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Analitik hassasiyet — BOS

QIAsymphony® SP Uzerinde ekstraksiyon ile kombinasyon halinde HSV pozitif klinik numuneler
kullanilarak artus HSV-1/2 QS-RGQ Kiti icin saflagtirma agisindan analitik saptama limiti (hassasiyet limiti)

degerlendirilmistir.

artus HSV-1/2 QS-RGQ Kitinin saflaghirilmasiyla iliskili analitik hassasiyet klinik BOS 8rneklerine eklenmisg
450 ila nominal 1,42 kopya/ml herpes simpleks virisG 1 ve 2 igin ATCC® viris materyalinin (ATCC kodu
VR-260™/VR-734™) bir dilusyon serisi kullanilarak belirlenmistir. Bunlar QlAsymphony DSP Viris/Patojen
Mini Kiti ile kombinasyon halinde Cellfree200 DSP protokolé kullanilarak DNA ekstraksiyonuna tabi
tutulmugtur (ekstraksiyon hacmi: 0,2 ml, elisyon hacmi: 60 ul). 8 dilusyonun her biri artus HSV-1/2 QS-
RGQ Kitiyle 3 farkli ginde her birinde 11 replikathk 3 g¢alismayla analiz edilmistir. Sonuglar probit

analiziyle belirlenmistir.

Rotor-Gene Q ile kombinasyon halinde artus HSV-1/2 QS-RGQ Kitinin HSV-1 igin analitik saptama limiti
57,27 kopya/ml seklindedir (p = 0,05). Bu 57,27 kopya/ml HSV 1 DNA saptanmasi olasihginin %95

oldugu anlamina gelir. HSV-1 icin probit analizinin grafik bir temsili Sekil 1'de verilmistir.

Rotor-Gene Q ile kombinasyon halinde artus HSV-1/2 QS-RGQ Kitinin HSV 2 icin analitik saptama limiti
65,74 kopya/ml seklindedir (p = 0,05). Bu 65,74 kopya/ml HSV-2 DNA saptanmasi olasiliginin %95

oldugu anlamina gelir. HSV-2 icin probit analizinin grafik bir temsili Sekil 2'de verilmistir.
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Sekil 1. Probit analizi: BOS, HSV-1 (Rotor-Gene Q). Rotor-Gene Q uzerinde artus HSV-1/2 QS-RGQ Kitinin saflagtinlmasi (QlAsymphony
DSP Virgs/Patojen Mini Kiti) dikkate alinarak analitik hassasiyet.
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Sekil 2. Probit analizi: BOS, HSV-2 (Rotor-Gene Q). Rotor-Gene Q izerinde artus HSV-1/2 QS-RGQ Kitinin saflagtinlmasi (QlAsymphony
DSP Viris/Patojen Mini Kiti) dikkate alinarak analitik hassasiyet.

Ozgullik — BOS

artus HSV-1/2 QS-RGQ Kiti 6zgullugu &ncelikle primer ve problarin secilmesi ve ayrica kati reaksiyon
kosullarinin secilmesiyle saglanir. Primerler ve problar gen bankalarinda yayimlanmig tom dizilere olasi
homolojiler agisindan  sekans kargilagirma  analiziyle kontrol edilmistir.  Tum ilgili genotiplerin
saptanabilirligi bu sekilde Rotor-Gene aletleri Uzerinde Tablo 1 icinde gésterilen genotiplerle PCR

caligmalari ve bir veri tabani hizalama ile saglanmugtir.

Ayrica 6zgilliok 30 farkli HSV-1 ve HSV-2 negatif BOS &érnegiyle dogrulanmighir. Bunlar HSV-1/2 RG
Master'e dahil edilen HSV-1 ve HSV-2 spesifik primerler ve problarla herhangi bir sinyal olugturmamugtir.

artus HSV-1/2 QS-RGQ Kiti olasi capraz reaktivitesi Tablo 2'de liste halinde verilen kontrol grubu
kullanilarak test edilmigtir. Test edilen patojenlerin higbiri reaktif bulunmamigtir. Test edilen mikst

enfeksiyonlarla capraz reaktivite gérilmemisgtir.
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Tablo 1. ilgili genotiplerin 6zgolligonin fest edilmesi (BOS)

Virts Sug

Kaynak

HSV-1 (Cycling

Green)

HSV-2 (Cycling
Orange)

Dahili kontrol
(Cycling Yellow)

HSV-1 HF

HSV-1 KOS
HSV-1 Maclntyre
HSV-2 HG-52
HSV-2 G

HSV-2 MS

ATCC*

INSTAND!

