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Gi6i thiéu Chung

EZ1 DSP Virus Kit dwoc thiét ké dé loc cac axit nucleic vi-rat va DNA vi khudn tir huyét twong, huyét thanh, CSF, phan va miéng gac
mii hong duoc thu thap trong Méi triedng Van chuyén Phé bién (Universal Transport Medium™, UTM®). Céng nghé hat t&» cung cAp cac
axit nucleic (Nucleic Acid, NA) chat lwong cao phu hgp dé st dung truc tiép trong cac (ring dung xudi dong, chang han nhw khuéch dai
PCR va qPCR. Céac dung cu EZ1 va EZ2® Connect MDx thyc hién tat ca cac budc clia quy trinh chuan bi mau cho tbi da 6 mau (st
dung EZ1 Advanced hoéc BioRobot® EZ1 DSP, ca hai déu da ngirng hoat dong), cho tbi da 14 mau (s& dung EZ1 Advanced XL) hodc

cho téi da 24 mau (st dung EZ2 Connect MDx) trong mét Ian chay.
Thé tich mau dau vao c6 thé dwoc chon tir 100, 200 hodc 400 L va thé tich riva gidi NA co thé dwoc chon tir 60, 90, 120 hodc 150 pL.

Hiéu nang ctia hé théng EZ1 DSP Virus Kit da dworc thiét 1ap trong cac nghién clru danh gia hiéu nang bang cach s dung huyét twong,
huyét thanh, CSF, phan va miéng gac miii hong dwoc thu thap trong UTM dé phan Iap NA vi-rat va DNA vi khuan. Tuy nhién, hiéu nang
ctia bd dung cu khdéng dwoc ddm bao cho tirng loai vi-rit hodc vi khudn va phai dwgc ngudi dung xac nhan. Trach nhiém cla ngudi
dung la xac nhan hiéu néng ctia hé théng di véi bat ky quy trinh nao dwoc st dung trong phong thi nghiém ctia ho ma khéng duoc dé
cap trong cac nghién ctvu danh gia hiéu suét ctia QIAGEN®.
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Dac tinh Hiéu nang cta Dung cu EZ1

Lwu y: Bac tinh Hiéu nang phu thudc nhidu vao cac yéu td khac nhau va lién quan dén tng dung xudi dong cu thé. Hiéu ndng da duoc
thiét 1ap cho EZ1 DSP Virus Kit cling v&i cac ¢ng dung xudi ddng mau. Tuy nhién, cac phuong phap phan lap axit nucleic t» bénh phdm
sinh hoc duwgc str dung nhw mét phwong phap phu tro cho nhiéu trng dung xudi dong. Do do, cac thong sb hiéu nang nhw anh hwdéng
clia c&c chét gay nhiéu ngoai sinh, nhiém ban chéo hodc d6 chum Ian chay can phai duoc thiét 1ap cho bat ky quy trinh lam viéc nao
nhw mo6t phan ctia qua trinh phat trién (ng dung xuéi dong. Do d6, ngudi dung co trach nhiém xac nhan toan bd quy trinh lam viéc dé
thiét Iap cac théng sé hiéu nang phu hop.

Hiéu nang co ban va kha nang twong thich v&i cac trng dung xudi dong khac nhau

Nhiéu loai 6ng chinh va thuéc chéng déng mau khac nhau c6 thé dwoc st dung dé thu thap mau méau cho quy trinh EZ1 DSP Virus.
Hiéu nang co ban ctia EZ1 DSP Virus Kit dugc danh gia béng cach str dung 6 ngudi hién don 1é dé tach chiét NA vi-rat tir 4 6ng lay
mau khac nhau. Bang 1 cung cép téng quan vé cac éng ldy mau da duoc st dung dé danh gia hé théng. Sau khi chuén bj huyét twong
hoac huyét thanh, cac mau duoc pha v&i chuan dé vi-rut chuyén dung ctia bénh viém gan C (HCV) hoac viém gan B (HBV). Bang céach
st dung cac hé thédng qPCR phu hop, chuén dd vi-rit duwoc xac dinh cho tirng mau. Chuén d6 vi-rat trung binh st dung cac éng chinh
khac nhau duoc trinh bay trong Hinh 1.

Bang 1. Ong lay mau dwoc xét nghiém véi hé théng EZ1 DSP Virus

Ong chinh Nha san xuat S6 danh muc* Chét bao quan/chat chéng déng mau
BD™ Vacutainer® PTT BD 362788 K2EDTA — gel — huyét twong

BD Vacutainer K2E BD 367525 K2EDTA — huyét tuong

S-Monovette® 9NC Sarstedt® 02.1067.001 Natri xitrat — huyét twong

S-Monovette Serum Gel Z Sarstedt 02.1388.001 Gel - huyét thanh

* S6 danh muc c6 thé thay ddi; vui Iong kiém tra v&i nha san xuét hodc nha cung cép.
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Hinh 1. Hiéu nang co ban str dung céac éng lay mau va thubc chéng déng mau khac nhau. Cac mau mau dwoc lay tir 6 ngudi hién khde manh bang céc loai 6ng khac
nhau dé chuén bj huyét twong hodc huyét thanh vai 10 1an I3p lai trén méi dng ctia ngudi hién. Cac 6ng dwoc st dung duoc liét ké trong Bang 1 (BD: Becton Dickinson, S:
S-Monovette). A: DNA vi-rut da dwoc loc tir 200 uL mau, rira giai trong 90 pL. B: RNA vi-rit da dwoc loc tiv 200 pL mau, riva gidi trong 90 uL. San lwong NA tr méi ngudi
hién va 6ng duoc xac dinh béng phan tich gPCR. Céc thanh cho biét dau ra chuan @6 vi-rat trung binh véi dé 1éch chuén.

