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Altalanos bevezetés

A QlAamp DSP DNA Blood Mini Kit szilikagélmembran-technologiat (QlAamp technoldgia) alkalmaz a genomialis DNS bioldgiai
mintakbal térténd izolalasahoz és tisztitasahoz.

A t6bb vérminta parhuzamosan torténé feldolgozasara szolgaldé QlAamp DSP DNA Blood Mini eljarasok eredményeképp hasznaltra
kész, tisztitott DNS keletkezik. Az eljarasok friss vagy fagyasztott teljes véren, tovabba citrattal vagy EDTA-val kezelt véren is
elvégezhetdk.

Az egyszer( QlAamp DSP spin oszlopos vagy vakuumos eljarasok alkalmasak tébb minta parhuzamos feldolgozasara. A standardizalas
javitasa és a hasznalat megkonnyitése érdekében a QlAcube® Connect MDx késziilékeken egyes QlAamp spin oszlopos eljarasok teljes
mértékben automatizalhatok. A QlAcube Connect MDx készilék a nukleinsavak automatizalt izoldlasara és tisztitdsara szolgal.
Futtatasonként legfeljebb 12 minta feldolgozasara képes.
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Teljesitményjellemzdk

Megjegyzés: A teljesitményjellemzdk tébb tényezétél is nagymértékben fliggenek, és az adott downstream alkalmazashoz
kapcsolodnak. A QlAamp DSP DNA Blood Mini Kit teljesitményjellemzéit szabalyszeriien elvégzett downstream alkalmazasokkal egyditt
végezve hataroztak meg. Azonban tébbféle downstream alkalmazashoz bioldgiai mintakbdl torténd nukleinsav izolalasi modszereket kell
hasznalni el6zetes lépésként, és a downstream alkalmazas kialakitasa soran meg kell allapitani az ilyen munkafolyamatok
teliesitményparamétereit, példaul a keresztszennyez8dést vagy a futtatasi precizitast. Ezért a felhasznald felel6ssége, hogy a megfelel

teljesitményparaméterek meghatarozasahoz a teljes munkafolyamatot validalja.

Alapteljesitmény és kulonb6z6 downstream alkalmazasokkal valé kompatibilitas

A QIAamp DSP DNA Blood Mini vakuumos eljaras alapvet6 teljesitményét milliliterenként 3,8 x 106 — 1,34 x 107 fehérvérsejtszammal

rendelkez6 egészséges donoroktdl nyert vérmintakon hataroztak meg (lasd 1. abra).
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1. abra: Mért hozam 200 pl eltcios térfogattal végzett QlAamp DSP DNA Blood Mini vakuumos eljarassal. Meghataroztak az egészséges donorok fehérvérsejtszamat,
ami a 3,8 x 10% — 1,34 x 107 sejt/ml tartomanyba esett. A DNS tisztitdsa vérmintakbdl, 200 pl eldcios térfogattal végzett QlAamp DSP DNA Blood Mini vakuumos eljarassal
tortént. Nyolcvanhét (87), harom példanyban meglévé minta kerilt feldolgozasra.

A QlAamp DSP DNA Blood Mini eljaras soran keletkez§ tisztitott DNS mennyisége fligg az egyes vérmintak fehérvérsejt-tartalmatol. A
spin oszlopos vagy a vakuumos eljaras segitségével egészséges donoroktdl szarmazoé 200 ul vérmintabdl tortént genomialis DNS
tisztitasa. Szamos, kildnbdzd tipusu elsédleges csé és antikoagulans segitségével elvégezhet6 a QlAamp DSP DNA Blood Mini

eljarasokhoz sziikséges vérmintak gydjtése (1. tablazat).
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1. tablazat: Kiilonb6z6 elsédleges csovek és antikoagulansok felhasznalasaval gyiijtott vérmintak atlagos relativ DNS-hozama

Elsédleges csé Gyarto Katalégusszam Névleges térfogat Atlagos hozam*
BD™ Vacutainer® 9NC BD 366007 9ml 6,4 ug
BD Vacutainer K3E BD 36847 10 ml 6,6 pug
BD Vacutainer K2E BD 367864 6 ml 6,4 g
S-Monovette® EDTA Sarstedt® 02.1066.001 9ml 6,5 ug
S-Monovette CPDA1 Sarstedt 01.1610.001 8,5ml 6,3 ug
Vacuette® K3E Greiner Bio-One® 455036 9ml 6,5 ug
Vacuette 9NC Greiner Bio-One 454382 2ml 6,3 ug

Egészséges donoroktdl szarmazo 200 pl vérmintabol tértént a genomialis DNS tisztitasa (4,0-9,0 x 10° sejt/ml).
* Minden elsédleges csétipus esetén az atlagos hozam meghatarozasa 11 kiilonb6z6, harom példanyban meglévé minta alapjan tortént.

