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QIAsymphony RGQ alkalmazas
artus® HCV QS-RGQ Kit
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elvégzése elétt ellendrizze a
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Altalanos informaciok

Kit

Validalt mintaanyagok
El6tisztitas

Mintatérfogat
(térfogattdbblettel egyiitt)
Tesztparaméter-készlet

Alapértelmezett
tesztkontroll-készlet

Eldcios térfogat
Sziikséges szoftververzid
Mesterkeverék-térfogat
Templattérfogat

Reakciok szama

Futasi id6 az AS modulon

artus HCV QS-RGQ Kit, 1. verzio, [IREF 4518363, 4518366
Huméan EDTA-s plazma

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit
(katalogusszam: 937055)

1200 pl
artus_HCV_plasmal000_V4
Cellfree1000_V6_DSP_artus_ HCV

60 ul

4.0-s vagy késdbbi verzié
30u

20 ul

6—24 vagy 6-72*

6 reakcio6 esetén: korilbelil 9 perc
72 reakcio esetén: kortlbeliil 35 perc

* Tobb teszt futtatasa esetén tartsa szem el6tt, hogy a 72 reakciés és 1 tesztallvanyadapteres

hatérértéket ne Iépje tal. Kerillie a tilsagosan hosszi (30 percet meghalado) inkubaciss idét a () @) @) @ @

teszt futtatasanak befejezése és a Rotor-Gene® Q-ra torténé atvitel kozott.
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QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit
(katalébgusszam: 937055)

Elution Microtube Rack QS (Cooling Adapter, EMT, v2,
Qsym, katalégusszam: 9020730)

Tube Insert 3B (Insert, 2.0ml v2, samplecarr. (24), Qsym,
kataldgusszam: 9242083)

Sample Prep Cartridges, 8-well (katalégusszam: 997002)
8-Rod Covers (katalégusszam: 997004)

Filter-Tips, 1500 pl (katalogusszam: 997024)

Filter-Tips, 200 pl (katalégusszam: 990332)

Elution Microtubes CL (katalogusszam: 19588)

Tip disposal bags (katalégusszam: 9013395)

Micro tubes 2.0 ml Type H vagy Micro tubes 2.0 ml Type |
(Sarstedt, katalégusszam: 72.693 és 72.694,
www.Sarstedt.com) a mintakkal és belsé kontrollokkal

torténd alkalmazashoz

Reagent holder 1 QS (Cooling Adapter, Reagent Holder 1,
Qsym, katalégusszam: 9018090)

Reagent holder 2 QS (Cooling Adapter, Reagent Holder 2,
Qsym, katalégusszam: 9018089)

RG Strip Tubes 72 QS (Cooling Adapter, RG Strip Tubes
72, Qsym, katalégusszam: 9018092)

Strip Tubes and Caps, 0.1 ml (katalégusszam: 981103)
Tubes, conical, 2 ml, Qsym AS (kataldgusszam: 997102)*
vagy Micro tubes 2.0 ml Type | (Sarstedt, katalégusszam:
72.694.005)

Tube, conical, 5 ml, Qsym AS (kataldgusszam: 997104)*
vagy Tubes with flat base from PP (Sarstedt,
katalégusszam: 60.558.001)

Reagent Bottles, 30 ml, Qsym AS (katalégusszam:
997108)

Elution Microtubes CL (katalégusszam: 19588)
Filter-Tips, 1500 pl (katalogusszam: 997024)

Filter-Tips, 200 pl (katalégusszam: 990332)

Filter-Tips, 50 ul (katalégusszam: 997120)

Tip disposal bags (katalégusszam: 9013395)

* Erdeklddjén, hogy kaphaté-e.
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A mintak kezelése és tarolasa

Mintavétel

Mintatarolas

Mintaszallitas

Zavar6 anyagok

Vérminta
5-10 ml EDTA-s vér
8-szor fel-le forgatva végzett keverés — razni tilos!

Heparinizalt human mintak nem hasznalhaték

Szeparalas: 20 perc centrifugalas, 800-1600 x g a levételt kdveté 24
oran belul

Meérje at az izolalt plazmat egy steril polipropilén csébe
A virus-enkapszulalt RNS stabil:*

4 °C-on napokig

—20 °C-on hetekig

—70 °C-on hénapokig

Szallitas torhetetlen csomagolasban

24 6rén bellli szallitas

A széllitand6 csomagot a patogén anyagokra vonatkozd jogszabalyok
betartasaval postazza elt

A vérmintakat hidegen (2—8 °C) kell szallitani

A heparin (=10 NE/ml) befolyasolja a PCR-reakciét. Tilos az
alvadasgatloként heparint tartalmazé csovekbe levett, illetve heparinizalt
betegektél szarmazé minték alkalmazasa.