Pham vi tuyén tinh clia EZ1 DSP Virus Kit dwoc danh gia bing cach str dung Adenovirus 5 khi vi-rit DNA dugc pha vao cac mau phan. Cac
xét nghiém dworc thwe hién véi d6 pha loang néi tiép 10 1an clia chat ndi trén bé mét nudi cdy té bao trong phan am tinh véi Adenovirus. Chubi
pha lodng v&i 5 d6 pha loang vi-rit khac nhau duoc xét nghiém véi 10 1an [8p lai méi chudi. Cac axit nucleic clia vi-rit dwoc tach chiét tir
200 uL mau (1:10 dwoc khudy lai trong Buffer ASL*) va rira gidi trong 120 uL. Pham vi tuyén tinh ctia quy trinh EZ1 DSP Virus d& dwoc xac
dinh két hop véi xét nghiém gPCR phl hop so v&i phwong phap tach chiét DNA dya trén cot quay (Hinh 2).

* QIAGEN GmbH, sb danh muc 190822
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Hinh 2. Pham vi tuyén tinh cta chuan dé vi-rat stv dung giao thirc EZ1 DSP Virus. K&t qua tlr xét nghiém PCR Adenovirus phii hop dwoc trinh bay két hop voi cac dich
rira gidi tir tach chiét Adenovirus 5 tir cac mau phan, bang cach st dung EZ1 DSP Virus Kit hodc phuong phap tach chiét DNA dwa trén cot quay.

Di liéu pham vi tuyén tinh bé sung duoc tao ra bang cach pha cytomegalovirus (CMV) [am vi-rit DNA vao cac mau huyét twong EDTA
duoc chuan bj tir 1 ngudi hién. Chubi pha lodng vai 7 d6 pha lodng vi-rit khac nhau dwoc xét nghiém vai 9 1an I8p lai mbi chubi. Axit
nucleic clia vi-rit dwoc tach chiét tlr 400 L mau va dwoc riva gidi trong 60 L trén EZ1 Advanced XL. Pham vi tuyén tinh da duoc xac
dinh két hop v&i xét nghiém PCR CMV thich hop.

y =0,9785x - 0,0952
R? = 0,9905

Log dwoc xac dinh [ban sao/mL]

1 2 3 4 5 6 7 8
Log du kién [ban sao/mL]

Hinh 3. Pham vi tuyén tinh ctia chuan dé vi-rat stv dung giao thirc EZ1 DSP Virus. Két qua tlr xét nghiém PCR CMV phu hop dwoc hién thi két hop véi cac dich rira giai
tiy tach chiét CMV tir cac mau huyét twuong EDTA.

Céc dich rira giai NA dwoc loc tir cac vat liéu mau khéac nhau bang hé thébng EZ1 DSP Virus dwoc phan tich va cho thdy kha nang tuong
thich v&i cac xét nghiém real-time PCR (qPCR) dinh lwong khac nhau.
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DPong lanh — ra déng mau

Khong nén déng lanh lai cac mau da ra déng hodc bao quan mau trong hon 6 gir & 2-8 °C, vi diéu nay dan dén gidm dang ké san luong
va chéat lwong clia axit nucleic clia vi-rit hodc DNA vi khuén.

Db chum

Dd léch chudn va CV duoc xac dinh ddi véi cac dung dich pha lodng HIV-1 va CMV trong pham vi tuyén tinh ctia cac xét nghiém xudi
dong thich hop. NA dwoc tach chiét tir 400 uL mau huyét tvong dwoc pha vai vat liéu vi-rat twong (ng va duoc riva gidi trong 120 pL.
T6ng cong, 7 lan chay loc cho méi dung dich pha loéng vi-rat dwoc thuc hién véi mot nguwdi van hanh, trén 3 dung cu va vao 3 ngay
khac nhau. Dich rira gidi khac dwoc phan tich béng xét nghiém RT-PCR phu hgp v&i HIV va xét nghiéem PCR CMV. D liéu d6 chum
trong 1an chay duwoc hién thi duwdi dang do léch chuén trong Hinh 4.
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Hinh 4. D chum trong lan chay bang hé théng EZ1 DSP Virus. Huyét twong duoc thu gom, tdng hop va chuén bi véi chudn do vi-rat twong trng trwée khi str dung
(A: HIV; B: CMV). NA da duoc loc tir cac phan 400 L trong 7 1&n chay véi 14 14n 1&p lai m6i lan chay trén EZ1 Advanced XL bang cach st dung hé théng EZ1 DSP Virus.
Chuén db vi-rut trung binh va do Iéch chuan dwoc hién thi cho méi lan chay.
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CV duwoc xac dinh dé tach chiét NA tir cac mau huyét tvong. D liéu d6 chum dwoc trinh bay trong Bang 2 va Bang 3.

