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Allman information

Kit

Validerat provmaterial

Inledande rening

Provvolym (inklusive dverskottsvolym)
Analysparameteruppséttning
Férvald analyskontrolluppséttning
Elueringsvolym

Nadvéandig programversion
Masterblandningsvolym

Mallvolym

Antal reaktioner

Kortid p& AS-modul

artus CMV QS-RGQ Kit, Version 1
(kat.nr 4503363)

Human EDTA-plasma

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit
(kat.nr 937055)

1200
artus_CMV_plasma1000_V5
Cellfree 1000_V7_DSP_artus_ CMV
60 pl

Version 4.0 eller senare

30 ¢l

20 pl

6-24

For 6 reaktioner: cirka @ minuter
Fér 72 reaktioner: cirka 35 minuter
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Material som behévs men inte medféljer

Reningskit

® QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit (kat.nr 937055)

Adaptrar fér QIAsymphony SP

® Elution Microtube Rack QS (Cooling Adapter, EMT, v2, Qsym, kat.nr 9020730)
e Overfdringsram

e Tube Insert 3B (rérinsats 3B) (Insert, 2.0ml v2, samplecarr. [Insats, 2,0 ml v2, provbérare]
(24), Qsym, kat.nr 9242083)

Forbrukningsprodukter for QIAsymphony SP

e Sample Prep Cartridges, 8-well (kat.nr 997002)

e 8-Rod Covers (kat. nr 997004)

e Filter-Tips, 1500 pl (kat.nr 997024)

® Filter-Tips, 200 pl (kat.nr 990332)

e Elution Microtubes CL (kat.nr 19588)

e Tip disposal bags (kat.nr 9013395)

® Micro tubes 2.0 ml Type H eller Micro tubes 2.0 ml Type | (Sarstedt®, kat.nr 72.693 och

72.694, www.sarstedt.com) fér anvdndning med prover och interna kontroller

Adaptrar och reagenshdllare for QlAsymphony AS

e Reagent holder 1 QS (Cooling Adapter, Reagent Holder 1, Qsym, kat.nr 9018090)
® RG Strip Tubes 72 QS (Cooling Adapter, RG Strip Tubes 72, Qsym, kat.nr 9018092)

Forbrukningsmaterial fér QlAsymphony AS

e Strip Tubes and Caps, 0.1 ml (kat.nr 981103)

e Tubes, conical, 2 ml, Qsym AS (kat.nr 997102)* eller Micro tubes 2.0 ml Type |
(Sarstedt, kat.nr 72.694.005)

® Alternativt: Tubes, conical, 5 ml, Qsym AS (kat.nr 997104)* eller Tubes with flat base from PP
(Sarstedt, kat.nr 60.558.001)

® Filter-Tips, 1500 pl (kat.nr 997024)
e Filter-Tips, 200 pl (kat.nr 990332)
® Filter-Tips, 50 pl (kat.nr 997120)

e Tip disposal bags (kat.nr 9013395)
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Férvaring och hantering av prover

Provtagning Blodprov
5-10 ml EDTA-blod

Blanda genom att vénda 8 ggr — ingen omskakning!

Hepariniserade humana prover fér inte anvéndas.
Provférvaring Separation: 20 minuters centrifugering, 800-1 600 x g

inom 24 timmar effer provtagning

Overfér den isolerade plasman till ett sterilt polypropylenrér

Analysens sensitivitet kan minska om proven fryses som ett

rutinférfarande eller om de férvaras under en léngre tid.
Proviransport Splitterfri transport

Sdndning inom 24 timmar

Posta séndningen enligt réttsliga instruktioner for transport
av patogenmaterial®

Blodprover ska skickas kylda (2 till 8 °C)

Interfererande substanser Heparin (> 10 IU/ml) p&verkar PCR. Prover som har
insamlats i rér innehdllande heparin som antikoagulant eller
prover frén hepariniserade patienter fdr inte anvéndas.

Provberedning Undvik skumbildning i eller p& proven
Prover maste uppnd rumstemperatur

(15-25 °C) innan du startar kdrningen.