Az emelkedett albumin- (<6 g/dl), bilirubin- (<30 mg/dl) és lipidszint
(=1 g/dI triglicerid) illetve a minta hemolizise (<2 g/dl hemoglobin) nem
zavarja a rendszert.

* Arbeitskreis Blut, V17 (09.1997), Bundesgesundheitsblatt 11/1997, p. 452—456.

T Nemzetkozi Légi Szallitasi Szovetség (International Air Transport Association, IATA). Veszélyes

arukkal kapcsolatos eléirasok.
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Eljaras

A hordozd RNS elokészitése és a belso kontrollok
hozzaadasa a mintakhoz

A QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit és az artus HCV QS-RGQ Kit egyiittes hasznalatahoz
belsé kontrollt (Hep. C Virus RG IC) kell a tisztitasi eljaras soran alkalmazni a minta-el6készités és a
downstream teszt hatékonysaganak monitorozasahoz.

A bels6 kontrollt a hordozé RNS (CARRIER) és a Buffer AVE (AVE) keverékéhez kell hozzaadni
ugy, hogy a belsé kontroll, a hordoz6 RNS (CARRIER) és a Buffer AVE (AVE) keverékének
térfogata 120 pl legyen.

Az alabbi tablazat a bels6é kontrollok izolatumhoz valé hozzaadasat mutatja be — az alkalmazott
arany 0,1 pl/1 pl eldciés térfogat. Javasoljuk, hogy minden futtatdshoz készitsen friss keveréket
kozvetlenil a felhasznalas el6tt.

Térfogat (ul) Térfogat (ul)

Komponens (Sarstedt® csovek)* (BD™ csovek)'
Hordoz6 RNS (CARRIER) térzsoldata 5 5
Belsd kontroll* 9 9
Buffer AVE 106 106
Végsé térfogat mintanként

o ; 120 120
(kivéve holttérfogat)
Teljes térfogat n szama minta

) (n x 120) + 3608 (n x 120) + 600"

esetén

* Micro tubes 2.0 ml Type H és Micro tubes 2.0 ml Type |, Sarstedt, katalogusszam: 72.693 és
72.694.

T Tubes 14 ml, 17 x 100 mm polystyrene round-bottom (Becton Dickinson, katalogusszam: 352051).

* A bels6 kontroll mennyiségének kiszamitasa a kezdeti elicios térfogat (90 pl) alapjan torténik. A
tovabbi holttérfogat a hasznalt mintacsé tipusatdl fligg.

§ 3 tovabbi mintanak megfelel® (azaz 360 pl) belsékontroll-keverék sziikséges. Ne t6ltson bele tobb
mint 1,92 ml teljes térfogatot (a maximalis mintaszam tehat 13). Ezek a térfogatok a Micro tubes
2.0 ml Type H és Micro tubes 2.0 ml Type | mikrocsovekre specifikusak (Sarstedt, kataldgusszam:
72.693 és 72.694).

5 tovabbi mintanak megfelelé (azaz 600 ul) belsékontroll-keverék sziikséges. Ne téltson bele tobb
mint 13,92 ml teljes térfogatot (a maximalis mintaszam tehat 111). Ezek a térfogatok a Tubes 14
ml, 17 x 100 mm polystyrene round-bottom (Becton Dickinson, katalogusszam: 352051)
vonatkoznak.
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A QlAsymphony SP készilék bedllitasa

~Waste” (Hulladéktartaly) fiok

1-4. szamu egységdoboz-tartd Uritse ki az egységdobozokat
A hulladékgyiijté zsak tartoja Hulladékgy(ijté zsak

] ] B Uritse ki, majd helyezze be a
A folyékonyhulladék-palack tartéja ) . o
folyékonyhulladék-gydijté palackot

, Eluate” (Eluatum) fiok

Elucidés allvany Hasznalja az 1. nyilast, h(it6 pozicid

Elére kivalasztott eltcios térfogat: 60 pl
Elucids térfogat*
Kezdeti elucids térfogat: 90 pl

* Az ellcids térfogat elére ki van vélasztva az adott protokollhoz. Ez a minimalisan hozzaférhetd
eluatumtérfogat a végleges ellcios csében. Az ellcids oldat kezdeti térfogatanak elegenddnek kell
lennie ahhoz, hogy az eluatum tényleges térfogata megegyezzen az elére megvalasztott

térfogattal.

