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Granica wykrywalnosci — osocze

Granice wykrywalnosci (limit of detection, LOD) uwzgledniajgcg stopien oczyszczenia probki
(granica czutosci) wyznaczono dla zestawu artus CMV QS-RGQ Kit, korzystajgc z probek
klinicznych pozytywnych pod wzgledem wirusa CMV w potaczeniu z izolacjg w aparacie
QIAsymphony® SP.

W przypadku osocza wartos¢ LOD uwzgledniajgcg stopien oczyszczenia probki dla zestawu
artus CMV QS-RGQ Kit wyznaczono za pomoca serii rozciehczen materiatu wirusa CMV od
stezenia 1000 do stezenia nominalnego 0,316 kopii/ml dodanych do prébek klinicznych osocza.
Z probek tych wyizolowano DNA za pomocg zestawu QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi
Kit, stosujgc protokét Cellfree1000_DSP (objetos¢ prébki do izolacji: 1 ml, objetos¢ elucji: 60 pl).
Kazde z 10 rozcienczen przeanalizowano za pomocg zestawu artus CMV QS-RGQ Kit w 4
réznych dniach, w 4 cyklach z 8 powtérzeniami w kazdym. Wyniki okreslono poprzez analize
probitowa. Rycina 1 zawiera graficzne przedstawienie analizy probitowej. Wartos¢ LOD
uwzgledniajgca stopien oczyszczenia probki dla zestawu artus CMV QS-RGQ Kit w potgczeniu z
aparatem Rotor-Gene Q wynosi 42,5 kopii/ml (p = 0,05). Oznacza to, ze istnieje 95-procentowe
prawdopodobienstwo wykrycia wirusa przy stezeniu 42,5 kopii/ml (co odpowiada stezeniu 69,7

j-m./ml).
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Ryc. 1. Analiza probitowa: osocze, CMV (Rotor-Gene Q). Granica wykrywalnosci uwzgledniajgca stopien
oczyszczenia prébki (osocze, za pomocg zestawu QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit) dla zestawu
artus CMV QS-RGQ Kit wykonywanego na aparacie Rotor-Gene Q.
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Swoistos¢ — osocze

Swoistos$¢ zestawu artus CMV QS-RGQ Kit wynika przede wszystkim z doboru starteréw i sond
oraz z zachowania rygorystycznych warunkéw reakgji. Startery i sondy sprawdzono za pomocg
analizy porownawczej pod kgtem mozliwego wystepowania obszaréw homologicznych ze
wszystkimi  sekwencjami opublikowanymi w bankach genéw. W ten sposéb zapewniono

wykrywalnos$¢ wszystkich odno$nych genotypow.

Ponadto swoisto$¢ testu poddano walidacji za pomocg 100 réznych prébek osocza negatywnych
wzgledem wirusa CMV. Nie generowaty one zadnego sygnatu ze swoistymi dla CMV starterami i
sondami, wchodzgcymi w sktad mieszaniny CMV RG Master.

Potencjalng reaktywno$¢ krzyzowg zestawu artus CMV QS-RGQ Kit przebadano za pomocag
grupy kontrolnej wymienionej w tabeli 1 (ponizej). Zaden z badanych patogendéw nie byt
reaktywny. Nie zaobserwowano reakcji krzyzowej w przypadku zakazeh mieszanych.
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Tabela 1. Test swoistosci zestawu z patogenami mogacymi wywota¢ reakcje krzyzowa

