Sada artus® HBV QS-RGQ

Vykonnostni charakteristiky
[REF.

Sada artus HBV QS-RGQ, verze 1, 4506363, 4506366

Pfed samotnym testem si ovéite dostupnost novych revizi elektronického
znaceni na adrese www.giagen.com/products/artushbvrgpcrkitce.aspx.

0197 Soucasny stav revize je vyznacen datem vydani (format: mésic/rok).

Analyticka senzitivita — plazma

Analyticky limit detekce s ohledem na izolaci (limit senzitivity) byl pro soupravu sadu
artus HBV QS-RGQ urcen na zakladé HBV pozitivnich klinickych vzork(l v kombinaci s extrakci
na pfistroji QIAsymphony®SP.

Analyticka citlivost, kdyz se vezme v Uvahu ¢&isténi sady artus HBV QS-RGQ, byla stanovena
pomoci fady fedéni 2. mezinarodniho standardu WHO pro amplifikaéni techniky DNA nukleové
kyseliny viru hepatitidy B (NIBSC, kod 97/750) od 316 po jmenovitych 0,316 HBV IU/ml s
pfidavkem v klinickych vzorcich plazmy. Tyto vzorky byly podrobeny izolaci DNA pomoci sady
QlIAsymphony DSP Virus/Pathogen v kombinaci s protokolem Cellfree1000 (extrakéni objem:
1 ml, eluéni objem: 60 pl). Kazdé fedéni z celkové 9 bylo za uZiti sady artus HBV QS-RGQ
analyzovano ve 4 bézich ve 4 rGznych dnech formou osminasobnych uréeni. Vysledky byly
zjitény probitovou analyzou. Grafické znazornéni probitové analyzy naleznete v obrazku 1. Mez
analytické detekce, kdyZz se vezme v uvahu Cisténi sady artus HBV QS-RGQ, v kombinaci s
pfistrojem Rotor-Gene Q je 10,22 1U/ml (p=0,05). To znamena, Z7e bude s95 %
pravdépodobnosti detekovano 10,22 1U/ml.
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Obrazek 1. Probitova analyza: plazma, HBV (Rotor-Gene Q). Analyticka senzitivita s ohledem
na izolaci (plazma, za uziti midisady QIAsymphony DSP Virus/Pathogen) sady artus HBV QS-
RGQ na pristroji Rotor-Gene Q.

Specificita — plazma

Specificita sady artus HBV QS-RGQ je v prvni fadé zaru¢ena vybérem primerd a sond, jakoZ i
volbou nejpfFisnéjSich reakénich podminek. Primery a sondy byly na zakladé sekvencni analyzy
prezkouSeny na eventualni homologie se vSemi sekvencemi publikovanymi v genovych bankach.
Detekovatelnost vSech relevantnich genotypl tak byla zaji$téna sladénim databaze a pomoci
béhu PCR na pfistrojich Rotor-Gene s nasledujicimi genotypy (viz tabulka 1).
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Tabulka 1. Testovani specificity relevantnich kment

BK Virus Interni kontrola
(Cycling (Cycling
Virus Genotyp Zdroj Green) Yellow)
HBV A (USA) Teragenix* + +
HBV B (Indonésie) Teragenix + +
HBV C (Indonésie) Teragenix + +
HBV C (Venezuela) Teragenix + +
HBV D (USA) Teragenix + +
E (Pobrezi Teragenix
HBV . + +
slonoviny
HBV F (Venezuela) Teragenix + +
HBV G (USA) Teragenix + +
HBV H (Nikaragua) Teragenix + +

* Teragenix Corporation, Florida, USA.

Pro dalSi testovani specificity se pouZzivaji kmeny HBV se znamymi rozdily v sekvenci v regionu
pred jadrem genomu HBV (HBV Pre-Core Mutant Panel, Teragenix, Florida, USA). VSech 9
kmenud mutantl pred jadrem tohoto panelu by bylo mozné detekovat pomoci sady artus HBV QS-
RGQ.

Specificita byla navic validovano pomoci 100 rdznych vzorkl plazmy HBV negativnich. Ty
negenerovaly zadné signaly s HBV specifickymi priméry a sondami, které jsou zaclenény do
masteru HBV RG/TM.

