artus® Hl Virus-1 QS-RGQ Kit

Veiktspéjas raksturlielumi
artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit versija 1, 4513363, 4513366

Versiju parvaldiba
Sis dokuments ir artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit veiktspéjas raksturlielumi, versija R1, R2.

c € Pirms testa veikSanas parliecinieties, vai vietné
0197

www.qiagen.com/products/artushivirusrt-pcrkitce.aspx

nav pieejamas jaunas elektroniska markéjuma versijas.

Kvalitativas noteikSanas robeza (LOD)

Komplekta artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit izmantoSanas izdaliSanas noldka (jufiguma robeZa) kvalitativas
noteikSanas robeza (limit of detection, LOD) tika novértéta, izmantojot HIV pozitivus kliniskus paraugu

materialus, kombinacija ar ekstrah&$anu QIAsymphony® SP instrumenta.

Komplekta artus HI Virus 1 QS-RGQ Kit izmantoSanas izdaliSanas nolika LOD tika noteikta, izmantojot
PVO 2. starptautiska standarta HIV-1 RNS at8kaidiSanas sériju (NIBSC kods 97/650) no 316 lidz
nominali 5 IU/ml, kas pievienota kliniskos plazmas paraugu materialos. Tos apstradaja, lai veikiu RNS
ekstrahéSanu, izmantojot QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit un Cellfree1000 protokolu
(ekstrahésanas tilpums: 1 ml, eluéSanas tilpums: 60 ). Visi 8 atSkaidijumi tika analizéti, izmantojot artus
HI Virus-1 QS-RGQ Kit, 4 dazadas dienas ar 5 izpildém un 11 atkartojumiem katra izpildé. Rezultati tika
noteikti péc probita analizes. Probita analizes grafiskais attélojums ir redzams 1. att. Komplekta artus HI
Virus-1 QS-RGQ Kit izmanto$anas izdali$anas nolika Rotor-Gene® Q instrumenta LOD ir 76,4 1U/ml
(p =0,05). Tas nozZimé, ka pastav 95% varbitiba, ka tiks noteikts tilpums 76,4 IU/ml (kas atbilst
34,4 kopijam/ml).
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1. att. Probita analize: HI Virus-1 (Rotor-Gene Q). Komplekta artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit
izmanto8anas izdaliSanas noltka (QlIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit) Rotor-Gene Q instrumenta
LOD.

Specifiskums

Komplekta artus artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit specifiskumu vispirms un galvenokart nodroSina praimeru
un zonzu izvéle, ka arT precizu reakcijas apstaklu ieveroSana. Tika parbaudits, vai praimeriem un
zondém nav iespé&jamu homologiju attieciba uz visam génu banka publicétajam sekvencém, izmantojot
sekvenlu salidzindSanas analizi. Visu attiecigo genotipu noteikSanu tadéjadi nodroSina datu bazu
saskanoSana un RT-PCR izpilde Rotor-Gene instrumenta ar talak noraditajiem genotipiem (skatit
1.tab.).
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1. tab. Attiecigo genotipu specifiskuma testéSana

HIV (Cycling lekSejas kontroles
Green) (cikla materials (Cycling
izpildes zalais Orange) (cikla izpildes
Viruss Genotips Avots kanals) oranzais kanals)
HI Virus-1 A NIBSC* + +
HI Virus-1 B NIBSC + +
HI Virus-1 C NIBSC + +
HI Virus-1 D NIBSC + +
HI Virus-1 E NIBSC + +
HI Virus-1 F NIBSC + +
HI Virus-1 G NIBSC + +
HI Virus-1 H NIBSC + +

* Valsts biologiska dro$ibas standartu un kontroles institlts, Hertfordsira.

Turklat specifiskums tika apstiprinats ar 100 dazadiem HIV negativiem plazmas paraugiem.
Tie negeneréja nevienu signalu ar HIV-1 specifiskiem praimeriem un zondém, kas ir ieklauti HI Virus -1

RG Masters komplektacija.

lesp&jama komplekta artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit krusteniska reaktivitate tika parbaudita, izmantojot
kontroles grupu, kas noradita 2. tab. (4. Ipp.). Neviens no testétajiem patogéniem nebija reagéjoss. Ar

sajauktajam infekcijam krusteniska reaktivitate netika noteikta.
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2. tab. Komplekta specifiskuma testé$ana ar iespéjami krusteniski reagéjosiem patogéniem

lekséjas kontroles
HIV (Cycling materials (Cycling
Green) (cikla Orange) (cikla
izpildes zalais izpildes oranzais

