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Johdanto

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit -sarjat on tarkoitettu kéytettavaksi vain yhdessa QlAsymphony SP:n kanssa.

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit -sarjoissa on reagensseja tdysin automaattiseen ja samanaikaiseen virusten ja bakteerien
nukleiinihappojen puhdistukseen. Sarjoja voidaan kéyttaa nukleiinihappojen puhdistamiseen laajasta valikoimasta DNA- ja RNA-viruksia
sekd bakteerien DNA:n puhdistamiseen gramnegatiivisista ja grampositiivisista bakteereista. Kaikkien virus- tai bakteerilajien

suorituskykyominaisuuksia ei kuitenkaan ole méadritetty, ja kayttdjan taytyy validoida ne.

Magneettisia hiukkasia hyddyntava tekniikka mahdollistaa korkealaatuisen nukleiinihappojen puhdistamisen, kun nukleiinihapoissa ei ole
proteiineja, nukleaaseja tai muita epdpuhtauksia. Puhdistetut nukleiinihapot ovat valmiita kéytettavéksi suoraan myshemmissa sovelluksissa,
kuten monistusreaktioissa (PCR). QlAsymphony SP tekee kaikki puhdistuksen toimenpidevaiheet. EnintGén 96 ndytettd 24 néytteen erissd

kasitellacéin yhdessa ajossa.

Alla esitetadn eri kaytokohteiden valitut suorituskykytiedot.
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Suorituskykyominaisuudet

Huomautus: Suorituskykyominaisuudet vaihtelevat voimakkaasti eri tekijdiden mukaan ja liittyvat mydhempddn kayttdkohteeseen. Ne on
maaritetty QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit -sarjalle yhdessd mydhempien kayttokohteiden esimerkkien kanssa. Menetelmid
nukleiinihappojen eristémiseen biologisista naytteistd kéytetdén kuitenkin alkuvaiheena useissa mydhemmissa kayttokohteissa. Suorituskyvyn
parametrit, kuten ristikontaminaatio tai ajon tarkkuus, on madritettava tdllaisille tydnkuluille osana mydhemman kaytokohteen kehitysta.

Siksi on kaytajan vastuulla validoida koko tydnkulku asianmukaisten suorituskykyparametrien maarittdmiseksi.
Perussuorituskyky ja yhteensopivuus erilaisten myshempien kayttokohteiden kanssa.

QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit -sarjan perussuorituskyky arvioitiin kayttémalla HIV-1:n RNA:ta esimerkkiviruksena. Testit tehtiin
HIV-1-negatiivisesta ihmisen plasmasta tehdyistd kvantifioiduista viruspaneelien laimennuksista. Laimennussarja ja 7 eri virustitterid testattiin
kukin 6 replikaatilla ja puhdistettiin QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit -sarjan menettelyllé ja analysoitiin HIV-1:n varalta talonsiséisella
RT-PCR-maarityksella (Kuva 1). Virusten nukleiinihapot puhdistettiin 1000 pl:n naytteistd 60 pl:n eluutiotilavuudella.

Lisaksi bakteerien ja virusten nukleiinihappoja ja erilaisia mydhempia qPCR-kaytdkohteita kaytettiin sarjan kehittdmisessa sen osoittamiseen,

eftd eristetyt nukleiinihapot ovat yhteensopivia erilaisten mydhempien kayttdkohteiden kanssa (taulukko 2-taulukko 7, kuva 2 ja kuva 3).
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Kuva 1. Havaitut tuotot kdyttamalla Virus Cellfree 1000 -protokollaa, virusten laimennussarjaa ja talonsisdistd RT-PCR-mddritystd HIV-1 RNA -virukselle.

Tarkkuus

Keskihajonnat ja variaatiokertoimet (Coefficient of Variation, CV) mdadritettiin HIV-1-laimennussarjalle asianomaisten mydhempien
méadritysten lineaarisella alueella. Tarkkuusanalyysissa kéytettiin samoja mydhempid madrityksic kuin perussuorituskyvyn madrityksessa
(kuva 1). Maaritysten valiset tarkkuustiedot on esitetty taulukossa 1. Kunkin paneelin jGsenen osalta QlAsymphony SP -laitteella eristettiin 5

tai 6 replikaattia.
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Taulukko 1. Virus Cellfree 1000 -protokollan mééritysten vélinen tarkkuus kayttéamdllé talonsisdista RT-PCR-madritystd HIV-1 RNA-virukselle

