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Informacje ogdlne

Zestaw QIAamp DSP DNA Blood Mini Kit wykorzystuje technologie membrany krzemionkowej (technologia QlAamp) do izolaciji

i oczyszczania genomowego DNA z prébek biologicznych.

Procedury QlAamp DSP DNA Blood Mini przeznaczone do jednoczesnego przetwarzania wielu prébek krwi umozliwiajg otrzymanie
oczyszczonego DNA gotowego do uzycia. Procedury te sg odpowiednie do stosowania ze swiezymi lub mrozonymi prébkami krwi petnej

oraz krwi poddanej dziataniu cytrynianu lub EDTA.

Proste procedury wiréwkowe i prézniowe QlAamp DSP sg odpowiednie do przetwarzania wielu probek jednoczesnie. Niektore z procedur
wirdwkowych QlAamp mozna wykonywac¢ w aparacie QIAcube® Connect MDx w sposdb w petni zautomatyzowany — zapewnia to
lepszg standaryzacje procesu oraz utatwia obstuge produktu. Etapy izolacji i oczyszczania kwaséw nukleinowych sg przeprowadzane

w aparacie QlAcube Connect MDx w spos6b zautomatyzowany. Aparat umozliwia przetwarzanie do 12 prébek w jednym cyklu.
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Parametry skutecznosci

Uwaga: Parametry skutecznosci w duzym stopniu zalezg od réznych czynnikow isg powigzane z konkretng dalszg procedurg
analityczng. Parametry skutecznosci zostaty ustalone dla zestawu QlAamp DSP DNA Blood Mini Kit uzywanego w potgczeniu ze
standardowymi dalszymi procedurami analitycznymi. Metody izolacji kwasoéw nukleinowych z prébek biologicznych stanowig jednak etap
poczatkowy dla wielu dalszych procedur analitycznych, dlatego parametry skutecznosci, takie jak np. wystepowanie zanieczyszczenia
krzyzowego lub precyzja testu, muszg zosta¢ okreslone dla catego przeptywu pracy (z uwzglednieniem wszystkich procedur) jako czes¢
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¢ podstawowa i zgodnos¢ z roznymi dalszymi procedurami analitycznymi

Skutecznos$¢ podstawowa procedury prozniowej QlAamp DSP DNA Blood Mini zostata okreslona na podstawie prébek krwi pobranych
od zdrowych dawcow, w ktérych liczba biatych krwinek wynosita od 3,8 x 108 do 1,34 x 107 komaérek/ml (patrz Ryc. 1).
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Ryc. 1. Obserwowana warto$¢ uzysku w przypadku procedury prézniowej QlAamp DSP DNA Blood Mini przy objetosci elucji rownej 200 pl. Liczba biatych krwinek
we krwi zdrowych dawcow zostata okreslona i wynosita od 3,8 x 10° do 1,34 x 107 komérek/ml. DNA oczyszczono z probek krwi za pomocg procedury prozniowej
QlAamp DSP DNA Blood Mini przy objetosci elucji rownej 200 pl. Przetworzono osiemdziesigt siedem probek w trzech powtérzeniach.

llos¢ DNA oczyszczonego w procedurach QlAamp DSP DNA Blood Mini zalezy od zawartosci biatych krwinek w kazdej prébce krwi.
Genomowy DNA jest oczyszczany z pobranych od zdrowych dawcéw probek krwi o objetosci 200 pl za pomocg procedury wirbwkowej
lub prézniowej. Do pobrania prébek krwi do procedur QlAamp DSP DNA Blood Mini mozna uzy¢ wielu réznych probdwek pierwotnych

i antykoagulantéw (Tabela 1).
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Tabela 1. Srednie wzgledne uzyski DNA z prébek krwi pobranych przy zastosowaniu réznych probéwek pierwotnych i antykoagulantéw

Probéwka pierwotna Producent Nr kat. Objetos¢ nominalna Sredni uzysk*
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 9ml 6,5 ug
Vacuette 9NC Greiner Bio-One 454382 2ml 6,3 ug

Genomowy DNA oczyszczono z pobranych od zdrowych dawcow probek krwi o objetosci 200 pl (od 4,0 do 9,0 x 108 komérek/ml).
* Sredni uzysk dla kazdej probowki pierwotnej okre$lono na podstawie 11 prébek przebadanych w trzech powtérzeniach.

