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Informacje ogdlne

Zestaw QlAamp® DSP Virus Kit jest przeznaczony do izolacji i oczyszczania wirusowych kwasow
nukleinowych z prébek ludzkiego osocza lub surowicy w sposéb reczny. Zestaw QlAamp DSP
Virus Kit wykorzystuje technologie membrany krzemionkowej (technologia QlAamp) do izolacji

i oczyszczania wirusowych kwasow nukleinowych z ludzkich probek osocza lub surowicy.

Procedura QlAamp DSP Virus obejmuje 4 etapy (liza, wigzanie, ptukanie i elucja) i jest
przeprowadzana przy uzyciu kolumn QlAamp MinElute® oraz kolektora prozniowego
i standardowej mikrowirowki. Procedura jest zaprojektowana w taki sposéb, aby zminimalizowaé
ryzyko wystgpienia zanieczyszczenia krzyzowego miedzy probkami, i umozliwia bezpieczng
prace z potencjalnie zakaznymi probkami. Prosta procedura QlAamp DSP Virus jest odpowiednia
do przetwarzania wielu prébek jednoczesnie. Zestaw QlAamp DSP Virus Kit moze by¢ uzywany
do izolacji wirusowego RNA i DNA szerokiej gamy wirusow RNA i DNA.

Ponizej przedstawiono wybrane dane dotyczgce skutecznosci w przypadku roznych zastosowan.
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Parametry skutecznosci

Uwaga: Parametry skutecznosci w duzym stopniu zalezg od réznych czynnikéw i odnoszg sie do
gatunku wirusa i konkretnej dalszej procedury analitycznej. Parametry skutecznosci zostaty
okreslone dla zestawu QlAamp DSP Virus Kit uzywanego z materiatem przyktadowych gatunkéw
wiruséw i w ramach standardowych dalszych procedur analitycznych. Metody izolacji kwasow
nukleinowych z prébek biologicznych stanowig jednak etap poczatkowy dla wielu dalszych
procedur analitycznych. Parametry skutecznosci, takie jak np. wystepowanie zanieczyszczenia
krzyzowego lub precyzja testu, muszg zosta¢ okreslone dla catego przeptywu pracy
(z uwzglednieniem wszystkich procedur) jako cze$¢ procesu opracowywania konkretnej dalszej
procedury analitycznej. Z tego wzgledu uzytkownik jest odpowiedzialny za walidacje catego
przeptywu pracy w celu ustalenia odpowiednich parametréw do oceny skutecznosci.

Skutecznos$¢ zestawu nie jest gwarantowana dla kazdego gatunku wirusa i musi zosta¢
zwalidowana przez uzytkownika. Uzytkownik jest odpowiedzialny za walidacje skutecznosci
systemu pod katem wszelkich stosowanych w danym laboratorium procedur, ktére nie sg objete
badaniami skutecznosci wykonanymi przez firme QIAGEN®.

Skuteczno$¢ podstawowa i zgodnos¢ z roznymi dalszymi procedurami
analitycznymi

Skutecznos$c¢ oczyszczania wirusowego kwasu nukleinowego przy uzyciu zestawu QlAamp DSP
Virus Kit zostata poddana analizie z wykorzystaniem ludzkiego osocza z dodatkiem cytrynianu,
do ktérego dodano serie rozcienczen materiatu wzorcowego wiruséw HIV i HBV. Przetestowano
serie rozcienczen o 6-7 réznych mianach wirusa, wykonujgc po 12 powtérzen. Wirusowe kwasy
nukleinowe oczyszczano z probek o objetosci 500 ul przy objetosci elucji rownej 60 ul. Materiat
wzorcowy wiruséw HIV i HBV zostat wykryty w standardowych oznaczeniach wykonywanych
metodg real-time PCR pod katem wiruséw HIV i HBV (Ryc. 1).
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Ryc. 1. Miana wirusa okreslone na podstawie standardowych oznaczen wykonywanych metoda real-time PCR pod
katem wirusow (A) HIV i (B) HBV po zastosowaniu zestawu QIAamp DSP Virus Kit do izolacji kwasow

nukleinowych z probek osocza z dodatkiem cytrynianu, do ktérych dodano serie rozcienczen materiatu
wzorcowego wiruséw HIV i HBV przy objetosci elucji rownej 60 pl.

