Performans Ozellikleri

QlAamp® DSP DNA FFPE Tissue Kiti, Sorom 1 60404
SUrim ydénetimi

Bu belge, QlAamp DSP DNA FFPE Tissue Kiti Performans Ozellikleri, Strom 1, R3 belgesidir.

ce A Testi  gerceklestirmeden  6nce  www.qiagen.com/HB-0414

adresinde yeni elekironik etiketleme revizyonlarinin  varligini

kontrol edin. Mevcut revizyon durumu yayin tarihiyle (format:

ay/yil) belirtilir.

Asagi yénde analiz

Elte edilen genomik DNA, cesitli in vitro diagnostik asag yénde miktar tayinleri dahil olmak
Uzere farkli asadi yénde miktar tayinlerinde kullanima hazirdir. Spesifik sistem performansi
hakkinda daha fazla bilgi icin ilgili QIAGEN kiti el kitabina bagvurun.

Saflagtiriimig DNA Grind

Formalinle fikse edilmis ve parafine gémilmis (formalin-fixed paraffin-embedded, FFPE)
numuneler, yiksek derecede doku heterojenligi sergileyebilir. Ayrica FFPE numunelerinde doku
yUzey alani ¢cok degiskendir ve bu durum ekstre edilen DNA miktarinda degiskenlige neden olur.
Dolayisiyla kullanic, ilgili numuneleri ve laboratuvarinda kullanilan proseduirler icin kesit sayisini,

kesit kalinhigini ve kesit yizey alanini optimize etmelidir.

Kit bir QIAGEN asagi yénde uygulamasi ile birlikte kullaniliyorsa talimatlar icin ilgili el kitabina

bagvurun.

FFPE doku hazirlama sirasinda yetersiz doku dehidratasyonu, ekstraksiyon tGpine numuneyle
birlikte cok fazla parafin konulmasi, énerilenden daha disik saflikta (molekiler biyoloji sinifi
olmayan) etanol kullanilmasi veya numunede ksilen veya etanol kalmasi, optimumun altinda

ekstraksiyona ve diigik DNA miktarina neden olabilir.

00000
— Sample to Insight QIAGEN —




Tekrarlanabilirlik

Tekrarlanabilirlik, formalinle fikse edilmis ve parafine gémilmus insan hicrelerinden olugturulan
altt FFPE hicre dizisi kullanilarak degerlendirilmistir. Numuneler, QuantiTect® SYBR® Green
mastermix ve B-aktin gene 6zgl primerler ile Rotor-Gene® Q gergek zamanli PCR déngileyici ile
test edilmigtir. PCR reaksiyonlari, insan B-aktin geninin 174 bp fragmani ve 218 bp fragmani igin
gerceklestirilmistir.

istatistiksel analiz icin, her fragman boyutu icin 72 veri noktasi kullamilmistir. Standart sapma
(standard deviation, SD) ve Ust ve alt %95 given limitleri hesaplamasina istatistiksel analiz dahil
edilmistir. Varyasyon, 218 bp fragmani icin standart sapma olarak varyans bilegen analizi
kullanilarak hesaplanmigtir (SD: 0,342 Cr; alt %95 guven limiti: 0,291; Ust %95 guven limiti:
0,413). Bu sonug, ekstraksiyon islemi icin tekrarlanabilirlik tahmini olarak kullanilabilir. 174 bp
fragmani igin hesaplanan varyasyon 0,258 Cr; alt %95 given limiti: 0,220; Ust %95 guven limiti:
0,312'dir.

Yeniden Uretilebilirlik

Yeniden Uretilebilirlik degerlendirmesi; kiguk hicreli digi akciger kanseri (KHDAK) dokularini
iceren Ug klinik FFPE 8rnedi kullanilan Gg laboratuvarda gergeklestirilmistir; bu érneklerden biri
delesyon 6223 mutasyonu, biri LB58R mutasyonu ve biri de dogal tip (wild-type, WT) érnek
icermistir. Klinik FFPE &rnekleri, Sanger dizilemesine gére bilinen mutasyon durumlari temelinde

secilmistir.

Her mutant klinik FFPE &rnegi icin 48 ardigik FFPE kesiti ekstraksiyonda kullaniimak tzere ciftler

halinde randomize edilmis ve her test merkezi icin bir seri olmak Uzere g seriye bdlinmistir.

Ekstraksiyonlar her test merkezinde cift olarak gergeklestirilmistir. Her merkezde ekstraksiyon igin
benzersiz bir QIAamp FFPE DNA DSP Kit lotu kullanilmigtr. Ug merkezde de numune
degerlendirmesi ve mutasyon degerlendirmesi therascreen EGFR RGQ PCR Kiti kullanilarak
yapilmigtir. Numuneler alti ginltk bir dénemde U¢ ardigik olmayan ginde test edilmistir. Her

brnek her bir merkezde alti defa test edilerek, toplamda érnek bagina 18 veri noktasi saglamighr.

