QIAsymphony® DSP AXpH DNA Kit

Der QlAsymphony DSP AXpH DNA Kit ist for die voll automatisierte Aufreinigung von DNA aus
dinnschichtzytologischen Proben mit dem QIAsymphony SP vorgesehen. Die mit dem
QIAsymphony DSP AXpH DNA Kit erhaltenen DNA-Eluate kénnen direkt in anschlieBend
durchgefihrten Applikationen, wie z. B. Hybridisierungs-Assays oder enzymatischen Reaktionen,
verwendet werden. Die Eluate sollten allerdings nicht fir eine PCR benutzt werden. Der
QIAsymphony SP fihrt alle Probenverarbeitungsschritte des Reinigungsprotokolls durch. Bis zu

96 Proben, jeweils in Chargen von bis zu 24 Stiick, kénnen in einem Lauf verarbeitet werden.

Leistungseigenschaften

Wiederholbarkeit

Die Wiederholbarkeit wurde in 2 unabhéngigen Experimenten bestimmt. Mit dem QIAsymphony
DSP AXpH DNA Kit wurde auf dem QIAsymphony SP DNA aus 7 Verdinnungen einer HPV-
positiven Zelllinie (SiHa) in einem negativen Zellhintergrund in PreservCyt-Medium aufgereinigt. Die
Eluate wurden mit dem digene® HC2 High-Risk HPV Test analysiert (Abbildung 1).
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Abbildung 1: Mittlere RLU/co-Werte aus 2 unabhéngigen Experimenten, in denen DNA

aus 7 Verdinnungen einer HPV-positiven Zelllinie aufgereinigt wurde.
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Prazision

Die Intergerdteprézision und die Intertageprézision der DNA-Aufreinigung mit dem QIlAsymphony
DSP AXpH Kit auf dem QIAsymphony SP wurde auf 3 verschiedenen Gerdten (1-3) und an
3 verschiedenen Tagen (A-G) bestimmt (Tabelle 1). DNA wurde aus HPV-positiven Zellen

(SiHa-Zelllinie) in einem negativen Zellhintergrund in PreservCyt-Medium aufgereinigt. Die Eluate

wurden mit dem digene HC2 High-Risk HPY DNA Test analysiert (Tabelle 2).

Tabelle 1: Strategie zur Bestimmung der Intergerate- und Intertageprézision, wobei A bis

G individuelle Laufe auf dem QlAsymphony SP bezeichnen.

Gerdt Tag 1 Tag 3
Gerat 1 Al + A2 F1
Gerdit 2 B1 =
Gerdt 3 Cl1 - Gl

Tabelle 2: Wiederholbarkeit, Intergerateprazision, Intertagepréizision sowie Intergerdte-

und Intertageprézision.

Laufe Prazision (%VK)
Wiederholbarkeit Al+A2 17,32
Intergerdteprézision A1+B1+C1 22,28
Intertageprézision A1+D1+F1 20,52
Intergeréte- und Intertageprézision AT+E1+Gl1 19,09
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Abbildung 2: Wiederholbarkeit, Intergerateprézision, Intertageprézision sowie

Intergeréite- und Intertageprazision.

Stabilitat

HPV-positive, positive klinische und negative Zellproben wurden in sekundére 14-ml-BD-Réhrchen
entsprechend der definierten Zeit fir die jeweilige Charge aliquotiert. Die Proben wurden bei
entweder 5 + 3 °C oder bei 30 = 3 °C gelagert. Bei Zeitpunkten nach 0, 4, 8 und 12 Stunden
wurden die Proben (n=11) aus der jeweiligen Temperatur entfernt, als eine Charge definiert
(Gesamtprobenzahl = 22) und dann sofort auf dem QIAsymphony SP verarbeitet. Die Eluate
wurden mit dem digene HC2 High-Risk HPV DNA Test analysiert (Abbildung 3).
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Abbildung 3: Stabilitét dera positiven Zellproben, E positiven klinischen Zellproben und
negative Zellproben nach 0, 4, 8 und 12 Stunden bei 30°C auf dem Arbeitstisch.

Interchargenvariabilitat

Mit dem QlAsymphony DSP AXpH DNA Kit wurde auf dem QIAsymphony SP DNA aus 4 Chargen
mit 11 positiven klinischen Poolproben (Zervixabstriche in PreservCyt-Medium) aufgereinigt. Die
Eluate wurden mit dem digene HC2 High-Risk HPY DNA Test analysiert (Abbildung 4). Es wurde
keine signifikante Verénderung von RLU/co fir die verschiedenen Chargen beobachtet, was

anzeigt, dass keine signifikante Interchargenvariabilitat aufgetreten ist.
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Abbildung 4: Interchargenvariabilitat positiver klinischer Poolproben, die mit dem

QIAsymphony DSP AXpH Kit auf dem QIAsymphony SP aufgereinigt wurden.

Mit dem QIAsymphony DSP AXpH Kit wurde auf dem QIAsymphony SP DNA aus 8 Chargen mit
24 Proben mit HPV-positiven Zelllinien aufgereinigt. Vier Chargen wurden vor dem Start des Laufs
aliquotiert, und vier Chargen wurden unmittelbar vor der Verarbeitung der jeweiligen Charge
aliquotiert. Die Eluate wurden mit dem digene HC2 High-Risk HPV DNA Test analysiert
(Abbildung 5). Wenn die Proben unmittelbar vor der Verarbeitung der Charge aliquotiert wurden,
wurde keine signifikante Verdnderung von RLU/co beobachtet. Proben, die beim Beginn des Laufs
aliquotiert wurden, zeigten eine Verminderung des RLU/co-Signals. Deshalb missen Zellproben,
die mit dem QIAsymphony DSP AXpH Kit auf dem QIlAsymphony SP verarbeitet werden, unmittelbar

vor der Verarbeitung aliquotiert werden.
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Abbildung 5: Interchargenvariabilitat klinischer Poolzellproben, die mit dem QIAsymphony
DSP AXpH Kit auf dem QlAsymphony SP aufgereinigt wurden.

Aktuelle Lizenzinformationen und produkispezifische Haftungsausschlisse finden Sie im jeweiligen
QIAGEN Kit-Handbuch oder in der Gebrauchsanweisung. QIAGEN Kit-Handbicher und
Gebrauchsanweisungen sind unter www.giagen.com abrufbar oder kénnen beim QIAGEN

Technical Services oder bei lhren Handler vor Ort angefordert werden.
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