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Gi&i thiéu chung

QIAsymphony DSP DNA Kits chi dwoc str dung két hop véi QIAsymphony SP.

QIAsymphony DSP DNA Mini Kit cung cAp thuéc thtr dé loc tw dong DNA toan phan tir mau toan phan & nguwoi, I6p dém, cac mau mo
va md cb dinh formalin, gan paraffin (Formalin-Fixed Paraffin-Embedded, FFPE) ciing nhw DNA cla vi-rit tir mau toan phan & nguei.
QIAsymphony DSP DNA Midi Kit cung c&p thubc thir dé tw dong loc DNA toan phan tlr mau toan phan & ngwdi va Iép dém. Tuy nhién,
cac déc tinh hiéu suat cho moi loai mé hodc 6ng 14y mau van chwa dwoc thiét 1ap va phai dwoc ngwdi ding xac nhan.

Cong nghé hat ttr cho phép loc cac axit nucleic chét lwong cao khéng chira protein, nuclease va cac tap chét khac. Cac axit nucleic da
loc d& s&n sang dé s dung trwc tiép trong cac trng dung xudi dong, chdng han nhw phan ng khuéch dai (PCR). QIAsymphony SP thyc

hién tat ca cac budc ctia quy trinh loc. Mét lwot chay xt Iy duwoc téi 96 mau theo cac 16 gdm 24 mau.

Trong di¥ liéu hiéu suét dwoc chon sau day cho cac (rng dung khac nhau dworc hién thi.
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Dac tinh Hiéu nang

Lwu y: Dac tinh Hiéu suat phu thudc nhiéu vao cac yéu td khac nhau va lién quan dén (rng dung xudi dong cu thé. Dac tinh Hiéu suét da
duoc thiét 1ap cho QIAsymphony DSP DNA Mini va Midi Kit k&t hop véi cac ing dung xudi ddng mau. Tuy nhién, cac phwong phap
phan lap axit nucleic t&» bénh pham sinh hoc dwoc st dung nhw mét phwong phap phu tro cho nhiéu trng dung xudi dong. Cac thong sb
hiéu suét nhw nhiém ban chéo hodc dd chum I&n chay can dwoc thiét 1ap cho bat ky quy trinh [am viéc nao nhw mét phan clia qua trinh
phat trién ng dung xudi dong. Do d6, ngudi diing cé trach nhiém xac nhan toan bd quy trinh lam viéc dé thiét 1ap cac thong sé hiéu suét
phu hop.

Hiéu suét co ban va kha nang twong thich véi cac rng dung xudi dong khac nhau
Mau DNA va I&p dém
San lwong DNA

Hiéu suét co ban clia QIAsymphony DSP DNA Mini Kit dwgc danh gia bang cach s dung cac éng thu gom va chéat chéng déng mau
khac nhau, cling nhw mau toan phan twoi va déng lanh & ngudi. Mau toan phan duoc thu gom tir 3 ngudi hién khée manh (sé lwong
bach ciu [White Blood Cell, WBC] tir 4,0 d&n 11,0 x 10° t& bao/mL ) trong 3 loai 6ng khac nhau: EDTA, 10 mL BD™ Vacutainer® 16 x
100 mm (K2-EDTA); citrate, dng 2,7 mL Sarstedt® S-Monovette® 9NC 13 x 75 mm (citrate); heparin, 7,5 mL Sarstedt S-Monovette 15 x
92 mm (Li-Heparin). Mau duoc st dung hodc twoi (bdo quan & 2-8 °C) hodc dong lanh (bdo quan & —20 °C). DNA b gen duoc loc tw
200 pL mau, v&i 4 ban sao cho méi ngwdi hién va loai éng, st dung QIAsymphony DSP DNA Mini Kit va giao thirc mau DSP 200 v&i
thé tich rra gidi 200 pL. San lwong va dé tinh khiét ctia DNA dwoc xac dinh bang phan tich quang phd (Hinh 1).
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Hinh 1. San lwong va d tinh khiét ctia DNA bing cach str dung cac éng thu gom mau khac nhau va cac chat chéng dong mau véi mau toan phan twoi va déng
lanh & ngwoi. A San lwong DNA, cac thanh thé hién san lwong DNA tuyét dbi véi do lech chuén. B Do tinh khiét ctia DNA, cac thanh thé hién dd tinh khiét ciia DNA véi do
léch chuan.
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Tinh toan ven ctia DNA

Céc san phdm PCR tang dan (5 kb) dwoc khuéch dai béng cach str dung xét nghiém PCR LongRange (Hinh 2).

)
M PC PC NC NC

Hinh 2. Tinh toan ven ctia DNA dwec xét nghiém bang PCR tang dan. M, QIAGEN GelPilot 1 kb Plus Ladder. A M&u toan phan duoc lay tir 4 ngudi hién khde manh (D)
trong cac dng BD K2E. DNA b gen cho PCR ting dan da dwoc loc tir cac phan 200 L trong ba 1&n bang cach stv dung QIAsymphony DSP DNA Mini Kit va giao thirc DSP
méau 200 vé&i thé tich riva giai 200 uL. D1, ngudi hién 1; D2, ngudi hién 2; D3, ngudi hién 3; va D4, ngudi hién 4. B Mau toan phan duoc lay tir 3 ngudi hién khde manh
trong céc dng BD K2E va I6p dém da dwoc chuan bi. DNA bd gen da duoc loc tir cac phan 200 plL trong 6 1an béng cach st dung QIAsymphony DSP DNA Mini Kit va giao
thire I6p dém 200 DSP véi thé tich riva gidi 200 uL. D1, ngudi hién 1; D2, ngwoi hién 2; and D3, ngudi hién 3. C Mau chirng: PC, mau ching dwong; va NC, mau ching am.