Genomowy DNA po elucji jest gotowy do uzycia w réznych dalszych oznaczeniach.

Zakres objetosci wejsciowych probek i objetosci wyjsciowych eluatow oraz czystosé DNA

W celu wyizolowania genomowego DNA z probek krwi petnej o objetosci 200 yl mozna wybraé rézne objetosci elucji. W przypadku
procedury recznej objetosci elucji wynoszg od 50 do 200 pl. W przypadku w petni zautomatyzowanej procedury wiréwkowej dostepne
objetosci elucji to 100 i200 pl, natomiast dla czesciowo zautomatyzowanej procedury wirébwkowej (wykonywanej po recznym
przeprowadzeniu lizy) dostepne objetosci elucji wynoszg 100—200 ul (przyrosty co 10 ul). Elucja w mniejszych objetosciach powoduje
zwiekszenie koncowego stezenia DNA w eluacie, ale nieznacznie obniza wartos¢ tgcznego uzysku DNA. Zalecane jest stosowanie

objetosci elucji odpowiedniej do zaplanowanych dalszych procedur analitycznych.

Oceniono wplyw réznych objetosci elucji na fgczne stezenie DNA. Ryc. 2 przedstawia wzrost stezenia DNA w eluatach w miare

zmniejszania objetosci eluciji.
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Ryc. 2. Wartosci stezenn DNA uzyskane po izolacji DNA z prébek krwi petnej przy uzyciu zestawu QlAamp DSP DNA Blood Mini Kit i réznych objetosci elucji. Kazdy
stupek na wykresie przestawia wyniki otrzymane z 32 powtérzen ($rednia + odchylenie standardowe).

Dodatkowo dla roznych badanych objetosci elucji zmierzono stosunek absorbancji przy dtugosciach fali 260 i 280 nm w celu okreslenia czystosci

DNA. Nie odnotowano réznic dla réznych objetosci elucji, a warto$¢ srednia stosunku wskazywata na niskie zanieczyszczenie biatkiem.
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Precyzja

Wspotczynniki zmiennosci (Coefficient of Variation, CV) zostaty okreslone dla ludzkiego genomowego DNA wyizolowanego w ramach procedury
zautomatyzowanej z prébek krwi petnej przy uzyciu zestawu QlAamp DSP DNA Blood Mini Kit w aparacie QlAcube Connect MDx. Catkowity

uzysk DNA zostat okreslony poprzez pomiar OD.

Okreslono powtarzalnos$é (zmiennos$¢ wynikéw jednego testu w ramach jednego cyklu oczyszczania) oraz precyzje posrednig (zmiennosé
wynikow miedzy testami w kontekscie roznych cykli oczyszczania przeprowadzanych przez réznych operatorow, na roznych aparatach

i w roznych dniach). Dane dotyczace precyzji przedstawiono w Tabeli 2.

Tabela 2. Analiza oszacowan wartosci precyzji

Precyzja CV (%)
Precyzja posrednia 1,65
Powtarzalno$¢ 6,09
Precyzja catkowita 6,24

Srednie wartosci uzyskéw i CV z recznej procedury prézniowej zostaty przeanalizowane w celu oceny precyzji posredniej, powtarzalno$ci

i odtwarzalnosci. Dodatkowo przy uzyciu wewnetrznego oznaczenia real-time PCR przeanalizowano integralno$¢ i wydajnosé DNA.

Stabilnosc¢ probki

Uwaga: Stabilno$¢ prébki w duzym stopniu zalezy od réznych czynnikow i odnosi sie¢ do konkretnej dalszej procedury analityczne;j.
Zostata okreslona dla 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.