Potencialni kfizova reaktivita sada artus HBV QS-RGQ byla testovana pomoci kontrolni skupiny
uvedené v tabulce 2. Zadny z testovanych plivodcil nebyl reaktivni. Pfi smigenych infekcich se
nevyskytly Zadné kfiZzové reaktivity.
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Tabulka 2. Testovani specificity diagnostické soupravy pomoci potencialné krizové
reaktivnich patogent

HBV Interni kontrola

Kontrolni skupina (Cycling Green) (Cycling Yellow)
Lidsky herpesvirus 1

- +
(herpes simplex virus 1)
Lidsky herpesvirus 2

— +
(herpes simplex virus 2)
Lidsky herpesvirus 3

- +
(varicella-zoster virus)
Lidsky herpesvirus 4 (virus Epsteina a

— +
Barrové)
Lidsky herpesvirus 5

- +
(cytomegalovirus)
Lidsky herpesvirus 6 = +
Virus lidské imunodeficience 1 - +
Virus hepatitidy A - +
Virus hepatitidy C - +
Parvovirus B19 - +
Virus Zluté horec¢ky - +
Virus lidské T-bunééné leukémie

— +
typlatyp 2
Coxsackie virus B3 - +
Dengue virus 1-4 - +
Escherichia coli - +
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Linearni rozsah

Linearni oblast kvantifikace s ohledem na izolaci sady artus HBV QS-RGQ byla uréena analyzou
fady Fedéni materidlu standardu Acrometrix® HBV v rozsahu od 2,00 x 107 IU/ml  do
3,16 x 10° IU/ml. Izolace byla provedena v replikatech (n = 4 pro koncentrace 21,00 x 107 1U/ml;
n =8 pro koncentrace <1,00 x 10’ IU/ml) za uziti sady QIAsymphony DSP Virus/Pathogen v
kombinaci s Cellfree1000 protokolem (extrakéni objem: 1 ml, eluéni objem: 60 ul). V§echny vzorky
byly analyzovany pomoci sady artus HBV QS-RGQ. Linearni oblast kvantifikace s ohledem na
izolaci sady artus HBV QS-RGQ se vztahuje na koncentrace od 3,16 x10" 1U/ml do
2,00 x 10" 1U/ml pro plnou krev (obrazek 2).
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Obrazek 2. Linearni rozsah sady artus HBV QS-RGQ. Vypocet linearni oblasti kvantifikace.
Pfimka byla stanovena linearni regresi logio vypocitanych koncentraci s logio nominalnimi
koncentracemi. Rovnice regresnich pfimek je zahrnuta v obrazku.

Presnost

Udaje o presnosti sady artus HBV QS-RGQ umoziuji stanoveni celkové variability testovaciho
systému. Tato celkova variabilita se skldda z intraassay variability (variabilita vysledkd vzorkud
stejné koncentrace v ramci jednoho pokusu), z interassay variability (variabilita vysledkd rozboru
generovanych na rlznych pfistrojich stejného typu a provedenych rliznymi osobami v jedné
laboratofi) a z interbatch variability (variabilita vysledkd rozboru za uziti riznych Sarzi). Ziskana
data byla pouzita k vypocitani standardni odchylky, variance a koeficientu variace jak pro
specifickou PCR plivodce, tak i pro PCR interni kontroly.
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Analytické Udaje o pfesnosti sady artus HBV QS-RGQ (bez ohledu na izolaci) byly stanoveny

provedeny formou osminasobnych uréeni. Data o pfesnosti byla vypocitana na zakladé Cr hodnot
amplifikacnich kfivek (Cr: prahovy cyklus, viz tabulka 3).

Tabulka 3. Data o presnosti na zakladé hodnot C+

Smérodatna Koeficient variace
odchylka Variance (%)

Variabilita v rAmci
jednoho pokusu: 0,09 0,01 0,32
HBV RG/TM QS 5

Variabilita v rdmci
jednoho pokusu: 0,10 0,01 1,06
Interni kontrola

Variabilita mezi rznymi
pokusy: 0,14 0,02 0,49
HBV RG/TM QS 5

Variabilita mezi rdznymi
pokusy: 0,29 0,08 1,00
Interni kontrola

Variabilita mezi rznymi
pokusy: 0,38 0,15 1,39
HBV RG/TM QS 5

Variabilita mezi rdznymi
Sarzemi: 0,62 0,39 2,23
Interni kontrola

Celkova variabilita:

0,36 0,13 1,29
HBV RG/TM QS 5

Celkova variabilita:
; 0,52 0,27 1,87
Interni kontrola

Udaje o presnosti pro kvantitativni vysledky v 1U/ul byly uréeny pomoci odpovidajicich Cr hodnot
(tabulka 4). Na zakladé téchto vysledkul &ini celkovy statisticky rozptyl libovolného vzorku uvedené
koncentrace 1,29 % (Cr) resp. 8,99 % (koncentrace), a 1,87 % (Ct) pro prikaz interni kontroly.

