhw cac loai thudc thweng duoc st dung dé didu tri ung

thw, do d6, ¢ kha nang dwoc tim thay trong cdc mau clia bénh nhan.

Lwu y: Xét nghiém duoc thuc hién bing cach st dung cac (rng dung xudi dong mau dé danh gia chat lwong clia cac axit nucleic dwoc tach
chiét. Tuy nhién, cac (rng dung xudi dong khac nhau co thé cé cac yéu cau khac nhau vé do tinh khiét (ttrc 1a khdng ¢ hodc ndng dd cac chét
gay nhiéu tiém an), do d6, viéc xac dinh va xét nghiém cac chét lién quan va ndng dé twong (rng cling can duoc thiét 1ap nhw mét phan cda
qué trinh phat trién tng dung xudi dong cho bat ky quy trinh 1am viéc nao lién quan dén QIAamp DSP DNA Blood Mini Kit.

Bét ky chat gay nhiéu tiém an nao (vi du: ma tay) va ndng dé twong (rng déu dac hiéu véi ting dung xudi dong va cac phwong phap diéu
tri y té co thé cé trwéc d6 cla bénh nhan va can dwoc nghién clru trong qué trinh xac minh (ng dung xudi dong bang cach s dung
QlAamp DSP DNA Blood Mini Kit.

Lwu y: Theo ISO 20186-2:2019 (E), heparin tlr cac dng ldy mau cé thé anh hwéng dén d tinh khiét clia cac axit nucleic dwoc phan lap
va kha nang chuyén sang dich rtra giai c6 thé gay ra &c ché trong mét sé (rng dung xudi dong. Do d6, ching téi khuyén nghi st dung
cac mau mau dwoc xt ly bang EDTA hodc citrate lam chat chéng d6ng mau dé& chuan bi huyét twong.

Nhiém ban chéo

Nguy co nhiém ban chéo ddi véi qua trinh tw dong loc axit nucleic trén QlAcube Connect MDx dwgc phan tich bing cach thuwc hién ndm
I&n chay gdm 12 méau véi céc 16 ban ¢ xen k& (cac mau dwong tinh va &m tinh xen k&) béng cach st dung quy trinh lam viéc QlAamp
mau (QlAamp DSP Virus Spin cing v&i cac mau huyét twong va huyét thanh 1,00E+07 ban sao/mL cla vi-rit DNA). Kha nang nhiém
ban cla cac mau am tinh trong cac 14n chay tach chiét dwoc danh gia bang cach phan tich tiép theo cac dich rira gidi bang cach st
dung xét nghiém real-time PCR ndi bd. Khéng phat hién nhiém ban chéo khi chuyén sang gitra cac mau hoac gitra cac lan chay.
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Biéu twong

Céc biéu twong sau xuat hién trong tai liéu nay. Dé biét danh sach day di cac biéu twong dwoc st dung trong hwéng dan s dung hoac
trén bao bi va nhan mac, vui 1dng tham khao sb tay.

Biéu twong Binh nghia biéu twong
c € San pham nay dap (ng cac yéu cau cta Quy dinh Chau Au 2017/746 dbi voi cac thiét bi y té chan doan
trong 6ng nghiém.
IVD Thiét bi y té chdn doan trong ng nghiém
S6 danh muc
Rn R I 14n stra d6i Hwéng dan S dung va n 13 sb stra ddi

Nha san xuét

Hwéng dan Str dung QlAamp DSP DNA Blood Mini Kit (D4c tinh Hiéu suat) 06/2022 7



Lich st Stra doi

Lan stra doi Mb ta

R1, thang 6 nam 2022 Phién ban 3, Lan stra dbi 1
e Cap nhat I&n phién ban 3 dé tuan tha IVDR

e Chuyén va cap nhat phan d&c tinh hiéu suét tir s tay bd dung cu sang tai
liéu nay:
o Chuyén phan Nang suit DNA d loc va phan Hiéu suét trong xét

nghiém xudi dong trong phan Hiéu suét co ban va kha nang
twong thich v&i cac irng dung xudi dong khac nhau

o Bb sung phan Pham vi va do tinh khiét cia DNA dau vao mau/dau
ra dich rira gidi

o Bb sung phan Bd chum

o Cap nhat phan D 6n dinh cta dich rira giai
o B6 sung phan Bé n dinh mau

o B sung phan Cac chét gay nhiéu

o B sung phan Nhiém ban chéo

o B sung phan Biéu twong

o Bb sung phan Lich s sira dbi

D& biét thong tin cap nhat vé& cap phép va tuyén bd tlr b trach nhiém cu thé theo san phdm, xem sb tay hodc hwéng dan st dung bod
dung cu QIAGEN twong (rng. Sé tay va hudng dan st dung bd dung cu QIAGEN c6 sén tai www.qiagen.com hodc cé thé duoc yéu

cau tir bd phan Dich vu Ky thuat QIAGEN hoac nha phan phdi tai dia phwong cla ban.

Nhan higu: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAamp®, QlAcube®, Pyrosequencing® (Tap doan QIAGEN); BD™, Vacutainer® (Becton Dickinson and Company); S-Monovette® (Sarstedt AG and Co.); Vacuette® (Greiner Bio-One GmbH);. Cac tén,
nhan hiéu, v.v. da dang ky duoc str dung trong tai liéu nay, ké ca khi khong dwoc danh dau cu thé nhw vay duoc coi la dwgc bao vé ve phap ly.

HB-3030-D01-001 © 2022 QIAGEN, tét ca quyén duoc bao luu.

Hwéng dan St dung QIAamp DSP DNA Blood Mini Kit (Dac tinh Hiéu sudt) 06/2022 8


http://www.qiagen.com/

D4t hang www.giagen.com/contact | H5 tro Ky thuat support.giagen.com | Trang web www.qiagen.com


http://www.qiagen.com/contact
http://support.qiagen.com/
http://www.qiagen.com/

	Giới thiệu chung
	Đặc tính Hiệu suất
	Hiệu suất cơ bản và khả năng tương thích với các ứng dụng xuôi dòng khác nhau
	Phạm vi và độ tinh khiết của DNA đầu vào mẫu/đầu ra dịch rửa giải
	Độ chụm
	Độ ổn định mẫu
	Độ ổn định của dịch rửa giải
	Các chất gây nhiễu
	Nhiễm bẩn chéo

	Biểu tượng
	Lịch sử Sửa đổi


