artus® HI Virus-1 QS-RGQ Kit

Performans Ozellikleri

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

Surim yonetimi

Bu belge, artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit Performans Ozellikleri, Versiyon R1, R2 belgesidir.

ce é Testi gerceklestirmeden 6nce www.giagen.com/products/artushivirusrt-
0197 pcrkitce.aspx adresinde yeni elektronik etiketleme revizyonlarinin
bulunup bulunmadigini kontrol edin.

Saptama limiti (LOD)

QIAsymphony® SP (izerinde ekstraksiyon ile kombinasyon halinde HIV pozitif klinik numuneler
kullanilarak artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit icin saflastirma (hassasiyet limiti) agisindan saptama
limiti (limit of detection, LOD) degerlendirilmigtir.

artus HI Virus 1 QS-RGQ Kit'in saflastinimasiyla iliskili LOD, klinik plazma &érneklerine eklenmis
316 ila nominal 5 IU/ml'den HIV-1 RNA (NIBSC kodu 97/650) icin 2. WHO Uluslararasi
Standardinin  bir dilisyon serisi kullanilarak belirlenmigtir. Bunlar QIAsymphony DSP
Virus/Pathogen Kit ile kombinasyon halinde Cellfree1000 protokoli kullanilarak RNA
ekstraksiyonuna tabi tutulmustur (ekstraksiyon hacmi: 1 ml, elisyon hacmi: 60 pl). 8 dilusyonun
her biri artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit ile 4 farkh glinde her birinde 11 replikatlk 5 ¢alismayla analiz
edilmistir. Sonugclar probit analiziyle belirlenmistir. Probit analizinin grafik bir temsili Sekil 1'de
verilmistir. Rotor-Gene Q® ile kombinasyon halinde artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit'in saflastiriimasi
acisindan LOD 76,4 IU/ml seklindedir (p =0,05). Bu 76,4 IU/ml'nin (34,4 kopya/mlye tekabdl

eder) saptanmasi olasiliginin %95 oldugu anlamina gelir.
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Sekil 1. Probit analizi: HI Virus-1 (Rotor-Gene Q). Rotor-Gene Q Uzerinde artus HI Virus-1
QS-RGQ Kit'in saflastinimasi (QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit) dikkate alinarak LOD.

Ozgulluk

artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit'in 6zgulligl oncelikle primer ve problarin segilmesi ve ayrica kati
reaksiyon kosullarinin segilmesiyle saglanir. Primerler ve problar gen bankalarinda yayimlanmig
tiim dizilere olasi homolojiler agisindan sekans karsilastirma analiziyle kontrol edilmistir. Tim ilgili
genotiplerin saptanabilirligi bu sekilde bir Rotor-Gene aleti Uzerinde su genotiplerle bir RT-PCR

calismasi ve veri tabani hizalama ile saglanmistir (bkz. Tablo 1).
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Tablo 1. ilgili genotiplerin 6zgiilliigiiniin test edilmesi

HIV Dabhili kontrol
(Cycling Green) (Cycling Orange)
Virls Genotip Kaynak (Yesil Dongii) (Turuncu Déng)
HI viriis-1 A NIBSC* + +
HI viriis-1 B NIBSC + 4
HI virts-1 C NIBSC + +
HI viriis-1 D NIBSC + 4
HI viris-1 E NIBSC + +
HI viriis-1 F NIBSC + +
HI virts-1 G NIBSC + +
HI viriis-1 H NIBSC + +

* National Institute for Biological Standards and Control (Ulusal Biyoloji Standartlari ve Kontrol
Enstitlisl), Hertfordshire.

Ayrica 6zgulluk 100 farkli HIV negatif plazma o6rnegiyle dogrulanmistir. Bunlar HI Virus-1
RG Master'lara dahil edilen HIV-1'e spesifik primerler ve problarla herhangi bir sinyal

olusturmamistir.

artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit olasi gapraz reaktivitesi Tablo 2'de liste halinde verilen kontrol grubu
kullanilarak test edilmistir (sayfa 4). Test edilen patojenlerin higbiri reaktif bulunmamistir. Karisik
enfeksiyonlarla gapraz reaktivite gortilmemistir.
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Tablo 2. Kitin 6zgiilliigiiniin potansiyel ¢capraz reaktif patojenlerle test edilmesi