Az elualt genomialis DNS készen all a kiildonféle downstream assay-kben valé felhasznalasra.

Bevitt mintamennyiség / eluatumhozam tartomanyai és a DNS tisztasaga

Kulonféle elucids térfogatok valaszthatdk a 200 pl teljes vérbdl végzett genomialis DNS izolalashoz. A manualis eljaras esetében az
elucios térfogat 50-200 pl lehet. A teljesen automatizalt spin munkafolyamatok esetében 100 ul vagy 200 pl a lehetséges elucios térfogat,
a (manualis lizist alkalmazd) részben automatizalt spin munkafolyamat esetében pedig 100—200 pl kézott (10 pl-es I|épésekben
modosithatd). A kisebb térfogatokkal végzett elualas ndveli a végsé DNS-koncentraciot, de kissé csdkkenti a telies DNS-hozamot.
A tervezett késdbbi (,downstream”) alkalmazashoz megfelel§ ellicios térfogat hasznalatat javasoljuk.

Meghataroztak, hogy milyen hatast gyakorolnak a kulonféle eltcios térfogatok a teljes DNS-koncentraciora. A 2. abra mutatja, hogy az

eluciods térfogat csdkkenésével ndvekszik az eluatumok DNS-koncentracioja.

100

[os]
o
—

I o)
o o

DNS-koncentracio (ng/ul)
N
o

200 100 50
Eldcios terfogat (ul)

2. abra: DNS-koncentraci6 a teljes vérbél QlAamp DSP DNA Blood Mini Kit készlet segitségével, kiillonbozé eltciés térfogatokkal nyert DNS-izolatumokban. A
grafikonon feltiintetett minden oszlop 32 parhuzamos minta eredményét mutatja (atlag + széras).

Ezenkivil a DNS tisztasaganak indikatoraként meghataroztak a 260 és 280 nm hullamhosszon mért abszorbanciak aranyat a kulénféle
tesztelt elucids térfogatokhoz. Nem talaltak kilonbséget a kilonféle ellcids térfogatok kozott, az atlagos arany pedig alacsony

fehérjekontaminaciot jelzett.
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Precizitas

Meghataroztak a teljes vérbél QlAcube Connect MDx késziléken, QlAamp DSP DNA Blood Mini Kit készlettel végzett automatizalt
human genomialis DNS extrakcié variacios koefficienseit (Coefficients of Variations, CV). A teljes DNS-hozamot az OD mérésével

hatéroztak meg.

Meghataroztak a megismételhetéséget (futtatason bellli variabilitas egyetlen tisztitasi futtatds soran) és a laboratériumon belili
precizitast (futtatdsok kozotti variabilitas kilonbdzd kezeldk altal kildnbdzd készilékeken és kulonb6z6 napokon végzett kildnbdzd

tisztitasi futtatasok soran). A precizitasi adatok a 2. tablazatban lathatok.

2. tablazat: A precizitasbecslések elemzése

Precizitas CV (%)
Laboratériumon bellili precizitas 1,65
Megismételhet6ség 6,09
Teljes precizitas 6,24

A manualis vakuumos eljaras esetében meghataroztak az atlagos hozamok és a CV-k értékét, majd elvégezték a koztes precizitas,
megismételhetéség és reprodukalhatosag értékelését. Emellett egy hazon beliili real-time PCR assay DNS-integritasat és teljesitményét

is elemezték.

A mintak stabilitasa

Megjegyzés: A mintak stabilitasa nagymértékben fligg kilonféle tényez6ktdl, és 6sszefliigg az adott downstream alkalmazassal. Ezt
szabalyszerlien elvégzett downstream alkalmazasokkal értékelték. A felhasznalo feleléssége, hogy elolvassa a laboratériumban hasznalt
adott downstream alkalmazas hasznalati dtmutatéjat, és/vagy validalja a teljes munkafolyamatot a megfeleld tarolasi feltételek

megallapitasahoz.