Kontrola
wewnetrzna (z6ity
CMV (zielony kanat kanat
Grupa kontrolna fluorescencyjny) fluorescencyjny)
Ludzki herpeswirus typu 1 (Wirus B +
opryszczki pospolitej 1)
Ludzki herpeswirus typu 2 (Wirus B +
opryszczki pospolitej 2)
Ludzki herpeswirus typu 3 (Wirus ospy B +
wietrznej i potpasca)
Ludzki herpeswirus typu 4 (Wirus _ +
Epsteina-Barr)
Ludzki herpeswirus typu 6A - +
Ludzki herpeswirus typu 6B -
Ludzki herpeswirus typu 7 - +
Ludzki herpeswirus typu 8 (wirus B +
zwigzany z migesakiem Kaposiego)
Wirus zapalenia watroby typu A -
Wirus zapalenia watroby typu B -
Wirus zapalenia watroby typu C -
Ludzki wirus niedoboru odpornosci typu 1 B +
(HIV-1)
Ludzki wirus biataczki z komérek T typu 1 _ +
(HTLV-1)
Ludzki wirus biataczki z komérek T typu 2 _ +
(HTLV-2)
Wirus Zachodniego Nilu - +
Enterowirus -
Parwowirus B19 - +

Zakres liniowy — osocze

Zakres liniowy z uwzglednieniem stopnia oczyszczenia dla zestawu artus CMV QS-RGQ Kit
wyznaczono, analizujgc serie rozcienczen materialu wirusa CMV w osoczu w stezeniu od
1,00 x 108 kopii/ml do 3,16 x 10* kopii/ml. Oczyszczanie przeprowadzono w powtdrzeniach (n =
4 dla kazdej prébki o stezeniu 21,00 x 107 kopii/ml; n=8 dla kazdej probki o stezeniu
<1,00 x 107 kopii/ml) za pomoca zestawu QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit, stosujac
protokét Cellfree1000_DSP (objetos¢ prébki do izolacji: 1 ml, objetos¢ elucji: 60 ul). Kazdg z
prébek poddano analizie za pomocg zestawu artus CMV QS-RGQ Kit. Zakres liniowy w
zaleznosci od stopnia oczyszczenia dla zestawu artus CMV QS-RGQ Kit wyznaczono tak, aby
dla osocza obejmowat stezenia od 7,94 x 10! kopii/ml do 1,00 x 108 kopii/ml (co odpowiada
zakresowi od 1,30 x 102 do 1,64 x 108 j.m./ml) (Ryc. 2).
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Ryc. 2. Zakres liniowy zestawu artus CMV QS-RGQ Kit (osocze). Obliczanie zakresu liniowego. Prostg
wyznaczono metodg regres;ji liniowej dla logio z obliczonych stezen w funkcji logio nominalnych stezen.
Roéwnanie linii regresji podano na rycinie.

Odpornos¢ testu — osocze

Weryfikacja odpornosci testu pozwala na wyznaczenie catkowitej czestosci niepowodzen dla
zestawu artus CMV QS-RGQ Kit. Aby sprawdzi¢ odpornos¢ testu, do 100 probek osocza
negatywnych wzgledem wirusa CMV dodano wirusa CMV w stezeniu 130 kopii/ml (w przyblizeniu
trzykrotnos¢ stezenia dla granicy wykrywalnosci). Po izolacji za pomoca zestawu QIAsymphony
DSP Virus/Pathogen Midi Kit stosujgc protokét Cellfree1000_DSP dla osocza (objetosé prébki do
izolacji: 1 ml, objetos¢ elucji: 60 pl), probki te zbadano zestawem artus CMV QS-RGQ Kit.
Ponadto sprawdzono odporno$¢ kontroli wewnetrznej, oczyszczajgc i analizujgc 100 prébek
osocza z domieszkg. Nie zaobserwowano inhibicji reakcji. Wynika z tego, ze odpornosc¢ zestawu
artus CMV QS-RGQ Kit wynosi >99%.
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Substancje zaktdcajgce — osocze

