artus® HBV QS-RGQ Kiti

Performans Ozellikleri

REF
artus HBV QS-RGQ Kiti, Versiyon 1, 4506363, 4506366

Testi gergeklestirmeden dnce

www.giagen.com/products/artushbvpcrkitce.aspx adresinde yeni elekironik

0197

etiket revizyonlarinin varhgini kontrol edin. Mevcut revizyon durumu yayim

tarihiyle belirtilir (format: ay/yil).

Analitik hassasiyet — plazma

Saflagtirmayla ilgili analitik saptama  sinin (hassasiyet  sinir)  artus HBY QS-RGQ Kiti  igin
QlAsymphony® SP Uzerinde ekstraksiyonla kombinasyon halinde HBV pozitif klinik &rnekler

kullanilarak degerlendirilmistir.

artus HBY QS-RGQ Kitinin saflastirmayla ilgili analitik hassasiyeti 2. DSO Hepatit B Viris DNA's|
Nukleik Asit Amplifikasyon Teknikleri Uluslararasi Standardi (NIBSC kod 97/750) ile klinik plazma
érneklerine eklenmis sekilde 316 ile nominal 0,316 HBV IU/ml'den olusan bir dilisyon serisi
kullanilarak belirlenmistir. Bunlar Cellfree1000 protokolt ile kombinasyon halinde QIAsymphony
DSP Virus/Pathogen Kiti kullanilarak DNA ekstraksiyonuna tabi tutulmustur (ekstraksiyon hacmi:
1 ml, elosyon hacmi: 60 pl). 9 dilisyonun her biri 4 farkli ginde 4 g¢alismada her birinden 8 tekrar
olarak artus HBV QS-RGQ Kiti ile analiz edilmistir. Sonuglar probit analizi ile belirlenmistir. Probit
analizinin grafik bir gizimi Sekil 1'de gdsterilmigtir. artus HBV QS-RGQ Kitinin Rotor-Gene Q ile
kombinasyon halinde saflagtirmayla ilgili analitik saptama st 10,22 IU/ml (p = 0,05)

degerindedir. Bu durum 10,22 1U/ml degerinin saptanmasi olasiliginin %95 oldugu anlamina gelir.
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Sekil 1. Probit analizi: plazma, HBV (Rotor-Gene Q). artus HBY QS-RGQ Kitinin Rotor-Gene Q
Uzerinde saflaghrmayla ilgili (plozma, QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kiti kullanimi)

analitik hassasiyeti.

Ozgullik — plazma

artus HBV QS-RGQ Kitinin  6zg0llugyu temel olarak primer ve problarin se¢imi ve ayrica kat
reaksiyon sartlarinin segimiyle garanti edilir. Primerler ve problar gen bankalarinda yayimlanmig
tom dizilerle olasi homolojiler agisindan sekans karsilaghrma analizi kullanilarak kontrol edilmistir.
Tom ilgili genotiplerin saptanmasi béylece veri tabani hizalamasi ve asagidaki genotiplerle Rotor-

Gene aletlerinde yapilan bir PCR calismasiyla garanti edilmektedir (bakiniz Tablo 1).
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Tablo 1. ilgili genotiplerin 6zgullugunin test edilmesi

BK Viris Dahili kontrol

(Cycling (Cycling
Viris Genotip Kaynak Green) Yellow)
HBV A (A.B.D.) Teragenix* + +
HBV B (Endonezya) Teragenix + +
HBV C (endonezya) Teragenix + +
HBV C (Venezuela) Teragenix + +
HBV D (A.B.D.) Teragenix + +
HBV E (Cote D’Ivoire Teragenix 4= 4=
HBV F (Venezuella) Teragenix + +
HBV G (A.B.D.) Teragenix 4= 4=
HBV H (Nikaragua) Teragenix + +

* Teragenix Corporation, Florida, A.B.D.

Daha ileri 6zgullok testi igin, HBY genomunun pre-kor bélgesinde bilinen sekans farkhliklar

bulunan HBV suslari (HBV Pre-Kor Mutant Paneli, Teragenix, Florida, A.B.D.) kullanilmighr. Bu

paneldeki 9 pre-kor mutant susun hepsi arfus HBY QS-RGQ Kitiyle saptanabilmistir.

Ayrica 6zgillik 100 farkh HBV negatif plazma érnegiyle dogrulanmigtir. Bunlar HBY RG/TM Ana

solusyonunda bulunan HBV'ye spesifik primerler ve problarla herhangi bir sinyal olugturmamigtir.