* En internationell flygbolagsorganisation (Infernational Air Transport Association, IATA)). Dangerous Goods
Regulations (Féreskrifter om farligt gods).
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Utforande

Beredning av barar-RNA och tillsats av den interna kontrollen il
proverna

Anvéndningen av QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit i kombination med artus CMV QS-
RGQ Kit kréver att den interna kontrollen (CMV RG IC) férs in i reningsproceduren fér att évervaka

effektiviteten av provberedning och nedstrémsanalys.

For en fleranalyskdrning dér bédde CMV och EBV ska analyseras i samma PCR méste du kontrollera
att CMV RG IC fran arfus CMV QSRGQ Kit anvdnds vid reningsprocessen. Anvdnd CMV RG IC
frén samma lot fér béde provberedning och analysinstélining fér PCR-kontrollerna. Anvénd inte
CMV RG IC med ett annat lotnummer.

Interna kontroller méste tillséttas till blandningen av barar-RNA (CARRIER) och AVE-buffert (AVE),
och den totala volymen av blandningen av intern kontroll, barar-RNA (CARRIER) och AVE-buffert
(AVE) forblir 120 pl.

| tabellen anges tillsatsen av den interna kontrollen till isolatet i forhallandet 0,1 pl per 1 l
elueringsvolym. Vi rekommenderar att du bereder farska blandningar for varje kérning precis fore
anvandning. Alternativt kan verktyget “IC Calculator” (IC-kalkylator) i QIAsymphony Management

Console anvdndas.

Volym (pl) Volym (pl)
Komponent (Sarstedt-ror) * (Corning-ror)
Stamldsning av barar-RNA 5 5
(CARRIER)
Intern kontroll* 9 9
AVE-buffert 106 106
Slutlig volym per prov
(exklusive dédvolym) Y 129
Total volym fér n prover (nx 120) + 3608 (n x 120) + 6001

*

Micro tubes 2.0 ml Type H och Micro tubes 2.0 ml Type | (Sarstedt, kat.nr 72.693 och 72.694.
Tubes, 14 ml, 17 x 100 mm polystyrene round-bottom (Corning® Inc., kat. nr 352051; Becton Dickinson
var tidigare leverantér av detta rér och Corning Inc. &r nu ny leverantor).

—+

+

Berdkningen av andelen intern kontroll bygger p& de inledande elueringsvolymerna (90 pl). Ytterligare
tomvolym beror pé vilken typ av provrér som anvénds.

w

Intern kontrollblandning motsvarande ytterligare 3 prover (dvs. 360 pl) krévs. Fyll inte provréret med mer an
totalt 1,92 ml (motsvarande hégst 13 prover). Dessa volymer ér specifika fér Micro tubes 2.0 ml Type H
och Micro tubes 2.0 ml Type |, Sarstedt kat.nr 72.693 och 72.694).

Intern kontrollblandning motsvarande ytterligare 5 prover (dvs. 600 pl) krévs. Fyll inte provréret med mer an

-

totalt 13,92 ml (motsvarande hégst 111 prover. Dessa volymer ér specifika fér Tubes, 14 ml, 17 x 100 mm
polystyrene round-bottom, Corning Inc., kat. nr 352051; Becton Dickinson var tidigare leverantdr av detta
ror och Corning Inc. @r nu ny leverantér).
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QIAsymphony SP-uppsattning

Ladan "Waste” (Avfall)

Hallare fér enhetsléddor 1-4
Avfallspéshéillare

Hallare for flaska for flytande avfall

Tomma enhetslédor
Avfallspase

Tém och installera flaska fér flytande avfall

Ladan “Eluate” (Eluat)

Elueringsstdll

Elueringsvolym*

Elution Microtubes CL i Elution Microtube
Rack QS och éverféringsram

Anvénd uttag 1, kylpositionen

Férvald elueringsvolym: 60 pl

Initial elueringsvolym: 90 pl

* Elueringsvolymen &r férvald for protokollet. Detta dr den minsta eluatvolym som ér tillgénglig i det slutliga

elueringsréret. Den forsta volymen av elueringslésning kréivs fér att forvissa sig om att den verkliga volymen

av eluerad substans &r densamma som den férvalda volymen.