Méi twong quan gitra sén lwgng DNA va sb lwong WBC

Hiéu suét cho QIAsymphony DSP DNA Blood va céc (rng dung Iép dém dwoc danh gia béng cach str dung cac mau mau va Iép dém
v6i 6 s6 lwong WBC khac nhau cho méi loai mau. Déi véi mau toan phan, sé lwong WBC nam trong khodng tir 4 x 106 t& bao/mL dén
11,6 x 108 t& bao/mL va déi v&i I6p dém, sé lwong nam trong khodng tr 2,2 x 107 t& bao/mL dén 5,6 x 107 t& bao/mL. San lwong DNA

duwoc xac dinh bang phan tich quang phd va vé db thi dwa trén sb lwgng WBC (Hinh 3).
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Hinh 3. Méi twong quan giira san lwong DNA va sé lwgng WBC. A DNA bo gen duoc loc tir 1 mL méu toan phan & ngudi bang cach st dung QIAsymphony DSP DNA
Midi Kit va giao thtrc mau 1000 DSP v&i thé tich rtra giai la 500 pL. Cac thanh thé hién san lwgng DNA tuyét dbi voi do léch chuan. B DNA bo gen duoc loc tir 400 pL I6p
dém béng cach s dung QlAsymphony DSP DNA Midi Kit va giao thirc &p dém 400 DSP Ivai thé tich riva gidi la 400 L. Cac thanh thé hién san Iuong DNA tuyét déi véi do
léch chuén.

Mau vi-rut

Cac nghién clru vé& hé sé tring dwoc thuc hién bang cach pha loang vat liéu tiéu chudn WHO cho CMV da dwoc dinh lwong trwéce trong
mau toan phan & ngudi am tinh véi CMV. D4 quan sat thay ty 1& phat hién 100% ddi véi cac mau cé tai lwong vi-rat 1a 90 IU CMV trén
méi mililit (Bang 1).

Bang 1. B nhay cla ¢ng dung QlAsymphony DSP Virus Blood

CMV (IU/mL) Sé ban sao Cac ty lé tring Ty 1é trang (%)
350 18 18 100,00
230 32 32 100,00
115 31 31 100,00

90 32 32 100,00
60 30 24 80,00
30 30 15 50,00
15 30 10 33,33
6 21 5 23,81
2 21 2 9,52
0 15 0 0,00

Mau toan phan & ngudi dwoc lay tir 1 ngudi hién khée manh am tinh véi CMV trong cac 6ng BD K2E va dwoc pha véi vat liéu tiéu chudn WHO cho CMV st dung cac
chuén d6 khac nhau. DNA cla vi-rit da duoc loc bang cach st dung QlAsymphony DSP DNA Mini Kit va giao thirc mau vi-rat 200 DSP véi thé tich riva giai la 60 uL. Cac
dich rtra gidi dwoc phan tich bang xét nghiém real-time PCR cho CMV.
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M6 va M6 FFPE
San lwong DNA

Hiéu suét cho &ng dung mé FFPE QIAsymphony DSP DNA dwoc danh gia bing cach sir dung 6 ban sao ctia cac doan FFPE tir 1-4,
10 um, ctia |4 lach ngwdi méi cét. Tach chiét DNA dwoc thuwe hién bang cach st dung QlAsymphony DSP DNA Mini Kit két hop véi giao
thtrc DSP ham lwong th&p ctia mé. Khir paraffin va ly giai dwoc thwe hién bang phwong phap tién xt ly xylene/ethanol. DNA dwoc riva
giai trong 50 pL chat dém riva giai va san lwong DNA dwoc xac dinh bang phan tich quang phd (Hinh 4).
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Hinh 4. Méi twong quan giiva san lwong DNA va sé lweng doan mé FFPE. Sau ban sao clia cac doan md FFPE tir 1-4, 10 ym cua la lach nguoi da duoc khi paraffin
bang phwong phéap tién xt Iy xylene/ethanol. Tach chiét DNA duoc thuc hién trén QIAsymphony SP béng cach st dung QIAsymphony DSP DNA Mini Kit két hop véi giao
thirc DSP ham lwong thdp clia mé va 50 pl thé tich riva giai.

Phan tich trang thai dot bién clia cac chi d&u sinh hoc bang real-time PCR

Phan tich trang thai dét bién ctia cac chi d4u sinh hoc dwoc thwe hién bang cach sir dung DNA tach chiét tlr cac doan FFPE cua dai
trang nguwdi va DNA tach chiét tir cac mau mé phdi nguoi.