QCMD*
NCPV#
ATCC*

QCMD*

+
44
+

+ + o+

+ o+ + o+ o+ o+

American Type Culture Collection.

Quality Control for Molecular Diagnostics.
National Collection of Pathogenic Viruses.

Society for Promotion of Quality Assurance in Medical Laboratories.

Tablo 2. Kitin 6zgilliginin potansiyel ¢apraz reaktif patojenlerle test edilmesi (BOS)

Kontrol grubu

HSV-1

(Cycling Green)

HSV-2
(Cycling Orange)

Dahili kontrol (Cycling
Yellow)

Insan herpesvirist 3
(varisella-zoster virisi)

insan herpesvirtisi 4
(Epstein-Barr virgsu)

Insan herpesvirist 5 (sitomegaloviris)

insan herpesvirisi 2
(herpes simpleks virisi 2)

Insan herpesvirist 6A
Insan herpesvirist 6B
Insan herpesvirisy 7

insan herpesvirist 8 (Kaposi sarkomu iligkili
herpes virisu)

Hepatit A virisu

Hepatit B virtss

Hepatit C virisu

insan imminyetmezlik viriso (HIV)
insan T hiicresi [6semi virisi 1
insan T hicresi [6semi virist 2
Enterovirss

Parvoviris B19

Bati Nil virGs

+

B

+

e

+0 + B+ B+
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Giclolok — BOS

Giclolugun dogrulanmasi
artus HSV-1/2 QS-RGQ Kitinin toplam basarisizlik oraninin  belirlenmesini mimkin  kilar.  Gugloligo
dogrulamak igin, 32 HSV negatif BOS érnegine 172 kopya/ml HSV-1 ve 30 HSV negatif BOS &rnegine
200 kopya/ml HSV-2 eklenmistir (analitik hassasiyet limitinin  yaklagik ¢ kat  konsantrasyon).
QIAsymphony DSP Virus/Patojen Mini Kiti  ile kombinasyon halinde Cellfree200 DSP protokoli
kullanilarak ekstraksiyon sonrasinda (ekstraksiyon hacmi: 0,2 ml, elisyon hacmi: 60 ul) kullanilarak
ekstraksiyondan sonra bu érnekler artus HSV-1/2 QS-RGQ Kiti ile analiz edilmigtir. Ayrica bu ¢alismada
dahili  kontrolin giglologt tom  ekleme yapilmig BOS  &rneklerinin  saflagtinlmasi ve analizinden

degerlendirilmistir. inhibisyonlar gézlenmemistir. Béylece artus HSV-1/2 QS-RGQ Kiti giclilogi >%99'dur.

Olumsuz etkileyen maddeler — BOS

Test edilen olasi olumsuz etkileyen maddeler artus HSV-1/2 RG PCR Kitinde olumsuz etkileme

yapmamigtir, bakiniz Tablo 3 ve 4.

Tablo 3. HSV-1 igin olumsuz etkileyen maddelerin sonuglar

Cr vy s =
HSV-1 Olumsuz etkileyen madde Crhsvar) T (HSV-1) kortrol
konsantrasyonu Konsantrasyon
(kopya/ml) Madde (kopya/ml) Ortaloma C; SS CV (%) Mutlak
Eritrositler - 31,68 0,37 1,17 0,01
5797 gDNA 10.000 31,60 0,26 0,82 0,06
' gDNA 100.000 31,95 0,29 0,90 0,29
Kontrol 572,7 31,67 0,23 0,72 -