Ladan “Reagents and Consumables” (Reagens och férbrukningsmaterial)

RC-position 1 och 2

Spetsstdllhéllare position 1-18

Enhetsladhdllare position 1-4

Ladda 1 reagenspatron (reagent cartridge, RC)
for maximalt 48 prover eller 2 nya
reagenspatroner (RC) med maximalt 96
prover.

Ladda tillrackligt manga stall med
engéngsfilterspetsar, 200 pl och 1 500 pl (se
"Nédvéndiga plastartiklar for 1-4
provbatcher”, sida 7)

Ladda enhetslador som innehéller
provprepareringskassetter och 8-Rod Covers
(se “Nédvandiga plastartiklar for 1-4
provbatcher”, sida 7)
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Ladan “Sample” (Prov)

Provtyp Human EDTA-plasma

Provvolym (inklusive &verskottsvolym) 1 200 pl

Provror Micro tubes 2.0 ml Type H eller Micro tubes
2.0 ml Type | (Sarstedt, kat.nr 72.693 och
72.694)

Insats Tube Insert 3B (kat.nr 9242083)

Nédvandiga plastartiklar for 1-4 provbatcher

En batch, Tva batcher, Tre batcher, 72  Fyra batcher,
Komponent 24 prover* 48 prover* prover* 96 prover*
Engéngsfilterspetsar, 28 52 76 100
200 pl'
Engdngsfilterspetsar, 113 206 309 402
1500 plt#
Sample prep 21 42 54 72
cartridges?®
8-Rod Covers' 3 6 9 12

* Om du anvénder fler &@n ett internt kontrollrér per batch och utfér fler Gn en inventarieskanning krévs det fler

engdngsfilterspetsar.
T Det finns 32 filterspetsar/spetsstall.
 Antalet filterspetsar som krévs inbegriper filterspetsar fr 1 inventarieskanning per reagenskassett.
§ Det finns 28 provprepareringskassetter/enhetsléda.
9 Det finns tolv 8-Rod Covers/enhetslada.
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QlAsymphony AS-installning
Forbrukningsprodukter

Under instéllningen anges lampliga positioner fér varje férbrukningsprodukt p& QlAsymphony AS-

modulen pd& instrumentets pekskarm.

For anvéndning med

Forbrukningsprodukt Namn pa pekskérm adapter/reagenshdllare
Strip Tubes and Caps, QIA#981103 )

0.1 ml (250) *StripTubes 0,1 RG Strip Tubes 72 QS
Tubes, conical,, 2 ml, Qsym AS  QIA#997102 *T2.0 Reagent holder 1 QS
(500)1+ ScrewSkirt

Tubes, conical, 5 ml, Qsym AS  QIA#997104 *T5.0 Reagent holder T QS
(500)1+ ScrewSkirté

* Anger labbmaterial som kan kylas med en kyladapter med streckkod.

T Fér masterblandade komponenter, systempreparerad masterblandning, analysstandarder och
analyskontroller.

 Alternativt gér det att anvéinda Sarstedt-réren som beskrivs i “Material som behévs men inte medfélier”, sida
3.

§ Suffixet ”(m)” p& pekskdrmen betyder aft berdknad vétskenivé for respektive provrdr har optimerats fér

reagens som bildar en konkav menisk.

Adaptrar och reagenshdllare

Stéll/reagenshéllare Namn Antal som kravs!
Reagenshdllare Reagent holder 1 QS 1
Provstall RG Strip Tubes 72 QS 1

9 Berdknad fér en analyskérning med 72 reaktioner.

Filterspetsar

Ladda spetsstdll med start med spetsuttag 1, 2 och 3 i lddan “Eluate and Reagents” (Eluat och

reagenser) och ladda darefter spetsstall i spetsuttag 7, 8 och 9 i l&dan “Assays” (Analys).

Namn pé Minsta antal for 24 Minsta antal for 72
Férbrukningsprodukt pekskérm reaktioner reaktioner
Filter-Tips, 1500 pl (1024) 1 500 pl 4 5
Filter-Tips, 200 pl (1024) 200 pl 10 8
Filter-Tips, 50 pl (1024) 50 pl 25 73
Tip Disposal Bags - 1 1
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PCR pé Rotor-Gene Q*

Se det programspecifika kontrollbladet Settings to run artus QS-RGQ Kits (Instéllningar fér kérning
av artus QS-RGQXit) pd

www.qiagen.com/products/artuscmvperkitce.aspx fér protokolldetaljer.
Specifika installningar for artus CMV QS-RGQ Kit

Med Rotor-Gene® Q-programvara 2.1 eller senare visas de specifika instéllningarna nedan.

