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1 Manual del usuario del Rotor-Gene AssayManager
v1.0 UDT Basic Plug in

Bienvenido al manual del usuario del Rotor-Gene AssayManager v1.0 UDT Basic Plug-
in.

1.1  Informacion de seguridad

El programa informatico de facil uso Rotor-Gene AssayManager™ v1.0 se ha
desarrollado especificamente para su uso con hasta 4 instrumentos Rotor-Gene®
diferentes. Antes de usar el programa Rotor-Gene AssayManager v1.0, es fundamental
que lea detenidamente este manual del usuario y que preste especial atencion a la
informacion sobre seguridad. Se deben seguir las instrucciones y tener en cuenta la
informacion sobre seguridad del manual del usuario para garantizar el funcionamiento
seguro del termociclador y para mantener la seguridad del mismo.

El manual del usuario de Rotor-Gene AssayManager v1.0 no proporciona informacion
detallada sobre mantenimiento del hardware y del instrumento Rotor-Gene Q. El
manual del usuario de Rotor-Gene AssayManager v1.0 Unicamente describe la
funcionalidad del programa Rotor-Gene AssayManager v1.0 en combinacién con los
instrumentos Rotor-Gene.

Nota: Los términos “Rotor-Gene Q” e “instrumento Rotor-Gene Q”, usados en este
manual, se aplican a todos los instrumentos Rotor-Gene Q y Rotor-Gene Q MDx (no
disponibles en todos los paises) a menos que se indique lo contrario.

1.2 Introduccion

Gracias por elegir Rotor-Gene AssayManager v1.0. Confiamos en que se convierta en
una parte integral de su laboratorio.

Rotor-Gene AssayManager v1.0 es un programa informatico para analisis sistematico
en combinacion con instrumentos Rotor-Gene Q. Rotor-Gene AssayManager v1.0 es
capaz de leer la informacion de las muestras, preparar experimentos, controlar hasta
cuatro termocicladores Rotor-Gene Q diferentes, adquirir datos de estos instrumentos,
analizar automaticamente los resultados y crear informes.

Rotor-Gene AssayManager v1.0 consta de componentes diferentes que trabajan
conjuntamente. La aplicacion principal esta complementada con diferentes plug-ins
(complementos) que contienen un analisis especifico del tipo de ensayo y la
visualizacion de los resultados. La aplicacion principal es imprescindible para trabajar
con Rotor-Gene AssayManager v1.0. Opcionalmente, pueden instalarse complementos
adicionales. Debe instalarse al menos un complemento. Es posible que no todos los
complementos estén disponibles en todos los paises. Consulte P
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www.qiagen.com/Products/Rotor-GeneAssayManager.aspx para descubrir nuestra
gama de complementos en constante expansion.

1.2.1  Manuales del usuario proporcionados

La aplicacién principal y todos los complementos disponibles tienen sus propios
manuales del usuario, que contienen informacién especifica sobre la funcionalidad de
los diferentes componentes de Rotor-Gene AssayManager v1.0. Los manuales del
usuario proporcionan una ayuda contextual que puede iniciarse simplemente pulsando
la tecla “F1”.

Cuando se instalan complementos adicionales, se afiaden automaticamente al sistema
de ayuda existente los manuales del usuario correspondientes. También es posible
acceder a los diferentes manuales del usuario, leerlos e imprimirlos como archivos
*.pdf.

Manual del usuario de la Rotor-Gene= Proporciona una descripcion del software.
AssayManager v1.0 Core Application= Describe las funciones que son iguales para la
aplicacion principal y para todos los distintos

complementos.
» Proporciona informacion sobre la resolucion de
problemas.
Manuales del usuario del Proporcionan detalles sobre
complemento de Gene = como usar los complementos especificos para
AssayManager v1.0 el tipo de ensayo

= sus funcionalidades.

1.2.2 Acerca de este manual del usuario

Este manual del usuario proporciona informacién sobre Rotor-Gene AssayManager
v1.0 UDT Basic Plug-in, versién 1.0.x, (donde x 26) en los siguientes apartados:

1. ¥ Introduccion
2. ¥ Tareas y procedimientos especificos de UDT

1.2.3 Informacién general

Declaracién de intenciones

La politica de QIAGEN es mejorar sus productos conforme aparecen nuevas técnicas y
componentes. QIAGEN se reserva el derecho de modificar las especificaciones en
cualquier momento.
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En nuestro empefio por generar documentacion util y adecuada, valoramos sus
comentarios sobre este manual del usuario. Péngase en contacto con el servicio
técnico de QIAGEN.

Administracién de versiones
Este documento corresponde al manual del usuario de Rotor-Gene AssayManager v

1.0 UDT Basic Plug-in que proporciona informacion sobre UDT Basic Plug-in, versién
1.0.x (donde x =6).

1.2.4 Obtencidn de ayuda

Rotor-Gene AssayManager v1.0 contiene un sistema de ayuda detallada. La ayuda se
proporciona como archivo *.pdf y como archivo *.chm (archivo de ayuda compilado).
La siguiente imagen muestra como ejemplo la pagina de ayuda correspondiente a la
pantalla de inicio de sesién:

r N
[ Rotor-Gene AssayManager Manual lﬂé
i e & o
Hde  Back Prnt  Options
Conterts | Search | Favores |
E1 1L Core Apphcaiion Uiser Manus sssee Previous Home Next
2] Sefety Infomaiion — QIAGEN
= @ Introduction

[2) General Description of R
@ @ Getling Started
) @ Bosic Concepts and Ger All user interactions in Rotor-Gene AssayManager v1.0 must be attributable to a specific user. Tl

= [ Using RotorGene Asss,
= ([ Standaed Tacks
|&] Logging In and I
(8] Locking and Un
@ @ Selting up 3 Aue
[£] Starting a Fun
|E] Finishing and R
@ @ Approving a Rue
\E] Working with R
|E] Wlorking with Au
& @ Administrative T asks

every user must be authenticated using a specific user ID and password
Before leaving the computer, a user is advised to lock the application or to log out

Step-by-step procedure to log in to Rotor-Gene AssayManager v1.0
1. Launch Rotor-Gene AssayManager v1.0,
or
if a user has logged out from a previously launched session, select “Log in” (}) from the mai

Rotor-Gene AssayManager

[£] Maintenance [ File Heip
@ @ Troubleshooiing B> loin
2] Abbrevitions e,

|E] Glossary
& @ Appendices

The login screen is shown
P

3333 Rotor-Gene AssayManager
SMN

Rotor-Gene AssayManager v1.0 tiene un sistema de ayuda contextual. Después de
pulsar la tecla “F1” en los cuadros de didlogo, se muestra una pagina de ayuda
contextual.
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Uso de la ayuda de Rotor-Gene AssayManager v1.0

Tool bar

r ™Y
|'_?Q Rotor-Gene AssayManager Manual E@g
@ - "

Hide: Back Fomward  Print QOptions

Tabs—+ Contents Igearch I Favorites I
S seses

) : = Home MNext

— QIAGEN

m

Rotor-Gene Assi
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El archivo de la ayuda contiene dos areas funcionales:
= Barra de herramientas
= Fichas

La barra de herramientas contiene los siguientes botones:

Nombre Icono Descripcion
“Hide” (Ocultar ] Oculta la ficha de navegacion que aparece a la
)o Hide izquierda. Para mostrar de nuevo la ficha de
“Show” (Mostr navegacion, haga clic en “Show” (Mostrar). Este
ar) boton aparece en lugar del botdn “Hide” (Ocultar).
“Back” (Atras) = Vuelve a la pantalla anterior.
Back
“Forward” (Ad o Vuelve a la pantalla mostrada antes de usar el
elante) Forwand botén “Back” (Atras).
“Print” (Imprim = El usuario tiene las siguientes opciones:
ir) Prirt 1) Imprimir el tema seleccionado.
2) Imprimir el titulo seleccionado y todos los
subtemas.
Seleccione una opcién y confirme su eleccion
pulsando “OK” (Aceptar) o seleccione
“Cancel” (Cancelar) para volver atras.
“Options” (Op EiT- Abre el menu de opciones, con las siguientes
ciones) Options entradas:

Hide Tabs

Back

Forward

Haorme

Stop

Refresh

Internet Qptions...

Print...
Search Highlight Off
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La ficha de navegacion contiene las siguientes fichas:

Nombre Descripcién

“Contents” (I En la ficha “Contents” (indice) puede examinarse el contenido de la
ndice) ayuda por temas.