Paneelin jdsen n U/ml CV (%) log IU/ml SD (log IU/ml)
1 6 1835700 30,04 6,24 0,15
2 [¢) 199 931 26,99 5,28 0,13
3 5 13785 21,02 4,13 0,09
4 5 1363 17,49 BAIS! 0,09
5 6 642 24,82 2,79 0,12
[¢) [¢) 294 31,12 2,44 0,16
7 6 123 23,25 2,08 0,11

Complex 200-, 400- ja 800-protokollien toistettavuus

Chlamydia trachomatis -DNA puhdistettiin QlAsymphony SP -aitteella 200, 400 ja 800 pl:sta virtsaa ja eluoitiin 110 pl:aan. Kussakin
protokollassa (Complex200_V5_DSP, Complex400_V3_DSP ja Complex800_V5_DSP) yksi kayttaja teki 3 yksittdistd ajoa samalla laitteella,

kolmena eri pdivang, ja yksi ajo sisdlsi 4 erda 22 naytteesta.

Taulukko 2. Complex 200 -protokollan toistettavuus kayttamalla C. trachomatis -lajin talonsisdistd maaritysté

Ajo Erd n Cr-keskiarvo 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 1,55
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

Naytteiden kokonaisméadra = 264

Keskiarvo yhteensd = 28,70

Taulukko 3. Complex 200 -protokollan tarkkuus kayttamalla C. frachomatis -lajin talonsisdisté madritysta

Erdstd erddn saman ajon sisélléd (Sewr) Ajosta ajoon (Sgr) Yhteensd (S,)
SD 0,46 0,26 0,53
CV (%) 1,60 0,21 1,84
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Taulukko 4. Complex 400 -protokollan toistettavuus kéyttémaélla C. trachomatis -lajin talonsisdistd mddritysta

Ajo Erd n Cr-keskiarvo SD CV (%)

1 1 22 27,32 0,43 1,57

3 22 27,54 0,44 1,61

2 1 22 28,07 0,46 1,62

3 22 28,47 0,55 1,95

3 1 22 27,85 0,53 1,89

3 22 28,09 0,87 3,11

Naytteiden kokonaisméadra = 264

Taulukko 5. Complex 400 -protokollan tarkkuus kéyttamdllé C. trachomatis -lajin talonsisdistd madritystd

Erdstd erdén saman ajon sisdllé (Sews) Ajosta ajoon (Ser) Yhteensa (S

SD 0,51 0,52 0,73

Taulukko 6. Complex 800 -protokollan toistettavuus kéyttémaélla C. trachomatis -lajin talonsisdistd mddritysta

Ajo Eré n Cr-keskiarvo SD CV (%)

1 1 22 26,04 0,34 1,32

3 22 26,81 0,47 1,76
[ L A

2 1 22 26,17 0,29 1,10
S 7 S

3 22 26,11 0,34 1,31
[ ST 1 S

3 1 22 26,05 0,33 1,25
Sz m e s 2

3 22 25,72 0,41 1,60

Néytteiden kokonaismadrd = 264
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Taulukko 7. Complex 800 -protokollan tarkkuus kayttamalla C. frachomatis -lajin talonsisdistéd madritysta

Erdstd erddn saman ajon sisélld (Sewr) Ajosta ajoon (Sgr) Yhteensd (S,)
SD 0,46 0,00 1,76
CV (%) 0,46 0,00 1,76

Eluaatin vakaus

Huomautus: Eluaatin stabiiliuteen vaikuttavat useat eri tekijat, ja se liittyy mydhempadn kayttokohteeseen. Se on madritetty QlAsymphony DSP
Virus/Pathogen Kit -sarjalle yhdessé mydhempien kayttokohteiden esimerkkien kanssa. On kéyttéjén vastuulla noudattaa laboratoriossa

kaytossa olevan mydhemman kaytdkohteen kayttdohjeita ja/tai validoida koko tydnkulku asianmukaisten sailytysolosuhteiden madrittamiseksi.