Reaction Volume (Reaktionsvolym) (pl) 50

Hold (Hall) Halltemperatur: 95 grader
Halltid: 10 minuter

Cycling (Cykling) 45 génger
95 grader i 15 sekunder

65 grader i 30 sekunder (insamling p& Gron,
Gul och aktivera slutlig funktion fér 10 cykler)

72 grader i 20 sekunder

Auto-Gain Optimisation Setup (Instdllning av 65 grader (Prover: Grén; IC: gul)
automatisk optimering av férstdrkning)

Fleranalyskérning

Detektionsintervallet for fluorescenskanalerna méste faststallas enligt fluorescensintensiteterna i PCR-
réren. Klicka p& Gain Optimisation (Optimering av férstérkning) i dialogrutan New Run Wizard
(Guide for ny kérning) for att ppna dialogrutan Auto-Gain Optimisation Setup (Stéll in automatisk
optimering av férstarkning) (se steg 6 och figur 7 i protokollbladet Settings to run artus QS-RGQ
Kits (Installningar fér kérning av artus QS-RGQKit).

For metoder med en enda kérning, stall in kalibreringstemperaturen pa 65 s& att den stdmmer
Sverens med amplifieringsprogrammets kyltemperatur. Fér fleranalyskdrning dér b&de CMV och

EBV ska analyseras i samma PCR justerar du fluorescenskanalernas intensiteter manuellt.

* HRM-instrumentet med ett tillverkningsdatum januari 2010 eller senare. Tillverkningsdatumet kan utlasas frén
serienumret p& baksidan av instrumentet. Serienumret har formatet “mmyynnn” dér “mm” anger ménaden i
tillverkningsdatumet med siffror, “yy” anger de tvé sista siffrorna i tillverkningséret och “nnn” &r en unik
identifieringskod for instrumentet.
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1. Klicka pé& Edit (redigera, figur 1) fér att redigera fluorescenskanalerna.

Auto-Gain Optimisation Setup ] il

— Dptimization :
) Auto-Gain Optimization will read the Auoresence on the inserted sample at
ol different gain levels until it findz one at which the fluorescence levels are

acceptable, The range of fluorescence pou are looking for depends on the
chemiztry you are performing.
Set temperature bo |B5 j deqrees,

Optimize Al | Optimize Acquiting |

[™ Perform Optimization Before 1t Acquisition

[ Perform Optimization &t 65 Degrees 4t Beginning Of Flun

— Channel Settings :

| |

Mame | Tube Position | tin Beading | kM ax Reading | tin Gain | Fdax Gain
Green 1 BF1 10F1 -0 1a
Yelow 1 5] 10FI a0 10 e
Femaove Al |
1| |+
Start | kanual... | Cloze | Help |

Figur 1. Manuell justering av fluorescenskanalens intensitet. Justera intensiteten for varje

fluorescenskanal vid olika provrérspositioner for olika analyser (CMV och EBY).

2. Stall in provrarspositionen for ett provrér f6r den férsta artus-analysen (t.ex. CMV). Stéll in

provrérspositionen fér samtliga fluorescenskanaler och klicka p& OK (figur 2).

Auto-Gain Optimisation Channel Settings x|

Channel Settings

Channel : Green Tube Positian : I|1 3: : 1

Target Sample Range : |5 jl Fl up to ITU ﬂ Fl.

#cceptable Gain Range: |10 ill to I'IEI j

Cancel | Help |

Figur 2. Installning av provrérets position.
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3. Klicka pé& Start (Starta) for att pabdrja forstarkningsoptimering fér den férsta artus-analysen

(figur 3).

Auto-Gain Optimisation Setup il

— Dptimization :
= Auto-Gain Dptimization will read the fluoresence on the inserted sample at
different gain levels until it finds one at which the fuorescence levels are
acceptable. The range of fluorezcence pou are looking for depends on the
chemiztiy you are performing.

Set termperature to (55 jdegrees.