“‘Search” (B Pueden encontrarse temas especificos de la ayuda introduciendo
uscar) términos de busqueda.

“Favorites” ( Pueden anadirse y administrarse accesos directos a temas
Favoritos) individuales de la ayuda.

1.3 Tareas y procedimientos especificos del UDT Basic Plug-in

En este capitulo se describen las tareas y los procedimientos especificos para el
complemento UDT Basic Plug-in. Si desea ver una descripcién general, consulte el
manual del usuario de la Rotor-Gene AssayManager v1.0 Core Application.

1.3.1  Aprobacion de muestras

La funcionalidad general del entorno “Approval” (Aprobacion) se describe en el manual
del usuario de la aplicacion principal. Aqui solo se describe la funcionalidad dedicada al
complemento UDT Basic Plug-in.

1.3.1.1 Revision de los datos de ensayos

Procedimiento paso a paso para revisar datos de un ensayo especifico
Después de iniciar el proceso de aprobacién, se abre una pantalla, dividida en dos
areas principales: “Plots and information” (Graficos e informacién) y

‘Results” (Resultados). Si se selecciona mas de un ensayo, apareceran en la lista de
fichas todos los ensayos seleccionados.

Segun el tipo de ensayo, la informacién del experimento puede revisarse en seis
subfichas diferentes:

“‘Raw data” (Datos brutos)

“Processed data” (Datos procesados)
“Standard curve” (Curva de estandares)
“Experiment” (Experimento)

“‘Assay”’ (Ensayo)

“Audit trail” (Pista de auditoria)
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De manera predeterminada, al iniciar el proceso de aprobacién se abre la subficha
“Experiment” (Experimento).

Procedimiento paso a paso pararevisar los graficos de amplificacién utilizando
las subfichas “Raw data” (Datos brutos) y “ Processed data® (Datos
procesados)

1. Para mostrar Unicamente las curvas de amplificacion de muestras especfficas:

a) De manera predeterminada se seleccionan todas las muestras de un ensayo.
Haga clic en el icono “Column select” (Seleccién de columna) en el encabezado
de la tabla de resultados para anular la seleccion de todas las muestras.

¥ Results
Pos. E Style | Sample ID Status Type Targets Ct Result

Column /)/YE | | Sample 1 Test Target1 26,67 | Signal detected
select icon v 2| (M —— |Sample 2 Test Target1 26,64 | Signal detected
» 3 E | —— Sample 3 Test Target1 26,68 | Signal detected

» 4 E W —— Sample 4 Test Target1 26,77 | Signal detected

» 5 E | —— Sample 5 Test Target1 27,50 | Signal detected

¥ (1 B —— |Sample & Test Target1 26,77 | Signal detected

Sample selector

b) Haga clic en la casilla de verificacion “Sample selector” (Selector de muestra)
de las muestras cuya curva de amplificacion desee mostrar.

2. Seleccione el analito en el menu desplegable “Target” (Analito).

-

v Plots and information

Raw data ‘ FProcessed data

Target [ Target_IC v ]4—'—"'

0.4 4Jargel IC 8
Target1

1

3. Revise las curvas de amplificacién individuales.
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Vista “Scientific Format” (Formato cientifico)

Se encuentran disponibles opciones para mostrar resultados en formato cientifico (I)
y para elegir la unidad de concentracion en la tabla de resumen del informe (IE1). Sila
casilla de verificacion estéa activada (IN), se muestran todas las concentraciones del
informe en formato cientifico.

@ Release [ report Data

] Confirm that all curves have been checked
manually for anomalies

[¥] Create report

—~|: [¥] Use scientific format

Beport profile
| Complete Report Content v

Result reported with unit
| Defaultunit | ¥

Default unit
Ul
copies/reaction

copies/pl
mml

& Confirm that all curves have been
checked for anomalies. (370190)

@ After release, the approval state of data
cannot be changed. (570191)

1.31.2 Calculo de la concentracion de la muestra

Condicién previas
En los ensayos cuantitativos, Rotor-Gene AssayManager v1.0 muestra la
concentracion en el eluido y en la muestra original, segun la informacién que se

proporcione en el perfil de ensayo.
Si se aplica lo siguiente, es posible definir el volumen de entrada de la muestra y el

volumen de elucion en el entorno “Approval” (Aprobacion):

= El ensayo es cuantitativo
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= En el perfil del ensayo, se define un conjunto de parametros del ensayo, pero no se
definen el volumen de transferencia de la muestra y de elucion inicial # Creacién de
un perfil de ensayo

= La lista de trabajo de la serie se genero al importar el archivo de resultados de
QIAsymphony AS desde una serie QlAsymphony AS independiente.

Solamente si se aplican las condiciones previas, es posible proporcionar la informacion
sobre el volumen de entrada de la muestra y de elucion inicial en el entorno

“Approval” (Aprobacion). Al utilizar esta informacion, Rotor-Gene Assay Manager puede
convertir la concentracion del eluido en la concentracién en la muestra.

Procedimiento paso a paso para definir el volumen de entrada de la muestra y de
elucion inicial

1. Si se encuentra disponible para el experimento, se muestra un campo “Conc.
factor” (Factor de conc.) (IN) y un botén “Define..” (Definir...) (IE1) debajo de la tabla
de resultados.

Cone. in | Sample | ¥ Canc. factor W

Nota

No se muestra ninguna concentracion a nivel de la muestra hasta que se defina el
factor de concentracion.

Nota

El botdn de liberacion permanece deshabilitado hasta que se defina el factor de
concentracion.
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2. Haga clic en “Define..” (Definir...). Se abre un cuadro de dialogo que permite
definir el factor de concentracion.

@ Define concentration factor

Messages

Define sample transfer and initial elution volume Enter a value for the sample transfer
volume. (S70277)

Sample transfer volume Initial elution volume o ]

¥ 1 | . Enter a value for the initial lution
I:| " % |:| H volume. (57[}2?5]
Calculated concentration factor
D)
Jucal
[ coo s

Para definir un factor de concentracion

a) Active la casilla de verificacion “Define sample transfer and initial elution
volume” (Definir volumen de elucion inicial y de transferencia de muestra) (IN).
b) Introduzca el volumen de transferencia de la muestra (I=1).

¢) Introduzca el volumen de elucion inicial ([93).

d) Se muestra el factor de concentracion calculado ([3]).

e) Haga clic en “OK” (Aceptar) (I3).

Si no se definen factores de concentracion

a) Desactive la casilla de verificacion “Define sample transfer and initial elution
volume” (Definir volumen de elucion inicial y de transferencia de muestra) (IN).

b) Haga clic en “OK” (Aceptar) (IH). No se mostrara ninguna concentracion en este
nivel de muestra.
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3. Después de definir el factor de concentracion, sucedera lo siguiente.

Samples "
Pos. Style | Sample IO Status Type  Targets Ct Result Flags Sampbe comment Bt K
1 [ |— T T 914,22 1WAl
=] D est | Test 13.36 | 6,544,914.22 I O 0 @,
Ic 3142 Signal detected
2 E — D Test | Test 1340 | 6,379.977.20 Uil (e RN RN C}
Ic 3421 Signal detected
3 . — o1 Test | Test 1360 | 5,459,024 44 Uil O 0@
Ic 3433 Signal detected
v
Cone. in | Sample | ¥ Cone. unit | 1L/l v [ Show iC [ ] Use scientific format Assay comment
- B
[ creste suppod package... | Bl | e e [

_ @ User Defined Test Mode

R

= Si se selecciona “Conc. in sample” (Conc. en muestra) (1), se muestra un
resultado cuantitativo (IN).

= Se muestra el factor de concentracion (I¢).

= El botén “Release/ report data...” (Liberar/informar datos....) ([5]) esta habilitado.

= El factor de concentracion definido se anotara en el informe.

Nota
Después de liberar el ensayo, no se puede cambiar el factor de concentracion.

