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Gi&i thiéu Chung
QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit dwoc thiét k& dé chi str dung két hop véi QIAsymphony SP.

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit cung c&p thudc thtr dé loc hoan toan tw déng va déng thdi cac axit nucleic ctia vi-rat va vi khuén.
C6 thé st dung bd dung cu nay dé loc axit nucleic tir nhidu loai vi-rat DNA va RNA ciing nhw DNA cla vi khuan t&r vi khudn Gram am
va Gram dwong. Tuy nhién, cac dac tinh hiéu nang cho moi Vi khun loai vi-rGt hodc vi khudn van chwa dwoc thiét 1ap va phai duwoc

nguwdi dung xac nhan.

Cong nghé hat tw tinh cho phép loc cac axit nucleic chéat lwong cao khéng chira protein, nucleaza va cac tap chét khac. Cac axit nucleic
da loc da san sang s dung truc tiép trong cac ng dung xudi dong, chdng han nhw phan (ng khuéch dai (PCR). QIAsymphony SP thuc
hién tat ca cac bwdc clia quy trinh loc. M6t luwgt chay x ly dwoc téi 96 mau theo cac 16 gdbm tbi da 24 mau.

Trong di¥ liéu hiéu nang dwoc chon sau day cho cac (rng dung khac nhau dworc hién thi.
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Dac tinh Hiéu nang

Lwu y: Déc tinh Hiéu nang phu thudc nhidu vao cac yéu té khac nhau va lién quan dén (ng dung xudi dong cu thé. Ching da dwoc thiét
lap cho QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit cung véi cac (ng dung xudi dong mau. Tuy nhién, cac phwong phéap phan 1ap axit nucleic
tr mau bénh pham sinh hoc dwoc str dung nhw mét phwong phap phu tro cho nhiéu tng dung xudi dong. Cac théng sé hiéu ndng nhuw
nhiém ban chéo hodc d6 chum khi chay can dwoc thiét 1ap cho bat ky quy trinh 1am viéc ndo nhw mét phan clia qua trinh phat trién (ng

dung xudi dong. Do d6, ngwdi diing cé trach nhiém xac nhan toan bd quy trinh lam viéc dé thiét 1ap cac théng s hiéu nang phu hop.
Hiéu nang co ban va kha nang twong thich véi cac irng dung xudi dong khac nhau

Hiéu nang co ban ctia QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit da dwoc danh gia, st dung HIV-1 RNA lam vi-rat mau. Cac xét nghiém
dwoc thye hién véi cac dung dich pha lodng clia nhém vi-rat da dwgc dinh lwgng dwoc tao ra trong huyét twong ngwdi am tinh voi
HIV-1. Chudi pha lodng v&i 7 chudn d6 vi-rat khac nhau da dwoc xét nghiém véi téi da 6 ban sao méi 1an, dwoc loc bang quy trinh
QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit va phan tich HIV-1 bang xét nghiém RT-PCR néi bo (Hinh 1). Axit nucleic cta vi-rit dwoc loc tiv
1.000 pL mau véi thé tich rira giai 60 pL.

Hon nira, cac axit nucleic ctia vi khun va vi-rat va cac (rng dung xudi dong qPCR khac nhau da dwoc st dung trong qua trinh phat trién
bd dung cu dé& chirng minh réng céc axit nucleic dwgc phan lap twong thich véi cac trng dung xudi dong khac nhau (Bang 2-Bang 7,
Hinh 2 va Hinh 3).
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Hinh 1. San lwgng quan sat dwec bang cach str dung giao thirc Virus Cellfree 1000, véi chudi pha loang vi-rat va xét nghiém RT-PCR noi bo cho vi-rat HIV-1 RNA.

D6 chum

Do léch chuan va hé sb bién thé (Coefficients of Variation, CV) dwoc xac dinh ddi véi chudi pha lodng HIV-1 trong khodng tuyén tinh cua
cac xét nghiém xubi dong thich hop. D6i voi phan tich d6 chum, cac xét nghiém xudéi dong twong ty dwgc st dung dé xac dinh hiéu
ndng co ban (Hinh 1). D liéu v& dd chum gitra cac xét nghiém dwoc trinh bay trong Bang 1. D4i véi méi thanh phan nhém, 5 hodc 6

ban sao dwgc tach chiét trén QIAsymphony SP.
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Bang 1. D6 chum giira cac xét nghiém cua giao thirc Virus Cellfree 1000 sir dung xét nghiém RT-PCR ndi bo cho vi-rut HIV-1 RNA