Tablo 2'de liste halinde verilen kontrol grubu kullanilarak artus HBV QS-RGQ Kitinin olasi bir

capraz reaktivitesi test edilmigtir. Test edilen patojenlerin hicbiri reaktif bulunmamighr. Mikst

enfeksiyonlarla bir capraz reaktivite gérilmemistir.
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Tablo 2. Kitin 6zgUlligunin ¢apraz reaktif olabilecek patojenlerle test edilmesi

HBV Dahili kontrol

Kontrol grubu (Cycling Green) (Cycling Yellow))
insan herpesviriso 1

- +
(herpes simplex virist 1)
insan herpesvirisi 2

- +
(herpes simplex virist 2)
insan herpesviriiso 3

- +
(varicella-zoster virus)
insan herpesvirist 4

- +
(Epstein-Barr viriss)
insan herpesviriisi 5

- +
(sitomegaloviris)
insan herpesviriisi é - +
insan immin yetmezlik viroso 1 - +
Hepatit A virGso - e
Hepatit C virGsu - +
Parvovirus B19 - aF
Sart humma virsi - +
insan T hicreli 18semi virtiso

- +
tip 1 ve tip 2
Coxsackie virisy B3 - +
Sari humma virgsit 1-4 - +
Escherichia coli - +
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Lineer aralik

artus HBY QS-RGQ Kitinde saflaghrmayla ilgili lineer aralik 2,00 x 107 IU/ml ile 3,16 x 10° [U/ml
arasinda bir Acrometrix® HBV standart materyali dilisyon serisinin analiziyle belirlenmistir.
Saflagtirma Cellfree 1000 protokoltile kombinasyon halinde QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kiti
kullanilarak ikili olarak yapilmighr  (=1,00 x 107 IlU/ml  konsantrasyonlar icin n = 4;
<1,00 x 107 IU/ml konsantrasyonlar icin n = 8) (ekstraksiyon hacmi: 1 ml, elisyon hacmi: 60 ul).
Orneklerin her biri artus HBY QS-RGQ Kiti kullanilarak analiz edildi. artus HBY QS-RGQ Kitinde
saflagtrmayla ilgili lineer aralik 3,16 x 10" IU/ml - 2,00 x 107 IU/ml arasinda konsantrasyonlar
kapsadigi saptanmighr (Sekil 2).
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Sekil 2. artus HBV QS-RGQ Kitinin lineer arahgi. Lineer araligin hesaplanmasi. Dz ¢izgi log;,
nominal konsantrasyonlarla  log,, hesaplanmig konsantrasyonlarin  lineer regresyonuyla

belirlenmistir. Regresyon hatti denklemi sekilde verilmistir.

Kesinlik

artus HBV QS-RGQ Kitinin kesinlik verileri tahlilin toplam varyansinin saptanmasini momkan kilar.
Toplam varyans tahlil ici degiskenlik (tek bir deneyde aynmi konsantrasyonlu &rneklerin ¢oklu
sonuglarinin degiskenligi), tahlil arasi degiskenlik (ayni laboratuvarda farkl operatérler tarafindan
ayni tipte farkl aletlerde olusan g¢oklu tahlil sonuglarinin degiskenligi) ve lotlar arasi degiskenlik
(cesitli lotlar kullanilarak tahlilin coklu sonuclarinin degiskenligi) degerlerinden olusur. Elde edilen
degerler patojene spesifik ve dahili kontrol PCR igin varyans igin standart sapmayi, varyansi ve

varyans katsayisini belirlemek tzere kullanilmigtir.
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artus HBVY QS-RGQ Kitinin analitik kesinlik verileri (saflagirma dikkate alinmadan) en dustk
konsantrasyonun kantitasyon standardi (QS 5; 10 1U/ul) kullanilarak toplanmugtir. Test 8 tekrarla
yapildi. Kesinlik verileri amplifikasyon egrilerinin C; degerleri temelinde hesaplanmigtir (Cy: esik

déngusu, bakiniz Tablo 3).

Tablo 3. C; degerleri temelinde kesinlik verileri

Standart Varyasyon
sapma Varyans katsayisi (%)
Tahlil i¢i degiskenlik:
0,09 0,01 0,32
HBV RG/TM QS 5
Tahlil ici degiskenlik:
a | .|g| egiskenli 0.10 57 165
Dahili kontrol
Tahlil arasi degiskenlik:
0,14 0,02 0,49
HBV RG/TM QS 5
Tahlil arasi degiskenlik:
. 0,29 0,08 1,00
Dahili kontrol
Lot arasi degiskenlik:
0,38 0,15 1,39
HBV RG/TM QS 5
Lot arasi degigkenlik:
- 0,62 0,39 2,23
Dahili kontrol
Toplam varyans:
0,36 0,13 1,29
HBV RG/TM QS 5
Toplam varyans:
o 0,52 0,27 1,87
Dahili kontrol

Ayrica 1U/ul olarak kantitatif sonuclar igin kesinlik verileri kargilik gelen C; degerleri kullanilarak
belirlenmigtir (Tablo 4). Bu sonuglar temelinde belirtilen konsantrasyona sahip herhangi bir verilen
drnegin genel istatistiki yayihmi %1,29 (C;) veya %8,99 (konsantrasyon), ve %1,87 (C;) seklindedir
(dahili kontrol saptanmasi igin). Bu degerler belirlenmis degiskenliklerin tom tek degerlerinin

toplamini temel almaktadir.
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Tablo 4. Kantitatif sonuclar temelinde kesinlik verileri (IU/ul olarak)