»Reagents and Consumables” (Reagensek és fogydeszkdzok) fiok

RC 1-es és 2-es Legfeliebb 48 minta vizsgalatahoz helyezzen be 1 darab
pozicié reagenskazettat (reagent cartridge, RC), vagy legfeljebb 96 minta
vizsgéalatahoz 2 darab reagenskazettat (RC)

Hegyallvany-tarto, Helyezzen be megfelel6 allvanyt az egyszer hasznalatos, 200 pl-
1-4. pozicié es szlrével rendelkez6 hegyek szamara (lasd ,Szikséges
mianyag eszk6zok az 1-4 mintasorozathoz”, 6. oldal)

Hegyallvany-tarto, Helyezzen be megfelelé allvanyt az egyszer hasznalatos, 1500 pl-
5-18. pozicio es, szlr6vel rendelkez6 hegyek szaméara (lasd ,Szikséges

mianyag eszk6zok az 1-4 mintasorozathoz”, 6. oldal)

Egységdoboz-tartd, Helyezzen be 3 darab minta-el6készité kazettat tartalmazé
1-3. pozicié egységdobozt
Egységdoboz-tarto,

o Helyezzen be 1 darab 8-Rod Covers tartalmi egységdobozt
4. pozicid
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»Sample” (Minta) fiok

A mintatipusa Plazma
Mintatérfogat (térfogattdbblettel egyiitt) 1200 pl
Mintacsovek Micro tubes 2.0 ml Type H vagy Micro tubes

20ml Type | (Sarstedt, kataldgusszam:
72.693 és 72.694)

Inzert Tube Insert 3B (katalogusszam: 9242083)

Sziikséges miianyag eszk6zok az 1-4 mintasorozathoz

Egy Két Harom Négy
mintasorozat, mintasorozat, mintasorozat, mintasorozat,
24 minta* 48 minta* 72 minta* 96 minta*

Egyszer
hasznélatos,
szlirével
28 52 76 100
rendelkez6
hegyek,

200 pl'*

Egyszer
hasznalatos,
szlirével
113 206 309 402
rendelkez6
hegyek,

1500 plt*

Minta-
elokészito 21 42 54 72
kazettak$s

8-Rod Covers' 3 6 9 12

* Mintasorozatonként egynél tébb belsékontroll-csd hasznalata, illetve egynél tébb készletellendrzés

esetén tovabbi egyszer haszndlatos, sz(irével ellatott hegyek sziikségesek.
T Egy hegyallvanyon 32 darab, sziirével rendelkez6 hegy van.

* Sziirbvel ellatott hegyek szama reagenskazettanként, az 1 készletellenérzéshez sziikséges,

szlrdvel ellatott hegyeket is beleszamitva.
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§ Egy egységdobozban 28 minta-elékészité kazetta van.

T Egy egységdoboz tizenkét 8 palcas védéboritast tartalmaz.
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A QlAsymphony AS készllék beallitasa

Fogybeszkdzok

A bedllitas alatt a QIAsymphony AS modul egyes fogydeszkdzeinek megfelel pozicidja megjelenik

a késziilék érintéképernysjén.

Fogybeszkdzok

Az érintéképernyén megjelené Adapterrel/reagenstartoval

név

valé hasznélatra

Strip Tubes and Caps,
0.1 ml (250)

Tubes, conical, 2 ml,
Qsym AS (500)#

Tube, conical, 5 ml,
Qsym AS (500)*

Reagent Bottles, 30ml,
Qsym AS (50)"

Elution Microtubes CL
(24 x 96)

QIA#981103 *StripTubes 0.1

QIA#997102 *T2.0 ScrewSkirt®

QIA#997104 *T5.0 ScrewSkirts

QIA#997108 *Bottle 30mlI°

QIA#19588 * EMTR

RG Strip Tubes 72 QS

Reagent holder 1 QS
Reagent holder 2 QS

Reagent holder 1 QS
Reagent holder 2 QS

Reagent holder 2 QS

Elution Microtube Rack QS

* QOlyan laboreszkozt jeldl, amely a vonalkoddal jelolt hiitéadapter hasznalatéaval lehitheté.

