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Analitinis jautrumas — plazma

Jartus BK Virus QS-RGQ Kit“ analitiné aptikimo riba atsizvelgiant j iSgryninimg (jautrumo riba) buvo
jvertinta naudojant teigiamus BK viruso klinikinius meéginius kartu su ekstrahavimu ,QIAsymphony® SP*
instrumente.

Tiriant plazmg, ,artus BK Virus QS-RGQ Kit* analitinis jautrumas atsizvelgiant j iSgryninimg buvo
jvertintas naudojant BKV medziagos (,Acrometrix®*), jsodrintos j klinikinius plazmos méginius, skiediniy
sekg nuo 316 iki vardinés 1 BKV kopijy/ml koncentracijos. Buvo atliktas jy DNR ekstrahavimas naudojant
»QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit* kartu su ,Cellfree1000_DSP* protokolu (ekstrahavimo taris:
1 ml, eliuotas tdris: 60 yl). Kiekvienas i§ 8 skiediniy buvo analizuojamas naudojant ,artus BKV QS-
RGQ Kit* 5 skirtingas dienas 5 tyrimy sekomis, kuriose buvo po 11 kartotinius méginius. Rezultatai buvo
nustatomi taikant statistine ,probit“ analize. Grafiné ,probit“ analizés iliustracija pateikta 1 pav. ,artus BK
Virus QS-RGQ Kit‘, naudojamo kartu su ,Rotor-Gene® Q, analitiné aptikimo riba atsizvelgiant |
iSgryninimg yra 26,67 kopijos/ml (p = 0,05). Tai reiSkia, kad yra 95 % tikimybé, jog bus aptiktos
26,67 kopijos/ml.
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1 pav. ,Probit* analizé: plazma, BK virusas (,,Rotor-Gene Q“). ,artus BK Virus QS-RGQ Kit“, naudojamo ,Rotor-Gene Q“
instrumente, analitinis jautrumas atsizvelgiant j iSgryninima (plazmos, naudojant ,QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit").
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Specifiskumas — plazma

Jartus BK Virus QS-RGQ Kit* specifiSkumas geriausiai uztikrinamas parenkant pradmenis ir zondus, taip
pat parenkant grieztas reakcijos salygas. Pradmenys ir zondai buvo patikrinti, ar néra galimos
homologijos visoms geny bankuose paskelbtoms sekoms, taikant sekos lyginamagjg analize. Visy
susijusiy genotipy aptinkamumas buvo uztikrintas naudojant duomeny bazés lygiavima ir PGR tyrimy
sekg ,Rotor-Gene Q" instrumentais, tiriant toliau nurodytus genotipus (zr. 1 lentele).

1 lentelé. Susijusiy Stamy specifiSkumo tyrimas

B B BK virusas Vidiné kontrolé
Virusas Stamas Saltinis (,Cycling Green*) (,Cycling Orange*)
BK virusas Dunlop ATCC® +
BK virusas Gardner ATCC + +
BK virusas AB269822 Geneart + +
BK virusas S72390 Geneart + +

ATCC: ,American Type Culture Collection®.

Be to, specifiSkumas buvo patvirtinamas naudojant 30 skirtingy neigiamy BK viruso plazmos méginiy. Jie
neteiké jokiy signaly naudojant BK virusui specifinius pradmenis ir zondus, jtrauktus j BK viruso RG

pagrindinj misin;.

Galimas ,artus BK Virus QS-RGQ Kit“ kryZminis reaktyvumas buvo bandomas naudojant kontroline
grupe, nurodyta 2 lenteléje. Né vienas i§ bandyty patogeny nebuvo reaktyvus. Kryzminis misriy infekcijy

reaktyvumas nepasireiske.