1.3.1.3 Informacién general sobre la aprobacion de muestras

Los resultados de todas las muestras determinados por Rotor-Gene AssayManager
v1.0 deben ser aprobados (aceptados o rechazados) en el area “Results” (Resultados)
de la pantalla “Approval” (Aprobacion).
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=) Plots and information

Foaw cata | Processed cac | Standerd qurve | Experimet Amay st Trol
Run eemment Fuun oparatar Extermat srser 10 Mo
o
Foun reisased by Work st ssurce  Work Snt read-only
Ho

Exprrment rams Reschon vohame  Holor trpe Croated frims morkint

Apalyzed UOT expariment | ou Ti-Wel Rotor

Endotrun Funon S version  Gyoler SealNe.  Work st st changed by ek et sreanea on Woen st 1ast changed on

18122011 190000 | | 18122011 050042 [ 30120011 0500:00 | | 30122011 06:0000
v) Resuts

Standards | controls .
Pos. B Syl  Sampie D Babes | Type Targets o Arsunt Flags Sample somment & [ [0 |®

4 g W ---- as as Teat 2016 Signal assecten - TOrOE

Results K 2475 Sigral detecied
area 2| | — a5 as Test 2008 Signal dstected o 0
c 465 Sigral seecied
age—|o as Tost 317 | Sigral detected TO|0| e
® 2516 Signal detecied -

Cone.in | Sample v |  Cone wst | Defoult unt v Hstewrc [0 COuse seimnsic fomat  Assay comment

Create support package. Save and clse Reset Sme Riekease | report data.

La tabla “Results” (Resultados) se compone de dos tablas:
= “Standards / controls” (Estandares/Controles)
= “Samples” (Muestras)

v Results
Standards / controls
Pos. | [l Style | Sample ID
b =i Standard 1_1
b 2| |M| = |Standard 1_2
» 3 | || —— |Standard 1_3
» 4 E P Standard 1_4
Table for
externgl —| |»| °|[kd|M|===|Standard 2_1
controls .
:
]
L]
»| 30| W ——nTC_2
»| 31| || — |NTC_3
| 32 E | e MNTC_4
| Samples
Pos. [[] Style | Sample ID
v 210 B ----|Unknown 1_1
Table for_ » 22 ]|l —— |Ynknown 1_2
samples »| 23|[] M = Unknown 1_3
2410 I —— Unknown 1_4
v 2500 | Unknown 2_ 1
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Comportamiento de la tabla “Results” (Resultados)

Inicialmente, los botones de aprobacién en la tabla “Samples” (Muestras) estan
deshabilitados, solo estan habilitados los botones de aprobacién de la tabla

“Standards / controls” (Estandares/Controles). Los controles externos deben aprobarse
primero. Después de haber aprobado todos los controles externos, se habilitan los
botones de aprobacion en la tabla “Samples” (Muestras).

El area de resultados contiene la tabla “Results” (Resultados), que presenta la
siguiente informacién detallada sobre las muestras individuales.

“Position” (Posicion)

“Color” (Color)

“Style” (Estilo)

“Sample ID” (Id. de muestra)
“Status” (Estado)

“Type” (Tipo)

“Targets” (Analitos)

IICTII

= “Result” (Resultado)

» “Flags” (Marcadores)

= “Sample comment” (Comentario sobre la muestra)

Los resultados de las muestras pendientes de aprobacién tienen tres botones de
aprobacién adicionales al final de la fila correspondiente. Estos botones se utilizan para
aceptar o rechazar de forma interactiva los resultados de las muestras.

Como ayuda visual, el color de fondo de la barra de aprobacién cambia segun el estado
de aprobacion. Inicialmente, todas las muestras de ensayo de un experimento
finalizado tienen el estado “Undefined” (Sin definir) y se muestran con un fondo
amarillo. Si la muestra tiene el estado “Accepted” (Aceptada), su color de fondo
cambiara a verde. Si la muestra tiene el estado “Rejected” (Rechazada), su color de
fondo cambiara a 8.

Color de Estado de la
fondo muestra de
ensayo
O 0O ® Sin definir
8 O O Aceptado

O n (o) Rechazado
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Procedimiento paso a paso para aprobar muestras

1. Enla tabla “Results” (Resultados), desplacese hasta la muestra pendiente de
aprobacion. Todos los resultados de muestras pendientes de aprobacion tienen tres
botones de opcion al final de la fila correspondiente.

v Results

Standards / controls
Pos. | ] Style | Sample ID

] [ | Standard 1_1
4] B | = Standard 1_2
] B —— |Standard 1_3

E ----------- Standard 1_4
E e Standard 2_1
=

== | Standard 7 7

B
mon s oW b

Status | Type
Qs
Qs
Qs
Qs
Qs

fai

Targets
GPER
GPER
GPER
GPER
GPER

~OER

26,67
26,64
26,68
26,77
27,50

T RS

Result

Signal detected
Signal detected
Signal detected
Signal detected
Signal detected

Sinnal Aatantard

o

v

Here approval
| buttons for
external controls

JOOO0O00%
)OO O O 0=
DINCINCCONOJ

Approva] buttons
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2. Acepte o rechace el resultado de una muestra.

Haga clic Cambia a
en

= O (= |0
0@ o o

Para aceptar un resultado de una muestra, haga
clic en el primer botdn de la fila.

—=() =%

o<

=
Para rechazar un resultado de una muestra, haga O
clic en el segundo boton de la fila. f

0 (|0
® oo

Opcional: Introduzca un comentario en la columna “Sample comment” (Comentario
sobre la muestra).

3. Repita los pasos 1y 2 para cada muestra hasta que haya aceptado o rechazado
todos los resultados de muestras. Para aprobar varios resultados de muestras al

mismo tiempo, resalte las filas correspondientes por medio del selector de filas El
Para resaltar filas adyacentes, haga clic en el selector de fila del primer elemento,
mantenga pulsado el botén izquierdo del raton y mueva el cursor hasta el ultimo
elemento que desee resaltar utilizando la rueda del ratén. Se resaltaran todas las
filas existentes entre ambos elementos. Utilice la tecla “Control” para hacer mas de
una seleccion de filas no adyacentes. Haga clic con el botén derecho del raton en
las filas resaltadas para abrir el menu contextual, que puede usarse para aprobar o
rechazar al mismo tiempo todos los resultados de muestras resaltados.
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Nota

También es posible aprobar resultados de muestras unicamente de forma parcial y
aprobar mas tarde los otros resultados de muestras de un ensayo. La barra de
botones proporciona los siguientes botones para administrar el proceso de
aprobacion:

“Saveandcioss NINGECOII | Seve TGS
Para Haga clic en

= Guardar todos los cambios M

» Pasar a la pantalla “Assay selection” (Seleccion
de ensayos)

= Cancelar todos los cambios [ Reset ]

= Revertir al estado de aprobacion guardado
previo; no se restablecen los graficos de
amplificacion ni las opciones de la tabla de
resultados

= Guardar todos los cambios y permanecer en
esta pantalla

= Descartar todos los cambios y restablecer su ; ;I;
estado previo

» Cerrar esta pantalla y pasar a la pantalla "Assay
selection" (Seleccion de ensayos)

1.3.1.4  Concepto de los botones de aprobacién en el complemento UDT Basic Plug-in

Aprobacion de controles externos

Después de hacer clic en “Start Approval” (Iniciar aprobacion) en la pantalla de
seleccién de ensayo, se mostrara la pantalla “Approval” (Aprobacion). En UDT Basic
Plug-in, solo se pueden aplicar las reglas y parametros definidos en “Core

Analysis” (Andlisis fundamental) y “Assay & Sample Analysis” (Analisis del ensayo y la
muestra) del entorno “Development” (Desarrollo) a los datos sin procesar. El método
de escaneo automatico de datos (AUDAS) no se puede aplicar en el analisis del
ensayo. Esto significa que Rotor-Gene AssayManager v1.0. comprueba
automaticamente las curvas de amplificacion de controles externos, tales como
estandares de cuantificacion, controles sin plantilla, controles positivos, etc., asi como
las curvas de amplificacion de las muestras de ensayo, en busca de anomalias.
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En UDT Basic Plug-in, el resultado de todos los controles externos deben aprobarse
antes de los resultados de las muestras del ensayo. Por lo tanto, los botones de
aprobacién para controles externos se activan al comienzo del proceso de aprobacion.
Los botones de aprobacion para las muestras del ensayo se activaran apenas se
aprueben todos los controles externos.

Nota

Durante el proceso de aprobacion en UDT Mode (Modo UDT), compruebe
manualmente la forma de las curvas de amplificacion en busca de anomalias y
rechace el resultado de los controles externos con curvas de amplificacion
anormales.

La siguiente lista proporciona una descripcion general de las anomalias frecuentes que
deben comprobarse en las curvas de amplificacion:

= ; La curva de amplificacion contiene picos?

» ; La fluorescencia inicial contiene un declive pronunciado?

