artus® Hl Virus-1 QS-RGQ Kit

Prestandaegenskaper

artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit, version 1, 4513363, 4513366

Versionshantering

Detta dokument innehaller prestandaegenskaper for artus Hl Virus-1 QS-RGQ Kit, version
R1, R2.

c € é Kontrollera om det finns nagra nya elektroniska markningsrevisioner
0197 pa www.giagen.com/products/artushivirusrt-pcrkitce.aspx innan

testet utfors.

Detektionsgrans (LOD)

Den analytiska detektionsgransen (limit of detection, LOD) med hansyn till reningen
(sensitivitetsgrans) utvarderades for artus Hl Virus-1 QS-RGQ Kit med hjalp av HIV-positiva
kliniska prover i kombination med extraktion p& QIAsymphony® SP.

LOD faststalldes med hansyn till reningen av artus Hl Virus 1 QS-RGQ Kit med hjalp av en
spadningsserie fran WHO:s andra internationella standard fér HIV-1 RNA (NIBSC-kod
97/650) fran 316 till nominella 5 IU/ml spetsade i kliniska plasmaprover. Dessa anvandes for
att extrahera RNA med anvandning av QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit i
kombination med Cellfree1000-protokollet (extraheringsvolym: 1 ml, elueringsvolym: 60 pl).
Var och en av de 8 spadningarna analyserades med artus Hl Virus-1 QS-RGQ Kit pa 4
olika dagar i 5 kérningar med 11 replikat vardera. Resultaten faststilldes genom en
probitanalys. En grafisk bild av probitanalysen visas i figur 1. Den analytiska
detektionsgransen med héansyn till reningen av artus Hl Virus-1 QS-RGQ Kit i kombination
med Rotor-Gene® Q ar 76,4 IU/ml (p = 0,05). Det innebar att det finns en 95 % sannolikhet

att 76,4 IU/ml (motsvarar 34,4 kopior/ml) kommer att detekteras.
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Figur 1. Probitanalys: HI-virus-1 (Rotor-Gene Q). LOD med hansyn till reningen
(QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit) i artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit pa Rotor-Gene Q.

Specificitet

Specificiteten for artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit garanteras forst och framst genom valet av
primrar och prober, samt genom valet av strikta reaktionsvillkor. Primrarna och proberna
kontrollerades betraffande eventuella homologier i alla sekvenser som publicerats i
genbanker genom sekvensjamférande analys. Mjligheten att detektera alla relevanta
genotyper har pa det viset garanterats genom en justering av databasen och genom en
RT-PCR-korning pa ett Rotor-Gene-instrument med féljande genotyper (se tabell 1).
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Tabell 1. Testning av specificiteten for relevanta genotyper

HIV Intern kontroll (Cycling
(Cycling Green Orange (Cykling
Virus Genotyp Kalla (Cykling gron)) orange))
HI-virus-1 A NIBSC* + +
HI-virus-1 B NIBSC A A
HI-virus-1 C NIBSC + +
HI-virus-1 D NIBSC A A
HI-virus-1 E NIBSC + +
HI-virus-1 F NIBSC A A
HI-virus-1 G NIBSC + +
HI-virus-1 H NIBSC A A

* National Institute for Biological Standards and Control, Hertfordshire.

Dessutom utvarderades specificiteten med 100 olika HIV-negativa plasmaprover. Dessa
genererade inte nagra signaler med HIV-1-specifika primrar och prober, vika ingar i HI

Virus-1 RG Masters.

Potentiell korsreaktivitet av artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit testades med anvandning av den
kontrollgrupp som anges i tabell 2 (sida 4). Ingen av de testade patogenerna var

reaktiva. Inga korsreaktiviteter visade sig med blandade infektioner.
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Tabell 2. Testning av kitets specificitet med potentiellt korsreaktiva patogener.

Kontrollgrupp

HIV
(Cycling Green
(Cykling gron))

Intern kontroll
(Cycling Orange
(Cykling orange))

Hepatit A-virus
Hepatit B-virus
Hepatit C-virus

Humant herpesvirus 1 (herpes simplex-
virus 1)

Humant herpesvirus 2 (herpes simplex-
virus 2)

Humant herpesvirus 3 (varicella-zoster-
virus)

Humant herpesvirus 5 (cytomegalovirus)
Humant T-cellsleukemivirus typ 1 och typ 2
Enterovirus

Parvovirus B19

Gula febern

Aspergillus flavus

Aspergillus fumigatus

Candida albicans

Chlamydia trachomatis
Cryptosporidium parvum

Filobasidiella neoformans

Mycoplasma pneumoniae
Pneumocystis cariniie

Staphylococcus sp.

Streptococcus agalactiae
Staphylococcus aureus

Streptococcus pyogenes

+

+
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Linjart omrade

Det linjara omradet med hansyn till reningen av artus Hl Virus-1 QS RGQ Kit faststalldes
genom att analysera en spadningsserie med Acrometrix®-standardmaterial av HIV med
intervallet

1,00 x 108 IU/ml till 2,50 x 10! IU/ml. Reningen utférdes i replikat (n = 4 for koncentrationer
21,00 x 107 IU/ml; n = 8 for koncentrationer <1,00 x 107 IU/ml) med anvandning av
QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit i kombination med Cellfree1000-protokollet
(extraktionsvolym: 1 ml, elueringsvolym: 60 ul). Vart och ett av proven analyserades med
hjalp av artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit. Det linjara omradet med hansyn till reningen av artus
HI Virus-1 QS-RGQ Kit har konstaterats tacka koncentrationer fran 1,00 x 102 IU/ml till 1,00 x
108 [U/ml (motsvarar 4,5 x 10! till 4,5 x 107 kopior/ml).