CV: varyasyon katsayisi; IS: olumsuz etkileyen madde; SS: standart sapma
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Tablo 4. HSV-2 igin olumsuz etkileyen maddelerin sonuglan

CT(Hsv-z) 5=
HSV-2 Olumsuz etkileyen madde Crinsvz) T (H5V-2) kortrol
konsantrasyonu Konsantrasyon
(kopya/ml) Madde (kopya/ml) Ortalama C; SS CV (%) Mutlak
Eritrositler - 31,59 0,22 0,69 0,13
657 .4 gDNA 10.000 31,34 0,39 1,25 0,38
' gDNA 100.000 31,48 0,37 1,17 0,24
Kontrol 572,7 31,72 0,37 1,16 -

CV: varyasyon katsayisi; IS: olumsuz etkileyen madde; SS: standart sapma

Klinik degerlendirme — BOS

artus HSV-1/2 QS-RGQ tahlilinin klinik performansi olugturulan BOS numunelerinin test edilmesi ve
bulgularin  karsilagtirilabilir  bir CE-IVD ydntemiyle elde edilen sonuglara gére analiz edilmesiyle
degerlendirilmigtir.  Toplam 524 insan BOS numunesi (HSV-1/2 pozitif: n = 404; HSV-1/2
negatif: n = 120) hazirlanmig ve artus HSV-1/2 QS-RGQ Kitiyle ve bir karsilaghrma ydntemiyle harici bir
klinik diagnostik laboratuvarda test edilmistir. Sonuglar analitik hassasiyet ve analitik 6zgullik agisindan

analiz edilmig ve her iki test icin bildirilen sonuglar esdeger performans géstermistir.

Tablo 5. Asimptotik iki yonlu, %95 givenlik araligi: Negatif drnekler igin Newcombe puan yéntemi (BOS)

Sonug sikliklarina gére

test tipi Negatif Pozitif Toplam
artus HSV-1/2 QS-RGQ Kiti 60 0 60
Kargilagtirma kiti 59 1 60
Toplam 119 1 120

Tablo 6. Asimptotik iki yénlG, %95 givenlik araligi: Pozitif drnekler icin Newcombe puan ydntemi (BOS)

Sonug sikliklarina gére

test tipi Negatif Pozitif Toplam
artus HSV-1/2 QS-RGQ Kiti 14 188 202
Kargilagtirma kiti 29 173 202
Toplam 43 361 404

artus HSV-1/2 QS-RGQ Kit: Performance Characteristics 09/2015



Tablo 7. Her fest igin dogru sonug (BOS)

artus HSV-1/2 Oranti farki .
. QS-RGQ Kiti: Kargilaghrma kiti: (arfus HSV-1/2 Alt %95 Ust %95
Ornek . dogru sonuglarin  dogru sonuglarin QS-RGQ Kiti glven given
seti Ornek tipi orani orani - kargilaghirma kiti) aralig aralig
Hepsi Negatif 1,000 0,983 0,017 -0,045 0,089
Hepsi Pozitif 0,931 0,856 0,074 0,014 0,136

artus HSV-1/2 QS-RGQ Kitinin analitik hassasiyet ve analitik 6zgilluk degerleri sirasiyla %93,1 ve
%100'dtr. Karsilagtirilan kitin hassasiyet ve analitik 6zgullik degerleri sirasiyla %85,6 ve %98,3'tur. artus
HSV-1/2 QS-RGQ Kiti ile kargilagtrma kiti arasinda analitik 6zgtllok farki %1,7'dir (%95 given araligi: —
%4,5 - %8,9). artus HSV-1/2 QS-RGQ Kiti ile karsilashrma kiti arasinda analitik hassasiyet farki %7,4'0r
(%95 guven araligi: %1,4 - %13,6). Genel olarak veriler artus HSV-1/2 QS-RGQ Kiti ile kargilaghrma kiti
arasinda analitik hassasiyette %2'den az farka isaret eder. Kitler arasinda analitik hassasiyet farki
neredeyse %8'dir ve artus HSV-1/2 QS-RGQ Kiti, kargilaghirma kitine gére daha iyi hassasiyet

gdstermektedir.