T Mesterkeverék-komponensek, rendszer altal készitett mesterkeverék, tesztstandardok és

tesztkontrollok esetén.

* Masik lehet6ségként a ,Szilkséges, de nem biztositott anyagok” részben (2. oldal) szerepld
Sarstedt csovek is hasznélhatdk.

§ Az érintbképernyén megjelené ,(m)” utodtag azt jelzi, hogy a konkav meniszkusszal rendelkezd

reagensek esetén a folyadékszint-szamitast optimalizalta a rendszer.

Adapterek és reagenstartdok

Allvany/reagenstart6

Név

Sziikséges szam'

Mintadallvany
Reagenstartok

Tesztallvanyok

Elution Microtube Rack QS
Reagent holder 1 QS

RG Strip Tubes 72 QS

1

172 reakcits tesztfuttatashoz szamitva.
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oy

Sziirével rendelkez6 hegyek

Toltse be a hegytartd allvanyokat az ,Eluate and Reagents” (Eluatum és reagensek) fidkjaba az 1.,

2. és 3. nyilassal kezdve, majd a ,Assays” (Tesztek) fiokjaba a 7., 8. és 9. nyilasba.

Fogybeszkoz

Az érintoképernyén

megjelend név

Legkisebb
mennyiség
24 reakcio esetén

Legkisebb
mennyiség
72 reakci6 esetén

Filter-Tips, 1500
pl (1024)

Filter-Tips, 200 pl
(1024)

Filter-Tips, 50 pl
(1024)

Tip Disposal
Bags

1500 pl

200 pl

50 ul

10

25

10

73
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RT-PCR a Rotor-Gene Q készlléken

Az artus HCV QS-RGQ Kit a Rotor-Gene Q késziiléken a Rotor-Gene Q szoftver 2.1-es vagy
késbbbi verzidjaval végzett kézi elemzéssel, vagy a Rotor-Gene AssayManager® segitségével
végzett automatikus elemzéssel futtathatd. Az aldbbi részek a 2 kiilonb6zé szoftver beallitasat irjak

le.

RT-PCR a Rotor-Gene Q szoftver 2.1-es vagy
késbbbi verziéjanak hasznalataval

A futtatashoz az alabbi paramétereket allitsa be.

Reaction Volume (uL) 50
(Reakcio-térfogat (ul))

Hold (Hontartas) Hold Temperature (Héntartasi hémérseklet):
50 °C

Hold Time (Héntartasi idd): 30 perc

Hold 2 (Héntartas 2) Hold Temperature (H8ntartasi hémérséklet):
95°C
Hold Time (Héntartasi id6): 15 perc
Cycling (Ciklusok futtatasa) 50-szer
95 °C 30 masodpercig
50 °C 60 masodpercig

72 °C 30 masodpercig

Auto-Gain Optimisation Setup 50 fok

Aut tikus jeler6sség-optimalizacio T .
(Automatikus jelerésség-optimalizacids (Mintak: z6ld: IC: narancssérga)

beallitas)

Részletesebb utasitasokért olvassa el a kovetkezd weboldalon talalhato ,Beallitdsok az artus QS-
RGQ kitek futtatasdhoz” (Settings to runartus QS-RGQ Kits) cimlG protokoll-lapot:

www.giagen.com/products/artushcvrgpcrkitce.aspx.

QlAsymphony RGQ alkalmazasi lap: artus HCV QS-RGQ Kit (a minta tipusa: plazma)
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RT-PCR a Rotor-Gene AssayManager
hasznalataval

Az artus HCV QS-RGQ Kit és Rotor-Gene AssayManager haszndlataval végzett automatikus
elemzéshez az alabbi fajlokat kell telepitenie a Rotor-Gene AssayManager adatbazisba.

[ | artus alap plug-in (letdlthetd
innen:www.giagen.com/Products/Rotor-GeneAssayManager.aspx)

[ | artus HCV QS-RGQ AssayProfile plazmamintakhoz
(AP_artus_HCV_plasmal000_QS_V1.iap) (letdlthetd
innen:www.giagen.com/products/artushcvrgpcrkitce.aspx)

A fajlok telepitésével kapcsolatos leirast a Rotor-Gene AssayManager alkalmazas felhasznal6i
kézikdnyvében (Rotor-Gene AssayManager Core Application User Manual) talal.