Meghataroztak, hogy milyen hatast gyakorol az EDTA-val kezelt vérmintak fagyasztasi-kiolvasztasi ciklusa a QlAamp DSP DNA Blood
Mini Kit felhasznalasaval végzett DNS-tisztitdsra. Nem figyeltek meg jelentés csokkenést a downstream assay-k hozamaban
(lasd 3. abra) vagy teljesitményében.
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3. dbra: A vérmintak fagyasztasanak és kiolvasztasanak hatasai. Az EDTA-val kezelt vérmintak legfeljebb 3 alkalommal fagyasztasi/kiolvasztasi cikluson, majd a
QIAamp DSP DNA Blood Mini Kit felhasznalasaval DNS-tisztitason estek at. A szamitott DNS-hozamot friss mintara vetitve normalizaltak (100%). A grafikonon feltlintetett
minden oszlop 32 parhuzamos minta eredményét mutatja (atlag + szoras).
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Az eluatum stabilitasa

Megjegyzés: Az eluatum stabilitasa tobb tényez6tél is nagymértékben fligg, és az adott downstream alkalmazashoz kapcsolédik. A
QlAamp DSP DNA Blood Mini Kit készlettel nyert eluatum stabilitasat szabalyszerlien elvégzett downstream alkalmazasokkal egyutt
végezve értékelték. A felhasznalod feleléssége, hogy elolvassa a laboratériumban hasznalt adott downstream alkalmazas hasznalati
utmutatojat, és/vagy validalja a teljes munkafolyamatot a megfelel6 tarolasi feltételek megallapitasahoz.

A human vérbdl QlAamp DSP DNA Blood Mini Kit készlettel extrahalt nukleinsav eluatum stabilitdsat spektrofotometriaval és egy hazon
bellili real-time PCR assay segitségével végezték. Az elualt DNS 2—-8 °C kozotti hdmérsékleten legfeljebb 4 hétig tarolhaté. Hosszu tavu

tarolashoz —20 °C-on valo tarolast javaslunk.

Zavaro anyagok

A betegek teljes vérében potencialisan jelen lévd kulonféle exogén és endogén zavaré anyagokat adtak hozza vérmintakhoz, és
QlAamp DSP DNA Blood Mini Kit készlettel végzett gDNS izolalast kovetéen szabalyszerlien végzett downstream assay-kben tesztelték

az emlitett anyagok hatasat.

A hemolizist (human hemoglobin), lipémiat (trigliceridek) és sargasagot (nem konjugalt bilirubin) jelz6, gyakorta el6forduld, lehetséges
zavaro anyagokat értékelték. Emellett értékelték a vérvételi csévekben mar jelen [évd K2-EDTA, K3-EDTA és Na2-EDTA antikoagulansok
anyagok, sem tovabbi 20, potencialis zavar6 anyag, mint a gyakorta hasznalt gyogyszerek esetében (példaul daganatellenes

gyogyszerek, amelyek jelen lehetnek a betegek mintaiban).

Megjegyzés: Downstream mintaalkalmazasokkal vizsgalatot végeztiink az extrahalt nukleinsavak minéségének kiértékelése céljabol. A
kilénb6zé downstream alkalmazasoknak azonban eltéréek lehetnek a tisztasagra (vagyis a potencialisan zavard anyagok tavollétére
vagy koncentraciojara) vonatkozé kdvetelményei, ezért a QlAamp DSP DNA Blood Mini Kit készletet alkalmazé barmely munkafolyamat

downstream alkalmazasanak kialakitasa soran azonositani és tesztelni kell a relevans anyagokat és megfelel koncentraciojukat.

Barmely potencialisan zavaré anyag (pl. gyégyszerek) és a koncentracidja nagymértékben specifikus a downstream alkalmazas és a
betegnél korabban alkalmazott orvosi kezelések szempontjabdl, és ezért be kell vonni a vizsgalatba a QIAamp DSP DNA Blood Mini Kit

készletet alkalmazé downstream alkalmazasok ellen6rzése soran.

Megjegyzés: Az ISO 20186-2:2019(E) értelmében a vérvételi csdvekbdl szarmazoé heparin befolyasolhatja az izolalt nukleinsavak
tisztasagat, és az eluatumba valo esetleges atkerlilése néhany downstream alkalmazas esetében gatlast eredményezhet. Ezért a plazma

elékészitéséhez antikoagulansként EDTA-val kezelt vérmintak hasznalatat javasoljuk.