Dé tach chiét DNA t&r cac mau mé FFPE, cac doan 3 x 10 ym cla dai trang nguoi dwoc stv dung dé chuén bi mau. Tach chiét DNA dwoc
thwe hién béng cach str dung Deparaffinization Solution cho ti&n x( Iy va giao thirc DSP ham lwong thap ctia md két hop véi 100 L thé
tich rira gidi. Phan tich d6t bién ctia chi dau sinh hoc KRAS duoc thwc hién bang cach sir dung xét nghiém real-time PCR dé phat hién
KRAS phu hop v6i sb tay xét nghiém. Gia tri Ct clia xét nghiém dbi chirng ndm trong pham vi xac dinh va phan tich phat hién dét bién
cho thay s thay thé axit amin trong codon 12, diéu nay dwoc chirng minh bang gia tri ACt 1a 4,17, thap hon gia tri nguéng 1a 8 dwoc
xac dinh d& phat hién dot bién 12SER (Bang 2).
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Bang 2. Két qua phan tich dot bién chi dau sinh hoc KRAS ctia mé FFPE

Mau Phan trng Cr dich Cr mau chirng ndi ACT
Mé&u chirng khéng mau Mé&u chiing 0,00 32,75 -
12ALA 0,00 32,65 -
12ASP 0,00 32,69 -
12ARG 0,00 32,86 -
12CYS 0,00 32,35 -
12SER 0,00 32,76 -
12VAL 0,00 32,41 -
13ASP 0,00 32,26 -
Chét chuan Mau chiing 25,95 32,73 -
12ALA 26,39 32,29 0,44
12ASP 26,54 32,15 0,59
12ARG 26,35 32,14 0,40
12CYS 26,31 32,47 0,36
12SER 26,50 32,34 0,55
12VAL 25,80 31,92 -0,15
13ASP 27,09 32,54 1,14
Mb FFPE (dai trang ngui) Mau chiing 24,94 31,98 -
12ALA n.d. 32,42 -
12ASP n.d. 32,73 -
12ARG n.d. 33,05 -
12CYS n.d. 32,74 -
12SER 29,11 32,34 417
12VAL n.d. 32,81 -
13ASP n.d. 33,20 -

* ACt =M Cr — C Cr, trong d6 M c6 nghia & dét bién va C cé nghia 1a mau chirng; n.d., khong duoc phat hién.

D& tach chiét DNA tlr cac mau mé déng lanh, 25 mg mé phdi nguoi duwoc st dung dé& chuan bi mau bang cach s dung giao thirc DSP
ham lweng cao ctia mo va thé tich riva giai 1 200 uL. Phan tich dot bién clia chi d4u sinh hoc EGFR dwoc thuc hién bang cach st dung
xét nghiém real-time PCR cho EGFR. Phan tich mau chirng va phat hién dét bién dwoc thwe hién nhw mé ta trong sb tay xét nghiém.
Két qua cho thay c6 sy mét doan trong gen EGFR, diéu nay duwoc chirtng minh béng gia tri ACt 1 2,47, thap hon gié tri nguéng duoc
xac dinh d& phat hién dot bién 1a 12 (Bang 3).
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Bang 3. Két qua phan tich dot bién chi dau sinh hoc EGFR clia m6 déng lanh

Mau Phan &ng Cr dich Cr mau chirng ndi ACT*
Mé&u chirng khéng mau Mé&u chiing 0,00 31,71 -
T790M 0,00 32,36 -
Mét doan 0,00 31,75 -
L858R 0,00 32,05 -
L861Q 0,00 31,77 -
G719X 0,00 31,68 -
S768I 0,00 32,25 -
Ins 0,00 31,84 -
Chét chuan Mau chiing 28,78 31,05 -
T790M 30,08 31,13 1,30
Mét doan 28,23 31,19 -0,55
L858R 27,58 30,83 -1,20
L861Q 27,80 30,86 —-0,98
G719X 27,80 30,90 —-0,98
S768I 29,28 31,41 0,50
Ins 28,00 31,64 -0,78
Mb (phdi nguoi) Mau ching 25,76 31,23 -
T790M n.d. 31,99 -
Mé&t doan 28,23 30,99 2,47
L858R n.d. 31,33 -
L861Q n.d. 31,98 -
G719X n.d. 32,06 -
S768I n.d. 31,88 -
Ins n.d. 31,62 -

* ACt =M Cr — C Cr, trong d6 M c6 nghia & dét bién va C cé nghia 1a mau chirng; n.d., khong duoc phat hién.

Tinh I1ap lai va tinh tai lap

Mau DNA

Téach chiét DNA dwoc thye hién bang cach st dung giao thirc mau 200 DSP véi thé tich rira giai 1a 200 plL. D6 1&p lai dwoc danh gia bai
mot ngwdi van hanh duy nhét thuwe hién 3 1an chay déc 1ap (m6i 1an 96 mau) vao 3 ngay khac nhau, véi méi 1an chay bao gém 4 16 24

mau (Bang 4 va Bang 5).

D6 tai lap dwoc danh gia bang cach thwc hién 3 1an chay doc 1ap (mdi 1an 96 mau) vao 3 ngay khac nhau, béi 3 ngudi van hanh khac

nhau trén cac dung cu QIAsymphony SP khac nhau, véi méi Ian chay bao gdm 4 16 24 mau (Bang 6 va Bang 7).
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Bang 4. Két qua danh gia do 14p lai