HIV Dahili kontrol
(Cycling Green (Cycling Orange

Kontrol grubu (Yesil D6ngii)) (Turuncu D8ng))
Hepatit A virisi - +
Hepatit B virlisi - +
Hepatit C virtsu - +

insan herpesviriisii 1 (herpes simpleks _ .
virtist 1)

insan herpesviriisii 2 (herpes simpleks 3 .
virtist 2)

insan herpes viriisii 3 (varisella-zoster viriisi) - +

insan herpesviriisii 5 (sitomegaloviriis) - +

insan T hiicreli [Bsemi viriisii tip 1 ve tip 2 - +
Enterovirls - +
Parvovirtis B19 - +

Sari humma - +
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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Lineer aralik

artus HI Virus-1 QS RGQ Kit'in saflastinimasiyla ilgili lineer aralik 1,00 x 108 IU/ml ila
2,50 x 10! IU/ml araligindaki Acrometrix® HIV standart materyali diliisyon serisi analiz edilerek
belirlenmistir. Saflagtirma Cellfree1000 protokollu ile kombinasyon halinde QIAsymphony DSP
Virus/Pathogen Kit kullanilarak replikatlar (21,00 x 107 IU/ml konsantrasyonlar igin n=4;
<1,00 x 107 IU/ml konsantrasyonlar igin n=8) kullanilarak yapilmistir (ekstraksiyon hacmi: 1 ml,
elusyon hacmi: 60 pl). Orneklerin her biri artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit kullanilarak analiz
edilmistir. artus HI  Virus-1 QS-RGQ Kit'in saflastinimasiyla ilgili olarak lineer arahk
1,00 x 102 IU/ml ila 1,00 x 108 IU/ml konsantrasyonlari (4,5 x 10 ila 4,5 x 107 kopya/ml'ye tekabil

eder) kapsayacak sekilde belirlenmistir.

Kesinlik

artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit'in kesinlik verileri testin toplam varyansinin belirlenmesini mimkin
kilar. Toplam varyans, analiz i¢i deg@iskenlik (bir deneyde ayni konsantrasyondan orneklerin birden
fazla sonucunun degiskenligi), analizler arasi degiskenlik (bir laboratuvarda farkli kullanicilar
tarafindan ayni tipte farkli aletlerde olusturulan birden fazla tahlil sonucunun degiskenligi) ve
partiler arasi degiskenlikten (gesitli partiler kullanilarak tahlilin birden fazla sonucunun
degiskenligi) olusur. Elde edilen veriler patojene spesifik ve dahili kontrol PCR i¢in varyasyon
katsayisini, varyansi ve standart sapmayi belirlemek igin kullaniimigtir.

artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit'in analitik kesinlik verileri (saflastirma dikkate alinmadan) en disuk
konsantrasyonun kantitasyon standardi (QS4; 10 [U/ul) kullanilarak toplanmistir. Testler 8
replikatla yapilmistir. Kesinlik verileri amplifikasyon egrilerinin Ct degerleri temelinde
hesaplanmigtir (Crt: esik doéngusu, bkz. Tablo 3). Bu sonuglar temelinde belirtilen
konsantrasyonun bulundudu herhangi bir 6rnekte genel istatistiksel dagilim dahili kontroliin
saptanmasi icin
%1,66 (Ct) ve %2,15 (Ct) seklindedir. Bu degerler belirlenmis degiskenliklerin tim tek

degerlerinin toplami temelindedir.
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Tablo 3. Ct degerleri temelinde kesinlik verileri

Varyasyon
Cr degeri Standart sapma katsayisi (%)

Tahliller ici degiskenlik:

. 35,62 0,45 1,26
HI Virus-1 RG QS 4
Tahliller ici degiskenlik:

. 31,24 0,18 0,58
Dahili kontrol
Tahliller arasi degiskenlik:

. 35,75 0,56 1,55
HI Virus-1 RG QS 4
Tahliller arasi degiskenlik:

. 31,65 0,36 1,13
Dahili kontrol
Gruplar arasi degiskenlik:

. 35,40 0,61 1,73
HI Virus-1 RG QS 4
Gruplar arasi degiskenlik:

- 31,20 0,55 1,76
Dahili kontrol
Toplam varyans:

. 35,58 0,59 1,66
HI Virus-1 RG QS 4
Toplam varyans:

p- . i 31,40 0,67 2,15

Dahili kontrol

artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit'in saflagtiriimasiyla ilgili kesinlik verileri klinik plazma Orneklerine
eklenmis 1,00 x 10° 1U/ml konsantrasyonda Acrometrix HIV standart materyali kullanilarak
toplanmistir. Testler QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit ile Cellfreel000 protokolu
kombinasyon halinde kullanilarak yapilmistir (ekstraksiyon hacmi: 1 ml, elusyon hacmi: 60 pl).
Testler 36 replikat Gizerinde QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit ve artus HI Virus-1 QS-RGQ
Kitin cesitli gruplarinin bir matriksi kullanilarak yapilmigtir. Bu sonuglar temelinde belirtilen
konsantrasyonun bulundugu herhangi bir 6rnekte genel istatistiksel dagilim dahili kontroliin
saptanmasi i¢in %1,45 (Ct) veya %31,34 (konsantrasyon) ve %1,47 (Cr) seklindedir
(Tablo 4 ve 5). Bu degerler saflastirma agisindan belirlenmis degiskenliklerin tim tek degerlerinin
toplami temelindedir.
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Tablo 4. Cr degerleri temelinde kesinlik verileri (toplam varyans)

Standart Varyasyon
sapma Varyans katsayisi (%)

Acrometrix HIV standardi

0,48 0,24 1,45
(1,00 x 103 1U/ml)
Dahili kontrol

0,51 0,26 1,47
(HIV, 1,00 x 102 1U/ml)

Tablo 5. Kantitatif sonuglar (IU/ml olarak) temelinde kesinlik verileri (toplam varyans)

Standart Varyasyon
Ortalama sapma katsayisi (%)
Acrometrix HIV standardi
1,54 x 108 4,84 x 10? 31,34

(1,00 x 10 1U/ml)

Gugluliik

Gulgllligun  dogrulanmasi  artus HI  Virus-1 QS-RGQ Kit'in  toplam basarisizlik oraninin
belilenmesini mimkin kilar. Gugluligl dogrulamak icin, 100 HIV negatif plazma 06rnegine
230 IU/ml HIV eklenmistir (LOD'nin yaklasik U¢ kati konsantrasyon). QIAsymphony DSP
Virus/Pathogen Kit ile kombinasyon halinde Cellfree1000_DSP protokoll kullanilarak ekstraksiyon
sonrasinda (ekstraksiyon hacmi: 1 ml, elisyon hacmi: 60 pl) bu 6rnekler artus HI Virus-1
QS-RGQ Kit ile analiz edilmistir. Ayrica dahili kontroliin gugliligu 100 ekleme yapilmis plazma
drneginin saflagtirilmasi ve analizinden degerlendirilmistir. inhibisyonlar gézlenmemistir. Bylece
artus Hl Virus-1 QS-RGQ Kit'in gi¢luligu >%99'dur.

Yeniden uretilebilirlik

Tekrar Uretilebilirlik verileri artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit'in diizenli performans degderlendirmesine
ve ayrica baska rlnlerle etkinlik karsilastirmasina izin verir. Bu veriler belirlenmis verimlilik
programlarina katilimla elde edilir.

Capraz kontaminasyon

Tum is akisi icin ornekler arasinda capraz kontaminasyon yoklugu temsili bir artus QS-RGQ
sistemi icin alternatif pozisyonlarda (dama tahtasi paterni) tim bilinen pozitif ve negatif drneklerin

dogru saptanmasiyla ispatlanmigtir.

Performans Ozellikleri: artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit

sayfa7/8



Gincel lisans bilgileri ve Urtiine 6zgl yasal uyarilar icin ilgili QIAGEN Kkiti el kitabina veya kullanim
kilavuzuna bakin. QIAGEN kit el kitaplar ve kullanici el kitaplari www.giagen.com adresinde
bulunabilir veya QIAGEN Teknik Servis veya yerel distribitériiniizden istenebilir.

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

Oca-14 HB-0371-D01-002 © 2012-2014 QIAGEN, tim haklari saklidir.
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