Kontroles grupa kanals) kanals)

A hepatita viruss - +

B hepatita viruss - +

C hepatita viruss - +

Cilveka herpes viruss 1 (Herpes simplex _ +

viruss 1)

Cilvéka herpes viruss 2 (Herpes simplex _ +

Viruss 2)

Cilveka herpes viruss 3 (Varicella zoster viruss) - +

Cilvéka herpes viruss 5 (citomegalovirus) - +

Cilvéka T S0nu leikémijas 1. un 2. tipa virusa - +
Enteroviruss - +
Parvoviruss B19 - +
Dzeltenais drudzis - +
Aspergillus flavus - +
Aspergillus fumigatus - +
Candida albicans - +
Chlamydia trachomatis - +
Cryptosporidium parvum - +
Filobasidiella neoformans - +
Mycoplasma pneumoniae = +
Pneumocystis cariniie - +
Staphylococcus sp. - +
Streptococcus agalactiae - +
Staphylococcus aureus - +
Streptococcus pyogenes - +
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Linearais diapazons

Komplekta artus HI Virus-1 QS RGQ Kit izmantoSanas izdali$anas nolika linedrais diapazons tika
noteikts, analizéjot Acrometrix® HIV standarta materidla atSkaidiSanas sériju diapazona no
1,00 x 108 IU/ml Iidz 2,50 x 10" IU/ml. Izdali$ana tika veikta ar atkartojumiem (n =4 ar koncentraciju
21,00x107 lU/ml; n=8 ar koncentraciju <1,00 x 107 IU/ml), izmantojot QIlAsymphony DSP
Virus/Pathogen Kit kopa ar Cellfree1000 protokolu (ekstrahéSanas tilpums: 1 ml, eluéSanas tilpums:
60 pl). Visi paraugi tika analizéti, izmantojot artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit. Komplekta artus HI Virus-1
QS-RGQ Kit izmantoSanas izdaliSanas noldka linearais diapazons tika noteikts, ieklaujoties
koncentracijas diapazona no 1,00 x 102 IU/ml Iidz 1,00 x 108 IU/ml (kas atbilst no 4,5x 10 [idz
4.5 x 107 kopijam/ml).

Precizitate

Komplekta artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit precizitates dati lauj noteikt testa kop&jo mainigumu. Kopégjo
mainigumu veido starptestu mainigums (vienas koncentracijas paraugu vairaku rezultatu mainigums
viena eksperimenta), iek$€jais testa mainigums (dazadu operatoru viena laboratorija vienada tipa
dazados instrumentos generétu vairaku testu rezultatu mainigums) un iek$éjais sérijas mainigums (testa
vairaku rezultatu mainigums, izmantojot vairakas sérijas). legitos datus izmantoja, lai noteiktu konkrétu

patogénu un iekséjas kontroles materidla PCR standartnovirzes, mainiguma un novirzes koeficienta

vértibas.

Komplekta artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit analitiskie precizitates dati (nenemot véra izmantoSanu
izdali§anas noliika) tika apkopoti, izmantojot zemakas koncentracijas kvantitativas noteikSanas
standarta materialu (QS4; 10 1U/pl). TestéSanu veica ar 8 atkartojumiem. Precizitates dati tika aprékinati,
izmantojot amplifikacijas Iknes Cr vértibas (Ct: robezvértibas cikls, skatit 3. tab.). Nemot véra Sos
rezultatus, visu konkréto paraugu ar noradito koncentraciju visparéja statistisko datu starpiba iek3éjas
kontroles materidla noteik§anaiir 1,66% (Ct) un 2,15% (Cr). STs vértibas ir atkarigas no noteikto mainigo

lielumu visu atsevisko vertibu kopuma.
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3. tab. Precizitates dati saskana Cr vértibam

Variacijas
Cr veértiba Standartnovirze koeficients (%)

Starptestu mainigums

) 35,62 0,45 1,26
HI Virus-1 RG QS 4
Starptestu mainigums
leksgjas kontroles 31,24 0,18 0,58
materials
lek$gjais testa mainigums

i 35,75 0,56 1,55
HI Virus-1 RG QS 4
lekSgjais testa mainigums
lekSejas kontroles 31,65 0,36 1,13
materials
lekS€&jais sérijas
mainigums 35,40 0,61 1,73
HI Virus-1 RG QS 4
lekS€jais sérijas
mainigums