Tyto hodnoty se zakladaji na souhrnu vSech dil¢ich hodnot zjist€nych variabilit.
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Tabulka 4. Udaje o piesnosti na zakladé kvantitativnich vysledka (v 1U/ul)

Smérodatna Koeficient variace
odchylka Variance (%)

Variabilita v ramci jednoho
pokusu: 0,93 0,87 9,28
HBV RG/TM QS 5

Variabilita mezi rdznymi
pokusy: 0,79 0,63 7,92
HBV RG/TM QS 5

Variabilita mezi rznymi
Sarzemi: 1,03 1,05 10,21
HBV RG/TM QS 5

Celkova variabilita:

0,90 0,81 8,99
HBV RG/TM QS 5

Presnost — plazma

Udaje o presnosti pFi zvazeni &isténi sady artus HBV QS-RGQ byly ziskany pomoci standardniho
materialu Acrometrix HBV o koncentraci 1,00 x 10° IU/ml s pfidavkem v klinickych vzorcich
plazmy. Testovani bylo provedeno pomoci sady QIAsymphony DSP Virus/Pathogen v kombinaci
s protokolem Cellfree1000 (extrakéni objem: 1 ml, elu¢ni objem: 60 pl). Testovani bylo provedeno
na 36 replikacich pomoci matice riznych Sarzi sady QIAsymphony DSP Virus/Pathogen a sady
artus HBV QS-RGQ. Na zakladé téchto vysledku ¢ini celkovy statisticky rozptyl libovolného vzorku
uvedené koncentrace 1,22 % (Cr) resp. 20,56 % (koncentrace), a 1,29 % (Ct) pro prukaz interni
kontroly (tabulky 5 a 6). Tyto hodnoty se zakladaji na souhrnu vSech dil€ich hodnot zjiSténych

variabilit pfi zvazeni Cisténi.

Tabulka 5. Data o presnosti (celkova variance) na zakladé hodnot C+

Smérodatna Koeficient
odchylka Variance variace (%)
Standard Acrometrix HBV
3 0,37 0,13 1,22
(1,00 x 107 IU/ml)
Interni kontrola
2 0,37 0,14 1,29
(HBV, 1,00 x 10° 1U/ml)
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Tabulka 6. Udaje o presnosti (celkova variance) na zakladé kvantitativnich vysledki
(v IU/ml)

Smérodatna Koeficient
Priimér odchylka variace (%)
Standard Acrometrix HBV 3 s
1,12x 10 2,29 x10 20,56

(1,00 x 10° 1U/mI)

Robustnost

PrezkouSeni robustnosti slouzi k stanoveni celkové Cetnosti chyb sady artus HBV QS-RGQ. Za
timto uc¢elem bylo 100 HBV negativnich vzorkd plazmy smiseno se 30 IU/ml HBV (cca tfinasobna
koncentrace analytického limitu senzitivity). Po izolaci pomoci sady QIAsymphony DSP
Virus/Pathogen v kombinaci s protokolem Cellfree1000_DSP pro plazmu (extrakéni objem: 1 ml,
eluéni objem: 60 pl), byly tyto vzorky analyzovany pomoci sady artus HBV QS-RGQ. Robustnost
interni kontroly byla pfezkou$ena izolaci a analyzou 100 smisenych vzork(i plazmy. Inhibice
nebyly pozorovany. Robustnost soupravy artus HBV QS-RGQ ¢ini tedy >99 %.

Reprodukovatelnost

Udaje o reprodukovatelnosti jsou pofizovany za tgelem pravidelného hodnoceni vykonnosti sady
artus HBV QS-RGQ a vykonnostniho srovnani s ostatnimi produkty. Tyto Gdaje jsou ziskavany na

zakladé ucasti v uznavanych programech pro vykonnostni hodnoceni.

Krizové kontaminace

NepFitomnost kfizovych kontaminaci mezi vzorky po dobu celého pracovniho procesu byla pro
reprezentativni systém artus QS-RGQ prokazana spravnou detekci vSech znamych pozitivnich a

negativnich vzorkl ve stfidajicich se pozicich (Sachovnicové rozmisténi).
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Aktualni licen¢ni informace a odmitnuti odpovédnosti specifickd pro vyrobek jsou uvedeny v
priru¢ce pro sadu QIAGEN nebo pfirucce uzivatele. Pfirucky a uzivatelské navody sady QIAGEN
jsou k dispozici na strankdch www.giagen.com nebo si je Ize vyzadat u Technickych sluzeb
QIAGEN nebo svého lokalniho distributora.

Ochranné znamky: QIAGEN®, QIAsymphony®, artus®, Rotor-Gene® (QIAGEN Group); Acrometrix® (Life Technologies).

Kvéten-12 © 2012 QIAGEN, vSechna prava vyhrazena.

www.giagen.com France = 01-60-920-930 The Netherlands = 0800 0229592

Australia = 1-800-243-800 Germany = 02103-29-12000 Norway = 800-18859

Austria = 0800/281010 Hong Kong = 800 933 965 Singapore = 65-67775366

Belgium = 0800-79612 Ireland = 1800 555 049 Spain = 91-630-7050

Canada = 800-572-9613 Italy = 800 787980 Sweden = 020-790282

China = 021-51345678 Japan = 03-5547-0811 Switzerland = 055-254-22-11

Denmark = 80-885945 Korea (South) = 1544 7145 UK = 01293-422-911 . . . . .

Finland = 0800-914416 Luxembourg = 8002 2076 USA = 800-426-8157 . . . . .
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