E fajlok telepitése utan a Rotor-Gene AssayManager mar hasznalni tudja a QIAsymphony AS
eredményfajlban |1év6 informaciét a valds ideji PCR amplifikacio futtatasanak beallitasdhoz, majd
azt kovetben az eredmények automatikus értelmezéséhez. A QlAsymphony AS eredményfajlok
Rotor-Gene AssayManager alkalmazasba torténd importalasanak leirasat a Rotor-Gene
AssayManager Core Application felhasznaléi kézikdnyvében talalja meg. Felhivjuk figyelmét, hogy a
cyclerfajlok exportalasa a Rotor-Gene AssayManager esetén nem sziikséges.

Az eredmeények értelmezése

Ez a fejezet a Rotor-Gene Q készliléken kapott eredmények értelmezését ismerteti. A teljes minta—
eredmény munkafolyamat elemzéséhez tekintse at a mintaallapot-informacidkat is a QIAsymphony
SP/AS eredményfajlokban. Kizarélag az érvényes statusz mintak hasznalhatok.

Az artus HCV QS-RGQ Kit a Rotor-Gene Q késziiléken a Rotor-Gene Q szoftver 2.1-es vagy
kés6bbi verzidjaval végzett kézi elemzéssel, vagy a Rotor-Gene AssayManager segitségével
végzett automatikus elemzéssel futtathatd. Az alabbi részek az eredmények értelmezését irjak le a 2

kilonboz6é szoftver alkalmazasa mellett.

QlAsymphony RGQ alkalmazasi lap: artus HCV QS-RGQ Kit (a minta tipusa: plazma)

19/11. oldal



Az eredmények értelmezése a Rotor-Gene Q szoftver
2.1-es vagy késoébbi verziéjanak hasznalataval

Jelészlelés és kovetkeztetések

Jel a Jel a

Cycling Cycling Kvantitativ

Green Orange eredmény

csatornaban csatornaban (IU/ml)

Ertelmezés

Igen Igen <21

Igen Igen >21 és <35

235 és

Igen Igen/nem*
<1,77 x 107

Igen Igen/nem* > 1,77 x 107

Nem Igen -

Nem Nem -

Ervényes eredmény: HCV RNS mutathat6 ki,
<35 [U/ml

A kvantifikalas nem lehetséges, mivel a
kvantitativ eredmény a kimutatasi hatar alatt
van. A pozitiv eredmény reprodukalhatésaga
nem biztositott.

Ervényes eredmény: HCV RNS mutathato ki,
<35 IU/ml

A kvantifikalas nem lehetséges, mivel a
kvantitativ eredmény a teszt linearis tartomanya
alatt van.

Ervényes eredmény: HCV RNS mutathato ki a
szamitott koncentraciéban.

A kvantitativ eredmény a teszt linearis
tartomanyan belil van.

Ervényes eredmény: HCV RNS mutathato ki,
>1,77 x 107 IU/ml

A kvantifikalas nem lehetséges, mivel a
kvantitativ eredmény a teszt lineéris tartomanya
felett van.t

Ervényes eredmény: Nem mutathaté ki HCV
RNS.*

Ervénytelen eredmény: Nem hatarozhat6 meg
eredmény.$

* |lyen esetben a Cycling Orange csatorna jelétél el lehet tekinteni, mivel a HCV RNS kezdeti magas

koncentracidja (pozitiv jel a Cycling Green csatornaban) a bels6é kontroll fluoreszcens jelének

csokkenéséhez vagy hianyahoz vezethet a Cycling Orange csatornaban (kompeticio).

T Amennyiben kvantifikalas szilkséges, higitsa a mintat HCV-mentes plazmaval, és dolgozza fel

Ujra. Szorozza meg az Ujrafeldolgozott mintabdl szarmazo kvantitativ értéket a higitasi faktorral.
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19/12. oldal



* Ha egy negativ minta belsé kontrolljanak Cr-értéke tébb mint 3 ciklussal nagyobb, mint a
futtatasban a templat nélkuli kontroll belsé kontrolljanak Cr-értéke (Ct ic minta — C7ic nTc >3), a
mintat érvénytelennek kell tekinteni. Nem hatarozhaté meg eredmény.

§ A hibaforrasokkal és ezek megoldasaval kapcsolatos informaciok az artus CMV QS-RGQ Kit
kézikbnyv (HCV QS-RGQ Kit Handbook) ,Hibaelharitasi Utmutat6” (Troubleshooting guide)
részében talalhatok.