Bang 2. Phan tich cac wéc tinh dé chum — dd bién thién trong lan chay (HIV)

D6 chum (HIV) CV (%) (Pha loéng 1) CV (%) (Pha lodng 2)
Trong lan chay (L&n chay 1) 1,43 4,45
Trong lan chay (Lan chay 2) 1,83 7,82
Trong lan chay (L&n chay 3) 1,98 6,64
Trong lan chay (Lan chay 4) 1,79 4,21
Trong lan chay (L&n chay 5) 1,13 3,92
Trong lan chay (Lan chay 6) 1,56 3,27
Trong lan chay (L&n chay 7) 1,95 6,46

Bang 3. Phan tich cac wéc tinh dé chum — d6 bién thién trong lan chay (CMV)

D6 chum (CMV) CV (%) (Pha lodng 1) CV (%) (Pha lodng 2)
Trong lan chay (L&n chay 1) 4,81 6,71
Trong lan chay (Lan chay 2) 3,90 7,03
Trong lan chay (L&n chay 3) 3,95 7,01
Trong lan chay (Lan chay 4) 3,44 6,54
Trong lan chay (L&n chay 5) 2,96 7,81
Trong lan chay (L&n chay 6) 4,13 8,60
Trong lan chay (L&n chay 7) 3,53 5,79

Ngoai ra, d& bién thién gitra cac 1&n chay duoc xac dinh dbi véi ca hai dung dich pha lodng vi-rit (Bang 4).

Bang 4. Phan tich cac wéc tinh dé chum — d6 bién thién giira cac 1an chay (HIV, CMV)

D6 chum (CMV) CV (%) (Pha loéng 1) CV (%) (Pha lodng 2)
Gitva cac lan chay (Lan chay 1-7) HIV 1,72 5,81
Gitva cac 1an chay (L&n chay 1-7) CMV 3,92 7,30

Da léch chuén va hé sb bién thién (Coefficients of Variations, CV) dbi v&i phan duoc xac dinh cho Adenovirus 5 béng cach str dung xét
nghiém PCR twong thich véi Adenovirus. Phan am tinh véi Adenovirus dwoc pha véi chét ndi trén bé mat nuéi cly t& bao Adenovirus
5. DNA vi-rat dwoc tach chiét tir 200 uL mau (1:10 dwoc khudy lai trong Buffer ASL*) va dwoc rira giai trong 120 uL. Téng cong, 7 1an
chay loc da dwoc thwe hién véi mot ngwdi van hanh, trén ba dung cu EZ1 Advanced XL, vao 3 ngay khac nhau va 3 td hop 16 EZ1 DSP
Virus Kit/Buffer ASL. TAt ca cac mau dwoc phan tich trong cuing mot 1&n chay PCR. D liéu d6 chum trong 1an chay dwoc hién thi duéi
dang dd léch chuén trong Hinh 5.

* QIAGEN GmbH, sb danh muc 19082
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Hinh 5. D chum trong lan chay bang hé théng EZ1 DSP Virus. C4c mau phan dwoc thu gom, tdng hop va chuén bj véi chuan @ vi-rut twong tng trwde khi st dung. NA
da duoc loc tir cac phan 200 uL trong 7 1an chay vai 9/10 1an 18p lai mbi lan chay trén EZ1 Advanced XL. Chuan db vi-rtt trung binh va do léch chuan duoc hién thi cho méi
1an chay.

CV duwoc xac dinh dé tach chiét NA tlr cac mau phan. Cac di¥ liéu do chum dwoc trinh bay trong Bang 5.

Bang 5. Phan tich cac wéc tinh dé chum (Adenovirus 5) — do bién thién trong 1an chay

D6 chum (CMV) CV (%)
Trong lan chay (L&n chay 1) 6,56
Trong I&n chay (Lan chay 2) 5,31
Trong lan chay (L&n chay 3) 10,05
Trong I&n chay (Lan chay 4) 7,13
Trong lan chay (L&n chay 5) 8,96
Trong I&n chay (Lan chay 6) 7,09
Trong lan chay (L&n chay 7) 7,84

Ngoai ra, dé bién thién gitra cac 1&n chay dwoc xac dinh (Bang 6).

