Veikimo charakteristikos

,QlAamp® DSP DNA FFPE Tissue® rinkinys, 1 versija 60404
Versijy valdymas

Sis dokumentas yra ,,QlAamp DSP DNA FFPE Tissue" rinkinio veikimo charakteristikos",
1 versija, R3.

c € A Prie$ atlikdami tyrimus, www.giagen.com/HB-0414 patikrinkite,

ar néra naujy perzitréty ir pataisyty versijy. Dabartine perziaréto

ir pataisyto leidimo versijg nurodo leidimo data (formatas:
ménuo/metai).

Tolesni tyrimai

Genominé DNR po eliuvavimo yra paruosta kitiems tyrimams, jskaitant jvairius in vitro
diagnostikos tyrimus. Norédami gauti daugiau informacijos apie konkrecias sistemos veikimo
charakteristikas, zr. QIAGEN rinkinio vadova.

ISgrynintos DNR iSeiga

Formaline fiksuoti ir parafine jlieti (formalin-fixed paraffin-embedded, FFPE) méginiai gali
pasizyméti dideliu audinio heterogeniSkumu. Be to, FFPE méginiy audinio pavirSiaus plotas yra
labai skirtingas, todél skiriasi gautos DNR kokybé. Taigi laboratorijoje atlikdamas bet kurig
procediirg su méginiu naudotojas turi parinkti optimaly pjaviy skaiCiy, pjavio storj ir pjavio

pavirSiaus plota.
Jei rinkinj naudojate kartu su QIAGEN tyrimais, nurodymus Zr. atitinkamame vadove.

Nepakankama audinio dehidratacija FFPE audinio ruoSimo metu, kartu su méginiu j mégintuvélj
jdétas per didelis parafino kiekis, naudojamas maziau nei rekomenduojama grynas etanolis (ne
molekulinés biologijos klasés) arba méginyje esantis ksilenas arba etanolis gali lemti neoptimaly

iSskyrima ir mazesnj DNR kiekj.
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Pakartojamumas

Pakartojamumas buvo jvertintas naudojant SeSias FFPE linijas, gautas i§ formaline fiksuoty ir
parafine jliety Zmogaus Igsteliy. Gaminiai buvo istirti naudojant ,QuantiTect® SYBR® Green*
pagrindinj miSinj bei B-aktino specifinius geny pradmenis kartu su ,Rotor-Gene® Q“ tikralaikés
PGR cikleriu. Jvykdytos Zmogaus B-aktino geno 174 bp fragmento ir 218 bp fragmento PGR

reakcijos.

Atliekant statisting analize, kiekvienam fragmento dydZiui naudoti 72 duomeny taskai.
Statistinés analizés metu apskaiciuotas standartinis nuokrypis (SN) ir virSutiné bei apatiné 95%
pasikliautinojo intervalo ribos. Atliekant variacijos komponenty analize, variacija buvo
apskaiciuota kaip 218 bp fragmento standartinis nuokrypis (SN: 0,342 Cr; apatiné 95%
pasikliautinojo intervalo riba: 0,291; virSutiné 95% pasikliautinojo intervalo riba: 0,413). Siuos
duomenis galima naudoti jvertinti iSskyrimo procediros pakartojamumui. ApskaiCiuota 174 bp
fragmento variacija buvo 0,258 Cr; apatiné 95% pasikliautinojo intervalo riba: 0,220; virSutiné

95% pasikliautinojo intervalo riba: 0,312.

Atkuriamumas

Atkuriamumas buvo jvertintas trijose laboratorijose naudojant tris klinikinius FFPE méginius su
nesmulkiy lgsteliy plauciy vézio (NSLPV) naviko audiniu: vienas i$ jy pasizyméjo delecijos 6223
mutacija, vienas pasizyméjo L858R mutacija, o vienas i§ jy buvo laukinio tipo méginys.
Klinikiniai FFPE méginiai buvo parinkti atsizvelgiant | Sanger sekvenavimo budu nustatytg

mutacijos busena.

Kiekvienam i§ mutavusiy klinikiniy FFPE méginiy atsitiktinai poromis buvo parinkti iSgauti
naudojami 48 nuoseklds FFPE pjaviai, kurie buvo suskirstyti j tris partijas, t. y. po vieng partijg
tyrimo vietai.