Zakres objetosci wejsciowych probki i objetosci wyjsciowych eluatu

Objetos¢ poczatkowa ludzkiej prébki osocza i surowicy przeznaczonej do oczyszczania kwasow
nukleinowych przy uzyciu zestawu QlAamp DSP Virus Kit wynosi 500 pl. Mozna zastosowac
objetosci elucji rowne 20 i 60 pl. Obie zostaly przeanalizowane z réznymi standardowymi
oznaczeniami wykonywanymi metoda real-time PCR pod katem wiruséw HBV, HCV i HIV.

Precyzja

Wspdtczynniki zmiennosci (Coefficient of Variation, CV) zostaty wyznaczone na podstawie badania
odtwarzalnosci, w ktorym wykorzystano zestaw QIAamp DSP Virus Kit do izolacji wirusowych kwasow
nukleinowych z prébek ludzkiego osocza z dodatkiem EDTA, do ktérych dodano materiat wzorcowy
wirusa HBV (2000,00 1U/ml), przy objetosci elucji rownej 60 pl. Miana wirusa zostaty okreslone na
podstawie oznaczen wykonywanych metoda real-time PCR pod katem wirusa HBV.
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Okreslono powtarzalno$¢ (zmiennos¢ w cyklu przetwarzania w ramach jednego cyklu

oczyszczania) oraz precyzje catkowitg. Dane dotyczgce precyzji przedstawiono w Tabeli 1.

Tabela 1. Analiza oszacowan wartosci precyzji

Precyzja CV (%)
Powtarzalno$¢ 4,95%
Precyzja catkowita 5,55%

Stabilno$¢ eluatu

Uwaga: Stabilnos¢ eluatu w duzym stopniu zalezy od réznych czynnikéw i odnosi sie do
konkretnej dalszej procedury analitycznej. Dane dotyczgce stabilnosci eluatu uzyskano dla
zestawu QIlAamp DSP Virus Kit uzywanego w ramach standardowych dalszych procedur
analitycznych. Obowigzkiem uzytkownika jest zapoznanie sie z instrukcjami wykonywania
konkretnej dalszej procedury analitycznej przeprowadzanej w jego laboratorium i/lub
zwalidowanie catego przebiegu pracy (z uwzglednieniem wszystkich procedur) w celu ustalenia
odpowiednich warunkéw przechowywania. Stabilnos¢ eluatu dla zestawu QlAamp DSP Virus Kit
zostata oceniona przy uzyciu probek osocza z dodatkiem EDTA, o objetosci 500 pl, do ktérych
dodano materiat wzorca w postaci wiruséw HBV i HCV (oba w stezeniu 1x10* 1U/ml), oraz
objetosci elucji wynoszgcej 60 pl.

Stabilno$¢ kwasu nukleinowego zostata okreslona przy uzyciu oznaczenia real-time PCR
wzgledem wiruséw HBV i HCV. Na stabilnos¢ eluatu przechowywanego w temperaturze 2—8°C
nie miat wptywu czas przechowywania wynoszacy do 2 tygodni. W przypadku przechowywania
przekraczajgcego 24 godziny zalecane jest jednak, aby oczyszczone kwasy nukleinowe
przechowywac¢ w temperaturze —20°C przez maksymalnie 6 miesiecy lub w temperaturze —80°C
przez maksymalnie 12 miesiecy.

Substancje zaktécajgce

Do probek osocza z EDTA i materiatem wzorcowym wirusa dodano rézne potencjalne egzogenne
i endogenne substancje zaktdcajgce obecne we krwi pacjentdéw w celu przetestowania ich wptywu
na we dalsze analizy przeprowadzane po oczyszczaniu wirusowych kwasow nukleinowych za
pomocg zestawu QIAamp DSP Virus Kit.