= ;La fluorescencia inicial presenta un aumento abrupto anormal que indica un
crecimiento lineal demasiado pronunciado?

= ;La fluorescencia inicial es demasiado ondulada?

= ;La curva de amplificacion esta saturada?

= ;La curva de amplificacion contiene alguna otra anomalia?

Si se cumple una o mas de estas condiciones, debe rechazarse el resultado del
control externo correspondiente. Por esta razén, estos controles externos quedan
excluidos del analisis de las muestras del ensayo. Se han afadido opciones para
ignorar controles no vélidos como casillas de verificacion (FN)

¥ Results

Samples A

Pos. [#]  Style SamplelD Status |Type | Targets ct Result Flags Sample comment ¥ | =
1 ‘. — D1 Test Test 13.36 | 6,544,914.22 Uil O 0 @
IC 31,42 Signal detected
2 ‘ H— D Test Test 13.40  €,378,977.20 Uiyl O 0 @
IC 34.21 Signal detected
3 W - (n}] Test Test 13,60 5,450,024.44 Uil O 0 @
IC 34.33 | Signal detected
Conc.in | Sample | ¥ [ Cone. unit | U/l v| Show IC [ use scientific format Assay comment

l Create support package. .. J

@ User Defined Test Mode
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Nota

Rechazar uno o mas controles externos puede invalidar todo el ensayo en funcion de
las reglas definidas en la seccion “Sample and Assay Analysis” (Andlisis de la
muestra y el ensayo) del entorno “Development” (Desarrollo).
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En las curvas de amplificacion que no presentan ninguna de las anomalias
mencionadas, deben utilizarse los botones de aprobacién para aceptar o rechazar el
resultado del control externo que presenta Rotor-Gene AssayManager v1.0. La
siguiente tabla proporciona un resumen de diferentes escenarios:

El aprobador acepta el resultado

Analisis de Rotor-Gene  del control externo Accion prevista del
AssayManager v1.0 aprobador
El resultado del control  Si Haga clic en

externo es valido y se “Accepted” (Aceptado)
muestra en la pantalla .

(“Signal detected” [Senal

detectada], “No

signal” [Sin sefial] o

concentracion del

analito).

El resultado del control ~ Si Haga clic en

externo no es valido al “Accepted” (Aceptado)
existir al menos un

marcador

correspondiente.

El resultado del control ~ No (p. €j., las reglas de analisis Haga clic en

externo es valido y se definidas durante el desarrollo “‘Rejected” (Rechazad
muestra en la pantalla del perfil del ensayo no son lo 0).

(“Signal detected” [Sefial suficientemente estrictas y

detectada], “No Rotor-Gene AssayManager v1.0

signal” [Sin sefial] o no detecta automaticamente un

concentracion del resultado no valido)

analito).

El resultado del control No (p €j., se establecio que el Haga clic en

externo no es valido al resultado de un control externo “Rejected” (Rechazad
existir al menos un de buena apariencia en general 0).

marcador no era valido debido a una regla

correspondiente. de andlisis que se establecid

como demasiado estricta
durante el desarrollo del perfil del
ensayo)
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Nota
Un resultado definido automaticamente como “Invalid” (No valido) por Rotor-Gene
AssayManager v1.0 ya no puedeconvertirse en un resultado valido aunque se rechace

el resultado.
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En la aprobacion de ensayos cuantitativos, no se muestra la curva estandar hasta que
se aprueben todos los controles externos, ya sea con el estado “Accepted” (Aceptado)
o “Rejected” (Rechazado). Después de la aprobacion de todos los controles externos,
se calcula la curva estandar y sus parametros exclusivos, como la eficienciay se
muestra en la subficha “Standard curve” (Curva estandar). Segun la curva estandar, se
calculan las concentraciones de analito resultantes en las muestras del ensayo y se
muestran en el area de resultados de la muestra.

Nota

Si se rechaza un estandar de cuantificacion valido, se calculara nuevamente la curva
estandar sin el estandar de cuantificacién rechazado. Luego, se analizaran todas las
muestras de acuerdo con el nuevo calculo de la curva estandar.

Aprobacion de resultados de muestras de ensayo

Después de la aprobacion de los controles externos, Rotor-Gene AssayManager v1.0.
analiza y define automaticamente los resultados de las muestras del ensayo. El
usuario conectado con el rol de aprobador debe aprobar y publicar los resultados.

Nota

Durante el proceso de aprobacion en UDT Basic Plug-in en UDT Mode (Modo UDT),
compruebe manualmente la forma de las curvas de amplificacién en busca de
anomalias y rechace el resultado de las muestras con curvas de amplificacion
anormales.

La siguiente lista proporciona una descripcion general de las anomalias frecuentes que
deben comprobarse en las curvas de amplificacion:

¢ ;La curva de amplificacion contiene picos?

¢ ;La fluorescencia inicial contiene un declive pronunciado?

¢ ;La fluorescencia inicial presenta un aumento abrupto anormal que indica un
crecimiento lineal demasiado pronunciado?

¢ ;La fluorescencia inicial es demasiado ondulada?

¢ ;La curva de amplificacion esta saturada?

¢ ;La curva de amplificacion contiene alguna otra anomalia?

Si se cumple una o mas de estas condiciones, debe rechazarse el resultado de la
muestra del ensayo correspondiente.
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En las curvas de amplificacion que no presentan ninguna de las anomalias
mencionadas, deben utilizarse los botones de aprobacién para aceptar o rechazar el
resultado de la muestra que presenta Rotor-Gene AssayManager v1.0. La siguiente
tabla proporciona un resumen de diferentes escenarios:

Andlisis de Rotor-Gene
AssayManager v1.0

El resultado de la muestra
es valido y se muestra en
la pantalla

(“Signal detected” [Sefal
detectada], “No

signal” [Sin sefial] o
concentracion del analito).

El resultado de la muestra
no es valido al existir al
menos un marcador
correspondiente.

El resultado de la muestra
es valido y se muestra en
la pantalla

(“Signal detected” [Senal
detectada], “No

signal” [Sin sefal] o
concentracion del analito).

El resultado de la muestra
no es valido al existir al
menos un marcador
correspondiente.

Nota

El aprobador acepta el resultado
de la muestra de ensayo

Si

Si

No (p. €j., las reglas de analisis
definidas durante el desarrollo
del perfil del ensayo no son lo
suficientemente estrictas y
Rotor-Gene AssayManager v1.0
no detecta automaticamente un
resultado no valido)

No (p €j., se establecio que el
resultado de una muestra de
buena apariencia en general no
era valido debido a una regla de
analisis que se establecio como
demasiado estricta durante el
desarrollo del perfil del ensayo)

Accion prevista del
aprobador

Haga clic en
“Accepted” (Aceptad
0).

Haga clic en
“Accepted” (Aceptad
0) y vuelva a analizar
la muestra.

Haga clic en
“‘Rejected” (Rechaza
do) y vuelva a
analizar la muestra.

Haga clic en
“‘Rejected” (Rechaza
do) y vuelva a
analizar la muestra.

Un resultado definido automaticamente como “Invalid” (No valido) por Rotor-Gene
AssayManager v1.0 ya no puede convertirse en un resultado valido aunque se

rechace el resultado.
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Ignorar controles no validos

El software Rotor-Gene AssayManager v1.0 UDT Basic Plug-in le permite ignorar
controles no validos en el entorno “Approval” (Aprobacion). Para hacerlo, haga clic en la
casilla de verificacion “Ignore invalid controls” (Ignorar controles no validos) (A) y no se
invalidan los resultados de la muestra.

¥ Results

Samples

>

Pos. [ Style  Sample ID Status |Type  Targets ct Result Flags Sample comment ¥ | ™|Q
1 "l =—— D1 Test | Test 13.38 | 6,544,914.22 Uiyl - TOI 0@ |
Ic 31,42 Signal detected
[ g — o Test | Test 13.40 | 6,379,977.20 Uiyl - O O @
Ic 34.21 Signal detected
3E W D1 Test | Test 13.60 | 5,499,024.44 Uiyl - TOI 0 @
v Ic 34.33 | Signal detected v
c.:..:.i..|_samp|e__v_] Cone. unit | 1Uiul v_] 4 Show IC O [ Use scientific format ~ Assay comment
Al
[ oot ussce__] e e

@ User Defined Test Mode

Si la casilla de verificacion esta activada, el aprobador debe confirmar el mensaje en el
cuadro de dialogo “Ignore invalid controls” (Ignorar controles no validos).