Cztery endogenne substancje (bilirubina, hemoglobina, tréjglicerydy i albumina) w
podwyzszonych stezeniach zidentyfikowano jako substancje zaktécajgce obecne w probkach
osocza z EDTA. Ich wptyw oceniono w osoczu zawierajgcym wirusa CMV w stezeniu okoto 10
razy wiekszym od wartosci LOD (425 kopii/ml). Jako kontrole uwzgledniono prébki osocza z
domieszkag wirusa CMV, bez dodatku jakichkolwiek substancji zaktdcajgcych. Wszystkie prébki,
z dodatkiem substancji zaktdcajacych lub bez takich substancji, zbadano w 4 powtérzeniach za
pomocg zestawu QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit, stosujac protokét Cellfree1000
(objetos¢ probki do izolacji: 1 ml, objetos¢ elucji: 60 pl). W przypadku prébek, ktére zawieraty
podwyzszone stezenia inhibitoréw endogennych (bilirubina 30 mg/dl, hemoglobina 2 g/dl,
trojglicerydy 1 g/dl i albumina 6 g/dl), nie zaobserwowano zakidcen detekcji wirusa CMV.

Ocena kliniczna — osocze

Skutecznos¢ kliniczng zestawu artus CMV QS-RGQ Kit oceniono poprzez przebadanie prébek
klinicznych i przeanalizowanie otrzymanych wynikéw wzgledem wynikéw uzyskanych przy uzyciu
poréwnywalnej metody. Za pomocg zestawu artus CMV QS-RGQ Kit i poréwnywalnej metody w
osrodku zewnetrznym przebadano fgcznie 174 prébki osocza pobrane do probéwek EDTA od
pacjentow zakazonych wirusem CMV lub przygotowane sztucznie za pomocg pierwszego
standardu Swiatowej Organizacji Zdrowia (World Health Organisation, WHO) dla wirusa CMV,
jak réwniez kontrole negatywne. Zgodnos¢ wynikéw jakosciowych obu zestawdw wynosita 100%.
Wykonano analize regresji Deminga i Passinga-Babloka wynikéw testu otrzymanych za pomocg
zestawu firmy QIAGEN przedstawionych na osi y i wynikéw oznaczenia poréwnawczego na osi
X (patrz Ryc. 3). Szacowana réznica w logao (j.m./ml) w punkcie podejmowania decyzji medycznej
(1000 j.m./ml) miedzy zestawem firmy QIAGEN a zestawem poréwnawczym wynosita 0,074 logio

j-m./ml, co obliczono na podstawie regresji Deminga.
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Punkt przeciecia w przypadku regresji Deminga: 0,253,
nachylenie: 0,940

Punkt przeciecia w przypadku regresji Passinga-Babloka:
0,291, nachylenie: 0,929 o

2 3 4 5 5 7

Logioj.m./ml: zestaw artus CMV QS-RGQ Kit

Logio j.m./ml: zestaw poréwnawczy

ooo Dane —_— Regresja Passinga-Babloka Regresja Deminga

Ryc. 3. Wykres regresji z prostymi Passinga-Babloka i Deminga (osocze). W analizie uwzgledniono
prébki, ktorych wyniki znajdowaty sie migdzy doing granicg oznaczalnosci (LLOQ) a gérng granica
oznaczalnosci (ULOQ) dla obu zestawow.

Utworzono wykres Blanda-Altmana, aby poréwnac réznice miedzy obliczong wartoscig logio
(j.m./ml). Co wiecej, obliczono $redni logio (j.m./ml) i odpowiadajgcy mu zakres 95-procentowy i
naniesiono go na wykres (patrz Ryc. 4).
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Sredni logio j.m./ml: zestaw artus CMV QS-RGQ Kit i logio j.m./ml: zestaw poréwnawczy

Ryc. 4. Wykres Blanda-Altmana (osocze). Poziome linie odniesienia znajdujg sie przy wartosciach 0,00, —
0,57 i 0,58 i oznaczajg Srednig réznice (logio j.m./ml: zestaw artus CMV QS-RGQ Kit — logio j.m./ml:
zestaw poréwnawczy) i odpowiadajgcy mu 95-procentowy przedziat predykcji. W analizie uwzgledniono
probki, ktérych wyniki znajdowaty sie miedzy dolng granicg oznaczalnosci a gérng granicg oznaczalnosci
dla obu zestawdw.
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Granica wykrywalnosci — krew petna

Granice wykrywalnosci (LOD) uwzgledniajgcg stopien oczyszczenia probki (granica czutosci)
wyznaczono dla zestawu artus CMV QS-RGQ Kit, korzystajgc z probek klinicznych pozytywnych

pod wzgledem wirusa CMV w potaczeniu z izolacjg w aparacie QIAsymphony SP.