Klszobérték-beallitasok PCR-elemzéshez

A Rotor-Gene Q késziilék és az artus QS-RGQ Kit egy adott kombinaciéjara vonatkoz6 optimalis
kiszobérték-beallitasokat az egyes kombinaciok tesztelésével, tapasztalati Uton kell meghatarozni,
mivel ez a teljes diagnosztikai munkafolyamattdl fliggé relativ érték. A kiiszobérték az els6 PCR-
futtatas elemzéséhez elézetesen 0,04 értékre allithatd be, ez az érték a munkafolyamat kés&bbi
futtatdsai soran azonban finomhangolassal maédosithatd. A kiiszobértéket manudlisan éppen a
negativ kontrollok és negativ mintak hattériele feletti értékre kell beallitani. A fenti tesztekbdl
szamitott atlagos kiszobérték nagy valdszinliséggel a jovébeli futtatdsok tdbbségénél jol
alkalmazhato, a felhasznaldnak mindazonaltal rendszeres id6kdzonként felil kell vizsgalnia a
generalt kiiszobértéket. A kiszobérték altaldban 0,03 és 0,05 kozott lesz, és legfeljebb harom
tizedesjegyre kell kerekiteni.

Kvantifikalas

Az artus HCV QS-RGQ Kit kvantifikalasi standardjai (Hep. C virus RG QS 1-4) a kordbban mar
megtisztitott mintaknak megfeleléen keriiinek kezelésre, térfogatuk is azonos (20 pl). A standard
gorbe Rotor-Gene Q készuléken torténd létrehozasahoz mind a 4 kvantifikalasi standardot hasznalni
kell, valamint a Rotor-Gene Q késziléken lévé Edit Samples (Mintdk szerkesztése)
parbeszédablakban standardként, a megadott koncentracidval egyitt kell 6ket definialni (lasd a
készilék felhasznaldi kézikdnyvét).

Megjegyzés: A kvantifikalasi standardok mértékegysége IU/ul.* A standard gorbe altal
meghatarozott értékeket az alabbi egyenlet segitségével lehet atszamolni a mintak IU/ml értékeire.

Eredmény Eredmény (1U/ul) x Kezdeti elticios térfogat (90 pl)f

(IU/ml) Mintatérfogat (ml)

Alapelvként a fenti egyenletbe a kezdeti mintatérfogatot kell beirni. Ezt akkor kell fellilvizsgalni, ha a
minta térfogata a nukleinsav-extrakcié el6tt valtozott (pl. csokkenés centrifugalas miatt, vagy
ndvekedés az izolacié miatt hozzaadott térfogat kdvetkeztében).

Atvaltasi faktor

1 IU/ml 1,21 képia/ml-nek felel meg a Rotor-Gene Q késziiléken végzett HCV RNS kimutatasa
esetén. Az atvaltasi faktor a teszt dinamikus tartomanyara vonatkozé atlagos faktor alapjan készitett
kozelitd érték.

* A standard kalibrdlasa a nemzetk6zi HCV standard (WHO) alkalmazasaval tortént.

T A szamitas a kezdeti ellcids térfogatok (90 pl) alapjan torténik.

QlAsymphony RGQ alkalmazasi lap: artus HCV QS-RGQ Kit (a minta tipusa: plazma)
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Példak pozitiv és negativ PCR-reakcidkra
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Kvantifikaciés standardok kimutatasa (Hep. C virusQS1-4) a Cycling Green
fluoreszcenciacsatornaban. NTC: Templat nélkdili kontroll (negativ kontroll).
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A belsé kontroll (internal control, IC) detektdlasa a Cycling Orange fluoreszcencia-
csatornaban a kvantifikalasi standardok (Hep. C virus QS 1-4) amplifikacidoja mellett. NTC:

Templat nélkuli kontroll (negativ kontroll).
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Az eredmények értékelése a Rotor-Gene

AssayManager hasznalataval

Az artus HCV QS-RGQ AssayProfile plazmaminték esetén tartalmaz minden olyan szabalyt, amely
a teszteredmények automatikus értelmezéséhez szilkséges. Ezek alapjan a szoftver felméri a
mintdk és a kontrollok érvényességét vagy érvénytelenségét. Az automatikus elemzés soran az

alabbi jelzések fordulhatnak el6.