Precision

Precisionsuppgifterna for artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit gor det mgjligt att faststalla analysens
totala varians. Den totala variansen bestar av intra-analysvariabilitet (variabilitet for flera
resultat av prover med samma koncentration inom ett experiment),
inter-analysvariabilitet (variabilitet for flera resultat av analysen som genererats pa olika
instrument av samma typ av olika operatérer inom ett laboratorium) och
inter-batchvariabilitet (variabilitet for flera resultat av analysen med anvandning av olika
batcher). De uppgifter som erhélls anvandes for att faststalla standardavvikelsen,
variansen, variationskoefficienten for den specifika patogenen och den interna kontrollen
for PCR.

Analytiska precisionsdata i artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit (utan hansyn tagen till reningen)
samlades in med hjalp av kvantifieringsstandarden fér den lagsta koncentrationen (QS4;
10 1U/pl). Testning utférdes med 8 replikat. Precisionsdata beraknades med utgangspunkt
frAn Cr-vardena for amplifieringskurvorna (Cr: troskelcykel, se tabell 3). Baserat pa dessa
resultat ar den totala statistiska spridningen for ett givet prov med namnd koncentration
1,66% (Cr), och 2,15% (Cr) for detektionen av den interna kontrollen. Dessa varden

baseras p& summan av alla enskilda bestamda variabiliteter.
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Tabell 3. Precisionsuppagifter baserade pa Cr-varden

Variationskoefficient
Cr-varde Standardavvikelse (%)
Intraanalysvariabilitet:
) 35,62 0,45 1,26
HI virus-1 RG QS 4
Intraanalysvariabilitet:
31,24 0,18 0,58
Internkontroll
Interanalysvariabilitet:
) 35,75 0,56 1,55
HI virus-1 RG QS 4
Interanalysvariabilitet:
31,65 0,36 1,13
Internkontroll
Interbatchvariabilitet:
) 35,40 0,61 1,73
HI virus-1 RG QS 4
Interbatchvariabilitet:
31,20 0,55 1,76
Internkontroll
Total varians:
) 35,58 0,59 1,66
HI virus-1 RG QS 4
Total varians:
31,40 0,67 2,15
Internkontroll

Precisionsdata avseende rening av artusHl Virus-1 QS-RGQ Kit samlades in med
anvandning av Acrometrix HlV-standardmaterial med en koncentration pa 1,00 x 103
IU/ml spetsade i Kkliniska plasmaprover. Testerna utférdes med anvandning av
QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit i kombination med Cellfree1000-protokollet
(extraktionsvolym: 1 ml, elueringsvolym: 60 pl). Tester utférdes pa& 36 replikat med
anvandning av en matris av olika batcher av QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit och
artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit. Baserat pa dessa resultat ar den totala statistiska spridningen
for ett givet prov med namnd koncentration 1,45% (Cr) eller 31,34% (koncentration) och
1,47% (Cr) for detektionen av den interna kontrollen (tabell 4 och 5). Dessa varden
bygger pa slutsumman av alla enskilda varden av de faststallda variabiliteterna med
hansyn till reningsgraden.
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Tabell 4. Precisionsdata (total varians) pa grundval av Cr-vardena

Variationskoefficient
Standardavvikelse Varians (%)

Acrometrix HIV
standard 0,48 0,24 1,45
(1,00 x 103 1U/ml)

Intern kontroll

0,51 0,26 1,47
(HIV, 1,00 x 103 [U/ml)

Tabell 5. Precisionsdata (total varians) pa grundval av de kvantitativa resultaten (i lU/ml)

Variationskoefficient
Medelvarde Standardavvikelse (%)

Acrometrix HIV
standard 1,54 x 103 4,84 x 102 31,34
(1,00 x 103 IU/ml)

Robusthet

Genom verifiering av robustheten gar det att faststalla den totala felfrekvensen for
artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit. For att verifiera robustheten spetsades 100 HIV-negativa
prover av plasma med 230 IU/ml av HIV (ungefar en tre ganger sa stor koncentration av
den analytiska detektionsgransen). Efter extrahering pa QlAsymphony DSP
Virus/Pathogen Kit i kombination med Cellfree1000_DSP-protokollet (extraheringsvolym:
1 ml, elueringsvolym: 60 pl) analyserades proverna med artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit.
Dessutom utvarderades robustheten i den interna kontrollen genom rening och analys av
de 100 spetsade plasmaproverna. Inga inhiberingar observerades. Robustheten for
artus Hl Virus-1 QS-RGQ Kit &r >99 %.

Reproducerbarhet

Med hjalp av reproducerbarhetsdata ar det mdjligt att regelbundet utvardera
prestandan for artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit och att géra en effektivitetsiamforelse med

andra produkter. Dessa data erhalls genom deltagande i etablerade kunskapsprogram.
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Korskontaminering

Franvaro av korskontaminering mellan prover i hela arbetsflodet bevisades genom korrekt
detektion av alla k&dnda positiva och negativa prover i vaxlande positioner (schackrutigt

monster) for ett representativt artus QS-RGQ-system.
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Uppdaterad licensinformation och produktspecifika friskrivningsklausuler finns i respektive
QIAGEN-kithandbok eller
anvandarhandbdocker finns att tillg& pa www.giagen.com eller kan bestallas fran QIAGEN

-bruksanvisning.

teknisk support eller fran lokal aterforsaljare.

QIAGEN-kithandbocker och

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