Bang 6. Phan tich cac wéc tinh dé chum — dd bién thién gitra cac 1an chay

D6 chum CV (%)

Gitva cac lan chay (Lan chay 1-7) 10,54

Da léch chuan va CV dbi véi mai triérng van chuyén duoc xac dinh cho HSV-1 va Chlamydia trachomatis bang cach str dung xét nghiém
PCR HSV1 thich hop va xét nghiém PCR C. trachomatis thich hop. DNA vi-rit va vi khudn da dwoc tach chiét tir 400 uL UTM va dwoc
rira gidi trong 60 pL. Téng cong, 6 1an chay loc da dwoc thue hién tr mot ngudi van hanh, trong 3 ngay véi 3 16 EZ1 DSP Virus Kit. Tt
ca cac mau duoc phan tich trong ciing mét 1an chay PCR. D liéu do chum trong 1an chay duoc hién thi dwdi dang cac dé léch chun

trong Hinh 6.
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Hinh 6. Dd chum trong lan chay bing hé théng EZ1 DSP Virus. UTM dwoc chuan bi v&i chuan do vi-rat twong (ng trude khi st dung. NA da duoc loc tiv cac phan
400 pL trong 6 14n chay v&i 2 14n 13p lai mdi 1&n chay trén EZ1 Advanced XL. Chuén @ vi-rat trung binh va do 1&éch chuan dwoc hién thi cho méi lan chay.

CV duwoc xac dinh dé tach chiét NA tlr cac mau UTM. Céac di liéu dd chum dwoc trinh bay trong Bang 7.

Bang 7. Phan tich cac wéc tinh dé chum — d6 bién thién trong lan chay (CT va HSV)

D6 chum (CMV) CV (%) CT CV (%) HSV
Trong lan chay (L&n chay 1) 0,72 3,44
Trong I&n chay (Lan chay 2) 0,43 0,43
Trong lan chay (L&n chay 3) 0,15 4,40
Trong 1&n chay (Lan chay 4) 0,59 1,21
Trong lan chay (L&n chay 5) 0,43 2,97
Trong I&n chay (Lan chay 6) 0,29 1,81

Ngoai ra, dé bién thién gitra cac 1&n chay dwoc xac dinh (Bang 8).

Bang 8. Phan tich cac wéc tinh dé chum — dd bién thién gitra cac 1an chay

Do chum CV (%) CT CV (%) HSV

Gitva cac lan chay (Lan chay 1-6) 0,77 4,25

Dau vao mau/dau ra dich rira giai

Hé thdng EZ1 DSP Virus trén dong dung cu EZ1 cung cAp kha nang két hop cac thé tich mau dau vao khac nhau (100, 200 ho&c 400 pL) véi

céc thé tich dich rtra gidi dau ra khac nhau (60, 90, 120 ho&c 150 uL). Hiéu suét tng thé ctia cac quy trinh tach chiét dwoc str dung trén dong

dung cu EZ1 da dwoc xac minh bdng cach st dung céc td hop mau dau vao va dich riva gidi diu ra khac nhau c6 thé co.

Dir liéu clia cac nghién ctru khac nhau da chirng minh réng san lwong NA cao nhét véi thé tich m&u dau vao cao két hop vai thé tich

dich rtra gidi dau ra cao. Ndng dd NA cao nhat vé&i thé tich mau dau vao cao va thé tich dich rira gidi dau ra thap. Tuy thudc vao quy

trinh 1am viéc hoan chinh (chuan bi mau két hop véi 'ng dung xudi dong cu thé), cé thé co suw két hop c6 loi nhét gitra thé tich mau dau

vao va thé tich rira giai ma c6 thé giup tbi wu hda, vi du, san lwgng va ndng d6 NA cudi cling hodc gidm thiéu hon niva tiém nang anh

hwéng ctia cac chat gay nhiéu con lai. Cac tng dung xudi dong khac nhau ngay c& cho ciing mét vat liéu mau co thé yéu ciu cac té hop

mau dau vao/dich rira giai dau ra khac nhau. Do dd, ngudi diing cé trach nhiém xac thuc toan bd quy trinh lam viéc trong (rng dung cu

thé ctia ho dé thiét lap cac théng sb hiéu ning phu hop.
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D6 6n dinh cla dich rira giai

D 6n dinh cua dich rira gidi clia EZ1 DSP Virus Kit dwoc danh gia bing cach st dung RNA va DNA vi-rit duoc tach chiét tir cac mau
huyét twong EDTA & ngwoi. Céc dich rira gidi dwoc bao quan & cac nhiét dd khac nhau va cac khodng thdi gian khac nhau va duoc
phan tich dé 6n dinh béng xét nghiém PCR ndi bd da dwgc xac nhan.

Két qua da chirng minh dd 6n dinh clia axit nucleic trong téi da 24 gi® khi dwoc bdo quén & 2-8 °C, 1&n dén 12 tuan khi bdo quan &
-20 °C, lén dén 12 thang khi bao quan & -80 °C.

D6 n dinh clia axit nucleic c6 thé khac nhau déi véi trng dung xudi dong cu thé dang duoc st dung va can duwgc ngudi dung tw xac
nhan.

Cac chét gay nhiéu

Anh hwéng cla cac chat gay nhiéu ngoai sinh én hé théng EZ1 DSP Virus duoc phan tich bing cach xét nghiém cac ndng dé xac dinh
(g4p 3 1an ndng d6 dinh cAp tinh sau khi diéu tri bang thubc, theo khuyén céo trong Hwéng dan CLSI EP7-A2) clia cac chét khac nhau
(Bang 9). Cac mau nay dwoc pha vao cac mau huyét tvong EDTA dwong tinh véi CMV hodc am tinh véi CMV va dwoc so sanh voi
huyét twong am tinh v&i chét gay nhiéu. Cac dich riva gidi NA dwoc phan tich bing xét nghiém PCR CMV thich hop.