Optimize Al | Optimize Acquiting |

[ Perform Dptimisation Before 15t Acquizsition
[~ Perform Dptimisation At 65 D egrees At Beginning Of Fun

— Channel Settings :

| = add. |

Mame I Tube Position | Iin Reading I tdax Feading | tin G ain I tax Gain |Fdll|

Green 1 5F 10FI 10 10

Yelow 1 EFl 10F1 A0 10 _ Bemove |
Remowve Al |

< |

1 tanual... | Close | Help |

Figur 3. Starta forstérkningsoptimeringen.

4. Ett nytt fonster Running Auto-Gain Optimisation (kdr automatisk optimering av férstarkning)
dppnas. Vanta tills Completed (Klart) visas i fonstret (figur 4). Skriv ned valda
farstarkningsvérden fér b&da kanalerna och klicka sedan pd Close (Sténg, figur 4).

Messzages :
Reading at Gain 5,33 ... 40.05F1 [Too high) ;l 100
Reading at Gain 267 ... 13.87FI [Too high]
" i gl GF1 (I range]
Gain 1.33 was selected. a0
For channel Yellow :
Laooking for readings between 5FI and 10FI 60
2 Orntube 1:
Reading at Gain 0 ... 4.83F1 [Too low) a0
Reading at Gain 5,33 ... 40.1F1 [Too high)
Feading at Gain 2,67 ... 13.78F1 [Too high]
e —— | (| 130 20
Gain 1.33 was selected.
1 14 02:15 0216 0217 0218 0z
Completed. LI ﬂ Jﬂ
3 I Set:B5deg.  Actual: 65,0 decChan @ Yellow Gain: 1

Figur 4. Férstérkningsoptimering slutférd. Notera forstarkningsvérdena (i detta fall 1,33 for béda

fluorescenskanalerna).

5. Upprepa steg 1-4 fér en provrérsposition fér den andra artus-analysen (t.ex. EBV).

QlAsymphony RGQ- applikationsblad artus CMV QS-RGQ Kit (provtyp: plasma) 02/2018



6. Klicka pé Edit Gain (Redigera férstérkning) for att redigera férstarkningsvérdena manuellt
(figur 5).
|

Temperature Profile : This bax displays
help on elements in
the wizard. For help
on an item, hover
your mouse over the

item far help. Yau
cah alzo click on a
combo box to display

help about its

available settings.
Edit Profile .. |

Channel Setup :

MName | Source | Detector | Giain | Create New. . I

Green A470nm  510nm 0
Edit Gain |

Yellow  530nm 555nm 533
Orange  585m  E10nm u]
Red E25nm  BBOnm 10
Crimson  B80nm  F10hp 7

Feset Defaults |

Gain Optimisation. . |

Skipwiard | <¢Back | Mewss |

Figur 5. Redigera forstirkningsvirdena manuellt.

7. Valj det lagsta férstarkningsvérdet fér Cycling Green som noterades i steg 4 och ange detta
varde manuellt i fonstret Gain for Green (frstarkning for gront) (figur 6). Valj det lagsta
forstarkningsvérdet for Cycling Yellow som noterades i steg 4 och ange detta vérde manvellt i

fonstret Gain for Yellow (forstérkning for gult) (figur 6).

x

-10 o 10

16 < —2>
Cancel |

Figur 6. Manuell inmatning av de légsta forstarkningsvérdena.
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8. De forstarkningsvérden som faststélldes vid kanalkalibreringen (eller tilldelades manuellt)

sparas automatiskt och anges i det sista menyfonstret i programmeringsférfarandet (figur 7).

Klicka p& Start run (Starta kérning).

New Run Wizard

Summary :
Setting [ Value I
Green Gain 4
Yellow Gain g
Rotor 72-Well Rotor
Sample Layout 1.23..
Reaction VVolume (in microliters] 50

Once you've confirmed that your run settings are comect, click Start Run to
begin the n. Click Save Template to save settings for future runs.

Save Template

Skip Wizard << Back
Figur 7. Starta kérningen.
Tolkning av resultat

| detta avsnitt beskrivs tolkningen av resultat p& Rotor-Gene Q. Granska dven provstatusinformation

frén QlAsymphony SP/AS-resultatfiler for analys av det kompletta arbetsflédet prov-till-resultat.