Analitik hassasiyet — plazma

Plazma i¢in artus HSV-1/2 QS-RGQ Kitinin saflagtiriimasiyla iligkili analitik hassasiyet HSV-1 icin 1000 ila
3,16 kopya/ml ve HSV-2 igin 316 ila 1,00 kopya/ml seklinde insan plazmasina eklenmis ATCC viris

materyalinin bir dilisyon serisi kullanilarak belirlenmigtir.

Bunlar QIAsymphony DSP Virts/Patojen Midi Kiti ile kombinasyon halinde Cellfree1000_DSP protokold
kullanilarak ekstraksiyon sonrasinda (ekstraksiyon hacmi: 1 ml, elisyon hacmi: 60 ul). Dilusyonlarin her
biri (HSV-1 icin 9; HSV-2 icin 8) artus HSV-1/2 QS-RGQ Kitiyle 4 farkli ginde her birinde 11 replikathk 4

calismayla analiz edilmistir. Sonuclar probit analiziyle belirlenmistir.

HSV-1 icin probit analizinin grafik bir temsili Sekil 3'de verilmistir. Rotor-Gene Q ile kombinasyon halinde
artus HSV-1/2 QS-RGQ Kitinin saflagtiriimasi agisindan HSV-1 igin analitik saptama limiti 37,16 kopya/ml
seklindedir (p = 0,05). Bu 37,16 kopya/ml saptanmasi olasihginin %95 oldugu anlamina gelir.

HSV-2 icin probit analizinin grafik bir temsili Sekil 4'te verilmigtir. Rotor-Gene Q ile kombinasyon halinde
artus HSV-1/2 QS-RGQ Kitinin saflagtirimasi agisindan HSV-2 i¢in analitik saptama limiti 43,24 kopya/ml
seklindedir (p = 0,05). Bu 43,24 kopya/ml saptanmasi olasihginin %95 oldugu anlamina gelir.
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Sekil 3. Probit analizi: plazma, HSV-1 (Rotor-Gene Q). Rotor-Gene Q Uzerinde artus HSV-1/2 QS-RGQ Kitinin saflagtinlmasi (idrar,

QIAsymphony DSP Viris/Patojen Midi Kiti kullanilarak) dikkate alinarak analitik hassasiyet.
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Sekil 4. Probit analizi: plazma, HSV-2 (Rotor-Gene Q). Rotor-Gene Q Uzerinde artus HSV-1/2 QS-RGQ Kitinin saflagtiriimasi (idrar,

QIAsymphony DSP Viris/Patojen Midi Kiti kullanilarak) dikkate alinarak analitik hassasiyet.

Lineer aralik — plazma

artus HSV-1/2  QS-RGQ  Kiti  saflagtinlmasi  agisindan  lineer  aralk  plazmada  HSV-1  icin
2,89 x 107 kopya/ml ila 2,97 x 10" kopya/ml ve HSV-2 icin 1,51 x 107 kopya/ml ila 3,45 x 10" kopya/ml
araliginda bir dilisyon serisi analiz edilerek belirlenmigtir. Saflagtirma QIAsymphony DSP Viris/Patojen
Midi  Kiti  kullanilarak  replikatlar ~ (=1,00 x 10° kopya/ml  konsantrasyonlar icin  n = 4;
<1,00 x 10° kopya/ml  konsantrasyonlar icin n = 8) seklinde Cellfree1000 DSP protokoli ile
kombinasyon halinde yapilmistir (ekstraksiyon hacmi: 1 ml, elisyon hacmi: 60 ul). Orneklerin her biri
artus HSV-1/2 QS-RGQ Kiti kullanilarak analiz edilmistir.

Plazmada HSV-1 icin  artus HSV-1/2 QS-RGQ Kitinin  saflagtinlmasiyla ilgili  olarak
lineer aralik 37,3 kopya/ml ila 2,89 x 107 kopya/ml| konsantrasyonlari kapsayacak sekilde belirlenmistir
(Sekil 5).