Oceniono wptyw zamrazania irozmrazania probek krwi poddanych dziataniu EDTA na oczyszczanie DNA przy uzyciu zestawu
QlAamp DSP DNA Blood Mini Kit. Nie odnotowano istotnego obnizenia wartosci uzysku (patrz Ryc. 3) lub wydajnosci w dalszych

oznaczeniach.
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Ryc. 3. Wplyw zamrazania i rozmrazania probek krwi. Probki krwi poddane dziataniu EDTA zamrazano i rozmrazano do 3 razy, a nastepnie wykonywano oczyszczanie
DNA za pomocg zestawu QlAamp DSP DNA Blood Mini Kit. Obliczone uzyski DNA znormalizowano do uzysku ze $wiezej probki (100%). Kazdy stupek na wykresie
przestawia wyniki otrzymane z 32 powtorzen (Srednia + odchylenie standardowe).
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Stabilno$¢ eluatu

Uwaga: Stabilno$¢ eluatu w duzym stopniu zalezy od réznych czynnikéw i odnosi sie do konkretnej dalszej procedury analityczne;j.
Zostata ona oceniona dla zestawu QlAamp DSP DNA Blood Mini Kit uzywanego w potgczeniu ze standardowymi dalszymi procedurami
analitycznymi. 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 DNA Blood Mini Kit po izolacji kwasu nukleinowego z probki krwi ludzkiej zostata oceniona
spektrofotometrycznie oraz przy uzyciu wewnetrznego oznaczenia real-time PCR. Eluowany DNA mozna przechowywac w temperaturze

2-8°C przez maksymalnie 4 tygodnie. W przypadku przechowywania dtugoterminowego zalecana jest temperatura —20°C.

Substancje zaktécajgce

Rézne potencjalne egzogenne i endogenne substancje zakidécajace mogace wystepowac¢ w prébkach krwi petnej pacjentow zostaty
dodane do probek krwi w celu sprawdzenia ich wptywu na standardowe dalsze oznaczenia wykonywane po izolacji gDNA przy uzyciu
zestawu QIAamp DSP DNA Blood Mini Kit.

Ocenie poddano istotne potencjalne substancje zaktdcajgce powszechnie wystepujgce w przypadku hemolizy (ludzka hemoglobina),
lipemii (tréjglicerydy) i zéttaczki (bilirubina niezwigzana). Ponadto zbadano réwniez zakidcajacy wptyw antykoagulantow, takich jak
K2-EDTA, K3-EDTA i Na2-EDTA, wystepujgcych w stezeniach trzykrotnie wyzszych niz normalnie w probéwkach do pobierania. Nie
zaobserwowano zadnego znaczgcego negatywnego wptywu ze strony tych potencjalnych substancji zakidcajgcych oraz okoto 20
dodatkowych potencjalnych substancji zaktdcajgcych, takich jak leki zazwyczaj stosowane np. w leczeniu raka, ktére mogg wystepowac
w prébkach pacjentow.

Uwaga: Testy zostaty przeprowadzone w ramach standardowych dalszych procedur analitycznych w celu oceny jakosci wyizolowanych
kwasow nukleinowych. Rézne dalsze procedury analityczne mogg jednak by¢ odmienne pod wzgledem wymagan dotyczacych czystosci
materiatu (tj. braku lub stezenia potencjalnych substancji zaktécajgcych), dlatego sposob identyfikacji i badania réznych substancji
zaktocajgcych iich stezen musi réwniez zosta¢ ustalony jako czes¢ procesu opracowywania konkretnych dalszych procedur
analitycznych dla jakiegokolwiek przebiegu pracy uwzgledniajgcego uzycie zestawu QIAamp DSP DNA Blood Mini Kit.

Wszelkie potencjalne substancje zakidcajgce (np. leki) oraz ich stezenia sg $cisle powigzane z konkretnymi dalszymi procedurami
analitycznymi oraz mozliwym wczeéniejszym leczeniem zastosowanym w ramach opieki medycznej nad pacjentem, dlatego muszg
zosta¢ zbadane podczas weryfikacji konkretnych dalszych procedur analitycznych wykonywanych zuzyciem zestawu
QlAamp DSP DNA Blood Mini Kit.