W przypadku krwi petnej warto$¢ LOD uwzgledniajgcg stopien oczyszczenia prébki dla zestawu
artus CMV QS-RGQ Kit wyznaczono za pomocg serii rozcienczeh materiatu wirusa CMV od

stezenia 1000 do stezenia nominalnego 3,16 kopii/ml dodanych do prébek ludzkiej krwi petne;j.

Z prébek tych wyizolowano DNA za pomocg zestawu QIAsymphony DNA Mini Kit, stosujgc
protokét VirusBlood200_DSP (objetos¢ probki do izolacji: 200 pl, objetosc¢ elucji: 60 pl). Kazde z
8 rozcienczen przeanalizowano za pomoca zestawu artus CMV QS-RGQ Kit w 3 réznych dniach,
w 6 cyklach z 11 powtdrzeniami w kazdym. Wyniki okreslono poprzez analize probitowa.

Rycina 5 zawiera graficzne przedstawienie analizy probitowej. Warto§¢ LOD uwzgledniajaca
stopien oczyszczenia probki dla zestawu artus CMV QS-RGQ Kit w potgczeniu z aparatem Rotor-
Gene Q wynosi 164,55 kopii/ml (p =0,05). Oznacza to, ze istnieje 95-procentowe
prawdopodobienstwo wykrycia wirusa przy stezeniu 164,55 kopii/ml (co odpowiada stezeniu
122,59 j.m./ml).
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Ryc. 5. Analiza probitowa: krew petna, CMV (Rotor-Gene Q). Granica wykrywalnosci uwzgledniajgca
stopien oczyszczenia probki (krew petna, za pomocg zestawu QIAsymphony DNA Mini Kit) dla zestawu
artus CMV QS-RGQ Kit wykonywanego na aparacie Rotor-Gene Q.
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Swoistos¢ — krew petna

Swoistos$¢ zestawu artus CMV QS-RGQ Kit wynika przede wszystkim z doboru starteréw i sond
oraz z zachowania rygorystycznych warunkéw reakgji. Startery i sondy sprawdzono za pomocg
analizy porownawczej pod kgtem mozliwego wystepowania obszaréw homologicznych ze
wszystkimi  sekwencjami opublikowanymi w bankach genéw. W ten sposéb zapewniono

wykrywalnos$¢ wszystkich odno$nych genotypow.

Ponadto swoisto$¢ testu poddano walidacji za pomocg 100 réznych prébek krwi peinej,
negatywnych wzgledem CMV. Nie generowaly one zadnego sygnatu ze swoistymi dla CMV
starterami i sondami, wchodzgcymi w sktad mieszaniny CMV RG Master.

Potencjalng reaktywnos$¢ krzyzowg zestawu artus CMV QS-RGQ Kit przebadano za pomocg
grupy kontrolnej wymienionej w tabeli 1 (patrz strona 4). Zaden z badanych patogenéw nie byt

reaktywny. Nie zaobserwowano reakcji krzyzowej w przypadku zakazen mieszanych.