Oceniono wptyw powszechnie wystepujacych, istotnych substancji potencjalnie zakitécajacych,
ktore majg zwigzek z hemolizg (ludzka hemoglobina), lipemig (tréjglicerydy) i zottaczka (bilirubina
niezwigzana), na standardowe dalsze analizy. Nie zaobserwowano negatywnego wptywu tych
substancji potencjalnie zaktécajgcych ani ponad 30 dodatkowych substancji potencjalnie
zaktocajgceych, takich jak leki stosowane zwykle do leczenia okreslonych zakazen wirusowych lub
innych zakazen oportunistycznych, ktére mogg by¢ obecne w probkach pacjentow.
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Uwaga: Testy zostaly przeprowadzone w ramach standardowych dalszych procedur
analitycznych w celu oceny jakosci wyizolowanych kwasow nukleinowych. Jednak wymagania
w zakresie stopnia czystosci (braku lub stezenia substancji potencjalnie zaktdécajgcych) moga
rézni¢ sie miedzy procedurami, dlatego w ramach opracowywania dalszych etapéw procedur,
w ktorych stosowany jest zestaw QlAamp DSP Virus Kit, nalezy zidentyfikowaé i przetestowac
odpowiednie substancje i ich stezenie.

W przypadku heparynizowanych prébek osocza wykryto jednak zakitécenia oznaczenia
wykonywanego metodg real-time PCR. Wynik ten jest zgodny trescig normy ISO 20186-
2:2019(E), w ktdrej sugerowano, ze heparyna zawarta w probéwkach do pobierania krwi moze
mie¢ wplyw na czysto$¢ izolowanych kwaséw nukleinowych, a potencjalne zanieczyszczenie
spowodowane jej przeniesieniem do eluatbw moze by¢ przyczyng inhibicji w dalszych
procedurach analitycznych. Dlatego zalecane jest, aby w celu przygotowania osocza uzywaé
probek krwi, w przypadku ktérych jako antykoagulant zastosowano EDTA lub cytrynian.

Jakiekolwiek potencjalne substancje zakiécajace (np. leki) i ich stezenia sg $cisle powigzane
z konkretnymi dalszymi procedurami analitycznymi i mozliwym wczes$niejszym leczeniem
pacjenta, dlatego nalezy je bada¢ podczas weryfikacji okreslonej dalszej procedury analitycznej

z wykorzystaniem zestawu QlAamp DSP Virus Kit.

Zanieczyszczenie krzyzowe

Ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego zostato przeanalizowane z wykorzystaniem zestawu
QlAamp DSP Virus Kit w systemie QlAvac 24 w celu izolacji kwasu nukleinowego z osocza
z dodatkiem cytrynianu, do ktérego dodano 9,07E+04 kopii wirusa HBV na ml. Test obejmowat
trzy cykle w konfiguracji szachownicy, w ktérych wykorzystano 24 prébki (naprzemiennie
pozytywne i negatywne), miedzy ktérymi wykonano dwa cykle obejmujgce prébki negatywne.
Potencjalne zanieczyszczenie negatywnych probek podczas procesu izolacji zostato poddane
ocenie poprzez przeprowadzenie dalszej analizy eluatdow, wykorzystujagc oznaczenie
wykonywane metodg real-time PCR. Nie wykryto zanieczyszczenia krzyzowego spowodowanego

przeniesieniem miedzy prébkami oraz miedzy cyklami przetwarzania.

QlAamp DSP Virus Kit Instrukcja uzycia (Parametry skutecznosci) 06/2022



Symbole

W niniejszym dokumencie uzywane sg ponizsze symbole. Petna lista symboli stosowanych

w instrukcji uzycia lub na opakowaniu i oznaczeniach znajduje sie w instrukcji obstugi.

Symbol Definicja symbolu
Ten produkt spetnia wymogi rozporzgdzenia europejskiego
c € 2017/746 w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki
in vitro.
IVD Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Numer katalogowy

R oznacza wydanie Instrukcji uzycia, a n oznacza numer
wydania

Zakres temperatury

Rn
‘ Producent

Zapoznac sie z instrukcjg uzycia

Wazna informacja
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Historia zmian dokumentu

Wydanie Opis

R1, czerwiec 2022 r.