2 lentelé. Komplekto specifiSkumo bandymas naudojant potencialiai kryZmiSkai reaktyvius patogenus

BK virusas Vidiné kontrolé
Kontroliné grupé (,Cycling Green") (,Cycling Orange")

Citomegalovirusas -
Epstein-Barr virusas -

Zmogaus herpeso virusas 1
(1 tipo paprastasis herpeso virusas)

Zmogaus herpeso virusas 2
(2 tipo paprastasis herpeso virusas)

Zmogaus herpeso virusas 3
(véjaraupiy virusas)

Zmogaus herpeso virusas 6 -
JC virusas -
Simiano virusas 40 -

+ + o+ o+

Candida albicans -
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Tiesinis intervalas — plazma

Lartus BK Virus QS-RGQ Kit" tiesinis intervalas atsizvelgiant j iSgryninima buvo nustatytas iSanalizavus
LAcrometrix* BKV medziagos skiediniy, kuriy koncentracija plazmoje buvo nuo 9,26 x 107 kopijy/ml iki
2,50 x 10! kopijy/ml, sekg. Kartotiniy méginiy (n = 4, kuriy koncentracijos = 1,00 x 107 kopijy/ml; n = 8,
kuriy koncentracijos < 1,00 x 107 kopijy/ml) gryninimas buvo atliekamas naudojant ,QlAsymphony DSP
Virus/Pathogen Midi Kit* kartu su ,Cellfree1000_DSP* protokolu (ekstrahavimo tdris: 1 ml, eliuotas tdris:
60 pl). Kiekvienas méginys buvo analizuojamas naudojant ,artus BK Virus QS-RGQ Kit“. ,artus BK Virus
QS-RGQ Kit" tiesinis intervalas atsizvelgiant j iSgryninimg buvo nustatomas analizuojant koncentracijas
plazmoje nuo 5,00 x 10 kopiju/ml iki 9,26 x 107 kopijy/ml (2 pav.).
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2 pav. Tiesinis , artus BK Virus QS-RGQ Kit“ (tiriant plazma) intervalas. Tiesinio intervalo apskaiciavimas. Tiesi linija buvo

nustatyta atliekant logio apskai€iuoty koncentracijy ir logio vardiniy koncentracijy tiesing regresija. | paveikslélj jtraukta ir regresijos
linijos lygtis.
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Patikimumas — plazma

Patikimumo tikrinimas leidzia nustatyti bendrg ,artus BK Virus QS-RGQ Kit“ klaidy daznj. Norint patikrinti
patikimuma, j 30 neigiamy BK viruso plazmos méginiy buvo jsodrinta 80 kopiju/ml BK viruso medZiagos
(mazdaug triskart didesnés koncentracijos nei analitinio jautrumo riba). Po ekstrahavimo naudojant
+QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit* kartu su ,Cellfree1000_DSP* protokolu (ekstrahavimo tdris:
1 ml, eliuotas tdris: 60 pl), Sie meéginiai buvo analizuojami naudojant ,artus BK Virus QS-RGQ Kit“. Be to,
vidinés kontrolinés medziagos patikimumas buvo vertinamas gryninant ir analizuojant 30 jsodrinty plazmos
méginiy. Slopinimo nebuvo pastebéta. Taigi, ,artus BK Virus QS-RGQ Kit* patikimumas yra >99 %.

Trukdancios medziagos — plazma

Bilirubinas, hemoglobinas ir trigliceridai netrukdé ,artus BK Virus QS-RGQ Kit*, esant 3 lenteléje

nurodytoms koncentracijoms.

3 lentelé. Trukdanéios medziagos EDTA plazmos méginiuose

BK viruso Crekvyis — Crekv)

koncentracija Trukdanti medZiaga Crery) kontrol. medz.

(kopijuy/ml) Elementas Koncentracija Vidutiné C SD CV (%) Absoliutus
Bilirubinas 30 mg/dl 33,52 0,29 0,87 0,19
Hemoglobinas 2 g/dl 33,63 0,33 0,97 0,07

270 Trigliceridas 1 g/dl 33,56 0,14 0,42 0,15
Albuminas 6 g/dl 34,15 0,26 0,77 0,45
Kontrolinis - 33,71 0,20 0,60 -

BKV: BK virusas; CV: nuokrypio koeficientas; IS: trukdanti medZiaga; SD: standarto nuokrypis
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Klinikinis jvertinimas — plazma