Zakres liniowy — krew petna

Zakres liniowy z uwzglednieniem stopnia oczyszczenia dla zestawu artus CMV QS-RGQ Kit
wyznaczono, analizujgc serie rozcienczen materiatu wirusa CMV w osoczu w stezeniu od
5,00 x 107 do 1,00 x 102 w krwi petnej. Oczyszczanie przeprowadzono w powtdrzeniach (n = 4
dla kazdej prébki o stezeniu 21,00 x 107 kopii/ml; n=8 dla kazdej probki o stezeniu
<1,00 x 107 kopii/ml) za pomocg zestawu QIAsymphony DNA Mini Kit, stosujgc protokdt
VirusBlood200_DSP (objetos¢ probki do izolacji: 200 pl, objetosé¢ elucji: 60 pl). Kazdg z probek
poddano analizie za pomocg zestawu artus CMV QS-RGQ Kit. Zakres liniowy z uwzglednieniem
stopnia oczyszczenia dla zestawu artus CMV QS-RGQ Kit wyznaczono tak, aby dla krwi petnej
obejmowat stezenia od 1,00 x 102 kopii/ml do 5,00 x 107 kopii/ml (co odpowiada zakresowi od
7,45 x 102 do 3,73 x 107 j.m./ml) (Ryc. 6).
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Ryc. 6. Zakres liniowy zestawu artus CMV QS-RGQ Kit (krew petna). Obliczanie zakresu liniowego.
Prosta wyznaczono metodg regresji liniowej dla logio z obliczonych stezen w funkcji logio nominalnych
stezen. Réwnanie linii regresji podano na rycinie.

Odpornos¢ — krew petna

Weryfikacja odpornosci testu pozwala na wyznaczenie catkowitej czestosci niepowodzen dla
zestawu artus CMV QS-RGQ Kit. Aby sprawdzi¢ odpornos¢ testu, do 100 probek krwi petnej
negatywnych wzgledem wirusa CMV dodano wirusa CMV w stezeniu 500 kopii/ml (w przyblizeniu
trzykrotnosé¢ stezenia dla granicy wykrywalnosci). Po izolacji za pomocg zestawu QIAsymphony
DNA Mini Kit, stosujgc protokét VirusBlood200_DSP dla krwi petnej, probki te zbadano za pomocg
zestawu artus CMV QS-RGQ Kit. Ponadto sprawdzono odpornos¢ kontroli wewnetrzne;j,
oczyszczajgc i analizujgc 100 probek krwi petnej z domieszkg. Nie zaobserwowano inhibic;ji
reakcji. Wynika z tego, ze odpornosé zestawu artus CMV QS-RGQ Kit wynosi >99%.
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Substancije zaktdcajgce — krew petna

Trzy endogenne substancje (bilirubina, tréjglicerydy i gDNA) w podwyzszonych stezeniach
zidentyfikowano jako substancje zakt6cajgce obecne w probkach krwi petnej z EDTA. Ich wptyw
oceniono w krwi petnej zawierajgcej wirusa CMV w stezeniu okoto 10 razy wiekszym od warto$ci
LOD (1650 kopii/ml). Jako kontrole uwzgledniono prébki krwi petnej z domieszkg wirusa CMV,
bez dodatku jakichkolwiek substancji zaktdcajgcych. Wszystkie prébki, z dodatkiem substancji
zaktocajgcych lub bez takich substancji, zbadano w 4 powtérzeniach za pomocg zestawu
QIAsymphony DNA Mini Kit, stosujgc protokét VirusBlood200_DSP (objetos$¢ probki do izolaciji:
0,2 ml, objetos¢ elucji: 60 pl). W przypadku probek, ktére zawieraty podwyzszone stezenia
inhibitorow endogennych (bilirubina 30 mg/dl, trojglicerydy 1 g/dl i gDNA do 3ug/prébke), nie
zaobserwowano zaktdcen detekcji wirusa CMV.

Ocena kliniczna — krew petna

Skutecznos¢ kliniczng zestawu artus CMV QS-RGQ Kit oceniono poprzez przebadanie probek
klinicznych i przeanalizowanie otrzymanych wynikéw wzgledem wynikdw uzyskanych przy uzyciu
poréwnywalnej metody. Za pomoca zestawu artus CMV QS-RGQ Kit i poréwnywalnej metody w
osrodku zewnetrznym przebadano fgcznie 115 prébek krwi peilnej pobranych od pacjentow
zakazonych wirusem CMV, jak rowniez kontrole negatywne. Wykonano analize regresji Deminga
i Passinga-Babloka z wynikéw testu otrzymanych za pomoca zestawu firmy QIAGEN
przedstawionych na osi y i wynikbw oznaczenia poréwnawczego na osi x (patrz Ryc. 7).
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Punkt przeciecia w przypadku regresji Deminga: -