Lwu y: Xét nghiém duoc thuc hién bang cach st dung cac (rng dung xudi ddng mau dé& danh gia chét lwong clia cac axit nucleic dwoc
tach chiét. Tuy nhién, cac (rng dung xudi dong khac nhau co6 thé cé cac yéu cau khac nhau vé dd tinh khiét (tirc 1& khong cd cac chét
gay nhiéu tiém &n), do do, viéc xac dinh va xét nghiém cac chét lién quan cling can dwoc thiét 1ap nhu mét phan clia qua trinh phat trién
(ng dung xudi dong cho bét ky quy trinh Iam viéc nao lién quan dén EZ1 DSP Virus Kit.

Bang 9. Xét nghiém ndng dé cua cac chat gay nhiéu tiém an dwoc pha vao EDTA — huyét twong

Céac chét gay nhiéu Néng dé xét nghiém cudi cling

Sulfamethoxazole 200 mg/L

Trimethoprim 5,2 mg/L

Claforan (Cefotaxime) 1g/L

Tazobac (Piperacillin + Tazobactam) Piperacillin: 1 g/L
Tazobactam: 125 mg/L

Ticarcillin 1g/L

Augmentin (Amoxicillin + Axit clavulanic) Amoxicillin: 125 mg/L

Axit clavulanic 25 mg/L

Vancomycin 125 mg/L
Fluconazole 1 mg/L

Rapamycin 100 mg/L
Natri mycophenolat 80 mg/L

TAt c& ndng dd clia cac chét gay nhiéu dwoc xét nghiém cho thdy khéng c6 anh huéng dang ké dén hiéu nang cla xét nghiém PCR
CMV két hop véi HE théng EZ1 DSP Virus lién quan dén do dac hiéu, do nhay va dinh lwong dang tin cay.

Xét nghiém bd sung di v&i cac chét gay nhiéu ngoai sinh bang cach str dung hé théng EZ1 DSP Virus dwoc thue hién bang cach pha

ndng dé xac dinh clia cac chat khac nhau (Bang 10) vao cac miéng gac mii hong dwoc thu gom trong UTM. Vat liéu mau da duoc pha

céac chiing cum A va cum B va céc dich rira gidi NA duoc phan tich bang cach siv dung xét nghiém RT-PCR cim A/B phu hop.
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Cac chét gay nhiéu

Bang 10. Nong do xét nghiém cuia cac chat gay nhiéu tiém an dwoc pha vao cac miéng gac miii hong dwoc thu gom trong UTM

Noéng do xét nghiém cudi cling

Mau nguoi 5% thé tich/thé tich
Zanamivir 3 mg/mL
Oseltamivir 15 mg/mL

NaCl v6i chét bao quan
Phenylephrine
Oxymetazoline
Budesonide

Fluticasone propionate

10% thé tich/thé tich mau

10% thé tich/thé tich mau

10% thé tich/thé tich mau
40 pg/mL

2,5% thé tich/thé tich mau

Luffa opperculata 4,5 mg/mL
Lwu huynh 4,5 mg/mL
Galphimia glauca 4,5 mg/mL
Histaminum hydrochloricum 4,5 mg/mL
Beclomethasone dipropionate 61,73 pg/mL
Flunisolide 25 pg/mL
Triamcinolone acetonide 27,5 pg/mL
Guaifenesin 1,33 mg/mL
Diphenhydramine hydrochloride 0,5 mg/mL
Dextromethorphan hydrobromide 1 mg/mL
Pseudoephedrine hydrochloride 20 pg/mL
Benzocaine 1,44 mg/mL
Menthol 5 mg/mL
Tobramycin 0,3 mg/mL
Mupirocin 2 mg/mL
Amoxicillin 1 mg/mL
Dexamethasone 1,53 pmol/L

TAt ca ndng do clia cac chat gay nhiu dwoc xét nghiém cho thay khong cé anh huwéng dang ké& dén hiéu ndng ctia xét nghiém RT-PCR
A/B két hop v&i hé thbng EZ1 DSP Virus.

Nhiém ban chéo

Nguy co nhiém ban chéo clia hé théng EZ1 DSP Virus da dwoc phan tich bang céch thuwc hién 9 1an chay trén EZ1 Advanced véi kiéu
ban c& xen ké&. D& phat hién chuyén sang tlr mau sang mau, cac lan chay dugc thuc hién véi cac mau huyét twong dwong tinh véi
ParvoB19/CMV va cac mau huyét twong am tinh vé&i ParvoB19/CMV & cac vi tri xen k&. M6i 14n chay thir ba chi duwoc thwe hién béng
cach st dung cac mau huyét twong am tinh. TAt ca cac dich rira giai dwoc xét nghiém bang xét nghiém PCR CMV phu hep ciing nhw
xét nghiém PCR Parvo B19 phu hop.