San lwong DNA trung

Lan chay Lo n binh (ug) SD cv
1 1 24 5,32 0,22 4,22
2 24 4,90 0,22 4,54
3 24 4,95 0,21 4,26
4 24 5,05 0,18 3,60
2 1 24 5,17 0,30 5,84
2 24 4,90 0,15 3,14
8 24 4,82 0,20 4,13
4 24 4,87 0,17 3,52
3 1 24 5,11 0,17 3,33
2 24 4,84 0,24 4,91
3 24 4,87 0,16 3,38
4 24 4,78 0,16 3,38
Téng = 288 4,96 = =
n, S6 lwong ban sao; SD, dd léch chuan; CV, hé sb bién thién.
Bang 5. D liéu d6 chum dé danh gia do lap lai
SD CcVv
Giira céac 16 trong cling mét lan chay 0,25 4,95
D6 chinh xac Iap lai tng thé 0,26 5,18
SD, d léch chuén; CV, hé sd bién thién.
Bang 6. Két qua danh gia do tai lap
Lan chay L6 n San long DNA trung ) cv
binh (ng)
1 1 24 5,32 0,22 4,22
2 24 4,90 0,22 4,54
3 24 4,95 0,21 4,26
4 24 5,05 0,18 3,60
2 1 24 o83 0,22 3,81
2 24 5,56 0,26 4,63
8 24 5,40 0,20 3,63
4 24 5,46 0,21 3,89
3 1 24 5,73 0,26 4,62
2 24 5,54 0,24 4,40
3 24 5,41 0,18 3,34
4 24 5,49 0,17 3,16
Téng - 288 5,38 - -
n, S6 lwong ban sao; SD, dd léch chuan; CV, hé sb bién thién.
Bang 7. Di¥ liéu do chum dé danh gia do tai lap
SD CcVv
Giira céac 16 trong cting mét lan chay 0,25 4,73
D6 chinh x&c Iap lai tng thé 0,38 7,03
SD, d6 léch chuén; CV, hé s bién thién.
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Hiéu suat so sanh
Mau DNA

Hiéu suat dwoc phan tich cho hé théng mau QIAsymphony DSP DNA so véi hé théng mau DNA EZ1® DSP va quy trinh chuan bi tha
céng QIAamp® DNA Blood Mini Kit. DNA dwoc loc tiv cac mau mau khac nhau, dwoc phan tich cho san lwong DNA (Hinh 5).

San lwgng DNA
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Hinh 5. So sanh san lwgng DNA giira cac hé théng loc DNA mau khac nhau. Mau toan phan duoc lay tir 5 ngudi hién khde manh trong cac 6ng BD K2E. Déi véi tat ca
cac phuong phap, thé tich dau vao mau 200 pL va thé tich riva gidi 200 pL dwoc st dung. QS, QIAsymphony DSP DNA Mini Kit va giao thirc mau 200 DSP; EZ1, EZ1
Advanced XL st dung EZ1 DSP DNA Blood Kit; QA, QlAamp DNA Blood Mini Kit. Cac thanh thé hién san lwong DNA tuyét déi cho mdi mau.

M6 va M6 FFPE

Hiéu suét clia QIAsymphony DSP DNA Mini Kit dwoc so sanh véi hiéu suét clia QlAamp DSP DNA FFPE Tissue Kit tht cong va QlAamp
DSP DNA Mini Kit st dung mé FFPE, mé twoi va mé déng lanh twong trng lam vat liéu mau. Viéc chuén bi mau tha cong va tw déng, ciing
nhw dinh lwgng san lwgng DNA, duoc thye hién déng thoi. San lwgng DNA sau khi tach chiét ttr cac mau mo twoi/dong lanh va mé FFPE
bang cach str dung QIAsymphony DSP DNA Mini Kit, QlAamp DSP DNA Mini Kit, (md) va QlAamp DSP DNA FFPE Tissue Kit (m6 FFPE)
dwoc hién thi trong Hinh 6.
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Hinh 6. Tach chiét DNA tir cac mau mé va mé FFPE. Ddi voi mo twoi/dong lanh, cac mau phdi va dai trang nguwoi dwoc cat thanh cac manh 6 x 25 mg. Ba manh clia méi
loai méd dwoc st dung dé& chuan bi mau bang QIAsymphony SP két hop véi giao thire DSP ham luong cao clia mé. Tach chiét DNA tir cac mau con lai dwoc thuc hién bang
QIAamp DSP DNA Mini Kit. DNA dwoc riva gidi trong 200 pL va san lwgng DNA duoc xac dinh bang phan tich quang phd. Dé tach chiét DNA tir mé FFPE, 12 ban sao c6
chtra cac doan mé FFPE 3 x 10 pm tir cac bd phan co thé ngwdi khac nhau da dwoc chuén bi. Sau mau duoc st dung dé chuan bi mau bing QlAsymphony SP két hop voi
tién xt ly Deparaffinization Solution va giao thirc DSP ham luong thap ctia mé. Tach chiét DNA tir cac mAu con lai duoc thuc hién bang QlAamp DSP DNA FFPE Tissue Kit.
DNA duwoc riva gidi trong 50 L va san lugng DNA duoc xac dinh bang phan tich quang phd. Cac thanh thé hién san Iwgng DNA tuyét dbi voi do Iéch chudn.
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Pham vi d4u vao mau/ dau ra dich rira giai
Mau DNA

Cac pham vi d4u vao va dau ra dich riva gidi khac nhau cho &ng dung mau DNA dwoc so sanh bang cach str dung cac mau tir nhitng

ngudi hién mau cé pham vi sb lwong WBC tir 5,0 dén 8,0 x 106 t& bao/mL.

Mau toan phan dwoc &y tir 8 ngudi hién khde manh trong cac 6ng BD K2E. DNA duoc loc tlr 6 ban sao, mdi ban sao st dung
QIAsymphony DSP DNA Mini/Midi Kitva giao thirc DNA blood 200 DSP véi thé tich rira gidi 200 L, giao thirc DNA blood 400 DSP v&i
thé tich rtra giai 400 pL va giao thirc DNA blood 1000 DSP véi thé tich rira gidi 500 y (Hinh 7).