Thanh phan nhém n 1U/mL CV (%) log IU/mL SD (log IU/mL)
1 6 1835 700 30,04 6,24 0,15
2 6 199 931 26,99 5,28 0,13
3 5 13785 21,02 4,13 0,09
4 5 1363 17,49 8,18 0,09
5 6 642 24,82 2,79 0,12
6 6 294 31,12 2,44 0,16
7 6 123 23,25 2,08 0,11

Do lap lai cua cac giao thirc Complex 200, 400 va 800

DNA Chlamydia trachomatis DNA dwoc loc trén QIAsymphony SP tir 200, 400 va 800 uL nwéc tidu, va duwoc riva gidi trong 110 uL. Déi
véi mbi giao thire (Complex200_ V5 DSP, Complex400 V3 DSP va Complex800_ V5 DSP), mdt ngwdi van hanh da thwe hién 3 1an
chay riéng I trén cung mét dung cu, vao 3 ngay khac nhau, trong d6 méi Ian chay bao gébm 4 dot 22 méau.

Bang 2. D6 lap lai cua giao thirc Complex 200 str dung xét nghiém noéi bo C. trachomatis

Lan chay L6 n Cr trung binh SD CV (%)
1 1 22 28,74 0,32 1,10
2 22 29,03 0,49 1,68
3 22 29,00 0,53 1,84
4 22 29,04 0,45 1,85
2 1 22 28,26 0,36 1,28
2 22 28,90 0,27 0,93
3 22 28,84 0,26 0,91
4 22 28,94 0,31 1,08
3 1 22 27,87 0,39 1,40
2 22 28,35 0,32 1,12
3 22 28,52 0,28 0,97
4 22 28,94 0,32 1,09

Téng s6 mau = 264

Trung binh téng thé = 28,70
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Bang 3. D6 chum cuia giao thirc Complex 200 str dung xét nghiém ndi bd C. trachomatis

Gitra cac 16 trong cing mét lan chay

Giira cac lwot chay (Ser)

Téng sb (Sy)

(Spwr)
SD 0,46 0,26 0,53
CV (%) 1,60 0,91 1,84
Bang 4. D6 lap lai cua giao thirc Complex 400 str dung xét nghiém noéi bo C. trachomatis

Lan chay Lo n Cr trung binh sD CV (%)

1 1 22 27,32 0,43 1,57
2 22 27,35 0,37 1,37
3 22 27,54 0,44 1,61
4 22 27,37 0,57 2,08

2 1 22 28,07 0,46 1,62
2 22 28,42 0,55 1,93
3 22 28,47 0,55 1,95
4 22 28,61 0,32 1,11

3 1 22 27,85 0,53 1,89
2 22 28,60 0,44 1,53
3 22 28,09 0,87 3,11
4 22 28,23 0,35 1,24

Téng s6 mau = 264

Trung binh téng thé = 27,99

Bang 5. D6 chum cua giao thirc Complex 400 str dung xét nghiém ndi bo C. trachomatis

Gitra cac 16 trong cing mét lan chay

Giira cac lwot chay (Ser)

Téng sb (Sy)

(Spwr)
SD 0,51 0,52 0,73
CV (%) 1,83 1,87 2,62
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Bang 6. D4 lap lai cua giao thirc Complex 800 sir dung xét nghiém ndi bd C. trachomatis

Lan chay L6 n Cr trung binh SD CV (%)
1 1 22 26,04 0,34 1,32
2 22 26,07 0,43 1,66
3 22 26,81 0,47 1,76
4 22 26,10 0,41 1,59
2 1 22 26,17 0,29 1,10
2 22 26,35 0,43 1,65
3 22 26,11 0,34 1,31
4 22 26,15 0,37 1,41
3 1 22 26,05 0,33 1,25
2 22 26,32 0,54 2,04
3 22 25,72 0,41 1,60
4 22 26,59 0,48 1,81

Tdng sé mau = 264

Trung binh téng thé = 26,20

Bang 7. D6 chum cua giao thirc Complex 800 str dung xét nghiém néi bo C. trachomatis

Giira céc 16 trong cling mét lan chay Giira cac lwot chay (Ser) Téng sé (Sy)
(Spwr)
SD 0,46 0,00 1,76
CV (%) 0,46 0,00 1,76

D6 6n dinh cla chét rira giai

Lwu y: D6 6n dinh cla chét riva gidi phu thudc chi yéu vao cac yéu td khac nhau va lién quan dén (rng dung xudi dong cu thé. N6 da
dwoc thiét 1ap cho QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit cling v&i cac (rng dung xuéi dong mau. Ngudi diing ¢é trach nhiém tham khao
hwéng dan st dung clia (rng dung xudi dong cu thé dwoc st dung trong phong thi nghiém clia ho va/hodc xac nhan toan bd quy trinh

lam viéc dé thiét lap cac diéu kién bao quan thich hop.