Keresztszennyez6dés

A QlAcube Connect MDx készlléken végzett automatizalt nukleinsav-tisztitds keresztszennyez6dési kockazatat 6t, egyenként
12 mintabdl allé futtatassal elemezték sakktabla-mintazatu (felvaltva elhelyezkedd pozitiv és negativ mintakkal) tételekkel és
szabalyszerlien alkalmazott QlAamp munkafolyamattal (QlAamp DSP Virus Spin, 1,00E+07 képia/ml DNS virust tartalmazé plazma- és
szérummintakkal). A negativ mintaknak az extrakcids futtatasok soran bekdévetkezd potencidlis szennyez6dését az eluatumok hazon
bellli real-time PCR-assay utjan torténé tovabbi elemzésével értékelték. Nem mutattak ki keresztszennyez6dést sem a mintak, sem a

futtatasok kozotti atszennyezés esetében.
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Szimbdlumok

A dokumentumban az alabbi szimbdlumok fordulnak el8. A hasznalati dtmutatdban, csomagolason és cimkéken szerepld szimbolumok
teljes listaja a kézikdnyvben talalhato.

Szimbolum Szimbolum definicidja
c € Ez a termék megfelel az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzdkre vonatkozé 2017/746 szamu
europai rendelet kdvetelményeinek.
IVD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz
Katalégusszam
Rn Az R a hasznélati utmutatd atdolgozasat, az n pedig az atdolgozas szamat jeldli
Gyarto
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Atdolgozasi el6zmények

Atdolgozas Leiras

R1, 2022. junius 3. verzio, 1. atdolgozas

e Frissités a 3. verziora az IVDR-nek valé megfelelés érdekében

e Teljesitményjellemz8k athelyezése (és frissitése) a kit kézikdnyvbdl a jelen
dokumentumba:

o Atisztitott DNS hozama fejezet és az A tovabbi assay-ken mért
teliesitmény fejezet athelyezése az Alapvet6 teljesitmény és
kompatibilitas kulonféle downstream alkalmazasokkal fejezetbe

o  Bevitt mintamennyiség / eluatumhozam tartomanyai és a DNS
tisztasagara vonatkozé szakasz hozzaadva

o Precizitas fejezet hozzaadasa

o Az eluatum stabilitasa fejezet frissitése

o A mintak stabilitasa fejezet hozzaadasa

o Zavar6 anyagok fejezet hozzaadasa

o Keresztszennyezddés fejezet hozzaadasa
o  Szimbdlumok fejezet hozzaadasa

o Atdolgozasi el6zmények fejezet hozzaadasa

A licenccel kapcsolatos legfrissebb informaciok és a termékspecifikus jogi nyilatkozatok a megfelel6 QIAGEN kit kézikbnyvében, vagy
felhaszndléi kézikonyvében talalhatok. A QIAGEN kitek kézikonyvei és felhasznaloi kézikdnyvei a www.qiagen.com webhelyen érhetbk

el, illetve a QIAGEN mszaki tgyfélszolgalattdl vagy a teruletileg illetékes forgalmazotol szerezhetdk be.

Védjegyek: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAamp®, QlAcube®, Pyrosequencing® (QIAGEN Group); BD™, Vacutainer® (Becton Dickinson and Company); S-Monovette® (Sarstedt AG and Co.); Vacuette® (Greiner Bio-One GmbH);.
A dokumentumban hasznalt bejegyzett nevek, védjegyek stb. akkor sem tekintheték a torveny védelmén kivill esének, ha nincsenek kiilon jeloléssel ellatva.

HB-3030-D01-001 © 2022 QIAGEN, minden jog fenntartva.

QlAamp DSP DNA Blood Mini Kit Hasznalati Gtmutaté (Teljesitményjellemzdék) 06/2022 8


http://www.qiagen.com/

Rendelés: www.giagen.com/contact | Miiszaki tAmogatas: support.giagen.com | Webhely: www.qiagen.com


http://www.qiagen.com/contact
http://support.qiagen.com/
http://www.qiagen.com/

	Általános bevezetés
	Teljesítményjellemzők
	Alapteljesítmény és különböző downstream alkalmazásokkal való kompatibilitás
	Bevitt mintamennyiség / eluátumhozam  tartományai és a DNS tisztasága
	Precizitás
	A minták stabilitása
	Az eluátum stabilitása
	Zavaró anyagok
	Keresztszennyeződés

	Szimbólumok
	Átdolgozási előzmények