@ Ignore invald controls

Sample results will be reported as valid
despiie ong of more invalid gxtemal
COMIrola, Yiow Sie AB0UT 10 ighore analysis
rulas from the assay prodibe. (STOETE)

¥

[

Después de confirmar el mensaje, se notifican los resultados validos de las muestras
de ensayos. El informe contiene el enunciado “Invalid controls were overruled by the
approver to enforce assay validity” (El aprobador anulé los controles no validos para
implementar la validez del ensayo).

Assay Information

Assay Profile: APT_1P_ValdCheck_ignare_invalid_controls_UDT (Version 2.3.1)

Assay Kit: Matamal number: 05937055 (deviating from assay profile), Lot number: 1234,
Expiry date: B/5/2015 (nol expired)
Assay status: Successful (Invalid controls were overruled by approver to enforce assay validity)
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Opciones de la tabla “Results” (Resultados)

Eluate Cone. unit | Default unit v Show IC
I'l |1

[ Use scientific format Assay comment

B |
Opcidn

Conc. in

E Conc. unit l Default Unit

v ]

B Show IC

Explicacion

Dependiendo de la seleccioén realizada en este
menu desplegable, se calculara
automaticamente la concentracion detectada
para el eluido o para el material original de la
muestra antes de la preparacién de la muestra.
Esta funcién solo esta disponible para ensayos
cuantitativos con un factor de concentracion
definido en el perfil del ensayo o cuando se ha
definido un factor de concentracion en el entorno
“Approval” (Aprobacion) (* Célculo de la
concentracion de la muestra.

Si se definen varias unidades de concentracion
en el perfil del ensayo, este menu se rellena con
la unidad de concentracion predeterminada y con
unidades de concentracion alternativas. En este
menu desplegable puede seleccionarse la unidad
de concentracion deseada.

De manera predeterminada, esta casilla de
verificacion esta activada si un ensayo contiene
un analito de tipo control interno (IC). Desactive la
casilla de verificacion para ocultar la informacion
del IC (nombre del analito, valor C., resultado y

marcador del resultado) en la tabla
“‘Results” (Resultados).

Esta casilla de verificacion esta desactivada y
deseleccionada de forma predeterminada.

La casilla de verificacion “Ignore invalid

controls” (Ignorar controles no validos) puede
activarse seleccionando la casilla de verificacion
“Enable to set assay to valid (UDT

Mode)” (Permitir definir un ensayo como valido
[modo UDT]) en la ficha “Settings” (Ajustes) del
entorno “Configuration” (Configuracion). La
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opcion “Ignore invalid controls” (Ignorar controles

no validos) tiene la siguiente funcionalidad:

= Siel ensayo en modo UDT no es valido, puede
establecerse manualmente como valido al
activar la casilla de verificacion “Ignore invalid
controls” (Ignorar controles no validos). Al
utilizar esta funcionalidad, se excluyen del
analisis los controles externos individuales que
Rotor-Gene AssayManager v1.0 evalu6 como
no validos. Los resultados de la muestra del
ensayo se definen como validos. Los
estandares de cuantificaciéon no validos se
ejecutaran a partir del calculo de la curva
estandar. Si se usa la casilla de verificacion
“Ignore invalid controls” (Ignorar controles no
validos) en la aprobacion del ensayo, esto se
mencionara en el informe de resultados.

[] Use scientific format Si esta casilla de verificacién esta activada, las
E concentraciones en la columna de resultados del
informe de resultados se muestran en formato
cientifico.

F] Campo de texto para introducir un comentario
Assay comment sobre el ensayo.
El comentario no debe tener mas de 256
caracteres.
Una vez validada la primera muestra, ya no
puede modificarse el comentario.

Vista “Scientific Format” (Formato cientifico)

Para visualizar resultados cuantitativos, el software Rotor-Gene AssayManager v1.0
UDT Basic Plug-in permite al usuario elegir entre un formato cientifico y un formato
decimal en el entorno “Approval” (Aprobacién) y en el informe. La pantalla de
aprobacion contiene la casilla de verificacion “Use scientific format” (Usar formato
cientifico) en el area de resultados situada debajo de la tabla de resultados (IN). Sila
casilla de verificacion esta activada, las concentraciones en la columna de resultados
del informe de resultados se muestran en formato cientifico (p. €j., 222.732,63 IU/ml se
visualizaria como 2,23E+05 IU/ml).
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13.38
N2
13.40
A
1360
a1

Result Flags Sample comment
6.544.914.22 IUl

Shgnal detected

6,379,877 .20 Il

Signal detected

5,459,024 .44 1WA

Signal detected

] use scientific format Assay comment

O O oO%

O O O%

| Samples
Pos. [ Stybe | Sample ID Status |Type  Targets
I 1"l =D Test | Test
{ Ic
L 2 "W — D1 Test | Test
L IG
3l D1 Test | Test
L I
| e — = = =
|| Conc.in[Sample | ¥ | Conc. unit [ vl v| HEshewic [
|
Create suppont package...

e

_6 User Defined Test Mode

Relense f report data
sina Doe adl
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Las columnas en el informe “Test Results - Overview” (Resultados del ensayo -
resumen) muestran el estado de aprobacién de cada muestra y control (I), el
resultado en la unidad de concentracion y el formato cientifico (IE1 ) y si se asignan
marcadores a un analito (g)

B
!—‘—\ [ ! 1 | |
Id Color Approval Target Ct Result Flags
D7 o Virus 32.29 2.86E+01 IU/ml
IC 26.85 Signal detected

All concentrations given in this table are concentrations in the eluate
I This target has flags
Vv Accepted

X Rejected

1.315 Resultados del analito

Rotor-Gene AssayManager v1.0 determina el resultado de un analito al combinar todos
los resultados de andlisis pertinentes conforme a las opciones de normalizacion y las
reglas para muestras y ensayos definidas en el perfil de ensayo correspondiente. El
resultado del analito puede ser “Signal detected” (Senal detectada), “No signal” (Sin
senal), la concentracién calculada del analito junto con la unidad seleccionada o
“INVALID” (No valido).

1. El analito obtiene el resultado “Signal detected” (Sefal detectada) si se detecta un
valor C. y el ensayo no es cuantitativo. Los analitos cuantitativos también pueden

obtener el resultado “Signal detected” (Sefial detectada) si no es posible calcular la
curva de estandares correspondiente.

2. Elanalito obtiene el resultado “No signal” (Sin sefial) si no se detecta un valor C..

3. El analito obtiene como resultado un valor de concentracion si se detecta un valor
C,. el ensayo es cuantitativo y la cuantificacién del analito se ha realizado con éxito.

Se calcula automaticamente la concentracion para la unidad de concentracion
seleccionada.

4. El resultado del analito se define como “INVALID” (No valido) si Rotor-Gene
AssayManager v1.0 asigna a la muestra durante el analisis uno 0 mas marcadores
de muestras definidos para establecer el resultado del analito como “INVALID” (No
valido). Si se desactiva la casilla de verificacion “Enable processing of unclear
samples” (Habilitar el procesamiento de muestras dudosas) en los ajustes de
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configuracion, se definiran como “INVALID” (No valido) incluso los resultados de
muestras que tengan el marcador previo “Unclear” (Dudosa) (p. €j., marcador

generado por QlAsymphony AS).

1.31.6 Marcadores de muestras

Durante el analisis, Rotor-Gene AssayManager v1.0 puede asignar a analitos
individuales los marcadores de muestras indicados a continuacion. Esta es una lista
completa de todos los marcadores que pueden aparecer cuando se utiliza el
complemento UDT Basic Plug-in. Dependiendo de los ajustes de un perfil de ensayo
especffico, es posible que no todos los marcadores sean pertinentes.

La aparicion de marcadores en el Rotor-Gene AssayManager v1.0 esta relacionada con

una invalidacion del analito correspondiente para una muestra de ensayo, control o
estandar, o el marcador se muestra unicamente como advertencia (“Warning”) sin
consecuencias para el resultado. La columna “Comportamiento” de la tabla siguiente

muestra como reacciona Rotor-Gene AssayManager v1.0 a un determinado marcador.

Para el marcador de tipo “Variable”, el comportamiento de Rotor-Gene AssayManager
v1.0 depende de los ajustes del perfil de ensayo especffico.