Danh gia d 6n dinh clia QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit bing cach st dung axit nucleic dwoc tach chiét tir nwéc tiéu dwoc pha
véi vat liéu tiéu chuan HIV va vat liéu tiéu chudn CMV. B6 6n dinh cla axit nucleic dwoc xac dinh bdng cac xét nghiém real-time PCR
noéi bd cho HIV va CMV. Bd 6n dinh cla chét riva gidi & 2—-8 °C khong bi anh hwéng béi thdi gian bdo quan 1én dén 1 thang. Tuy nhién,

dbi v&i thoi gian bao quan trén 24 gidy, ching toi khuyén ban nén bao quan axit nucleic da hoc & —20 °C.
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Hinh 2. D6 6n dinh cta HIV RNA trong chét rira giai. Vat liéu tiéu chuan HIV dwoc pha trong nwéc tiéu da duoc loc trén QIAsymphony SP béng céch st dung giao thirc
Complex 200. Cac chét rira giai dwoc U trong 31 ngay & 2-8 °C. Mot xét nghiém real-time PCR noi bo cho HIV dwoc siv dung dé& phat hién tai cac thoi diém thwong xuyén.

Céc chét rira giai dwoc phan tich theo cac ban sao cla 8.

4,00

3,51 =

3,01 4
2,5
2,01 . v . 1 g

0d 3d 6d 14d 31d
Hinh 3. P 6n dinh cia CMV trong cac chat riva giai. Vat liéu tiéu chuadn CMV dwoc pha trong nwéc tidu da duoc loc trén QIAsymphony SP béng cach st dung giao thirc
Complex 200. Cac chét rira giai dwoc G trong 31 ngay & 2-8 °C. Mét xét nghiém real-time PCR néi bd cho CMV dwoc st dung dé phat hién tai cac thoi diém thuwong xuyén.
Céc chét rira giai dwoc phan tich theo cac ban sao cla 8.

(log ban sao/mL)

Chuén dd dwoc tinh toan

Cac chat gay nhiéu

Cac chét gay nhiéu ndi sinh va ngoai sinh tiém 4&n khac nhau dwoc pha trong huyét twong EDTA, CSF, nwéc tiéu va mai trwdng van
chuyé&n (eNAT) vé&i vat liéu vi-rit d& xét nghiém tac dong clia ching déi véi cac xét nghiém xudi dong mau sau khi chudn bi mau véi
QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit. Cac chat cé kha nang gay nhiéu lién quan phé bién va cac vat liéu mau dwoc xét nghiém twong
rng duoc liét ké dwdi day trong Bang 8. Khéng quan sat thay co tac déng tiéu cwc dang ké nao dbi véi cac chat gay nhiéu dwoc liét ké

va hon 80 chat cé kha nang gay nhiéu khac.
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Bang 8. Cac chét c6 kha niang gay nhiéu dwoc xét nghiém trong cac vat liéu mau khac nhau

Cac chét gay nhiéu Huyét twong CSF Nwére tiéu eNAT

Albumin (Huyét thanh nguwei) y N
Bilirubin v 4
Héng cau N N
Gamma Globulin
gDNA

Hemoglobin

P -
2
2

RNA Toan phan ctia Gan
Nguoi

Triglyceride (Intralipid)
EDTA

Heparin

P -

Dung dich amoniac
Glucose

Mang nhay

Mau

Bach cau

— T -
<

pH4,pH9

Lwu y: “\” cho biét vat liéu mau nao da dwoc xét nghiém cho chét co kha nang gay nhiéu twong tng.

Bét ky chéat c6 kha nang gay nhi&u nao (vi du: ma tly) va ndng do twong (ng déu rat déc trwng véi ('ng dung xudi dong va cac phwong
phap didu tri y t& c6 thé co trwdc do cia bénh nhan va can dwoc nghién ciu trong qua trinh xac minh ng dung xudi dong bang
QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit.

Lwu y: Xét nghiém dwoc thuc hién béng cach stv dung cac trng dung xudi dong mau dé& danh gia chat lwong cla cac axit nucleic dwoc
tach chiét. Tuy nhién, cac (rng dung xudi dong khac nhau cé thé coé cac yéu cau khac nhau vé dé tinh (ttre 1a khéng cé hodc ndng d6 cac
chét c6 kha nang gay nhiéu), do dé, viéc xac dinh va xét nghiém cac chat lién quan va néng dé twong rng cling can dwoc thiét 1ap nhw
mot phan clia qua trinh phat trién (ng dung xudi dong cho bét ky quy trinh 1am viéc lién quan dén QIAsymphony DSP Virus/Pathogen
Kit.