Jelzés Rendszermiikodés Leiras
ASSAY_INVALID Ervénytelen A teszt érvénytelen, mert legalabb egy
kiils6 kontroll érvénytelen.
CORRESPONDING_ Ervénytelen A cél érvénytelen, mert legaldbb egy
CONTROL_INVALID vonatkoz6 kilsé kontroll érvénytelen.
CORRESPONDING _ Ervénytelen A céleredmény érvénytelen, mert a
POSITIVE_CONTROL_ vonatkozé pozitiv kontroll érvénytelen.
TARGET_INVALID
CT_ABOVE_ Ervénytelen Az érzékelt Cr-érték magasabb a
ACCEPTED_RANGE megadott Cr-kuiszobértéknél.
CT_BELOW_ Ervénytelen Az érzékelt Cr-érték alacsonyabb a
ACCEPTED_RANGE megadott Ct-kiiszobértéknél.
CURVE_SHAPE_ Ervénytelen A nyersadatok amplifikaciés gorbéjének
ANOMALY alakja eltér a teszthez megadott jellemzd
gorbétél. Nagy az esélye a hibas
eredményeknek vagy az eredmények
hibas értelmezésének.
FLAT_BUMP Ervénytelen Az amplifikaciés gorbe lapos harang
alaka, ami eltér a teszthez megadott
jellemz6 gorbétél. Nagy az esélye a
hibas eredményeknek  vagy az
eredmények hibas értelmezésének (a
Cr-érték hibas meghatarozasanak).
FLUORESCENCE _ Ervénytelen A fluoreszcenciajel kisebb intenzitasu,
TOO_LOW mint a megadott fluoreszcencia-
kiiszdbérték.
IC_INVALID Ervénytelen Egy azonos csében |évé belsd kontroll

érvénytelen.

QlAsymphony RGQ alkalmazasi lap: artus HCV QS-RGQ Kit (a minta tipusa: plazma)
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Jelzés

Rendszermiikodés

Leiras

IC_NO_SIGNAL

INHIBITION_BY_CT

INHIBITION_BY_
FLUORESCENCE

MULTI_THRESHOLD _

CROSSING

NO_CT DETECTED

NORM_FACTOR_
ALTERATION

OUT_OF
COMPUTATION_
RANGE

SATURATION

SATURATION_
IN_PLATEAU

Ervénytelen

Figyelmeztetés

Figyelmeztetés

Ervénytelen

Ervénytelen

Figyelmeztetés

Ervénytelen

Ervénytelen

Figyelmeztetés

Nem mutathato ki jel egy azonos csében

1év6 bels6 kontroll esetében.

Tullépte a minta belsé kontrolljahoz
meghatérozott Cr-érték és az NTC bels6
kontrolljghoz meghatarozott Cr-érték
kozotti  tartomanyként  meghatarozott
maximalis Cr-tartomanyt.

Tullépte az NTC belsé kontrolljanak
fluoreszcencidja és a minta belsd
kontrolljanak utols6 ciklusban mért
fluoreszcencidgja  kozotti maximalis
kulénbséget.

Az amplifikaciés gorbe egynél tdbbszor
keresztezi a kiiszobértéket. A Cr-érték
nem hatarozhaté meg egyértelmien. Ez
a jelzés a Rotor-Gene szoftver ,NEG
(Multi Ct)” jelzésének felel meg. Tovabbi
részleteket a Rotor-Gene Q felhasznaloi
kézikbnyvében (Rotor-Gene Q User
Manual) talalhat.

Ehhez a célszekvencidhoz  nem
hatarozhat6 meg Cr-érték.

A normalizalas sikertelen. Az
amplifikaciés gorbe normalizalas nélkdl
jelenik meg. Az eredmények helyességét

manualisan kell ellendrizni.

Az adott minta koncentraciéjanak
kiszamitdsa meghaladja a technikai
hatarokat.

A nyersadatok fluoreszcencigja erdés
telitettséget mutat még az amplifikacios
gbrbe inflexios pontja el6tt.

A nyersadatok fluoreszcenciaja
telitettséget mutat az amplifikaciés goérbe

platé fazisaban.

QlAsymphony RGQ alkalmazasi lap: artus HCV QS-RGQ Kit (a minta tipusa: plazma)
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Jelzés

Rendszermiikodés

Leiras

SPIKE

SPIKE_CLOSE_TO_CT

STEEP_BASELINE

STRONG_BASELINE_
DIP

STRONG_NOISE

STRONG_NOISE_
IN_GROWTH_PHASE

TOO_LESS_
CORRELATION_IN_
STANDARD_CURVE

UNCERTAIN

Figyelmeztetés

Ervénytelen

Ervénytelen

Ervénytelen

Ervénytelen

Ervénytelen

Ervénytelen

Figyelmeztetés

Az amplifikaciés gorbe valamely részén
a nyersadatok fluoreszcenciajaban
megjelenik egy csucs, de nem ott, ahol a
Cr-érték meghatérozasa torténik.