0,791, nachylenie: 1,141
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Logioj.m./ml: zestaw poréwnawczy

Logioj.m./ml: zestaw artus CMV QS-RGQ Kit

oo Dane —— Regresja Passinga-Babloka ——  Regresja Deminga

Ryc. 7. Wykres regresji z prostymi Passinga-Babloka i Deminga (krew petna). W analizie
uwzgledniono tylko probki kliniczne. W analizie uwzgledniono probki, ktérych wyniki znajdowaty sie miedzy
dolng granicg oznaczalnosci (lower limit of quantification, LLOQ) a gérng granicg oznaczalnosci (upper limit
of quantification, ULOQ) dla obu zestawow.

Utworzono wykres Blanda-Altmana, aby poréwnac réznice miedzy obliczong wartoscig logio
(j.m./ml). Co wiecej, obliczono sredni logio (j.m./ml) i odpowiadajgcy mu zakres 95-procentowy i
naniesiono go na wykres (patrz Ryc. 8).

Srednia réznica w logio (j.m./ml) miedzy zestawem firmy QIAGEN a zestawem poréwnawczym

wynosita 0,18 logio j.m./ml. Zgodnosé wynikow jakosciowych obu zestawdw wynosita 100%.
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Ryc. 8. Wykres Blanda-Altmana (krew petna). Poziome linie odniesienia znajdujg sie przy
wartosciach -0,18, -0,86 i 0,51 i oznaczajg srednig roznice (log10 j.m./ml: zestaw artus CMV QS-RGQ
Kit — 1og10 j.m./ml: zestaw poréwnawczy) i odpowiadajgcy mu 95-procentowy przedziat predykcji. W
analizie uwzgledniono tylko probki kliniczne. W analizie uwzgledniono probki, ktérych wyniki znajdowaty
sie miedzy dolng granicg oznaczalnosci a gorng granicg oznaczalnosci dla obu zestawow.

Precyzja

Dane dotyczace precyzji zestawu artus CMV QS-RGQ Kit pozwalajg okresli¢ catkowitg wariancje
testu. Na catkowitg wariancje skfada sie zmienno$¢ wewnatrz oznaczenia (zmienno$¢ wynikéw
dla wielu prébek o tym samym stezeniu podczas jednego badania), zmiennos$¢ pomiedzy réznymi
testami (zmiennos¢ wynikéw testéw przeprowadzonych na réznym sprzecie tego samego typu
przez réznych pracownikdw w obrebie jednego laboratorium) oraz zmienno$¢ pomiedzy
poszczegdblnymi seriami testu (zmiennos$¢ wynikéw uzyskanych za pomoca zestawdw z réznych
serii). Uzyskane dane postuzyty do okreslenia odchylenia standardowego, wariancji i
wspotczynnika zmiennos$ci dla swoistego patogenowo badania PCR z kontrolg wewnetrzna.

Dane precyzji analitycznej dla zestawu artus CMV QS-RGQ Kit (bez uwzglednienia stopnia
oczyszczenia probki) uzyskano z wykorzystaniem wzorca ilosciowego o najnizszym stezeniu (QS
4; 10 kopii/pl). Test przeprowadzono w 8 powtérzeniach. Dane precyzji obliczono na podstawie
wartosci Ct krzywych amplifikacji (Ct: cykl progowy, patrz Tabela 2, strona 14). Ponadto dane
precyzji dla wynikéw ilosciowych w kopiach/ul zostaly wyznaczone z wykorzystaniem
odpowiednich wartosci Ct (Tabela 3, strona 14). W oparciu o te wyniki catkowity rozrzut
statystyczny dla dowolnej probki o podanym powyzej stezeniu wynosi 1,21% (Ct) lub 14,38%
(stezenie) i 1,93% (7) dla detekcji kontroli wewnetrznej. Powyzsze wartosci sg oparte na catosci

wszystkich pojedynczych wartosci o okreslonych zmiennosciach.
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Tabela 2. Dane precyzji na podstawie wartosci Ct