Uwaga: Zgodnie z normg ISO 20186-2:2019(E) heparyna pochodzaca z probéwek do pobierania krwi moze wptywac¢ na czystosé
izolowanych kwasow nukleinowych, a w przypadku jej ewentualnego przeniesienia do eluatow moze wykazywac wtasciwosci inhibicyjne
w dalszych procedurach analitycznych. Dlatego zalecane jest, aby w celu przygotowania prébek osocza uzywaé prébek krwi,
w przypadku ktorych jako antykoagulant zastosowano EDTA lub cytrynian.
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Zanieczyszczenie krzyzowe

Przeanalizowano ryzyko wystgpienia zanieczyszczenia krzyzowego podczas zautomatyzowanego oczyszczania kwasu nukleinowego
w aparacie QlAcube Connect MDx. Na potrzeby badania wykonano pie¢ cykli, w ktérych przetwarzano po 12 prébek. Prébki o réznym
statusie byly testowane w ramach jednej partii, w ktérej uktadano je w uktadzie ,szachownicy” (naprzemiennie utozone prébki pozytywne
i negatywne). Zastosowano standardowg procedure QlAamp (procedura QlAamp DSP Virus Spin, w ktérej razem przetwarzano probki
osocza isurowicy o stezeniu DNA wirusa wynoszgcym 1,00E+07 kopii/ml). Ryzyko wystgpienia potencjalnego zanieczyszczenia
negatywnych probek podczas procesu izolacji zostato nastepnie ocenione poprzez wykonanie analizy uzyskanych eluatéw przy uzyciu
wewnetrznego oznaczenia real-time PCR. Nie wykryto zanieczyszczenia krzyzowego spowodowanego przeniesieniem miedzy probkami

oraz miedzy cyklami przetwarzania.
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Symbole

W niniejszym dokumencie uzywane sg ponizsze symbole. Petna lista symboli zamieszczonych w instrukcji uzycia oraz na opakowaniu

i etykietach znajduje sie w instrukcji obstugi.

Symbol Definicja symbolu
c € Ten produkt spetnia wymogi rozporzgdzenia europejskiego 2017/746 w sprawie wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro.
IVD Wyrob medyczny do diagnostyki in vitro
Numer katalogowy
Rn R oznacza wydanie instrukcji uzycia, a n oznacza numer wydania
Producent
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Historia zmian

Wydanie Opis

R1, czerwiec 2022 r. Wersja 3, wydanie 1
e W ramach wersji 3 zaktualizowano tre$¢ w celu zapewnienia zgodnosci
z rozporzgdzeniem IVDR
e Informacje dotyczgce parametrow skutecznos$ci zostaty zaktualizowane
i przeniesione z instrukcji obstugi zestawu do niniejszego dokumentu:

o Tres¢ czesci ,Uzysk oczyszczonego DNA” i ,Skuteczno$¢
w dalszych oznaczeniach” zostata przeniesiona do czesci
,Skutecznos¢ podstawowa i zgodnos¢ z roznymi dalszymi
procedurami analitycznymi”

o Dodano czesc¢ ,Zakres objetosci wejsciowych probek i objetosci
wyjsciowych eluatow oraz czystos¢ DNA”

o Dodano czes¢ ,Precyzja”

o Zaktualizowano tres¢ czesci ,Stabilnos¢ eluatu”
o Dodano czes¢ ,Stabilnos¢ probki”

o Dodano czes¢ ,Substancje zaktocajgce”

o Dodano czes¢ ,Zanieczyszczenie krzyzowe”

o Dodano czes¢ ,Symbole”

o Dodano czes¢ ,Historia zmian”

Aktualne informacje licencyjne oraz dotyczace wytgczenia odpowiedzialno$ci dla poszczegdlnych produktéw mozna znalezé
w odpowiedniej instrukcji obstugi lub podreczniku uzytkownika zestawu QIAGEN. Instrukcje obstugi i podreczniki uzytkownika zestawow
QIAGEN sg dostgpne pod adresem www.giagen.com. Mozna je takze zamoéwi¢ w serwisie technicznym lub u lokalnego dystrybutora
firmy QIAGEN.

Znaki towarowe: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlIAamp®, QlAcube®, Pyrosequencing® (QIAGEN Group); BD™, Vacutainer® (Becton Dickinson and Company); S-Monovette® (Sarstedt AG and Co.); Vacuette® (Greiner Bio-One GmbH);.
Zastrzezonych nazw, znakéw towarowych itd. wykorzystywanych w niniejszym dokumencie, nawet jezeli nie zostaty wyraznie oznaczone jako zastrzezone, nie nalezy uznawac za niechronione przepisami prawa.

HB-3030-D01-001 © 2022 QIAGEN. Wszelkie prawa zastrzezone.
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