Plazmada HSV-2 icin artus HSV-1/2 QS-RGQ Kitinin  saflaghrilmasiyla ilgili  olarak lineer aralk
43,2k /mlila 1,51 x 107 kopya/ml konsantrasyonlari kapsayacak sekilde belirlenmistir (Sekil 6).
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Sekil 5. arfus HSV-1/2 QS-RGQ Kitinin (HSV-1, plazma) lineer araligi. Lineer araligin hesaplanmasi. Doz ¢izgi log10 nominal

konsantrasyonlarla log10 hesaplanmig konsantrasyonlarin lineer regresyonuyla belirlenmistir.
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Sekil 6. arfus HSV-1/2 QS-RGQ Kitinin (HSV-2, plazma) lineer araligi. Lineer aralhigin hesaplanmasi. Doz izgi log10 nominal

konsantrasyonlarla log10 hesaplanmig konsantrasyonlarin lineer regresyonuyla belirlenmistir.

Gucloltk — plazma

Plazmada gucloligion  dogrulanmasi  artus HSV-1/2 QS-RGQ Kitinin - toplam  basarnisizlik  oraninin
belirlenmesini mimkdan kilar. HSV-1 icin gicloligu dogrulamak Gzere 30 HSV-1 negatif plazma drnegine
111,5 kopya/ml HSV-1 materyali eklenmistir (analitik hassasiyet limitinin yaklasik ¢ kati konsantrasyon).
HSV-2 icin giglologu dogrulamak Gzere 30 HSV-2 negatif plazma érnegine 129,7 kopya/ml HSV-2

materyali eklenmistir (analitik hassasiyet limitinin yaklasik O¢ kati konsantrasyon).

QIAsymphony DSP Virus/Patojen Midi Kiti ile kombinasyon halinde Cellfree1000 DSP protokold
kullanilarak ekstraksiyon sonrasinda (ekstraksiyon hacmi: 1 ml, elisyon hacmi: 60 ul) kullanilarak
ekstraksiyondan sonra bu érnekler artus HSV-1/2 QS-RGQ Kiti ile analiz edilmigtir. HSV-1 ve HSV-2 hedef
testlerinde, gicliolok agisindan her ilgili calismada HSV-1 ve HSV-2 icin %100 (30/30) érnek pozitif olarak
saptanmigtir.  Ayrica dahili kontrolin giclologu 48 ekleme yapilmis plazma érneginin saflaghrilmasi ve

analizinden sonra degerlendirilmigtir. Bu 8rnekler HSV-1 ve HSV-2 hedefleri icin %100 negatif ve dahili
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kontrol hedefi icin %100 porzitiftir. Inhibisyonlar gézlenmemistir. Béylece artus HSV-1/2 QS-RGQ Kiti
9Uglologu >%99'dur.

Olumsuz etkileyen maddeler — plazma

Artmis konsantrasyonda dért endojen madde (bilirubin, hemoglobin, trigliserit ve albumin protein),
plazma érneklerinde bulunan olumsuz etkileyebilecek maddeler olarak tanimlanmighr. Etkileri, saptama
limiti (LOD) degerinin yaklagik 10 katinda HSV-1 veya HSV-2 iceren plazmada degerlendirilmistir (sirasiyla
371,65 kopya/ml ve 432,39 kopya/ml). Kontrol olarak HSV-1 ve HSV-2 eklenmis plazma &rnekleri
herhangi bir olumsuz etkileyen madde eklenmeden dahil edilmigtir. Olumsuz etkileyici maddelerin
eklenmesiyle veya olmadan tim érnekler QlAsymphony DSP Viris/Patojen Midi Kiti Cellfree1000_DSP
protokoly ile kombinasyon halinde kullanilarak 4 replikat halinde analiz edilmistir (ekstraksiyon hacmi: 1
ml, elisyon hacmi: 60 ul). Artmig endojen inhibitér (bilirubin, hemoglobin, trigliserit ve albumin protein)

duzeyleri iceren &rnekler icin HSV-1 ve HSV-2 saptama agisindan bir olumsuz etkileme gézlenmemistir.