Klinikinis ,artus BK Virus QS-RGQ Kit“ efektyvumas buvo jvertintas iStyrus klinikinius méginius ir
iSanalizavus rezultatus palyginant juos su lygintino metodo rezultatais. Naudojant ,artus BK Virus QS-
RGQ Kit* ir lyginamajj metodg iSoriniame tyrimy centre, i8 viso buvo istirti 159 EDTA plazmos méginiai,
paimti i§ BK virusu uzsikrétusiy pacienty ir i§ neigiamy kontroliniy medziagy. Rezultaty analizé susidéjo
i§ dviejy daliy: vieng dalj sudaré kategorijy sutapimo analizé — teigiamy rezultaty procentinio sutapimo
(positive percent agreement, PPA), neigiamy rezultaty procentinio sutapimo (negative percent
agreement, NPA) ir bendro procentinio sutapimo (overall percent agreement, OPA), Zr. 4 lentele; antrg
dalj sudaré rezultaty, gauty i$ viso iStyrus 101 EDTA plazmos méginj, kurie pateko j bendrg tyrimo
dinaminj intervalg naudojant Passingo-Babloko ir Demingo regresijos analizes, analize, zr 3 pav.

4 lentelé. EDTA plazmos méginiy klinikinio efektyvumo studijos duomenys

Clopper-Pearson (tiksli) Clopper-Pearson
binominé (tiksli) binominé
Procentinis apatiné dvipusio virSutiné dvipusio
Sutapimo matas Daznis sutapimas 95 % patikimumo riba 95 % patikimumo riba
Bendras procentinis 159/159 100,00 97,71 100,00
sutapimas
Teigiamy rezultaty procentinis 99/99 100,00 96,34 100,00
sutapimas
Neigiamy rezultaty procentinis 60/60 100,00 94,04 100,00
sutapimas

Log1o kopiju/mil: ,,artus BK Virus QS-RGQ Kit*

4
Logao kopijy/ml: lyginamasis komplektas

o o  Duomenys ‘Passingo-Babloko regresija IDemingo regresija

3 pav. Regresijos grafikas su Passingo-Babloko ir Demingo linijomis (plazma). | analize buvo jtraukti méginiai, kurie pateko tarp
abiejy rinkiniy apatinés kiekybinio nustatymo ribos (LLOQ) ir virSutinés kiekybinio nustatymo ribos (ULOQ).
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Analitinis jautrumas — 800 pl Slapimo

Tiriant Slapimg, ,artus BK Virus QS-RGQ Kit“ analitinis jautrumas atsizvelgiant j iS§gryninimg buvo
jvertintas naudojant BKV medziagos, jsodrintos j Slapimo méginius, skiediniy sekg nuo 316 iki vardinés
0,316 BKV kopijy/ml koncentracijos. Buvo atliktas jy DNR ekstrahavimas naudojant ,,QIAsymphony DSP
Virus/Pathogen Midi Kit* kartu su ,Complex800_DSP* protokolu (ekstrahavimo tdris: 800 pl, eliuavimo
taris: 60 pl). Kiekvienas i§ 10 skiediniy buvo analizuojamas naudojant ,artus BKV QS-RGQ Kit* 4
skirtingas dienas 4 tyrimy sekomis, kuriose buvo po 11 kartotinius méginius. Rezultatai buvo nustatomi
taikant statistine ,probit“ analize. Grafiné ,probit* analizés iliustracija pateikta 4 pav. ,artus BK Virus QS-
RGQ Kit*, naudojamo kartu su ,Rotor-Gene Q, analitiné aptikimo riba atsizvelgiant | iSgryninimg yra
78,5 kopijos/ml (p = 0,05). Tai reiSkia, kad yra 95 % tikimybé, jog bus aptiktos 78,5 kopijos/ml.
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4 pav. ,,Probit“ analizé: 800 pl Slapimo, BK virusas (,,Rotor-Gene Q). ,artus BK Virus QS-RGQ Kit*, naudojamo ,Rotor-Gene Q*
instrumente, analitinis jautrumas atsizvelgiant j iSgryninima (8lapimo, naudojant ,QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit*).
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Specifiskumas — 800 pl Slapimo

Jartus BK Virus QS-RGQ Kit* specifiSkumas geriausiai uztikrinamas parenkant pradmenis ir zondus, taip
pat parenkant grieztas reakcijos salygas. Pradmenys ir zondai buvo patikrinti, ar néra galimos
homologijos visoms geny bankuose paskelbtoms sekoms, taikant sekos lyginamajg analize. Taigi visy

reikiamy Stamy aptikimas buvo uztikrinamas naudojant duomeny bazés lygiavimg.
Tiesinis intervalas — 800 pl Slapimo