45 = DNA Blood 200 - 200pL réra gidi
—_ 40 £ - 2y
935 I I u DNA Blood 400 - 400pL rira giai
g0 DNA Blood 1000 - 500pL riva gidi
2 5 I I
g
§ 20
295

5
| (| (N (NN W (R (N
D1 D2 D3 D4 D5 D6 D7 D8

Nguwoi hién
Hinh 7. So sanh cac dau vao miu va thé tich rira giai khac nhau cho cac hé théng loc DNA mau. Mau toan phan dwoc Iy tir 8 nguoi hién khde manh trong cac éng
BD K2E. T4ch chiét DNA dwoc thuc hién bang cach siv dung giao thirc DNA blood 200 véi thé tich rira gidi 200 L, giao thirc DNA blood 400 véi thé tich rira giai 400 pL va
giao thirc DNA blood 1000 v&i thé tich rira giai 500 pL. San lwong DNA dwoc xac dinh bing phan tich quang phd.

(&)

Céc thanh hién thj san lugng DNA tuyét dbi (gia tri trung binh véi do léch chudn) cho méi ngudi hién.

Mau vi-rat

Mau toan phan duoc lay tir 3 ngwoi hién khée manh, véi sb lwgng WBC tir 4,0 dén 11,0 x 108 t& bao/mL, trong 6ng BD K2E va duoc
pha véi vat liéu tiéu chudn cho CMV (chuan d6 3,7 log ban sao/mL). DNA cua vi-rit dwoc loc tir 7 ban sao, méi ban sao s dung
QIAsymphony DSP DNA Mini Kit va giao thirc mau vi-rat 200 DSP véi 4 thé tich riva gidi khac nhau (Hinh 8).

Ban sao log trung binh/mL
45

4,0
35 1 T £ I
3,0

25

1 2 311 2 311 2 311 2 3

60 pl 85 pl 1,10 u_l’_ 165 pl

rtra gidi  rira gidi reagial  rira giai
1=Ngudihién 1 2 =Nguwdi hién 2 3 = Nguoi hién 3
Hinh 8. So sanh dinh lwgng DNA cuia vi-rut déi véi cac thé tich rira giai khac nhau. Cac dich rira giai tir mdi mau cho va thé tich riva giai (60, 85, 110 va 165 uL) dwoc
phan tich béng xét nghiém real-time PCR cho CMV. Buong mau dé thé hién chuan do dich va cac thanh hién thi sé lwong ban sao log trung binh trén mdi mililit voi do léch

chuén.
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Do 6n dinh cda dich rira giai

Lwu y: D& bn dinh cla dich rira giai phu thudc nhidu vao cac yéu té khac nhau va lién quan dén ng dung xudi dong cu thé. Bd én dinh
clia mau da dwoc thiét 1ap cho QIAsymphony DSP Mini va Midi Kit két hop véi cac iing dung xudi dong mau. Ngudi dung co trach nhiém
tham khao hwéng dan s dung cla (rng dung xudi dong cu thé dwoc st dung trong phong thi nghiém va/hodc xac nhan toan bo quy

trinh 1am viéc dé thiét 1ap cac diéu kién bao quan thich hop.
Mau DNA va I&p dém

D6 6n dinh cua dich riva gidi cho trng dung mau DNA dwoc xét nghiém bang cach st dung céc dich riva gidi tr cac lan chay QS dwoc thuc
hién vé&i giao thtrc DNA Blood 200 véi thé tich riva gidi 200 pL va véi giao thirc DNA Blood 1000 véi thé tich rira gidi 500 uL. Cac dich riva
gidi dwoc bdo quan trong Ong Sarstedt 2 mL & nhiét dé phong, 2-8 °C, —20 °C va —-80 °C. San lwong va do tinh khiét cia DNA duoc xac
dinh béng phan tich quang phd. Tinh toan ven ctia DNA dwoc phan tich bing dién di trén gel va xét nghiém PCR LongRange (Hinh 9).

TTP: 10years at -80°C
blood 200pl blood 1000p!
endpoint | freeze/thaw endpaint | freezelthaw [ controls |

Hinh 9. B6 én dinh cua dich rira giai déi véi mau DNA. DNA dwoc loc bang cach st dung cac giao thirc DNA Blood 200 pL va 1000 pL. Cac dich riva gidi dwoc bao quan
& —80 °C trong cac Ong Sarstedt 2 mL. B6n ban sao da dwoc phan tich. Tinh toan ven ciia DNA dwoc xét nghiém béng PCR tang dan. Céc sé liéu cho thay két qua sau khi
bao quan trong 10 nam. M, QIAGEN GelPilot 1 kb Plus Ladder.

Do 6n dinh cta dich rira giai cho (ng dung I&p dém da dwoc xét nghiém bang cach st dung cac dich riva giai tir cac 1an chay QS dwoc
thwe hién véi giao thire BC 400 pL va thé tich rira gidi 200 pL. Cac dich riva giai dwoc bao quan trong Ong Sarstedt 2 mL va Gia d& éng
nhé chira dich rlra giadi & nhiét dé phong, 2-8 °C, —20 °C va -80 °C. Hon nira, cac dich rira giadi da dwoc xét nghiém dong lanh/ra déng
trong tbi da 3 chu ky (Hinh 10). San lwgng va do tinh khiét cia DNA dwoc xac dinh béng phan tich quang phd. Tinh toan ven ctia DNA
dwoc phan tich bang dién di trén gel va xét nghiém PCR LongRange (phan trng 50 pL).