T4t ca cac mau dwong tinh v&i ParvoB19/CMV duwoc xét nghiém dwong tinh trong PCR va tat ca cac mau am tinh véi ParvoB19/CMV

dwoc xét nghiém am tinh. Khong cé sw 1ay nhiém chéo ndo dwoc phat hién ddi véi chuyén sang tir mau sang mau hodc tir 1an chay
sang lan chay.
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DPac tinh Hiéu nang cua EZ2 Connect MDx

Déc tinh Hiéu ndng cho EZ2 Connect MDx da duoc thiét 1ap trong cac nghién ctru vé& tinh twong dwong véi EZ1 Advanced XL bang
cach str dung EZ1 DSP Virus Kit. C4c d&c tinh hiéu nang lién quan dén bo cong cu nhw d6 &n dinh clia dich riva gidi hodc hiéu ndng co
ban cé hiéu lwc dbi véi tit ca cac hé thdng dung cu duorc liét ké trong huéng dan stv dung EZ1 DSP Virus Kit vi bo dung cu 1& mét phan
ctia hé théng khong thay dbi ddi véi cac nén tang tw dong khac nhau.

Lwu y: Dac tinh Hiéu nang phu thudc nhidu vao cac yéu td khac nhau va lién quan dén &ng dung xubi dong cu thé. Hiéu ndng da duoc
thiét 1ap cho EZ1 DSP Virus Kit cting v&i cac trng dung xudi dong mau. Tuy nhién, cac phwong phap phan Iap axit nucleic tir b&nh phdm
sinh hoc duoc str dung nhw mét phuong phap phu tre cho nhiéu (rng dung xudi dong. Do d6, cac théng sd hiéu nang nhw anh hwéng
clia cac chét gay nhiéu ngoai sinh, nhiém ban chéo hodc d& chum Ian chay can phai dwoc thiét 1ap cho bat ky quy trinh lam viéc nao
nhw mét phan clia qua trinh phat trién (r‘ng dung xudi dong. Do dé ngudi dung cé trach nhiém xac nhan toan bod quy trinh 1am viéc dé
thiét 1ap cac théng sé hiéu nang phu hop.

Hiéu nang co ban va kha nang twong thich v&i cac trng dung xudi dong khac nhau

Di liéu hiéu nang co ban cta dich rira giai dwoc tao bang EZ1 Advanced XL, EZ1 Advanced hodc BioRobot EZ1 ciing 4p dung cho
dung cu EZ2 Connect MDx (xem trang 2). Thanh phan ctia mau va bd dung cu giéng hét nhau déi véi cac hé thdng dung cu dé st dung
v6i EZ1 DSP DNA Blood Kit. Hon niva, tinh twong dwong clia cac quy trinh tach chiét dwoc st dung trén hé théng EZ2 Connect MDx

da dwoc xét nghiém dé cho thay hiéu nang twong dwong hodc nang cao cla hé thdng. Trong qué trinh xét nghiém tinh twong duong,
kha n&ng twong thich véi cac ng dung xudi dong khac nhau (bao gdm ca qPCR) ciing da dwoc xac nhan.

Tuy nhién, vi chi cac phuong phap xudi dong mau duoc siv dung, ngwdi ding cé trach nhiém xac thwc toan bd quy trinh lam viéc trong
rng dung cu thé clia ho dé thiét 1ap cac théng sé hiéu nang phu hop.

DPong lanh — ra déng mau

Khong nén déng lanh lai cac mau da ra dong hodc bao quan mau trong hon 6 gioy & 2-8 °C, vi diéu nay dan dén gidm dang ké san lwong
va chéat lwong clia axit nucleic clia vi-rit hodc DNA vi khuén.

Db chum
NA dwoc tach chiét tr 200 uL mau huyét twong pha véi HCV theo ndng do 1E+04 IU/mL va dwoc rira gidi trong 150 L. Téng cong,

12 1&n chay loc d& dwoc thuc hién véi ba nguwdi van hanh khac nhau, trén 3 dung cu khac nhau (trén méi loai dung cu) va vao 3 ngay
khac nhau. D@ liéu vé& d6 chum trong 1an chay dwoc hién thi dwdi dang d6 1éch chuén clia céc gia tri CT (Hinh 7).
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Hinh 7. Gia tri Ct trung binh cua tat ca cac 1an chay bing xét nghiém RT-PCR HCV. Huyét tuong dwoc thu gom, tdng hop va chuan bi véi chuan dd vi-rut twong ting
trwéc khi st dung. NA da duoc loc tiv cac phan 200 pL trong 6 1an chay véi 12 1an 13p lai m&i 1n chay trén EZ1 Advanced XL va EZ2 Connect MDx béng cach st dung hé
théng EZ1 DSP Virus. Gia tri CT trung binh va do léch chuan duoc hién thi cho méi lan chay.

CV duwoc xac dinh dé tach chiét NA tir huyét twong. Cac dir liéu do chum dwoc trinh bay trong Bang 11.