Anvand endast prover med en giltig status.

arfus CMV QS-RGQ Kit kan kéras p& Rotor-Gene Q med anvandning av manuell analys med

Rotor-Gene Q-programvara 2.1 eller senare. | nedanstéende avsnitt beskrivs tolkning av resultat

med anvdndning av Rotor-Gene Q-programvara 2.1 eller senare.
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Signaldetektion och slutsatser

Signal i
kanalen
Cycling Green

Signal i
kanalen
Cycling Yellow

Kvantitativt
resultat
(kopior/ml)

Tolkning

Ja

Ja

Ja

Ja

Nej

Nej

Ja

Ja

Ja/Nej*

Ja/Nej*

Ja

Nej

< 42,5

> 42,5 och <
79,4

> 79,4 och
<1x108

>

1x108

Giltigt resultat: CMV-DNA detekterat,
< 79,4 kopior/ml.

Kvantifiering &r ej majlig, eftersom det
kvantitativa resultatet ar under
detektionsgrdnsen. Det positiva
resultatets reproducerbarhet &r inte
sakerstallt.

Giltigt resultat: CMV-DNA detekterat,
< 79,4 kopior/ml.

Kvantifiering @r ej mdjlig, effersom det
kvantitativa resultatet ér under
analysens linjéra omréde.

Giltigt resultat: CMV-DNA detekterat vid
den berdknade koncentrationen.
Kvantitativt resultat Gr inom analysens
linjéra omréde.

Giltigt resultat: CMV-DNA detekterat,

> 1 x 108 kopior/ml.

Kvantifiering ar ej méjlig, eftersom det
kvantitativa resultatet ér éver analysens
linjéra omréde. T

Giltigt resultat: Inget CMV-DNA kan
detekteras. *

Ogiltigt resultat: Det gér inte att komma
fram till n&got resultat. s

* | det har fallet dr upptdckten av en signal i kanalen Cycling Yellow umbdrlig, eftersom hdga inledande

koncentrationer av CMV-DNA (positiv signal i kanalen Cycling Green) kan leda till en reducerad eller

frénvarande fluorescenssignal i den interna kontrollen i kanalen “Cycling Yellow” (konkurrens).

T Om kvantifiering dnskas ska provet spédas med CMV-fri plasma och ombearbetas. Multiplicera det

kvantitativa resultatet frén det ombearbetade provet med spddningsfaktorn.

¥ Om CT-vérdet fér den interna kontrollen av ett negativt prov ér mer én 3 cykler hégre én CT-vardet fér den

interna kontrollen av kontrollen utan mall i kérningen (Cric sample - Ctic NTc >3) s& ska provet betraktas som

ogiltigt. Det gdr inte att komma fram till négot resultat.

§ Information om felkdllor och deras 16sning kan du hitta i “Troubleshooting guide” (Felsékningshandboken) i

artus CMV QS-RGQ Kit Handbook (Handboken till CMV QS-RGQKit).
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Troskelinstallning for PCR-analysen

De optimala tréskelinstéllningarna fér en viss kombination av Rotor-Gene Q-instrument och arfus
QS-RGQ Kit ska faststdllas empiriskt genom testning av varje enskild kombination, d& detta ar ett
relativt varde som beror pd det évergripande diagnostiska arbetsflodet. Troskeln kan stdllas in p&
eft preliminért vérde av 0,04 for analysen av den férsta PCR-kérningen, men detta vérde ska
finjusteras genom komparativ analys av féljande kérningar i arbetsflodet. Troskeln ska stallas in
manuellt strax dver bakgrundssignalen frén de negativa kontrollerna och negativa proverna. Det
genomsnittliga tréskelvarde som beréknas genom dessa experiment kommer sannolikt att fungera
for de flesta av de kommande kérningarna, men anvéndaren méste inte desto mindre granska det
genererade troskelvardet regelbundet. Troskelvardet ligger oftast inom omradet 0,03-0,05 och ska

rundas av till hogst tre decimaler.