Wersja 2, wydanie 1

® W ramach wersji 2 zaktualizowano tres¢ w celu

zapewnienia zgodnosci z rozporzgdzeniem VDR

® Zaktualizowano informacje dotyczgce

parametrow skutecznosci i przeniesiono je

z instrukcji obstugi zestawu do niniejszego

dokumentu

® Dodano nastepujgce czesci:

O

O O O 0O O O

Skutecznos$¢ podstawowa i zgodnosé
z réoznymi dalszymi procedurami
analitycznymi

Zakres objetosci wejsciowych probki
i objetosci wyjsciowych eluatu
Precyzja

Stabilnos¢ eluatu

Substancje zaktécajace
Zanieczyszczenie krzyzowe
Symbole

Historia zmian dokumentu
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Umowa i j licencji dla QlAamp® DSP DNA Blood Mini Kit
Korzystanie z tego produktu oznacza zgode nabywcy lub uzytkownika produktu na nastepujgce warunki:

1.

o s 0N

Niniejszy produkt moze by¢ uzytkowany wytgcznie zgodnie z protokotami dotgczonymi do produktu oraz niniejszg instrukcjg uzycia i wytacznie ze sktadnikami
znajdujgcymi sie w tym zestawie. Firma QIAGEN nie udziela zadnej licencji w zakresie praw wtasnosci intelektualnej do uzytkowania niniejszego zestawu ze sktadnikami
nienalezacymi do zestawu, z wyjatkiem przypadkéw opisanych w protokotach dotgczonych do produktu, niniejszej instrukcji uzycia oraz dodatkowych protokotach
dostepnych na stronie www.qgiagen.com. Niektére dodatkowe protokoty zostaty sformutowane przez uzytkownikéw rozwigzan QIAGEN z myslg o innych uzytkownikach
rozwigzan QIAGEN. Takie protokoty nie zostaty doktadnie przetestowane ani poddane procesowi optymalizacji przez firme QIAGEN. Firma QIAGEN nie gwarantuje, ze
nie naruszajg one praw 0soéb trzecich.

Firma QIAGEN nie gwarantuje, ze niniejszy panel i/lub jego uzytkowanie nie narusza praw oséb trzecich. Wyjatek stanowig jedynie wyraznie okreslone licencje.
Panel oraz jego sktadniki sg na mocy licencji przeznaczone wytgacznie do jednorazowego uzytku i nie mozna ich ponownie uzywac, regenerowac lub sprzedawac.
Firma QIAGEN nie udziela zadnych innych licencji, wyrazonych ani dorozumianych, poza tymi, ktére sg wyraznie okreslone.

Nabywca i uzytkownik panelu zobowigzuije si¢ nie podejmowac dziatan ani nie zezwala¢ innym osobom na podejmowanie dziatan, ktére moga doprowadzi¢ do
wykonania lub umozliwi¢ wykonanie zabronionych czynnosci wymienionych powyzej. Firma QIAGEN moze wyegzekwowac przestrzeganie zakazow niniejszej Umowy
ograniczonej licencji i wnie$¢ sprawe do dowolnego sadu. Ma takze prawo zazada¢ zwrotu kosztéw wszelkich postgpowan i kosztéw sgdowych, w tym wynagrodzen
prawnikow, zwigzanych z egzekwowaniem postanowiert Umowy ograniczonej licencji lub wszelkich praw wiasnosci intelektualnej w odniesieniu do zestawu i/lub jego
skfadnikow.

Aktualne warunki licencji s dostepne na stronie www.giagen.com.

Znaki towarowe: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAamp® (QIAGEN Group). Zastrzezonych nazw, znakdw towarowych itd. wykorzystywanych w niniejszym dokumencie,
nawet jeZeli nie zostaly wyraznie oznaczone jako zastrzezone, nie nalezy uznawac za niechronione przepisami prawa.

06/2022 HB-3032-D01-001 © 2022 QIAGEN, wszelkie prawa zastrzezone.
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