. 31,20 0,55 1,76

lekSejas kontroles
materials
Kopéjais mainigums

) 35,58 0,59 1,66
HI Virus-1 RG QS 4
Kopéjais mainigums
lekSejas kontroles 31,40 0,67 2,15
materials

Komplekta artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit izmanto$anas izdaliSanas nollka precizitates dati tika apkopoti,
izmantojot Acrometrix HIV standarta materialu ar koncentraciju 1,00 x 102 1U/ml, kas pievienota kliniskos
plazmas paraugu materidlos. TestéSanu veica, izmantojot QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit un
Cellfree1000 protokolu (ekstrahéSanas tilpums: 1 ml, eluéSanas tilpums: 60 pl). TestéSanu veica ar
36 atkartojumiem, izmantojot QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit un artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit
dazadu partiju matricas. Nemot véra Sos rezultatus, visu konkréto paraugu ar noradito koncentraciju
visparéja statistisko datu starpiba iek§&jas kontroles materiala noteik$anai ir 1,45% (Ct) vai 31,34%

(koncentracija) un 1,47% (Cr) (4. un 5. tab.). Sis vértibas attieciba uz izdali$anu ir atkarigas no noteikto

mainigo lielumu visu atseviSko vértibu kopuma.
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4. tab. Precizitates dati (kopéjais mainigums) saskana C+ vértibam

Variacijas
Standartnovirze Variacija koeficients (%)

Acrometrix HIV standarta materials

0,48 0,24 1,45
(1,00 x 108 1U/ml)
lekséjas kontroles materials

0,51 0,26 1,47
(HIV, 1,00 x 103 IU/ml)

5. tab. Precizitates dati (kopéjais mainigums) saskana kvantitativas noteikSanas rezultatiem
1/l

Variacijas
koeficients
Vidéjais Standartnovirze (%)
Acrometrix HIV standarta
. 1,54 x 103 4,84 x 10? 31,34
materials (1,00 x 10° IU/ml)

Noturiba

Noturibas parbaude lauj noteikt kop&jo komplekta artus artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit atteiCu biezumu.
Lai parbauditu noturibu, 100 HIV negativiem plazmas paraugiem pievienoja HIV 230 IU/ml (aptuveni
LOD robezveértibas koncentracija). Pabeidzot izdaliSanas proceddru, kura izmantoja QIAsymphony DSP
Virus/Pathogen Kit un Cellfree1000_DSP protokolu (ekstrah&$anas tilpums: 1 ml, elué$anas tilpums:
60 pl), Sie paraugi tika analizéti, izmantojot artus HI Virus-1
QS-RGQ Kit. Papildus tika novértéts iek3&jas kontroles materidla noturigums un tika analizéti
100 papildinatie plazmas paraugi. Inhibicijas reakcijas netika novérotas. Tadgjadi artus HI Virus-1 QS-

RGQ Kit noturigums ir > 99%.

Atkartojamiba
Atkartojamibas dati lauj regulari novertét artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit veiktspé&ju, ka arT salidzinat ta

efektivitati ar citiem produktiem. Sie dati tiek iegati, piedaloties izveidotajas kvalifikacijas programmas.

Krusteniska kontaminacija
Krusteniskas kontaminacijas starp paraugiem trikums visas darbplismas gaita tika pieradits, pareizi
nosakot visu zinamo pozitivo un negafivo paraugu raditajus kontroles artus QS-RGQ sistémas

savstarpéji manigas pozicijas (Saha déla modelis).
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Jaunako informaciju par licencéSanu un precu juridiskas atrunas skatiet attiecigd QIAGEN komplekta

rokasgramata vai lietotaja instrukcija. QIAGEN komplektu lietotaja rokasgramatas un lietotdja instrukcijas

ir pieejamas vietné www.giagen.com, ka arT tas var iegut, sazinoties ar QIAGEN tehniska atbalsta centru

vai vietgjo izplatitaju.

Pre¢u zimes: QIAGEN®, QlAsymphony®, artus®, Rotor-Gene® (QIAGEN Group); Acrometrix® (Life Technologies).
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Germany = 02103-29-12000
Hong Kong = 800 933 965
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Norway = 800-18859
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