Lwu y: Theo ISO 20186-2:2019(E), heparin tlr cac &ng 14y mau co6 thé anh hwéng dén do tinh clia cac axit nucleic dwoc phan 1ap va kha

n&ng chuyé&n sang chét rira giai cé thé gay ra trc ché trong mot sé ng dung xudi dong. Do dé, ching tdi khuyén nghi str dung cac mau
mau duoc xir ly bdng EDTA hodc citrate 1am chat chéng déng mau dé chuén bi huyét twong.
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Nhiém ban chéo

Nguy co nhiém ban chéo clia QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit dwoc phan tich bang cach thwc hién ba 96 1an chay mau trén dung
cu QlAsymphony SP v&i cac 16 ban c& xen k& (mau dwong tinh va am tinh xen ké). Huyét tvong EDTA ngudi va nwéc tiéu dwoc pha
véi vat liéu HIV (twong tng 1a 2,93E+07 va> 1,00E+07 IU/mL) dwoc st dung lam hé théng m&u. Mau dwoc chuan bj bang cach str dung
tAt ca cac giao thirc c6 sén (cho cac trng dung Virus Cellfree va Pathogen Complex). Kha nang nhiém ban clia cac mau huyét twong va
nwéc tiéu am tinh trong qua trinh tach chiét dwoc danh gia bang cach phan tich tiép theo cac chat riva giai st dung xét nghiém RT-PCR
ndi bd cho vi-rat HIV. Khéng phat hién nhiém ban chéo di véi qua trinh mang sang gitra cac mau, gitra cac 16 hodc gitra cac lwot chay.

Pham vi dau vao mau/dau ra chét rira giai

C6 thé chon cac thé tich rira gidi va dau vao mau khac nhau dé chuan bi mau bang cach str dung QlAsymphony DSP Virus/Pathogen
Kit. D& biét thém chi tiét, hdy xem cac bang giao thirc cé thé dwoc tim thay trong thé tai nguyén clia trang san phdm trén
www.qgiagen.com. C4c nghién ciru twong quan vi du da dwoc thwe hién déi voi huyét twong EDTA dwoc pha véi vat ligu vi-rat HBV va
HIV bang cach str dung cac giao thirc Cellfree 200 va Cellfree 1000 dé phan tich &nh hwéng cla ba thé tich rira gidi khac nhau. Két qua
cho théy khéng c6 su khac biét dang ké trong dinh lwong vi-rat RNA hodc DNA béng cach st dung giao thirc Cellfree 200 hoac Cellfree
1000 két hop v&i mot trong ba thé tich riva gidi khac nhau (60, 85 va 110 uL).
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Biéu twong

Céc biéu twong sau xuét hién trong tai liéu nay. Dé biét danh sach day di cac biéu twong dwoc st dung trong hwéng dan s dung hoac
trén bao bi va nhan mac, vui ldng tham khao sb tay.

Biéu twong Binh nghia biéu twong
c € San pham nay dap (ng cac yéu cau cta Quy dinh Chau Au 2017/746 dbi voi cac thiét bi y té chan doan
trong 6ng nghiém.
IVD Thiét bi y té chdn doan trong ng nghiém
S6 danh muc
Rn R I 14n stra d6i Hwéng dan S dung va n 13 sb stra ddi

Nha san xuét
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Lich st Stra doi

Lan stra doi Mb ta

Lan stra dbi 1, thang 6 nam 2022 Phién ban 2, Lan stra dbi 1
e Cap nhat I&n phién ban 2 dé tuan tha IVDR

e Chuyén phan Pham vi tuyén tinh thanh phan Hiéu ndng co ban va kha
nang twong thich véi cac irng dung xubi dong khac nhau

e M& rong phan Dé bn dinh cla chat riva giai

e B6 sung phan Céac chét gay nhiéu

e B sung phan Nhiém ban chéo

e B6 sung phan Pham vi du vao mau/dau ra chét riva giai

e B6 sung phan Céac biéu twong

D& biét thong tin cap nhat vé cp phép va tuyén bé tir bd trach nhiém cu thé theo san pham, xem sb tay hodc hwéng dan st dung bod
dung cu QIAGEN twong (rng. Sé tay va hwéng dan st dung bo dung cu QIAGEN cé sén tai www.qiagen.com hodc c6 thé duoc yéu
cau tir bd phan Dich vu Ky thuat QIAGEN hoac nha phan phdi tai dia phwong cla ban.

Nhan higu: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony® (Tap doan QIAGEN). Céc tén, nhan higu, v.v. da dang ky dwoc st dung trong tai liéu nay, k& ca khi khéng duoc danh du cu thé nhw vay dwoc coi la dwoc bdo vé vé phap ly.
06/2022 HB-3028-D01-001 © 2022 QIAGEN, t4t c& quyén duoc béo luu.
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