Ug merkezdeki tom numunelerde %100 dogru mutasyon cagirma ortaya konulmustur.
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Dogrusallk

QIAamp DSP DNA FFPE Tissue Kiti, farkli doku tiplerinden DNA izolasyonu icin kullanilabilir.
Maugterinin gerekliliklerine gére dogrusal aralik belirlenmeli ve ilgili kullanim i¢in dogrulanmalidir.
Sistemdeki doku yUkine ve doku ézelliklerine bagl olarak, farkli doku tipleri icin farkli dogrusal

araliklar beklenmektedir.

Engelleyici maddeler

QIAamp DSP DNA FFPE Tissue Kiti, farkli doku tiplerinden DNA izolasyonu icin kullanilabilir.
Potansiyel engelleyici maddeler farkl kaynaklardan gelebilir: érnegin, doku tipi ve organa 6zgi
dogal metabolitler, patolojik durumlar sirasinda Uretilen metabolitler, hastanin tedavisi sirasinda
alinan maddeler veya hasta tarafindan yutulan maddeler. Potansiyel engelleyici maddelerin
karmagikh@ ve belirli agagr yénde uvygulamalarin farkl hassasiyeti nedeniyle, kullanicilarin kendi
sistemleri icin engelleyici maddelerin etkisini degerlendirmeleri ve kendi 6zel diagnostik asag

yénde uygulamalarinda engelleme kontrol yéntemini degerlendirmeleri tavsiye edilir.

Belirli QIAGEN asagi yénde uygulamalarindaki engelleyici maddeler hakkinda daha fazla bilgi

igin kit el kitaplarina basvurun.

Capraz kontaminasyon

Capraz kontaminasyon dizeyini degerlendirmek igin iki FFPE hicre dizisi KHDAK numunesi
kullanilmigtir: dogal tip ve ekson 21 L858R mutasyonunu barindiran FFPE hicre dizisi numunesi.
Calismada, yUksek dizeyde mutasyon iceren numunelerin ekstraksiyon prosedirinde diger
numunelerde capraz kontaminasyona neden olabilecedi  durumlarin  taklit  edilmesi
amaglanmigtir. Dogal tip numunelerin yaninda konumlandirilan L858R mutant numunelerden
reaktif lotlarindan birini kullanarak DNA saflaghrma yoluyla, prosediri sorgulamak igin DNA
saflagtirmasi  gerceklestirilmigtir. Capraz kontaminasyon, therascreen® EGFR RGQ PCR Kiti
kullanilarak  degerlendirilmigtir.  Sonuglar, sistemin  tamaminda herhangi  bir  caproz

kontaminasyon géstermemistir.

Pyrosequencing® icin QlAamp DSP DNA FFPE DNA eltati performansi

FFPE dokusundan izole edilen DNA, therascreen EGFR Pyro Miktar Tayini kullanilarak analiz icin
2 ng/ul DNA konsantrasyonuna seyreltilmistir. Performans ézelliklerinin belirlenmesi igin yapilan
tOm tekrarlarda, sinyal tm kodonlar icin 30 RLU (relative light unit, ba@il 1gik birimi) Uzerinde

olmug ve numunelerin ttminde mutasyon analizi agisindan dogru tibbi sonug alinmugtir.
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ElUat stabilitesi

Elbat stabilitesi birlikte saflagtirilan safsizliklarin (doku tipiyle iligkili) icerigi ve tipi, elisyon hacmi
ve saklama kosullarina baghdir. Kullanicilarin kendi ézel gerekliliklerine gére eliat stabilitesini

belirlemeleri tavsiye edilir.

Kit bir QIAGEN asagdi yénde uygulamasi ile birlikte kullaniliyorsa talimatlar icin ilgili kit el

kitabina bagvurun.

Guncel lisans bilgileri ve Urine 6zgu yasal uyarilar igin ilgili QIAGEN® kiti el kitabina veya
kullanim kilavuzuna bakin. QIAGEN kit el kitaplari ve kullanim kilavuzlarr www.qiagen.com

adresinde bulunabilir veya QIAGEN Teknik Servisi veya yerel distribUtérintzden istenebilir.
Ticari markalar: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAamp®, QuantiTect®, Pyrosequencing®, Rotor-Gene®, therascreen® (QIAGEN Group); SYBR® (Thermo Fisher Scientific Inc).
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