Lartus BK Virus QS-RGQ Kit" tiesinis intervalas atsizvelgiant j iSgryninima buvo nustatytas iSanalizavus
BKV medziagos skiediniy, kuriy koncentracija Slapime buvo nuo 1,00 x 10° kopijy/ml iki
2,50 x 10! kopijy/ml, seka. Kartotiniy meginiy (n = 4, kuriy koncentracijos = 1,00 x 108 kopijy/ml; n = 8,
kuriy koncentracijos < 1,00 x 108 kopijy/ml) gryninimas buvo atliekamas naudojant ,QlAsymphony DSP
Virus/Pathogen Midi Kit* kartu su ,Complex800_DSP* protokolu (ekstrahavimo taris: 800 ul, eliuavimo
taris: 60 pl). Kiekvienas meginys buvo analizuojamas naudojant ,artus BK Virus QS-RGQ Kit". ,artus BK
Virus QS-RGQ Kit* tiesinis intervalas atsizvelgiant j iSgryninimg buvo nustatomas analizuojant
koncentracijas $lapime nuo 1,00 x 102 kopijy/ml iki 1,00 x 10° kopijy/ml (5 pav.).
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5 pav. Tiesinis , artus BK Virus QS-RGQ Kit" (tiriant 800 pl Slapimo) intervalas. Tiesinio intervalo apskaiciavimas. Tiesi linija buvo
nustatyta atliekant logio apskai€iuoty koncentracijy ir logio vardiniy koncentracijy tiesing regresija. | paveikslélj jtraukta ir regresijos
linijos lygtis.
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Patikimumas — 800 pl Slapimo

Patikimumo tikrinimas leidzia nustatyti bendrg ,artus BK Virus QS-RGQ Kit* klaidy daznj. Norint patikrinti
patikimuma, j 30 neigiamy BK viruso Slapimo méginiy buvo jsodrinta 236 kopiju/ml BK viruso medZiagos
(mazdaug triskart didesnés koncentracijos nei analitinio jautrumo riba). Po ekstrahavimo naudojant
+QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit" kartu su ,,Complex800_DSP* protokolu (ekstrahavimo taris:
800 pl, eliuavimo tdris: 60 pl), Sie méginiai buvo analizuojami naudojant ,artus BK Virus QS-RGQ Kit". Be
to, vidinés kontrolinés medziagos patikimumas buvo vertinamas gryninant ir analizuojant 30 CMV virusui
neigiamy Slapimo méginiy. Slopinimo nebuvo pastebéta. Taigi, ,artus BK Virus QS-RGQ Kit*
patikimumas yra >99 %.

Tikslumas — 800 pl Slapimo

Jartus BK Virus QS-RGQ Kit* tikslumo duomenys atsizvelgiant j iSgryninimg buvo surinkti naudojant
1,125 x 102 kopiju/ml koncentracijos BKV medziaga, jsodrintg j $lapimo méginius. Tyrimas buvo atliktas
naudojant ,QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit“ kartu su ,Complex800_DSP* protokolu (ekstrahavimo
taris: 800 pl, eliuavimo taris: 60 pl). Buvo istirti 36 kartotiniai méginiai naudojant jvairiy ,QlAsymphony
DSP Virus/Pathogen Kit" ir ,artus BK Virus QS-RGQ Kit* partijy matricg. Remiantis Siais rezultatais, bet
kurio duotojo nurodytos koncentracijos méginio bendra statistiné sklaida yra 0,97 % (C+) arba 28,42 %
(koncentracija), o vidinés kontrolinés medziagos aptikimo — 2,61 % (Cr) (5 ir 6 lentelés). Sios reikdmés

pagrjstos visy atskiry nustatyto variantiSkumo reik8miy visuma, atsizvelgiant j iSgryninima.

5 lentelé. Tikslumo duomenys (bendras variantiSkumas) pagal C+ reikSmes

Standartinis VariantiSkumo
nuokrypis VariantiSkumas koeficientas (%)
BK virusas 32,32 031 0,97

(1,125 x 108 kopijy/ml)
Vidiné kontrolé

(BK virusas, 25,09 0,65 2,61
1,125 x 10° kopijy/ml)

6 lentelé. Tikslumo duomenys (bendras variantiSkumas) pagal kiekybinés analizés rezultatus (kopiju/ml)

Standartinis VariantiSkumo
Vidurkis nuokrypis koeficientas (%)
BK virusas 7,98 x 107 2,27 x 107 28,42

(1,125 x 10° kopijy/ml)
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TrukdancCios medziagos — 800 pl Slapimo

Poveikio tyrimas buvo atliktas naudojant atrinktas endogenines medziagas. Nurodytos koncentracijos
medziagy, pateikty 7 lenteléje, poveikis ,artus BK Virus QS-RGQ Kit“ nepastebétas.