Eluaatin vakaus QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit -sarjan kanssa arvioitiin kayttamalla eristettyd nukleiinihappoa virtsasta, johon oli
lisatty HIV-vakiomateriaalia ja CMV-vakiomateriaalia. Nukleiinihapon vakaus médritettiin talonsisdisilla realtime PCR -madrityksilla HIV:lle
ja CMV:lle. Enintéan 1 kuukauden sailytyksen kesto ei vaikuttanut eluaatin vakauteen 2-8 °C:ssa. Pitkdkestoista, yli 24 tunnin sdilytysta

varten on kuitenkin suositeltavaa sdilyttad puhdistetut nukleiinihapot =20 °C:ssa.
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Kuva 2. HIV RNA:n vakaus eluaateissa. HIV-vakiomateriaali liséttynd virtsaan puhdistettiin QIAsymphony SP -laitteella kéyttémélla Complex 200 -protokollaa. Eluaatteja
inkuboitiin 31 paivaa 2-8 °C:ssa. Talonsisaista HIV:n realtime PCR -mé&dritysta kaytettiin tunnistamiseen saénnéllisin valiajoin. Eluaatit analysoitiin kahdeksana (8) replikaattina.

4,0

3,0

) I I I I I
2,0l T ' . s .

Op 3p 6p 14p 31p
Kuva 3. CMV:n vakaus eluaateissa. CMV-vakiomateriaali liséttynd virtsaan puhdistettiin QlAsymphony SP -aitteella kéyttaméllé Complex 200 -protokollaa. Eluaatteja inkuboitiin
31 paivad 2-8 °C:ssa. Talonsisdista CMV:n realtime PCR -mé&dritysta kaytettiin tunnistamiseen saannéllisin véliajoin. Eluaatit analysoitiin kahdeksana (8) replikaattina.
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Hairitsevat aineet

Erilaisiin potentiaalisiin endogeenisiin ja eksogeenisiin hdiritseviin aineisiin lisattiin EDTA:ssa plasmaa, CSF:ad, virtsaa ja kuljetusainetta
(eNAT) virusmateriaalin kanssa, jotta voitiin testata niiden vaikutus mydhempien mddritysten esimerkkeihin néytteen QlAsymphony DSP
Virus/Pathogen Kit -sarjalla valmistelun jclkeen. Yleiset olennaiset potentiaaliset hairitsevat aineet ja vastaavat testatut néytemateriaalit
luetellaan alla taulukossa 8. Lueteltujen hairitsevien aineiden ja yli 80 ylim&aardisen potentiaalisen hairitsevén aineen kohdalla ei havaittu

merkittdvad negatiivista vaikutusta.

Taulukko 8. Potentiadliset hdiritsevdt aineet, jotka testatfiin eri ndytemateriaaleilla

Hairitsevat aineet Plasma Aivo-selkéydinneste Virtsa eNAT
(Cerebrospinal Fluid, CSF)

(Ihmisen seerumin) albumiini N N
Bilirubiini V N
Punasolut N N
Gammaglobuliini

gDNA

Hemoglobiini

lhmisen maksan kokonais-RNA
Triglyseridi (Intralipid)

EDTA

Hepariini

< 2 2 2 2 2 2 2

Ammoniakkilivos
Glukoosi

Lima

Veri

Leukosyytit

= <<= = < <=
<

pH 4, pH 9

Huomautus: "/ ilmaisee, mitkd ndytemateriaalit on testattu vastaavan potentiaalisen hdiritsevén aineen varalta.

Potentiaaliset hairitsevat aineet (esimerkiksi ladkkeet) ja vastaava pitoisuus ovat hyvin spesifej@ mydhemmadlle kayttokohteelle ja potilaan
mahdollisille aiemmille lagkehoidoille, ja ne on tutkittava myshemmén kayttskohteen vahvistuksen aikana kayttamalla QlAsymphony DSP

Virus/Pathogen Kit -sarjoja.

Huomautus: Testaus on tehty kayttamalla myshemman kaytokohteen esimerkkeja eristettyjen nukleiinihappojen laadun arviointia varten.
Erilaisilla mydhemmilla kayttdkohteilla voi kuitenkin olla eri puhtautta koskevat vaatimukset (esimerkiksi potentiaalisten héiritsevien aineiden
puuttuminen tai pitoisuus), joten asianmukaisten aineiden ja vastaavien pitoisuuksien tunnistaminen ja testaus on myds madritettéva osana

mydhemman kayttokohteen kehittdmistd missé tahansa tydnkulussa, jossa kéytetdan QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit -sarjoja.
Huomautus: 1SO 20186-2:2019(E) -standardin mukaan verindytteenottoputkien hepariini voi vaikuttaa eristettyjen nukleiinihappojen

puhtauteen, ja mahdollinen siirtyminen eluaatteihin voi aiheuttaa estymista joissakin mydhemmissa kayttokohteissa. Siksi suosittelemme

EDTA:lla tai sitraatilla kasiteltyjen veringytteiden kéyttamistd antikoagulanttina plasman valmisteluun.

QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit -sarjan kéyttéohije (suorituskykyominaisuudet) 06/2022 7



Ristikontaminaatio

QlAsymphony DSP  Virus/Pathogen Kit -sarjojen ristikontaminaation riski analysoitiin  suorittamalla  kolme 96 néytteen ajoa
QIlAsymphony SP -laitteella vaihtelevilla sakkilautaerilla (positiiviset ja negatiiviset naytteet vuorotellen). hmisen EDTA-plasmaa ja virtsaa,
johon lisattiin HIV-materiaalia (2,93E+07 ja >1,00E+07 IU/ml) kaytettiin mallijarjestelmand. Naytteen valmistelu tehtiin kayttamalla kaikkia
saatavilla olevia protokollia (Virus Cellfree- ja Pathogen Complex -kayttdkohteille). Negatiivisten plasma- ja virtsandytteiden potentiaalinen
kontaminaatio erotusajojen aikana arvioitiin  eluaattien mydhemmalla analysoinnilla  kayttamalla  talonsisdista  RT-PCR-maaritysta

HIV-virukselle. Naytteiden valilla, erien vélila tai ajojen valilla ei havaittu ristikontaminaatiota.
Naytteen syoton / eluaatin tuoton alue

Naytteen valmisteluun voidaan valita eri ndytteensytts- ja eluutiotilavuuksia kayttamalla QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit -sarjoja.
Katso lisatietoja  protokolla-arkeista, jotka ovat saatavilla  tuotesivun  materiaalivdlilehdesta  osoitteessa  www.qgiagen.com.
Esimerkkikorrelaatiotutkimuksia on suoritettu EDTA-plasmasta, johon on lisatty HBV- ja HIV-virusmateriaalia kayttamalla Cellfree 200- ja
Cellfree 1000 -protokollia kolmen eri eluutiotilavuuden vaikutuksen analysoimiseksi. Tulokset eivéit ole osoittaneet merkittévic eroja RNA- tai
DNAwviruksen kvantifioinnissa kayttamalla Cellfree 200- tai Cellfree 1000 -protokollaa yhdessé yhden eluutiotilavuuden kanssa (yhteensa
kolme: 60, 85 ja 110 pl).
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Symbolit

Seuraavat symbolit esiintyvat tdssa asiakirjassa. Taydellinen luettelo kéytdohjeissa tai pakkauksessa ja merkinndissa kaytetyista symboleista

on saatavilla kasikirjassa.

Symboli Selitys
c € Tama tuote tayttdd in vitro -diagnostisia lagkinnallisia laitteita koskevan eurooppalaisen sGanndksen
2017/7 46 vaatimukset.
IVD Diagnostinen in vitro -ladkintdlaite
Tuotenumero
Rn R tarkoittaa kdyttdohjeiden versiota ja n on versionumero
Valmistaja
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Muutoshistoria

Versio Kuvaus

R1, heindkuu 2022 Versio 2, paivitetty versio 1
o IVDR-yhdenmukaisuutta koskeva péivitys versioon 2

e Lineaarinen alue -kohdan siirto Perussuorituskyky ja yhteensopivuus erilaisten
mydhempien kayttdkohteiden kanssa -kohtaan

e Eluaatin vakaus -kohdan laajentaminen

e Hairitsevat aineet -kohdan lisdys

e Ristikontaminaatio-kohdan lisdys

e Naytteen syston / eluaatin tuoton alue -kohdan liscys

o Symbolitkohdan lisdys

Voimassa olevat lisenssitiedot ja tuotekohtaiset vastuuvapauslausekkeet ovat saatavilla tuotekohtaisista QIAGEN-sarjojen kayttdoppaista tai
kasikirjoista. QIAGEN-sarjojen kasikirjat ja kayttdoppaat ovat saatavilla osoitteesta www.qiagen.com, tai niitd voi tiedustella QIAGENIn

teknisestd palvelusta tai paikalliselta jélleenmyyialta.

Tavaramerkit: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAsymphony® (QIAGEN Group). Téssa asiakirjassa mainittuja rekisterdityjé nimid, tavaramerkkejd jne. on pidettévé lain suojaamina, vaikkei niitd olisi erityisesti sellaisiksi merkitty.
06/2022 HB-3028-D01-001 © 2022 QIAGEN, kaikki oikeudet pidétet&dn.
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