Bang 11. Phan tich cac wéc tinh dd chum - dd bién thién trong lan chay

D6 chum CV (%) (EZ2 Connect MDx) CV (%) (EZ1 Advanced XL)
Trong lan chay (L&n chay 1) 0,33 0,69
Trong I&n chay (Lan chay 2) 0,71 0,84
Trong lan chay (L&n chay 3) 0,71 0,86
Trong lan chay (Lan chay 4) 0,81 1,16
Trong lan chay (L&n chay 5) 0,77 1,27
Trong I&n chay (Lan chay 6) 0,49 0,43

Do bién thién trong l&n chay clia dung cu EZ2 Connect MDx dwoc xac dinh la twong dwong véi do bién thién trong l&an chay trén dung
cu EZ1 Advanced XL khi st dung EZ1 DSP Virus Kit trong cac xét nghiém vé d6 twong duong.

Ngoai ra, dd bién thién gitra cac 1&n chay duoc xac dinh cho dung cu EZ2 Connect MDx (Bang 12).

Bang 12. Phan tich cac wéc tinh dé chum - dd bién thién gitra cac 1an chay

D6 chum CV (%) (EZ2 Connect MDx) CV (%) (EZ1 Advanced XL)

Gitva cac lan chay (Lan chay 1-6) 0,82 1,06

Phan tich théng ké cho thdy EZ2 Connect MDx cé hiéu néng twong dwong so véi dung cu EZ1 Advanced XL.
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Dau vao mau/dau ra dich rira giai

Hé théng EZ1 DSP Virus trén dong dung cu EZ2 Connect MDx cung cap khad nang két hop cac thé tich mau dau vao khac nhau
(100, 200 hoac 400 uL) vai cac thé tich dich rira gidi dau ra khac nhau (60, 90, 120 hodc 150 pL). Xét nghiém hiéu ning tdng thé cla
cac quy trinh tach chiét dwoc st dung trén hé théng EZ2 Connect MDx cho thdy hé thdng cé hiéu nang twong dwong so voi
EZ1 Advanced XL.

Tuy thudc vao quy trinh [am viéc hoan chinh (chuén bi mau két hop véi (ing dung xudi dong cu thé), cé thé cé sw két hop co loi nhét
gitra thé tich mau dau vao va thé tich rira gidi ma cé thé gitp tdi wu hda, vi du, sén lweng va ndng dd NA cudi ciing hodc gidm thiéu hon
nira tiém nang anh hwéng clia cac chat gay nhiéu con lai. Cac rng dung xubi dong khac nhau ngay ca cho cting mét vat liéu mau co
thé yéu cau cac t& hop mau dau vaoldich rira giai dau ra khac nhau. Do do, ngudi dung cé trach nhiém xac thuc toan bo quy trinh [am
viéc trong (rng dung cu thé ctia ho dé thiét lap cac thong sb hiéu n&ng phu hop.

D06 nhay

S dung cac mau huyét twong dwoc pha véi ndng d6 HBV gan véi gidi han phat hién (khoang 18 IU/mL), 18 Ian chay loc trén
EZ2 Connect MDx va EZ1 Advanced XL dwgc mét ngudi van hanh thuwc hién trén ba dung cu khac nhau (trén méi loai dung cu) vao
3 ngay str dung 400 UL mau dau vao va thé tich riva giai 90 L. TAt ca cac dich rira gidi déu duoc phan tich dinh tinh bang cach str dung
xét nghiém PCR HBV phu hop cho du cé thé phat hién dwoc dich hay khong. Gan véi gidi han phat hién, khéng mong doi tt ca cac
ban sao déu duoc xac dinh 1& dwong tinh. C6 thé khang dinh rang sé lvong cac ban sao dwong tinh 1a twong dwong vé mat théng ké.

Bang 13. Tom tat két qua xét nghiém dd nhay tiv tit ca cac lan chay EZ2 Connect MDx

EZ2 Connect MDx — Sé l1an dung ctia mau HBV dwong tinh

Sé 1an dung 8 8 7 7 7 8 8 6 7

% lan dung 100% 100% 87,50% 87,50% 87,50% 100% 100% 75,00% 87,50%

Bang 14. Tom tat két qua xét nghiém dé nhay tiv tit ca cac l1an chay EZ1 Advanced XL

EZ1 Advanced XL — S6 1an dung cia mau HBV dwong tinh

Sé 1an dung 8 8 8 7 7 8 8 7 7

% lan dung 100% 100% 100% 87,50% 87,50% 100% 100% 87,50% 87,50%

Bang 15. Tom tat do nhay hién thi két qua Xét nghiém Chinh xac Fisher

Lénh goi chinh xac EZ2 Lénh goi chinh xac EZ1 Gia tri P Xét nghiém Chinh xac Fisher (2 du6i)

91,55% 94,44% 0,532

Phan tich théng ké cho thdy EZ2 Connect MDx cé hiéu néng twong dwong so véi dung cu EZ1 Advanced XL.
D6 6n dinh cla dich rira giai

D@ liéu do &n dinh cta dich rira gidi dwoc tao béng EZ1 Advanced XL, EZ1 Advanced hoac BioRobot EZ1 cling ap dung cho dung cu
EZ2 Connect MDx (xem trang 2). Thanh phan ctia mau va bd dung cu gidng hét nhau déi véi cac hé thdng dung cu dé str dung voi
EZ1 DSP Virus Kit. Hon ni¥a, tinh twong dwong clia cac quy trinh tach chiét dwoc st dung trén hé thbng EZ2 Connect MDx da duoc
xét nghiém dé cho thay hiéu nang twong duong cla hé théng. Hwéng dan xir ly dich rira gidi 4p dung cho tat ca cac hé théng tw dong
dé& str dung v&i bod dung cu.