7 lentelé. Trukdanéios medziagos EDTA plazmos méginiuose

ACTIS — kontrol.
BK viruso Trukdanti medZiaga Crekv) medz.
koncentracija Vidutiné
(kopijuy/ml) Elementas Koncentracija Cr SD CV (%) Absoliutus
Baltymas (HAS) 1 mg/ml 32,71 0,45 1,38 -0,19
Gliukozé 10 mg/ml 32,56 0,12 0,37 -0,34
785 gDNA 35 ng/mégin. 32,89 0,31 0,94 -0,02
gDNA 350 ng/mégin. 32,86 0,22 0,67 —-0,05
Eritrocitai 10 pg/megin. 32,16 1,36 4,22 0,75
Kontrolinis - 32,91 0,57 1,72 -

BKV: BK virusas; CV: nuokrypio koeficientas; gDNA: genominé DNR; IS: trukdanti medziaga; SD: standarto nuokrypis

Klinikinis jvertinimas — 800 pl Slapimo

Klinikinis ,artus BK Virus QS-RGQ Kit“ efektyvumas buvo jvertintas iStyrus klinikinius méginius ir
iSanalizavus rezultatus palyginant juos su lygintino metodo rezultatais. Naudojant ,artus BK Virus QS-
RGQ Kit" ir lyginamajj metodg iSoriniame tyrimy centre, i$ viso buvo istirti 154 Slapimo méginiai, paimti i$
BK virusu uzsikrétusiy pacienty ir i8 neigiamy kontroliniy medziagy. Rezultaty analizé susidéjo i$ dviejy
daliy: vieng dalj sudaré kategorijy sutapimo analizé — PPA, NPA ir OPA, Zr. 8 lentele; antrg dalj sudaré
rezultaty, gauty i$ viso iStyrus 90 Slapimo méginiy, kurie pateko j bendrg tyrimo dinaminj intervalg
naudojant Passingo-Babloko ir Demingo regresijos analizes, analizé, zr 6 pav.

8 lentelé. Slapimo méginiy klinikinio efektyvumo studijos duomenys

Clopper-Pearson (tiksli) Clopper-Pearson
binominé apatiné (tiksli) binominé
Procentinis dvipusio 95 % virSutiné dvipusio
Sutapimo matas Daznis sutapimas patikimumo riba 95 % patikimumo riba
Bendras procentinis sutapimas 150/154 97,40 93,48 99,29
Teigiamy rezultaty procentinis 97/100 97,00 91,48 99,38
sutapimas
Neigiamy rezultaty procentinis 53/54 98,15 90,11 99,95
sutapimas

Pastaba. 8 lenteléje rezultaty neatitikimas pastebimas tik meéginiuose, kuriuose viruso kiekis artimas
aptikimo ribai (LOD).

Lartus BK Virus QS-RGQ Kit": efektyvumo charakteristikos 09/2015

10



Logio kopiju/ml: ,artus BK Virus QS-RGQ Kit*

Log1o kopijy/ml: lyginamasis komplektas

0 © 0 Duomenys Passingo-Babloko regresija  —— Demingo regresija

6 pav. Regresijos grafikas su Passingo-Babloko ir Demingo linijomis (Slapimas). | analize buvo jtraukti méginiai, kurie pateko
tarp abiejy rinkiniy apatinés kiekybinio nustatymo ribos (LLOQ) ir virSutinés kiekybinio nustatymo ribos (ULOQ).