Lép dém

m-80°C

San lwong DNA (ug)

1.cycle 2.cycle 3.cycle
Chu ky Béng lanh Ra déng
Hinh 10. Chu ky déng lanh/ra déng déi véi I&p dém. DNA duoc loc bang cach st dung giao thtec DNA BC 400 pL. Lép dém duwoc tao ra tr mau EDTA. Cac dich rira giai
duoc bao quan trong cac Ong Sarstedt 2 mL. San lwong DNA dwoc xac dinh tai cac thdi diém xét nghiém bang cach s dung cting mét dich riva giai & 3 chu ky déng lanh/ra
dong. San lwong DNA dwoc xac dinh bang phan tich quang phd. Cac thanh hién thi san lwong DNA tuyét ddi (gia tri trung binh véi do 1éch chuan).
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Mau vi-rat

D6 6n dinh cla dich rira giai cho 'ng dung mau vi-rit da dwoc xét nghiém bang cach str dung cac dich rira giai tv cac 1an chay QS dwoc
thue hién véi giao thiee Virus Blood 200 va thé tich rira giai 60 uL. K2 Mau EDTA dwoc pha véi chét chudn CMV thwong mai (chuan do
2,7 log ban sao/mL) dwoc st dung 1am vat liéu mau. Cac dich riva gidi dwoc bdo quan trong Ong Sarstedt 2 mL & 2-8 °C, —20 °C va
-80 °C. Céc dich rlra giai khac dwoc phan tich bang cach s dung xét nghiém thoi gian thuwe cho CMV (Hinh 11). Sau day, két qua cla

mot sb thdi diém xét nghiém dwoc hién thi.

Mau Vi-rat
w2-8°Cm—-20 m-80°C

C
7 ngay 4 thang 8 thang 12 thang
Thoi diém Xét nghiém

-3

NMhow o
o v o w

Log trung binh cua
CMV (ban sao/mL)

o o -~ -~
o v o w

0,0

Hinh 11. D& 6n dinh cua dich rira giai déi v&i (Png dung mau vi-rat. Cac mau mau EDTA duoc pha véi chat chuan CMV thwong mai d& dwoc loc bang quy trinh Virus
Blood 200. Cac dich rva gidi da dwoc bdo quan & mét sb nhiét do trong cac Gia d& éng nhé chira dich riva giai va Ong Sarstedt 2 mL. M&i thdi diém xét nghiém cé 4 ban sao
dwoc phan tich. Cac thanh hién thi chudn d6 CMV (gia tri log trung binh véi do léch chuén).

Mo

Do bn dinh cta dich rira gidi cho rng dung mé da dwoc xét nghiém bang cach st dung giao thirc Tissue HC 200 pL va thé tich riva giai
200 uL. Gan bo twoi dwoc st dung lam vat liéu mau. Cac dich rira giai dwoc bao quan trong Ong Sarstedt 2 mL va Gia d& éng nhd chia
dich rtra giai & nhiét d6 phong, 2-8 °C, —20 °C va -80 °C. San lwong va do tinh khiét cia DNA dwoc xac dinh bang phan tich quang phd
(Hinh 12). Tinh toan ven ctia DNA dwoc phan tich béng dién di trén gel.

Mo
40
35
30 = I
25

San lwong DNA (ug)

0 ngay & Nhiét 14 ngay & Nhigtdd6 3 nam & 2-8 °C 5nam ¢ -20 °C 10 nam & -80 °C
dd phong phong
Thoi diém/nhiét dd xét nghiém
Hinh 12. D én dinh cua dich rira giai déi véi mé. DNA duwoc loc bing cach st dung giao thirc DNA Tissue HC vai thé tich rira giai 200 pL. Gan bo twoi dwoc st dung
lam vat liéu mau. Céac dich rira gidi da dwoc bao quan & mot sé nhiét do trong cac Gia d& 6ng nhé chiva dich rira gidi va Ong Sarstedt 2 mL. Mai thdi diém xét nghiém co 4
ban sao dwoc phan tich. San lwgng DNA duwoc xac dinh béng phan tich quang phd. Céc thanh hién thi san lwong DNA tuyét ddi (gia tri trung binh véi d6 léch chuan).
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Mé FFPE

Do 8n dinh cta dich rira gidi cho &ng dung mé FFPE da duoc xét nghiém béng cach st dung giao thirc Tissue LC 200 uL va thé tich
rira giai 100 uL. M6 FFPE & nguwdi thwong mai da dwoc st dung lam vat liéu mau. Cac dich rira giai dwoc bao quan trong Ong Sarstedt
2 mL va Gia d& 6ng nhé chira dich rira gidi & nhiét d6 phong, 2-8 °C, —20 °C va —-80 °C. Céc dich rira giai da dwoc phan tich véi xét
nghiém 8-plex PCR noi bd & ngwdi (Hinh 13). Sau day, két qua cla hai thdi diém xét nghiém dwoc hién thi.

TTP: 1 year
| 25°C oluatos I -E0°G gluatos I -F0°G oluater I cantrals ]
M | 1 ]| = B 4 | 1] = : 4 | 1] = | = a4 |+ . T

e — — — — _—

el el ____& ____&8 & &

S — — — —

TTP 10 gears at 0°C
I 40 pluater

zontrolr

Hinh 13. D% 6n dinh cua dich riva giai déi véi mé FFPE. DNA duoc loc béng cach str dung giao thirc DNA Tissue LC. M6 FFPE thwong mai d& duoc str dung lam vat liéu
mau. Cac dich riva gidi d& dwoc bao quan & moét so nhiét do trong cac Gia d& 6ng nhd chiva dich riva giéi va Ong Sarstedt 2 mL. Moi thoi diém xét nghiém c6 4 ban sao dwoc
phan tich. Cac dich rira giai dwgc phan tich bang xét nghiém 8-plex PCR noi b6 & nguoi.
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Céc chét gay nhiéu

Anh hwéng ctia cac chat (e ché, cé thé cé trong mau toan phan, dén hiéu suét clia (ng dung mau DNA, (rng dung mau vi-rat va rng
dung mé dwoc xét nghiém bang cach bd sung cac chéat sau:

Bang 8. Cac chét c6 kha ning gay nhiéu dwoc xét nghiém cho cac (ng dung khac nhau

Céac chéat gay nhiéu Néng dé Mau Mau vi-rat Mo
Bilirubin 200 mg/L \ V N
Hemoglobin 200 g/L v N

Triglyceride 30 g/L ~ N N
Protein 120 g/L ~ N N

Lwu y: “V” cho biét vat liéu mau nao da duoc xét nghiém cho chét co kha nang gay nhiéu twong (rng.