Tuy nhién, ngudi dung cé trach nhiém xac thuwe toan bd quy trinh 1dm viéc trong (ing dung cu thé clia ho dé thiét lap cac thong sb hiéu
nang phu hop.
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Céc chét gay nhiéu

Anh hwéng ctia cac chét gay nhiéu duoc xac dinh bang cach s dung EZ1 Advanced XL. Nhitng di liéu nay ciing &p dung cho dung cu
EZ2 Connect MDx (xem trang 12). Thanh phan ctia mau va bd dung cu gibng hét nhau dbi véi cac hé théng dung cu dé s dung véi
EZ1 DSP Virus Kit. Thé tich mau d4u vao/dich riva gidi dau ra gibng nhau dé khéng anh huéng dén loai hodc ndng dé clia cac chét gay
nhiéu trong dich rra gidi. Hon ni¥a, tinh twong dwong clia cac quy trinh tach chiét duoc st dung trén hé théng EZ2 Connect MDx d&
duoc xét nghiém dé cho thdy hiéu néng twong dwong clia hé thédng. Hwéng dan xtr Iy mau va dich rira gidi ap dung cho tat ca cac hé
thdng tw dong dé& st dung véi bd dung cu.

Tuy nhién, ngudi diing cé trach nhiém xac thue toan bd quy trinh 1am viéc trong (ng dung cu thé ctia ho dé thiét 1ap cac théng sb hiéu
nang phu hop.

Nhiém ban chéo

Nguy co nhiém ban chéo ctia EZ1 DSP Virus Kit dwoc st dung trén EZ2 Connect MDx da dwoc phan tich bang cach thwc hién muoi
lan chay (400 L d&u vao, 60 pL rira gidi) véi cac kiéu ban cd luan phién trong 2 ngay b&i mét ngwdi van hanh. D& phat hién chuyén
sang tlr mau sang mau, cac lan chay dwoc thye hién véi cdc mau huyét twong duwong tinh (dwoc pha véi HBV) va am tinh (khéng pha)
& cac vi tri xen k&. M&i 1an chay thir hai chi dwoc thuc hién béng cach st dung cac mau huyét twong am tinh véi HBV. Tét ca cac dich
riva gidi duwoc phan tich bang xét nghiém PCR HBV thich hop.

TAt c& cac mau duong tinh véi HBV dugc xét nghiém dwong tinh trong PCR va tt ca cac mau huyét twong am tinh véi HBV duoc xét

nghiém am tinh. Khéng c6 sy lay nhiém chéo nao dwoc phat hién dbi véi chuyén sang tr mau sang mau hoac tir 1an chay sang Ian
chay.
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Biéu twong

Cac biéu twong sau xuét hién trong tai liéu nay. D& biét danh sach day du cac bidu twong duoc st dung trong huéng dan st dung hodc
trén bao bi va nhan méc, vui long tham khao sb tay.

Biéu twong Binh nghia biéu twong

San pham nay dap (ng cac yéu cau cia Quy dinh Chau Au 2017/746 dbi véi céac thiét bi y té chan doan
trong ong nghiém.

IVD Thiét bjy t& chdn doan trong 6ng nghiém
S6 danh muc
R Ia 14n stra d&i Hwédng dan S dung va n 1a sé stva dbi

Nha san xuét

Lwu y quan trong

K
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Lich st Stra dbi

Lan stra doi Mo ta
R1, thang 6 ndm 2022 Phién ban 5, Lan stra ddi 1

e Tao tailiéu cho phién ban bd dung cu mai. Ba thém di liéu cho
EZ2 Connect MDx

e Loai bd toan bdé mau vat liéu la mau toan phan, nuwéc tiéu, miéng gac kho,
dom ra khoéi muc dich s dung

D& biét thong tin cap nhat vé& cap phép va tuyén b tir bd trach nhiém cu thé theo san phdm, xem sb tay hodc hwéng dan s dung bd
dung cu QIAGEN twong &ng. Sé tay va hwéng dan s dung bd dung cu QIAGEN c6 s8n tai www.qgiagen.com hodc co thé dwoc yéu
cau tir bo phan Dich vu Ky thuat QIAGEN ho&c nha phan phéi tai dia phuong clia ban.

Nhan hiéu: QIAGEN®, Sample to Insight®, BioRobot®, EZ1®, EZ2® (Tap doan QIAGEN); BD™, Vacutainer® (Becton Dickinson and Company); Universal Transport Medium™, UTM® (COPAN Diagnostics Inc.); Sarstedt®, S-Monovette® (Sarstedt
AG and Co.). Cac tén, nhan hiéu, v.v. da dang ky dwgc st dung trong tai liéu nay, ké ca khi khéng duoc danh dau cu thé nhw vay dugc coi la dugc bao vé vé phap ly.

06/2022 HB-3026-D01-001 © 2022 QIAGEN, tt ca quyén dugc béo luu.
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