Indicador Comportam Descripcion
iento
ABOVE_UPPER_LOQ Variable Se ha superado el limite

ASSAY_INVALID No valido

BELOW_LOWER_LOQ Variable

CONCENTRATION_ABOVE_ACCE  Variable
PTED_RANGE

superior de cuantificacion.
La concentracion del analito
es demasiado alta.
Unicamente se presenta un
resultado cualitativo.

El ensayo se ha definido
como no valido debido a
que al menos un control
externo no es valido.

No se ha alcanzado el limite
inferior de cuantificacion. La
concentracion del analito es
demasiado baja.
Unicamente se presenta un
resultado cualitativo.

La concentracion del analito
es superior a la
concentracion de corte
definida.
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CONCENTRATION_BELOW_ACC
EPTED_RANGE

CORRESPONDING_CONTROL_IN
VALID

CORRESPONDING_POSITIVE_CO
NTROL_TARGET_INVALID

CT_ABOVE_ACCEPTED_ RANGE

CT_BELOW_ACCEPTED_RANGE

FLUORESCENCE_TOO_LOW

FLUORESCENCE_TOO_STRONG

IC_INVALID

IC_NO_SIGNAL

INHIBITION_BY_CT

Variable

No valido

No valido

Variable

Variable

Variable

Variable

No valido

No valido

Variable

La concentracion del analito
es inferior a la
concentracion de corte
definida.

El analito se ha definido
como no valido debido a
que al menos un control
externo correspondiente no
es valido.

El resultado del analito se
ha definido como no valido
debido a que el control
positivo correspondiente no
es valido.

El valor C.. detectado es
superior al valor de C.. de
corte definido.

El valor C. detectado es
inferior al valor de CT de
corte definido.

La senal de fluorescencia
es inferior al valor de corte
de fluorescencia definido.

La senal de fluorescencia
es superior al valor de corte
de fluorescencia definido.

Un control interno en el
mismo tubo no es valido.

No se detecta la senal para
un control interno en el
mismo tubo.

Se ha superado el intervalo
maximo de C. definido

entre el valor C.. para el
control interno de esa
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muestra y el valor C_ para
el control interno del NTC.

INHIBITION_BY_FLUORESCENCE Variable Se ha superado la
diferencia maxima de
fluorescencia definida entre
la fluorescencia del control
interno del NTC y la
fluorescencia del control
interno de esa muestra
para el ultimo ciclo.

LOW_FLUORESCENCE_CHANGE  Advertenci La variacién del porcentaje
a de fluorescencia para esta

muestra en relacion con el
tubo de muestra con la
mayor variacion de
fluorescencia es inferior al
limite definido. Este
marcador corresponde al
marcador NEG (NTC) del
software Rotor-Gene y
puede aparecer unicamente
si la funcién “NTC threshold
outlier
removal” (Eliminacion de
valores atipicos del umbral
del NTC) del software
Rotor-Gene estaba
habilitada en el archivo .qit
importado. Si desea
obtener mas informacion,
consulte el manual del
usuario del Rotor-Gene Q

LOW_REACTION_EFFICIENCY Advertenci La eficiencia de la reaccion

a para esta muestra no ha
alcanzado un limite
definido. Este marcador
corresponde al marcador
NEG (R.Eff) del software
Rotor-Gene y puede
aparecer unicamente si la
funcion “Reaction Efficiency
Threshold outlier
removal” (Eliminacion de
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MAX_CORRELATION_IN_STANDA
RD_CURVE_EXCEEDED

MAX_EFFICIENCY_EXCEEDED

MULTI_THRESHOLD_CROSSING

NO_CT DETECTED

NORM _FACTOR_ALTERATION

Variable

Variable

No valido

Variable

Advertenci
a

valores atipicos del umbral
de eficiencia de la reaccion)
del software Rotor-Gene
estaba habilitada en el
archivo .qit importado. Si
desea obtener mas
informacion, consulte el
manual del usuario del
Rotor-Gene Q .

Se ha superado un limite
superior para el valor R? o
un limite superior para el
valor R.

Se ha superado el limite
superior para la eficiencia
de la reaccion.

La curva de amplificacion
excede el umbral en mas
de una ocasion. No puede
determinarse un valor de C,

no ambiguo. Este marcador
corresponde al marcador
NEG (Multi C) del software

Rotor-Gene. Si desea
obtener mas informacion,
consulte el manual del
usuario del Rotor-Gene Q

No se ha detectado un valor
de C, para este analito.

Desviacion durante el
procedimiento de
normalizacion. La curva de
amplificacion se muestra
con una normalizacion
predeterminada; deben
comprobarse manualmente
los resultados para
determinar si son
correctos.

Manual del usuario del Rotor-Gene AssayManager v1.0 UDT Basic Plug in 02/2018

1-32



OTHER_IC_INVALID

OTHER_IC_NO_SIGNAL

OTHER_TARGET_INVALID

OUT_OF _COMPUTATION _RANGE

TOO_LESS_CORRELATION_IN_ST
ANDARD_CURVE

TOO_LESS_EFFICIENCY

TOO_MANY_QUANTIFICATION_STA
NDARDS _
INVALID

UNCERTAIN

UNEXPECTED_CT_DETECTED

UPSTREAM

No valido

No valido

No valido

No valido

Variable

Variable

Variable

Variable

Variable

Variable

Un control interno en otro
tubo no es valido.

No se detecta la sefal para
un control interno en otro
tubo.

Un analito en otro tubo no
es valido.

El calculo de la
concentracion de esta
muestra sobrepasa el limite
técnico.

No se ha alcanzado el limite
inferior del valor R? o no se
ha alcanzado un limite
inferior para el valor R.

No se ha alcanzado un
limite inferior para la
eficiencia de la reaccion.

El numero de estandares
de cuantificacion no validos
supera un numero minimo
requerido.

Los resultados del escaneo
automatico de datos
(AUDAS) no coinciden con
los resultados del analisis
fundamental. No es posible
una valoracion automatica
no ambigua de la validez de
los datos.

Se ha detectado un valor C..

para un analito que no
deberia amplificarse.

Un proceso previo (p. €j., en
la preparacion de ensayos
QlAsymphony) ha definido
el estado de la muestra
como no valido o dudoso.
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Nota: Para los marcadores
“Unclear” (Dudosa) de
procesos previos, el
comportamiento de Rotor-
Gene AssayManager v1.0
se define en el entorno
“Configuration” (Configuraci
6n) y no en el perfil del
ensayo.

Los marcadores

“Invalid” (No valida) de
procesos previos siempre
dan lugar a una muestra no
valida correspondiente en
Rotor-Gene AssayManager
v1.0.

P Analisis fundamental
F Andlisis del ensayo y la muestra

1.3.2 Entorno Development (Desarrollo)

El entorno “Development” (Desarrollo) de UDT Basic Plug-in permite al usuario disefar
sus propios perfiles de ensayo. Los ensayos correspondientes deben haberse
optimizado previamente con el software Rotor-Gene estandar. Los archivos de plantilla
de experimento y andlisis de cuantificacién de Rotor-Gene del software Rotor-Gene
pueden importarse en Rotor-Gene AssayManager y completarse para un perfil de
ensayo.

1.3.2.1 Desarrollo del perfil de ensayo de flujo de trabajo general

Se puede crear un perfil de ensayo ya sea modificando un perfil de ensayo existente o
creando uno nuevo. El flujo de trabajo general en el editor de perfiles de ensayo
comprende ocho pasos que se subdividen en ocho fichas. El desarrollador del ensayo
introduce la informacion necesaria en cada paso, a excepcion de “Run profile” (Perfil de
serie) y “Core analysis” (Analisis fundamental). Aqui, se importa la informacion
necesaria desde el software Rotor-Gene Q utilizando los archivos *.ret (plantilla de
Rotor-Gene) y *.qut (plantilla de analisis de cuantificacion).