Déi véi hemoglobin (200 g/L) va protein (120 g/L), néng dd hién cé trong mau mau dwoc xac dinh va hemoglobin hoac protein dwoc
thém vao dé dat dwoc ndng dé da chi dinh, twong trng 1a 200 hodc 120 g/L. Béi vai bilirubin (200 mg/L) va triglycerid (30 g/L), téng lwong

ctia mdi chat dwoc thém vao mau dé dat dwoc néng do da chi dinh.

Déi v&i mé, téng lwong ctia mbi chat dwoc thém trwe tiép vao cac chat ly gidi, khéng xac dinh dwoc ndng dé bilirubin, triglycerid hodc

protein clia mau mé da s dung.

Bét ky chét c6 kha nang gay nhiéu nao (vi du: ma tly) va ndng dd twong &ng déu rét d&c hiéu véi (rng dung xudi dong va cac phuong
phap diéu tri y t& c6 thé cé trwdc d6 clia bénh nhan va can dwoc nghién clvu trong qua trinh xac minh (ng dung xudi dong béng cach
str dung QIAsymphony DSP DNA Mini va Midi Kit.

Lwu y: Xét nghiém duoc thuc hién bang cach st dung cac (rng dung xudi dong mau dé danh gia chat lwong clia cac axit nucleic dwoc tach
chiét. Tuy nhién, cac (rng dung xudi dong khac nhau cé thé cé cac yéu cau khac nhau vé do tinh (ttre la khéng cé hodc ndng dé cac chét co
kha nang gay nhiéu), do do, viéc xac dinh va xét nghiém cac chét lién quan va ndng dé twong (ng ciing can dwoc thiét 1ap nhuw mot phan

clia qua trinh phat trién (ng dung xudi dong cho bt ky quy trinh 1am viéc nao lién quan dén QlAsymphony DSP Mini va Midi Kit.

Lwu y: Xin lwu y réng trong qua trinh phat trién QIAsymphony DSP DNA Midi Kit khéng cé dau hiéu nao cho thay heparin cé tac dong
tiéu cuc dén hiéu suét. Tuy nhién, ISO 20186-2:2019 (E) quy dinh ring heparin tir cac éng ldy mau cé thé anh hudng dén dd tinh cla
céc axit nucleic dwoc phan lap va kha nang chuyén sang dich riva giadi cé thé gay ra (e ché trong mot sé ng dung xudi dong. Do dé,
ngwoi ding co trach nhiém xac nhan xem liéu heparin c6 anh huéng tiéu cuc dén quy trinh 1am viéc cta ho hay khéng.

Mau DNA va I&p dém

Déi voi cac trng dung mau DNA, xét nghiém dwoc thue hién bang cach st dung giao thirc DSP DNA 1000, bao gbm thé tich mau dau

vao cao nhét, st dung thé tich rira giai 200 va 500 pL.

Céc dich rtra gidi dwoc phan tich bang phép phan tich quang phd dé tim ra hiéu suat va d6 tinh khiét cia DNA. Kha néng twong thich
ctia PCR duwoc xét nghiém béng cach st dung real-time PCR ciing nhuw xét nghiém PCR diém cudi.

Khong cé chat ndo dwoc liét ké trong Bang 9 gay nhiéu; tuy nhién, cdc mau mau c6 ndng do triglycerid cao (>30 g/L) c6 thé dan dén

gidm san lwvong gDNA.
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Mau vi-rat

Déi v&i ing dung mau vi-rat xét nghiém dwoc thuwe hién bang giao thirc DSP Virus Blood 200 véi thé tich riva gidi 60 uL. Cac mau mau
am tinh véi CMV dugc pha véi 500 ban sao/mL (ndng d6 thdp) va 1x10 E+04 ban sao/mL (ndng d6 cao, Hinh 14) chéat chudn CMV
thwong mai.

Cac dich rira gidi dwoc phan tich bang xét nghiém real-time PCR cho CMV.

Khéng cé chat nao dwoc liét ké trong Bang 9 gay nhiéu; tuy nhién, cac mau mau cé ndng dd triglycerid cao (>30 g/L) c6 thé 1am gidm
hoat déng loc DNA cta vi-rut.

Ban sao log trung binh/mL

4,0
" . I -
3,8 L J I -
3,6
34
3,2
3,0
SAVEN T T T T 1
.Q e’ . N
IR & N O &
&F & & F S
'\@f 2 I &(\Q

Hinh 14. Xét nghiém chét (rc ché. Mau toan phan dwoc lay tir 1 ngwoi hién khde manh trong 6ng BD K2E va dwoc pha véi vat liéu tiéu chudn cho CMV (chuén d6 4,0 log
ban sao/mL). Nam mau dwoc xét nghiém bang cach bd sung céc chét (e ché tiém nang va DNA ciia vi-rit dwoc loc tir 4 ban sao clia mdi mau st dung QIAsymphony DSP
DNA Mini Kit va giao thirc mau vi-rt 200 DSP véi thé tich riva gidi 1a 165 pL. Céc dich rtra giai dwoc phan tich bing xét nghiém real-time PCR cho CMV. Budng mau dé thé
hién chuan dé dwoc xac dinh cho cac mau tham chiéu, khong duwoc pha véi bat ky chét (e ché ndo va cac thanh hién thi ban sao log trung binh trén mililit véi do léch chuan.