Kiekvienoje vietoje iSgavimas buvo atliekamas dubliuojant. Kiekvienoje vietoje iSgaunant buvo
naudojama unikali ,QlAamp FFPE DNA DSP“ rinkiniy partija. Visose trijose vietose méginio
vertinimas ir mutacijos vertinimas buvo atliekamas naudojant ,therascreen EGFR RGQ PCR*
rinkinj. Méginiy tyrimai buvo atliekami tris ne viena po kitos einancias dienas ir buvo atlikti per
SeSias dienas. Kiekvienas meéginys kiekvienoje vietoje buvo tirtas SeSis kartus, tokiu budu

gaunant 18 duomeny tasky méginiui.

Visiems méginiams visose trijose vietose mutacija nustatyta 100% tikslumu.
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TiesiSkumas

,QlAamp DSP DNA FFPE Tissue” rinkinys gali bati naudojamas i skirtingy tipy audiniy gautai
DNR izoliuoti. Tiesinis intervalas nustatomas pagal kliento reikalavimus ir patvirtinamas
atsizvelgiant j paskirtj. Skirtingiems audiniy tipams, atsiZzvelgiant j sistemoje naudojamg audinj ir
audinio savybes, galimi skirtingi tiesiniai intervalai.

Trukdancios medzZiagos

»,QIAamp DSP DNA FFPE Tissue® rinkinys gali bati naudojamas i$ skirtingy tipy audiniy gautai
DNR izoliuoti. Trukdanlios medzZiagos gali atsirasti i§ skirtingy Saltiniy, pvz., tai gali bati
natdralis audinio tipui ir organui budingi metabolitai, patologinémis sglygomis susidare
metabolitai, paciento gydymo metu vartotos medZiagos arba paciento nurytos medZziagos.
Atsizvelgiant j trukdanc¢iy medziagy sudétingumg ir skirtingg konkrec€iy tyrimy jautrumg, mes
rekomenduojame naudotojams patiems jvertinti trukdan€iy medziagy poveikj sistemoms ir

patvirtinti tinkamg konkretiems diagnostikos tyrimams trukdzZiy kontrolés buda.

Informacijos apie trukdanCias medziagas atliekant konkreCius QIAGEN tyrimus Zr. rinkiniy
vadovuose.

Kryzminé tarSa

Norint jvertinti kryzminés tarSos lygj buvo naudojami du FFPE lIgsteliy linijjos NSLPV méginiai:
laukinio tipo ir FFPE Igsteliy linija su 21 egzono L858R mutacija. Tyrimo metu buvo bandoma
sukurti situacija, kai iSgavimo proceddros metu pasizymintis aukStu mutacijos lygiu méginiai gali
uztersti kitus meéginius. Procediros metu naudojant vieng reagenty partijg atliktas L858R
mutavusiy méginiy, esanciy $Salia laukinio tipo méginiy, DNR gryninimas. KryZminé tarSa
jvertinta naudojant ,therascreen® EGFR RGQ PCR® rinkinj. Rezultatai visoje sistemoje

neparodé jokios kryZminés tarsos.

,QIAamp DSP DNA FFPE DNA" eliutato veikimo charakteristikos
naudojant ,Pyrosequencing®

Tyrimams naudojant ,therascreen EGFR Pyro* tyrimg, i§ FFPE audinio izoliuota DNR buvo
atskiesta, kad DNR koncentracija buty 2 ng/ul. Visy veikimo charakteristikoms jvertinti
procediry metu visiems kodonams signalas buvo stipresnis nei 30 RLU (santykiniy Sviesos

vienety) bei gautas tinkamas mutacijy tyrimo medicininis rezultatas.
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Eliuato stabilumas

Eliuato stabilumas priklauso nuo kartu gryninamy priemaisy (priklauso nuo audinio tipo) turinio ir
tipo, eliuato tdrio ir laikymo sglygy. Naudotojams rekomenduojame jvertinti eliuato stabilumag

atsizvelgiant j konkrecius reikalavimus.

Jei rinkinj naudojate kartu su QIAGEN tyrimais, nurodymus Zr. atitinkamame rinkinio vadove.

Naujausios informacijos apie licencijavimg ir produkty naudojimo saglygy ribojimg pateikii
atitinkamame QIAGEN® rinkinio vadove arba naudotojo vadove. QIAGEN rinkinio vadovai ir
naudotojo vadovai pasiekiami adresu www.giagen.com arba jy galite paprasyti QIAGEN

techninés pagalbos tarnybos ar vietinio platintojo.

Prekiy Zenklai: ,QIAGEN®, ,Sample to Insight®™, ,QlAamp®, ,QuantiTect®™, ,Pyrosequencing®, ,Rotor-Gene®, ,therascreen®™ (,QIAGEN Group*); ,SYBR®" (,Thermo Fisher Scientific Inc*).
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