El perfil del ensayo se puede guardar e importar a la base de datos de Rotor-Gene
AssayManager después de introducir toda la informacién y de que no existan errores.
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New assay profile Existing assay profile

T

ASSAY PROFILE EDITOR

- gersion No.
al i i - Comment
General information e o
- APS
- Rotor type
' Reaciitg# volume
Compatibility  Compatibility to other

assay profiles
« Optical configuration

/—- Run profile

| TEREEE: | = ST
Largets -Channel

Rotor-Gene Q

"oer -Name
application * Order )
Samples - Concentration
+ Channel
+ Number of tubes

-qutfile |

- ryr—

Rules for targets/IC
in standards and controls

[ Rules for standard curve
Assay and sample i
b ~ [®] Analysis rules for
standard curve
Analysis rules for assay

Rules for targets/IC
in samples
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1.3.2.2

Descripcion general de la interfaz del usuario (GUI)

El entorno “Development” (Desarrollo) contiene los siguientes elementos:

File Help

Rotor-Gene AssayManager

Service

Start buttons

=olx|

General
Information

-

Define general parameters for this assay profile

Profile name and status

Assay name

Run Profile

Targets
Tabs —|

Samples
AUDAS

Core Analysis

Assay & Sample
Analysis

Short name.

Profile version
Plug-in type Plug-in version

UDT basic 086
Comment

[ ———T o———

[ Assay is quantitative

[[] Define sample transfer and initial elution volume

>

Kit material number
Material number

QlAsymphony import parameters

Assay parameter set name QIAGEN original

Messages

Enter an assay profile version higher
than 0.0.0. (110011)

Enter a short name for the assay
(1-6 characters) (110002)

Enter the full assay name (up to 40
characters). (110001)

Mo material number configured
A\ Assay kits with any material number
ean be used. (110082)

Working area

= Botones de inicio

= Fichas

= Area “Messages” (Mensajes)

= Area de trabajo

= Barra de botones

Botones de inicio

COPIRSIFREHES=]

as=ay profile...

i User Defined Test Mode

Messages
area

Button bar

Los botones de inicio se usan para comenzar a trabajar en el desarrollo del perfil de

ensayo.
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Cuando un usuario pasa al entorno “Development” (Desarrollo), solo se habilitan los
dos botones de inicio:

Rotor-Gene AssayManager ;Iglil
File Help

» ¥ BT e [ & & @ @

Setup  Approval  Archive  Service  Configuration | Development Cycler 1 Cycler 2 Cycler 3 Cycler4

Define general parameters for this assay profile

General >
Information

Profile name and status

Compatibility
Run Profile
Targets >
Samples
AUDAS

Core Analysis

Assay & Sample
Analysis

New material number New APS

Save assay profile as... Start testing assay profile

Se puede personalizar un perfil de ensayo ya sea creando un perfil de ensayo nuevo
(boton “New assay profile...” [Nuevo perfil de ensayo]) o abriendo y modificando un perfil
de ensayo existente (boton “Open assay profile...” [Abrir perfil de ensayo]).

Fichas

El proceso completo de creacion/modificacién de un ensayo se divide en ocho fichas
diferentes:

= “General Information” (Informacion general)

= “Compatibility” (Compatibilidad)

= “Run Profile” (Perfil de serie)

= “Targets” (Analitos)

= “Samples” (Muestras)

= “AUDAS”

= “Core Analysis” (Analisis fundamental)

= “Assay & Sample Analysis” (Analisis del ensayo y la muestra)
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Area de trabajo
El contenido y el disefio del area de trabajo dependen de la ficha activa.

Area “Messages” (Mensajes)

El area de mensajes contiene todas las advertencias, errores e informacién
relacionada con el paso actual.

Barra de botones

La barra de botones en la parte inferior de la pantalla se encuentra disponible
inmediatamente después de definir el nombre del ensayo, el nombre corto y la version
del perfil en la subficha “General Information” (Informacién general). La barra de
botones contiene dos botones para guardar el perfil del ensayo y para probar el perfil
del ensayo una vez que esté listo.

Descripcién
Guardar el perfil de ensayo.

= Si se hace clic en este botén antes de que finalice el desarrollo del perfil de
ensayo y se introduzcan todos los datos obligatorios, aparece el mensaje
siguiente:

@ Confirmation

The incomplete assay profile will be saved
but cannot be used until finished. (110020}

L ry

Missing data have to be entered in the yellow marked tabs before the assay
profile can be used (Deben introducirse los datos que faltan en las fichas
marcadas en amarillo antes de poder usar el perfil de ensayo).
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= Si se introducen todos los datos obligatorios, al hacer clic en el boton “Save
assay profile as...” (Guardar perfil de ensayo como...) se abre el siguiente
cuadro de dialogo:

@ Assay Profile Finalization

[[] Assay profile is final

Please remember to import the final assay
profile in configuration environment to
make it available for user.

El usuario debe activar la casilla de verificacion “Assay profile is final” (El
perfil de ensayo es definitivo). Solo los perfiles de ensayo que tengan esta
opcién activada pueden importarse en el entorno

“Configuration” (Configuracion) para usarlos posteriormente.

B Pruebe el perfil de ensayo desarrollado y realice un analisis virtual del
experimento de PCR previamente terminados. Al usar este botén se abre una
pantalla con la posibilidad de cargar un archivo *.rex desde un experimento
realizado con el software Rotor-Gene o incluso con Rotor-Gene

AssayManager.
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Rotor_Gene Assayhanager =[olx|

» ¥ B IT w7

Approval  Archive

Configuration | Development

Experiment Load rexie Apply

) Plots and information

Raw data Processed data Standard curve

v/ Results

Standards / controls
[El| [swie |sampei Status [Type | Targets ct Recuit Fiags

Samples
Pos |[5]| [syie |sample D Status [Type | Targets ct Resuit Fiags

Show iC

Para obtener mas informacion y conocer un procedimiento paso a paso,
consulte ¥ Prueba de un perfil de ensayo

1.3.2.3  Uso del entorno Development (Desarrollo)

El entorno “Development” (Desarrollo) se usa para crear un nuevo perfil de ensayo
comenzando desde cero o modificando un perfil de ensayo existente. Ambas
alternativas tienen el mismo flujo de trabajo, excepto que modificar un perfil de ensayo
existente tiene un punto de partida diferente: se debe abrir un perfil de ensayo
existente.

El perfil de ensayo creado o modificado se puede probar en un paso final.

Tareas asignadas al entorno “Development” (Desarrollo):
» Creacion de un perfil de ensayo

» Modificacién de un perfil de ensayo

» Prueba de un perfil de ensayo

Para realizar las dos primeras tareas se necesitan archivos adicionales de la
aplicacién Rotor-Gene. Estas tareas se describen en dos temas por separado:
¥ Creacidén de un archivo *.qut

# Creacioén de un archivo *.ret
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Creacion de un perfil de ensayo

Los pasos para crear un perfil de ensayo estan disponibles en el entorno
“Development” (Desarrollo).

Comportamiento del entorno “Development” (Desarrollo)

Al crear un perfil de ensayo nuevo, se activan las primeras cinco fichas y se colorean
de amarillo. Los botones “Save assay profiles as...” (Guardar perfil de ensayo como...)
y “Start testing assay profile” (Iniciar analisis de perfil de ensayo) en la barra de botones
estan inicialmente deshabilitados. Estos botones se habilitan si se introducen valores
validos en los campos obligatorios de la ficha “General Information” (Informacion
general) Esto permite guardar un perfil de ensayo y continuar trabajando en él mas
tarde. Los botones para crear nuevos analitos y muestras en las fichas

“Targets” (Analitos) y “Samples” (Muestras) estan inicialmente deshabilitados y se
habilitan si se carga un archivo *.ret en la ficha “Run Profile” (Perfil de serie). Después
de definir un analito, se habilitan las fichas “AUDAS” y “Core Analysis” (Analisis
fundamental). La ficha “Assay & Sample Analysis” (Analisis del ensayo y la muestra) se
habilita al definir una muestra en la ficha “Samples” (Muestras).
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«* ret file loaded

Create new -Igrgel defined

: *Assay name "

assay profile” <Shorf name - *.qut file loaded
bution ciicked -\fersion no. entered * Sample defined

General

General
Information

Information

Targets

Samples

G’:smral Information tab:
. m
or name. -Buttons in button bar enabled

+ Short name
Save assay profile as_.. Start testing assay profile

- Version no. entered

Procedimiento paso a paso para crear un perfil de ensayo
Condicion previa: Se necesita al menos un archivo *.qut y un archivo *.ret en los pasos
“Run Profile” (Perfil de serie) y “Core Analysis” (Analisis fundamental). Estos archivos
deben crearse con el software Rotor-Gene. Se pueden encontrar detalles aqui:

b Creacion de un archivo *.qut
» Creacion de un archivo *.ret
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1. Haga clic en el icono “Development” (Desarrollo) para cambiar al entorno
“Development” (Desarrollo).