Kvantifiering

Kvantifieringsstandarderna (CMV QS 1-4) i arfus CMV QS-RGQ Kit behandlas som tidigare
renade prover och samma volym anvénds (20 pl). Om du vill framstdlla en standardkurva pé Rotor-
Gene Q-instrument, maste du anvanda alla 4 kvantifieringsstandarder och definiera dessa i
dialogrutan Edit Samples (Redigera prover) pé Rotor-Gene Q-instrumentet som standarder med de

specificerade koncentrationerna (se instrumentanvandarhandboken).

OBS! Kvantifieringsstandarderna definieras som kopior/pl i eluatet. Féljande ekvation méste
anvdndas for att omvandla de faststéllda vardena med hjélp av standardkurvan till kopior/ml av

provmaterial.

Resultat i Resultat i eluat (kopior/pl) x inledande

provmaterial = elueringsvolym (90 pl) *

(kopior/ml) Provvolym (ml)

Principiellt ska den inledande provvolymen anges i ekvationen ovan. Tag hansyn till denna nar
provvolymen har féréndrats fére extraheringen av nukleinsyra (till exempel reducering av volymen
genom centrifugering eller &kning av volymen genom att tillsdtta den volym som kravs for

isoleringen).

For en fleranalyskérning dér bade CMV och EBV analyserades i samma PCR méste du kontrollera

att proverna analyserades separat for CMV och EBV med motsvarande kvantifieringsstandarder.

* Berdkningen baseras p& de inledande elueringsvolymerna (90 pl).
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Konverteringsfaktor

1,00 kopior/ml motsvarar 1,64 [U/ml fér detektion av CMV-DNA taget frén human EDTA-plasma
p& Rotor-Gene Q. Denna konverteringsfaktor tillampas for det validerade arbetsfldde som anges
p& detta applikationsblad. Konverteringsfaktorn ér en approximering baserat pd en medelfaktor
for analysens dynamiska omrade. Konverteringsfaktorn etablerades genom en regressionsanalys

med flera sp&dningsserier av WHO (World Health Organization):s 1:a internationella standard

jamfort med en referensmetod rapporterad i 1U/ml.

Exempel pé positiva och negativa PCR-reaktioner

Detektion av kvantifieringsstandarderna (CMV QS 1-4) i fluorescenskanalen Cycling Green. NTC:

No template control (Kontroll utan mall) (negativ kontroll).
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Detektion av den interna kontrollen (internal control, IC) i fluorescenskanalen Cycling Yellow med
samtidig amplifiering av kvantifieringsstandarderna (CMV QS 1-4). NTC: No template control

(Kontroll utan mall) (negativ kontroll).
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Dokumentrevisioner

R3, februari 2018

Tog bort fotnot om konfiguration av 216 analyser. Andrade till nya
versioner av QlAsymphony-protokoll. Uppdaterade material som
krévs fér konfiguration till maximalt 72 reaktioner. Lade till
information fér fleranalyskérning med EBV. Lade till information om
anvéndning av QMC-verktyget “IC Calculator” (IC-kalkylator).
Uppdaterade namn fér Corning-labbprodukter (tidigare Becton
Dickinson). Lade till specifika Rotor-Gene Q-kérningsinstallningar
(anvéndning av slutlig funktion, insamlingar). Lade till information i
Tolkning av resultat, s& att fallet “patogen positiv och IC negativ” &r
inkluderat. Tog bort anvéandningsinstruktionerna fér Rotor-Gene
AssayManager®. Lade till information om konverteringsfaktor.

Uppdaterad licensinformation och produktspecifika friskrivningsklausuler finns i respektive
QIAGEN-kithandbok eller -bruksanvisning. Handbacker och bruksanvisningar till QIAGEN Kit finns

p&d www.qgiagen.com eller kan bestdllas frén QIAGENSs tekniska support eller din lokala

aterforséljare.

Varumérken: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAsymphony®, artus®, Rotor-Gene®, Rotor-Gene AssayManager® (QIAGEN Group); Corning® (Corning Inc.); Sarstedi® (Sarstedt

AG and Co.). Registrerade namn, varumérken efc. som anvénds i det hér dokumentet ska inte anses som oskyddade enligt lag Gven om de inte uttryckligen anges som

skyddade.

02/2018 HB-0356-502-003 © 2012-2018 QIAGEN, med ensamrétt.
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