A csucs helye az amplifikaciés gérbén
kozel van a Ct-értékhez.

Az amplifikaciés gorbén a nyersadatok
fluoreszcenciajahoz tartozo
alapvonalban  meredek  emelkedés

észlelhetd.

Az amplifikaciés gorbén a nyersadatok
fluoreszcenciajahoz tartozd

alapvonalban er@s esés észlelhetd.

Erés zaj érzékelhetd az amplifikacios
gorbe novekedési (exponencialis)

fazisan kivul.

Er6s zaj érzékelhetd az amplifikacios
gorbe novekedési (exponencialis)

fazisaban.

Nem sikeriilt elérmni egy alacsonyabb R?
vagy R hatarértéket.

Az automatikus adatvizsgalat (AUDAS)
eredményei ellentmondanak az
alapelemzés eredményeinek. Az adatok
érvényességének egyértelml automatikus
felmérése nem lehetséges.

QlAsymphony RGQ alkalmazasi lap: artus HCV QS-RGQ Kit (a minta tipusa: plazma)
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Jelzés Rendszermiikodés Leiras

UPSTREAM Valtozé A minta allapotat az upstream folyamat
(példaul  QlAsymphony Assay Setup)
érvénytelenre vagy nem egyértelmire
allitotta.

Megjegyzés: Az upstream folyamatoktol
eredd ,unclear” (nem egyértelm() jelzés
esetén a Rotor-Gene AssayManager
mikddésének beallitasa a ,Configuration”
(konfiguracio) lapon végezhetd el.

Az upstream folyamatokbol eredd ,invalid”
(érvénytelen) jelzések esetén a
Rotor-Gene AssayManager mindig
érvénytelennek  nyilvanita az  adott

mintakat.
WAVY_BASE _ Ervénytelen Az amplifikaciés gorbén a nyersadatok
FLUORESCENCE fluoreszcencigjaban hullamos alapvonal

érzékelhetd.

A Rotor-Gene AssayManager altal adott eredményt az ,Approver’” (Jévahagyd) felhasznaléi
szerepkorrel rendelkezé felhasznaldnak minden esetben jéva kell hagynia/el kell utasitania. A
jovahagyasi folyamattal kapcsolatos tovabbi informaciékért olvassa el a Rotor-Gene AssayManager
artus beéplil6 modul felhasznaléi Gtmutatéja (Rotor-Gene AssayManager artus Basic Plug-in User

Manual) cim{ dokumentumot.

Kliszobérték-beallitasok PCR-elemzéshez

A plazmamintakhoz készilt artus HCV QS-RGQ AssayProfile automatikusan beallita a

kiszobértéket.

Kvantifikalas

A plazmamintakhoz készilt artus HCV QS-RGQ AssayProfile a kvantifikaciés standardokkal
kapcsolatos minden adatot tartalmaz, amely a célmolekula koncentraci6janak mintaban vagy
eluatumban térténd kiszamitasahoz sziikséges. A Rotor-Gene AssayManager tovabba lehetévé
teszi a mas koncentracidegységekbe torténé kdzvetlen atvaltast is. Tovabbi tajékoztatasért olvassa

el a Rotor-Gene AssayManager artus beépiilé modul felhasznaléi utmutatéja cimi dokumentumot.
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A licenccel kapcsolatos legfrissebb informaciok és a termékspecifikus jogi nyilatkozatok a

megfelel6 QIAGEN kit kézikonyvében vagy felhasznal6i Gtmutatéjaban talalhaték. A QIAGEN

kitek kézikdnyvei és felhasznél6i Gtmutatéi a www.giagen.com webhelyen érhetbk el, vagy a

QIAGEN Miszaki tgyfélszolgalattol vagy a teriletileg illetékes forgalmazotdl szerezhet6k be.

Védjegyek: QIAGEN®, QIAsymphony®, artus®, Rotor-Gene®, Rotor-Gene AssayManager® (QIAGEN Group);
BD™ (Becton, Dickinson and Company); Sarstedt® (Sarstedt AG and Co.).

© 2013 QIAGEN, minden jog fenntartva.
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