Analitinis jautrumas — 400 pl Slapimo

Tiriant Slapimg, ,artus BK Virus QS-RGQ Kit“ analitinis jautrumas atsizvelgiant j iS§gryninimg buvo
jvertintas naudojant BKV medZiagos, jsodrintos j Slapimo méginius, skiediniy sekg nuo 1000 iki vardinés
3,16 BKV kopijy/ml koncentracijos. Buvo atliktas jy DNR ekstrahavimas naudojant ,QIAsymphony DSP
Virus/Pathogen Midi Kit* kartu su ,Complex400_DSP* protokolu (ekstrahavimo tdris: 400 pl, eliuavimo
taris: 60 pl). Kiekvienas i§ 8 skiediniy buvo analizuojamas naudojant ,artus BKV QS-RGQ Kit* 4
skirtingas dienas 4 tyrimy sekomis, kuriose buvo po 11 kartotinius méginius. Rezultatai buvo nustatomi
taikant statistine ,probit“ analize. Grafiné ,probit* analizés iliustracija pateikta 7 pav. ,artus BK Virus QS-
RGQ Kit*, naudojamo kartu su ,Rotor-Gene Q, analitiné aptikimo riba atsizvelgiant | iSgryninimg yra
81,83 kopijos/ml (p = 0,05). Tai reiskia, kad yra 95 % tikimybé, jog bus aptiktos 81,83 kopijos/ml.
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7 pav. ,,Probit“ analizé: 400 pl $lapimo, BK virusas (,,Rotor-Gene Q“). ,artus BK Virus QS-RGQ Kit“, naudojamo ,Rotor-Gene Q“
instrumente, analitinis jautrumas atsizvelgiant j iSgryninima (8lapimo, naudojant ,QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit*).

Tiesinis intervalas — 400 pl Slapimo

Jartus BK Virus QS-RGQ Kit" tiesinis intervalas atsizvelgiant j iSgryninimg buvo nustatytas iSanalizavus
BKV medziagos skiediniy, kuriy koncentracija $lapime buvo nuo 1,00 x 10° kopiju/ml ki
2,50 x 10* kopiju/ml, seka. Kartotiniy meéginiy (n =4, kuriy koncentracijos 2 1,00 x 102 kopijy/ml; n =8,
kuriy koncentracijos < 1,00 x 108 kopijy/ml) gryninimas buvo atliekamas naudojant ,QIAsymphony DSP
Virus/Pathogen Midi Kit* kartu su ,Complex400_DSP* protokolu (ekstrahavimo tdris: 400 pl, eliuavimo
taris: 60 pl). Kiekvienas méginys buvo analizuojamas naudojant ,artus BK Virus QS-RGQ Kit". ,artus BK
Virus QS-RGQ Kit* tiesinis intervalas atsizvelgiant j iSgryninimg buvo nustatomas analizuojant
koncentracijas Slapime nuo 2,5 x 102 kopijy/ml iki 1,00 x 10° kopijy/ml (8 pav.).
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8 pav. Tiesinis , artus BK Virus QS-RGQ Kit“ (tiriant 400 pl Slapimo) intervalas. Tiesinio intervalo apskai¢iavimas. Tiesi linija buvo
nustatyta atliekant logio apskai€iuoty koncentracijy ir logio vardiniy koncentracijy tiesing regresija. | paveikslélj jtraukta ir regresijos
linijos lygtis.

Patikimumas — 400 pl Slapimo

Patikimumo tikrinimas leidZia nustatyti bendrg ,artus BK Virus QS-RGQ Kit* klaidy daznj. Norint patikrinti
patikimuma, j 30 neigiamy BK viruso $lapimo méginiy buvo jsodrinta 245 kopijy/ml BK viruso medziagos
(mazdaug triskart didesnés koncentracijos nei analitinio jautrumo riba). Po ekstrahavimo naudojant
,QIlAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit“ kartu su ,,Complex400_DSP* protokolu (ekstrahavimo taris:
400 pl, elivavimo taris: 60 pl), Sie méginiai buvo analizuojami naudojant ,artus BK Virus QS-RGQ Kit“. Be
to, vidinés kontrolinés medziagos patikimumas buvo vertinamas gryninant ir analizuojant 30 CMV virusui
neigiamy Slapimo meginiy. Slopinimo nebuvo pastebéta. Taigi, ,artus BK Virus QS-RGQ Kit*
patikimumas yra >99 %.
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Tikslumas

Lartus BK Virus QS-RGQ Kit* tikslumo duomenys leidzia nustatyti bendrg tyrimo variantiSkumg. Bendrg
variantiSkumg sudaro variantiSkumas tyrimo viduje (keliy tos pacios koncentracijos méginiy
variantiSkumas vieno eksperimento metu), variantiSkumas tarp tyrimy (keliy tyrimo rezultaty
variantiSkumas, kai tyrimg skirtingi operatoriai atlieka skirtingais to paties tipo instrumentais vienoje
laboratorijoje) ir variantiSkumas tarp partijy (keliy tyrimo rezultaty, naudojant skirtingas partijas,
variantiSkumas). Gauti duomenys buvo naudojami patogenui specifiSkos ir vidinés kontrolés medziagos
PGR standarto nuokrypiui, variantiSkumui ir variantiSkumo koeficientui nustatyti.