Mo

Déi véi md DNA (twoi va déng lanh), xét nghiém dwoc thwe hién bang giao thirc DSP DNA HC, st dung thé tich rira gidi 200 uL.

Céac dich rtra gidi dwoc phan tich bang phép phan tich quang phd dé tim ra hiéu suét va do tinh khiét ciia DNA. Kha nang twong thich
ctia PCR dwoc xét nghiém bang cach st dung xét nghiém real-time PCR.

Khéng c6 chat nao dwoc liét ké trong Bang 9 dwoc xac dinh 1a ¢ tac déng tiéu cwc dén viéc chuan bi mau.
Mo6 FFPE
Déi véi mo FFPE, xét nghiém dwoc thue hién bang giao thiec DSP DNA LC, s dung thé tich rira giai 50 pL.

Cac chat (tham khao Bang 9) da dwoc thém trwc tiép vao chét ly giai.
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Bang 9. Cac chét c6 kha nang gay nhiéu dwoc xét nghiém cho cac (ng dung khac nhau

Cac chét gay nhiéu Néng do trong chét ly giai
Xylene Lén dén 11%
Ethanol Lén dén 11%
Deparaffinization solution Lén dén 11%
Paraffin Poan 0,1 yM

Céc dich rira giai dwoc phan tich bang phép phan tich quang phd dé tim ra hiéu suét va do tinh khiét cia DNA. Kha n&ng twong thich

clia PCR dwoc xét nghiém béng cach st dung real-time PCR ciing nhw xét nghiém 8-plex PCR.

Khong cé chat nao duoc liét ké trong Bang 9 dwoc xac dinh 1& c6 tac dong tiéu cuc dén viéc chuan bi mau.
Nhiém bén chéo

Mau DNA

Nguy co nhidm bén chéo clia ’ng dung QIAsymphony DNA Blood dwoc phan tich bang cach thwe hién bén 1an chay 96 mau trén dung
cu QIAsymphony SP v&i cac 16 ban c& xen k& (mau dwong tinh va am tinh xen ké), bi gian doan béi cac 16 hoan toan am tinh. Mau cla
nam gidi (chra sé lwong WBC 21,0 x 107 t& bao/mL va mau cla phu ni chira sé lwgng WBC tir 4,0 x 106 dén 9 x 10° té bao/mL) dwoc
st dung lam hé théng mau. Chuan bj mau dwoc thuwe hién bang cach s dung giao thirc mau 1000 pL, bao gém thé tich mau cao nhét.
Kha nang nhiém ban clia cac mau clia phu ni¥ am tinh trong qua trinh tach chiét dwoc danh gia bang cach phan tich tiép theo cac dich
rira gidi st dung real-time PCR cho nhiém sac thé Y.

Khéng phat hién nhiém ban chéo khi mang sang gitra cac mau, hodc gira cac 16, hodc gitra cac lwot chay.
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Biéu twong

Céc biéu twong sau xuat hién trong tai liéu nay. Dé biét danh sach day di cac biéu twong dwoc st dung trong hwéng dan s dung hoac
trén bao bi va nhan mac, vui ldng tham khao sb tay.

Biéu twong Dinh nghia biéu twong
c € San pham nay dap (ng cac yéu cau cta Quy dinh Chau Au 2017/746 dbi voi cac thiét bi y té chan doan
trong 6ng nghiém.
IVD Thiét bi y té chdn doan trong ng nghiém
S6 danh muc
Rn R I 14n stra d6i Hwéng dan S dung va n 13 sb stra ddi

Nha san xuét
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Lich st Stra doi

Lan stra doi M6 ta
Lan stra dbi 1, thang 6 nam 2022 Phién ban 2, Lan stra dbi 1

e Cap nhat lén phién ban 2 dé tuan tha IVDR

e Dathém cac phan v& Cac chét gay nhiéu, Nhiém ban chéo, D6 &n dinh
cua dich rtra gidi va B twong thich véi cac (rng dung xudi dong

D& biét thong tin cap nhat vé& cap phép va tuyén bd tlr b trach nhiém cu thé theo san phadm, xem sb tay hodc hwéng dan s dung bo
dung cu QIAGEN twong (rng. Sé tay va hudng dan str dung bd dung cu QIAGEN c6 sén tai www.qiagen.com hodc cé thé dwoc yéu

cau tir bd phan Dich vu Ky thuat QIAGEN hoac nha phan phdi tai dia phwong cla ban.

Nhan higu: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony®, QlAamp®, EZ1°, UltraRun® (Tap doan QIAGEN); BD™, Vacutainer® (Becton Dickinson and Company); Sarstedt®, S-Monovette® (Sarstedt AG and Co.). Cac tén, nhan hiéu, v.v. da dang
ky dwoc st dung trong tai liéu nay, ké ca khi khéng dwoc danh dau cu thé nhw vay duoc coi la dwgc bao vé ve phap ly.

06/2022 HB-3029-D01-001 © 2022 QIAGEN, tat ca quyén duoc béo luu.
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