Klinik degerlendirme — plazma

artus HSV-1/-2 QS-RGQ Kitinin klinik performansi olugturulan numunelerin  degerlendirilmesi ve
bulgularin kargilagtirlabilir bir CE-IVD ydntemi sonucglarina gére analiz edilmesiyle degerlendirilmigtir.
Toplam 464 insan EDTA plazma numunesi hazirlanmig (HSV-1/-2 pozitif: n = 386; HSV-1/-2
negatif: n = 78) ve bir artus HSV-1/-2 QS-RGQ Kiti ve bir kargilastirma kitiyle bir harici klinik diagnostik
laboratuvarda test edilmigtir. Sonuglar analitik hassasiyet ve analitik 6zgillok agisindan analiz edilmis ve

her iki test igin bildirilen sonuglar esdeger performans géstermistir.

Tablo 8. Asimptotik iki yénlt, %95 givenlik araligi: Negatif &rnekler icin Newcombe puan yéntemi (plazma)

Sonug sikliklarina gére

test tipi Negatif Pozitif Toplam
artus HSV-1/2 QS-RGQ Kiti 39 0 39
Kargilagtirma analizi 39 0 39
Toplam 78 0 78
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Tablo 9. Asimptotik iki yénlG, %95 givenlik araligi: Pozitif drnekler icin Newcombe puan ydntemi (plazma)

Sonug sikliklarina gére

test tipi Negatif Pozitif Toplam
artus HSV-1/2 QS-RGQ Kiti 0 193 193
Karsilaghrma analizi 0 193 193
Toplam 0 386 386

Tablo 10. Her test igin dogru sonug (plazma)

arfus HSV-1/2 Orant farki i
. QS-RGQ Kiti: Kargilaghrma kiti: (arfus HSV-1/2 Alt %95 Ust %95
Ornek . dogru sonuglarin  dogru sonuglarin QS-RGQ Kit given glven
seti Ornek tipi orani orani — kargilaghrma) arahg arahg
Hepsi Negatif 1,000 1,000 0,000 -0,090 0,090
Hepsi Pozitif 1,000 1,000 0,000 -0,020 0,020
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artus HSV-1/2 QS-RGQ Kitinin analitik hassasiyet ve analitik 6zgillik degerlerinin her ikisi %100
bulunmustur. Karsilagtirma kitinin hassasiyet ve 6zgullik degerlerinin de her ikisi %100 bulunmustur. artus
HSV-1/2 QS-RGQ Kiti ile kargilagtirma kiti arasinda analitik 6zgillok farki %0'dir (%95 given araligr: %-9
- %9). artus HSV-1/2 QS-RGQ Kiti ile kargilaghrma kiti arasinda analitik hassasiyet farki %0'dir (%95
given araligi: %2 - %2). Genel olarak artus HSV-1/2 QS-RGQ Kitiyle kargilaghrma kiti arasinda analitik

6zgulluk ve hassasiyet icin tahmin edilen fark sifirdi.

Kesinlik

artus HSV-1/2 QS-RGQ Kitinin kesinlik verileri testin toplam varyansinin belirlenmesini momkin kilar.
Toplam varyans, analiz i¢i degigkenlik (bir deneyde ayni konsantrasyondan &rneklerin birden fazla
sonucunun degiskenligi), analizler arasi degiskenlik (bir laboratuvarda farkl kullanicilar tarafindan ayni
tipte farkli aletlerde olusturulan birden fazla tahlil sonucunun degiskenligi) ve partiler arasi degiskenlikten
(cesitli partiler kullanilarak tahlilin birden fazla sonucunun degiskenligi) olusur. Elde edilen veriler patojene
spesifik ve dahili kontrol PCR igin varyasyon katsayisini, varyansi ve standart sapmayi belirlemek igin

kullanilmigtir.