Odchylenie Wspétczynnik
standardowe Wariancja zmiennosci (%)

Zmiennos¢ wewnagtrz oznaczenia:

0,17 0,03 0,57
CMV QS 4
Zmiennos$¢ wewnatrz oznaczenia:

0,31 0,10 1,16
Kontrola wewnetrzna
Zmiennos¢é pomiedzy oznaczeniami:

0,38 0,14 1,27
CMV QS 4
Zmiennos$¢ pomiedzy oznaczeniami:

0,47 0,22 1,77
Kontrola wewnetrzna
Zmiennos¢ pomiedzy testami z

0,33 0,11 1,10
réznych serii: CMV QS 4
Zmiennos$¢ pomiedzy testami z

. .. 0,53 0,28 2,02

réznych serii: Kontrola wewnetrzna
Catkowita wariancja: CMV QS 4 0,36 0,13 1,21
Catkowita wariancja: Kontrola

0,51 0,26 1,93

wewnetrzna

Tabela 3. Dane precyzji na podstawie wynikéw ilosciowych (w kopiach/ul)

Odchylenie Wspétczynnik
standardowe Wariancja zmiennosci (%)
Zmiennos$¢ wewnagtrz oznaczenia:
1,34 1,80 13,30
CMV QS 4
Zmiennos¢ pomiedzy oznaczeniami:
1,54 2,38 15,25
CMV QS 4
Zmiennos$¢ pomiedzy testami z
" 1,46 2,12 14,41
réznych serii: CMV QS 4
Catkowita wariancja: CMV QS 4 1,45 2,11 14,38
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Powtarzalnos¢

Dane dot. powtarzalnosci umozliwiajg regularng ocene dziatania zestawu artus CMV QS-
RGQ Kit, jak rowniez poréwnanie wydajnosci w stosunku do innych produktéw. Dane te uzyskuje

sig, uczestniczgc w ustalonych programach badan biegtosci.

Zanieczyszczenie krzyzowe

Udowodniono brak zanieczyszczenia krzyzowego miedzy prébkami w reprezentatywnym
systemieartus QS-RGQ w czasie catej procedury laboratoryjnej poprzez prawidiowe oznaczenie
wszystkich znanych pozytywnych i negatywnych prébek utozonych naprzemiennie (w

szachownice).

Informacje dotyczace powigzanych produktéw i zamawiania znajdujg sie w instrukcji obstugi
zestawu artus CMV QS-RGQ Kit.

Historia zmian dokumentu

R4, luty 2018 Termin ,czuto$¢ analityczna” zmieniono na termin ,granica
wykrywalnosci” lub ,LOD”; dodano informacje dotyczace substanciji
zaktécajgeych; dodano wartosci w j.m./ml (dodatkowo do
istniejgcych danych wyrazonych jako kopie/ml) na podstawie
informacji o przeliczniku dostepnych w odpowiednich kartach
zastosowan.
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Aktualne informacje licencyjne oraz dotyczgce wytgczenia odpowiedzialnosci dla poszczegdlnych

produktow znajdujg sie w odpowiedniej instrukcji obstugi lub podreczniku uzytkownika zestawu

QIAGEN. Instrukcje obstugi lub podreczniki uzytkownika zestawu QIAGEN sg dostepne w

witrynie www.qgiagen.com. Mozna je takze zamowi¢ w serwisie lub u lokalnego dystrybutora firmy

QIAGEN.

Znaki towarowe: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony®, artus®, Rotor-Gene® (QIAGEN Group).

Zastrzezonych nazw, znakéw towarowych itd. wykorzystywanych w niniejszym dokumencie, nawet jezeli nie zostaty oznaczone jako zastrzezone, nie mozna uwazac za niechronione przepisami prawa. 02/2018 HB-

0356-D01-004.
© 2012-2018 QIAGEN. Wszelkie prawa zastrzezone.
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