Lartus BK Virus QS-RGQ Kit* analitiniai tikslumo duomenys (neatsizvelgiant j iSgryninimg) surinkti
naudojant maziausios koncentracijos (QS 4; 10 kopijy/ul) kiekio nustatymo etaloninj tirpalg (QS).
Bandymas buvo atliekamas 8 Kkartotiniais tyrimais. PreciziSkumo duomenys buvo apskai€iuojami
remiantis Ct reikSmémis, taikomomis amplifikacijos kreivéms (Ct: slenks€io ciklas, zr. 9 lentele).
Remiantis Siais rezultatais, bet kurio duotojo nurodytos koncentracijos méginio bendra statistiné sklaida
yra 2,11% (Cr), o vidinés kontrolinés medZiagos aptikimo — 3,59% (Cr). Sios reik§més pagrjstos visy

atskiry nustatyto variantiSkumo verciy visuma.

9 lentelé. Tikslumo duomenys pagal Ct reikSmes

Standartinis VariantiSkumo

Cr reikSmé nuokrypis koeficientas (%)
VariantiSkumas tyrimo viduje:
BK virusas RGQ QS 4 29,45 0.17 0.56
VariantiSkumas tyrimo viduje: 2431 0.12 0.49
Vidiné kontroliné medziaga ’ ' !
VariantiSkumas tarp tyrimuy:
BK virusas RGQ QS 4 29,42 0.25 085
VariantiSkumas tarp tyrimy: 2330 0.77 330
Vidiné kontroliné medziaga ’ ' '
VariantiSkumas tarp partijy:
BK virusas RGQ QS 4 80,31 0.64 2,10
VariantiSkumas tarp partijy:
Vidiné kontroliné medziaga RS U7 s
Bendras variantiSkumas:
BK virusas RGQ QS 4 29.80 0.63 211
=Sl (L U s 7517 0,83 3,50
Vidiné kontroliné medziaga
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Atkartojamumas

Rezultaty atkuriamumas leidzia reguliariai jvertinti ,artus BK Virus QS-RGQ Kit* veikimg ir palyginti
efektyvuma su kitais produktais. Sie duomenys gauti dalyvaujant nustatytose kvalifikacijos patikrinimo
programose.

Kryzminé tarsa

Kad néra meéginiy kryZzminés tarSos visos darby sekos metu, jrodyta tinkamai aptikus visus Zinomus
teigiamus ir neigiamus meéginius kintamose tipinés , artus QS-RGQ“ sistemos vietose (naudojant
Sachmaty lentos modelj).
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Susije produktai ir uzsakymo informacija nurodyta ,artus BK Virus QS-RGQ Kit* vadove.

Norédami gauti naujausios informacijos apie licencijavimg ir atsakomybés uz produktus apribojimus, Zr. atitinkamg QIAGEN®
komplekto vadova arba naudotojo vadova. QIAGEN komplekto vadovai arba naudotojo vadovai pateikti svetainéje
www.giagen.com arba galite jy paprasyti QIAGEN techniniy tarnyby ar vietinio platintojo.

Prekiy zenklai: ,QIAGEN®, ,Sample to Insight®™,, QIAsymphony®, ,artus®, ,Rotor-Gene™ (,QIAGEN Group*); ATCC® (,American Type Culture Collection”); ,Acrometrix®™ (,Life Technologies*). Siame dokumente vartojami registruotieji
pavadinimai, prekiy Zenklai ir kt., net jei jie specialiai nepazymeéti, neturi bati laikomi nesaugomais jstatymy. 09/2015 HB-0399-D01-002.
© QIAGEN, 2012-2015. Visos teisés saugomos.

UZsakymas www.giagen.com/contact | Techniné pagalba support.qiagen.com | Svetainé www.qgiagen.com
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