artus HSV-1/2 QS-RGQ Kitinin analitik kesinlik verileri (saflaghrilma dikkate alinmadan) 10 kopya/ul
konsantrasyonda HSV-1 ve HSV-2 DNA kullanilarak toplanmigtir. Testler 8 replikatla yapilmigtir. Kesinlik
verileri amplifikasyon egrilerinin C; degerleri temelinde hesaplanmighr (C;: esik déngist, bakiniz Tablo
11 ve 12). Bu sonuglar temelinde belirtilen konsantrasyonun bulundugu herhangi bir érnekte genel
istatistiksel dagilim HSV-1 icin %1,82 (C;) ve HSV-2 icin %0,67 (C;) ve dahili kontrolin saptanmasi igin
sirastyla %1,24 (C;) ve %1,58 (C;) seklindedir. Bu degerler belirlenmis degiskenligin tim tek degerlerinin

toplami temelindedir.
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Tablo 11. C; degerleri temelinde HSV-1 kesinlik verileri

C; degeri Standart sapma Varyasyon katsayisi (%)
Testler ii degiskenlik:
HSV-1 10 kopya/ul 30,46 0,25 0,81
Testler ici degiskenlik:
Dahili kontrol 22D 0,08 0,30
Testler arasi degiskenlik:
HSV-1 10 kopya/ul 29,69 0,69 2,05
Testler arasi degiskenlik:
Dahili kontrol el 0,31 1,25
Gruplar arasi
degiskenlik: 29,95 0,40 1,35
HSV-1 10 kopya/ul
Gruplar arasi
degiskenlik: 24,90 0,30 1,20
Dahili kontrol
Toplam varyans:
HSV-1 10 kopya/ul 29.91 0,55 1,82
Toplam varyans:
Dahili kontrol 24,99 0,31 1,24

Tablo 12. C; degerleri temelinde HSV-2 kesinlik verileri

C; degeri Standart sapma Varyasyon katsayisi (%)
Testler igi degiskenlik:
HSV-2 10 kopya/ul 29,85 0,15 0,50
Testler igi degigkenlik:
Dahili kontrol 72,17 0 120
Testler arasi degiskenlik:
HSV-2 10 kopya/ul 29,92 015 0,49
Testler arasi degiskenlik:
Dahili kontrol 23,1 e 185
Gruplar arasi
degiskenlik: 29,80 0,23 0,79
HSV-2 10 kopya/ul
Gruplar arasi
degiskenlik: 24,89 0,33 1,32
Dahili kontrol
Toplam varyans:
HSV-2 10 kopya/ul 29,88 0,20 0,67
Toplam varyans:
Dahili kontrol 2= sl Lo
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Tekrar Uretilebilirlik

Tekrar retilebilirlik verileri artus HSV-1/2 QS-RGQ Kitinin dizenli performans degerlendirmesini ve ayrica
baska Grunlerle etkinlik karsilagtirmasini mtmkon kilar. Bu veriler belirlenmis verimlilik programlarina

katiimla elde edilir.

Capraz kontaminasyon

Tum is akigi i¢in drnekler arasinda capraz kontaminasyon yoklugu temsili bir artus QS-RGQ sistemi igin
alternan pozisyonlarda (dama tahtasi paterni) tom bilinen pozitif ve negatif &rneklerin  dogru

saptanmasiyla ispatlanmistir.
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ilgili Gronler ve siparis bilgisi artus HSV-1/2 QS-RGQ Kiti icin el kitabinda liste halinde verilmistir

Guncel lisanslama bilgisi ve Grine spesifik red beyanlari icin ilgili QIAGEN® kiti el kitabi veya kullanici el
kitabina bakiniz. QIAGEN kit el kitaplari ve kullonm kilavuzlar www.qiogen.com adresinde

bulunmaktadir veya QIAGEN Teknik Servisi veya yerel distributérintzden istenebilir.

Ticari markalar: QIAGEN®, Sample fo Insight®, QIAsymphony®, artus®, Rotor-Gene® (QIAGEN Group); ATCC®, VR-260™, VR-734™ (American Type Culture Collection); Acrometrix® (Life Technologies). Bu belgede kullanilan fescilli
isimler, ticari markalar vs. bu sekilde isareflenmemis olsalar bile kanunen koruma alfinda olmadiklar dsonilmemelidir. 09/2015 HB-0403-D01-001.
©2012-2015 QIAGEN, tim haklan saklidr.
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