Standart Varyasyon
sapma Varyans katsayisi (%)

Tahlil i¢i degiskenlik:

0,93 0,87 9,28
HBV RG/TM QS 5
Tahlil arasi degiskenlik:

0,79 0,63 7,92
HBV RG/TM QS 5
Lot arasi degiskenlik:

1,03 1,05 10,21
HBV RG/TM QS 5
Toplam varyans:

0,90 0,81 8,99
HBV RG/TM QS 5

Kesinlik — plazma

artus HBV QS-RGQ Kitinde saflagtirmayla ilgili kesinlik verileri klinik plazma &rneklerine eklenmis

1,00 x 10® IU/ml konsantrasyonunda Acrometrix HBV standart materyali kullanilarak toplanmigtir.

Testler Cellfree1000 protokoltyle kombinasyon halinde QIlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kiti

kullanilarak yapilmigtir (ekstraksiyon hacmi: 1 ml, elisyon hacmi: 60 ul). Testler QlAsymphony DSP
Virus/Pathogen Kiti ve artus HBV QS-RGQ Kitinin cesitli lotlari ile bir matriks kullanilarak 36 tekrar

Uzerinde yapilmigtir. Bu sonuglar temelinde belirtilen konsantrasyona sahip herhangi bir verilen

drnedin genel istatistiki yayihmi %1,22 (C;) veya %20,56 (konsantrasyon), ve %1,29 (C;) seklindedir

(dahili kontrol saptanmasi igin) (Tablo 5 ve 6). Bu degerler saflaghrmayla ilgili belirlenmig

degiskenliklerin tom tek degerlerinin toplamini temel almaktadir.

Tablo 5. C; degerleri temelinde kesinlik verileri (toplam varyans)

(HBV, 1,00 x 10° IU/ml)

Standart Varyasyon
sapma Varyans katsayisi (%)
Acrometrix HBV standardi
0,37 0,13 1,22
(1,00 x 10% 1U/ml)
Dahili kontrol
0,37 0,14 1,29
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Tablo 6. Kantitatif sonuclar (IlU/ml olarak) temelinde kesinlik verileri (toplam varyans)

Standart Varyasyon
Ortalama sapma katsayisi (%)
Acrometrix HBV standardi
1,12 x 103 2,29 x 10? 20,56

(1,00 x 10% 1U/ml)

Guglolok

Guicluluk dogrulamasi  artus HBY QS-RGQ Kitinin  toplam  basarisizlik oraninin - belirlenmesini
mUmkin kilar. Giglologld dogrulamak icin 100 HBV negatif plazma érnegine 30 1U/ml HBV
eklenmigtir (analitik hassasiyet limitinin yaklagik ¢ kah konsantrasyon). Cellfree1000_DSP
protokolUyle kombinasyon halinde QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kiti kullanilarak ekstraksiyon
sonrasinda (ekstraksiyon hacmi: 1 ml, elisyon hacmi: 60 ul), bu érnekler artus HBV QS-RGQ Kiti
kullanilarak analiz edilmigtir. Ayrica dahili kontrol guclologo ekleme yapilan 100 plazma érnegdinin
saflaghinimasi ve analizi ile degerlendirilmistir. inhibisyon gézlenmemistir. Béylece artus HBYV QS-

RGQ Kit giclologt >2%99 olarak bulunmustur.

Tekrar Uretilebilirlik

Tekrar Uretilebilirlik verileri artus HBV QS-RGQ Kitinin dizenli performans degerlendirmesini ve
ayrica diger Urinlerle etkinlik agisindan kargilastinlmasini momkon kilar. Bu veriler belirlenmis

verimlilik programlarina katilarak elde edilir.

Capraz kontaminasyon

Tom is akigi igin érnekler arasinda capraz kontaminasyon yoklugu bilinen pozitif ve negatif
drneklerin segilen artus QS-RGQ sistemlerinde alternan pozisyonlarda (dama tahtasi paterni) dogru

saptanmasiyla ispatlanmugtir.
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Guncel lisanslama bilgisi ve Urtne spesifik red beyanlar icin ilgili QIAGEN kiti el kitabi veya

kullanici el kitabina bakiniz. QIAGEN kiti el kitaplari ve kullanici el kitaplan www.giagen.com

adresinde bulunabilir veya QIAGEN Teknik Servisi veya yerel distribUtérinizden istenebilir.

Ticari markalar: QIAGEN®, QIAsymphony®, artus®, Rotor-Gene® (QIAGEN Group); Acrometrix” (Life Technologies).

Mayis-12 © 2012 QIAGEN, tum haklar sakhdir.
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