Rotor-Gene AssayManager
File Help

=Iolx|

» ¥ BT ow (W e @ @ @

Selup  Approval  Archive  Service  Configuration | Development Cycler 1 Cycler 2 Cycler 3 Cycler 4

Define general parameters for this assay profile

General

Information vl | Profile name and status. Open assay profile... Messages
Compatibility

Run Profile

Targets -
Samples

AUDAS

ot Ay Material number Assay parameter set name QIAGEN original

Assay & Sample
Analysis

MNew material number New APS

Save assay profile as._ Start testing assay profile

@ User Defined Test Mode

2. Se abre el entorno “Development” (Desarrollo). En este estado inicial solo estan
habilitados los dos botones, “Open assay profile...” (Abrir perfil de ensayo...) y “New
assay profile...” (Nuevo perfil de ensayo...). Todos los otros elementos estan
deshabilitados.

3. Haga clic en “New assay profile...” (Nuevo perfil de ensayo...).
4. Aparece el cuadro de dialogo “Select plug-in” (Seleccionar complemento).

@ Select plug-in

Plug-in and version

| v

[UDT basic_1.05 !
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5. Seleccione la entrada “UDT basic” (UTD basico) en la lista desplegable “Plug-in and

version” (Complemento y version).
6. Haga clic en “OK” (Aceptar).

7. Se cierra el cuadro de dialogo. Se habilitan las primeras cinco fichas. Las fichas
estan coloreadas de amarillo para indicar que faltan entradas obligatorias. La ficha

“General Information” (Informacién general) esta activa; los campos “Assay
name” (Nombre del ensayo), “Short name” (Nombre corto) y “Profile
version” (Version del perfil) también estan coloreados de amarillo. El area
“‘Messages” (Mensajes) muestra los mensajes correspondientes.

Rotor-Gene AssayManager

» ¥ B OIT e

File Help

w

Setup  Approval  Archive  Service  Configuraion | Development

(=

Cycler 1

=o]x]|

= = &

Cycler 2 Cycler3 Cycler 4

‘General

Define general parameters for this assay profile

Profile name and status

Information
= Assay name
Run Profile Short name Profile version
o/ 0|0
Targets Plug-in type Plug-in version
UDT basic 086
Comment
Samples
AUDAS

Core Analysis

Assay & Sample
Analysis

Kit material number
Material number

[] Assay is quantitative

==

[] Define sample transfer and initial elution volume

>

QlAsymphony import parameters
Assay parameter set name

QIAGEN original

[

Messages

Enter an assay profile version higher
than 0.0.0. (110011)

Enter a short name for the assay
(1-6 characters) (110002)

[] Ertertne ful sssay name (upto 40
characters). (110001)

No material number configured.
Assay kits with any material number
can be used. (110082)

Save assay profile as...

Start testing assay profile

8. Introduzca un nombre de perfil de ensayo en el campo “Assay name” (Nombre del
ensayo) con hasta 40 caracteres.

Introduzca un nombre corto en el campo “Short name” (Nombre corto) con hasta 6
caracteres.

10.Introduzca la version de perfil de ensayo.

11.Pasos opcionales en la ficha “General Information” (Informacion general):

= |ntroducir un comentario

Introduzca un comentario especifico para este ensayo en el campo “Comment”

(Comentario).
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= Definir un numero de material del kit
El usuario puede definir numeros de material del kit para kits de ensayo que
deben utilizarse en combinacién con el perfil de ensayo. El numero de material
que se introduce durante la configuracion de la lista de trabajo o se transfiere
desde el archivo de resultados de QIAsymphony AS debe coincidir con el
numero de material que se introduce aqui. De lo contrario, no se puede iniciar
la serie.

a) Haga clic en “New material number” (Nuevo numero de material).

Kit material number
Material number

" New material number |

Se inserta una fila de nuevo nimero de material coloreada de amarillo.

Kit material number
Material number

‘m

" New material number |

b) Introduzca un numero de material.

El nuevo nUmero de material se muestra en la tabla “Kit material
number” (NUmero de material del kit).

Repita los pasos a y b para otros numeros de material.
Nota: Haga clic en el icono B para quitar un numero de material.
= Definir un perfil de ensayo como cuantitativo
Active la casilla de verificacion “Assay is quantitative” (El ensayo es cuantitativo)

para definir el ensayo como cuantitativo. En este caso, se debe afiadir al menos
un analito cuantitativo.

Assay is quantitative

Nota

Si el ensayo no contiene estandares de cuantificacion se debe desactivar la
casilla de verificacion.
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» Definir volumen inicial y de transferencia de muestra
Active la casilla de verificacion “Define sample transfer and initial elution volume”
(Definir volumen de elucion inicial y de transferencia de muestra) para activar el
calculo automatico de concentracion de analito del material de muestra original.

[[] Define sample transfer and initial elution volume

b

[#] Define sample transfer and initial elution volume

Sample transfer volume Initial elution volume
pl r 4 pl

Calculated concentration factor

a) Active la casilla de verificacion “Define sample transfer and initial
volume” (Definir volumen de elucion inicial y de transferencia de muestra).

Los campos “Sample transfer volume” (Volumen de transferencia de
muestra) e “Initial elution volume” (Volumen de elucion inicial) estan
habilitados y coloreados de amairrillo.

b) Introduzca el volumen de la muestra que se transfiere al proceso de
purificacién de acido nucleico en el campo “Sample transfer
volume” (Volumen de transferencia de muestra).

¢) Introduzca el volumen que se usa inicialmente para la elucién en el campo
“Initial elution volume” (Volumen de elucién inicial).

Rotor-Gene AssayManager calculara automaticamente el factor de
concentracion resultante en el campo “Calculated concentration
factor” (Factor de concentracion calculado).

Si no se introduce esta informacion, Rotor-Gene AssayManager solo puede
calcular la concentracién del analito en el eluido.
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» Definir un conjunto de parametros del ensayo (APS)
Al utilizar QlAsymphony para la purificacion de acido nucleico y la configuracion
del ensayo, se puede transferir la informacién de la muestra y del proceso a
Rotor-Gene AssayManager. Para conectar la informacion de QlAsymphony con
el perfil de ensayo correcto, haga clic en “New APS” (Nuevo APS) para
introducir el nombre del conjunto de parametros del ensayo correspondiente. El
nombre de APS en el perfil del ensayo debe coincidir exactamente con el
nombre de APS en el archivo de resultados de QlAsymphony AS, de lo
contrario, no es posible importar el archivo de resultados a Rotor-Gene
AssayManager.

a) Haga clic en “New APS” (Nuevo APS).

QlAsymphony import parameters
Assay parameter set name CQIAGEN original

Se inserta una fila de nuevo APS coloreada de amairillo.

QA symphony import parameters
Assay parameter set name CIAGEN original

A D ﬂ

m

b) Introduzca un nombre de APS.
El nuevo nombre de APS aparece en la tabla de parametros de
importacion de QlAsymphony.

c) Active la casilla de verificacion “QIAGEN original” si el conjunto de
parametros del ensayo proviene originalmente de QIAGEN. De lo contrario,
desactivela.

Repita los pasos a-c para otros nombres de APS.

Nota: Haga clic en el icono B para quitar un nombre de APS.

12.Pase a la ficha “Compatibility” (Compatibilidad) para definir los parametros de
compatibilidad del perfil de ensayo. Las caracteristicas de este cuadro de didlogo le
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permiten restringir la compatibilidad de su ensayo solamente a esos rotores,
volumenes o tipos de instrumento que ha analizado en la validacion del ensayo.

Compatibility parameters

Rotor types

[] 26-Well Rotor
] 72-well Rotor
] Rotor-Disc 72
] Rotor-Disc 100

Reaction vol. {pl} «

Cycling compatibility to other assay profiles Optical configuration

@ Restricted by cycling profile (default)

@ Unrestricted Optical configuration
() Exclusive use only

() Restricted
O Restricted by cycling group

Definir compatibilidad con el tipo de rotor

Rotor types

[] 3&-well Rotor
[ 72-Wel Rotor
[] Rotor-Disc 72
[] Rotor-Disc 100

Active las casillas de verificacion de los tipos de rotor con los cuales sera
compatible el perfil de ensayo. Se admiten activaciones multiples.

Definir volumen de reaccion
a) Haga clic en “New volume” (Nuevo volumen).
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Reaction vol. (pl}) =

I

Se inserta una fila de nuevo volumen de reaccién coloreada de amarillo.

Reaction vol. {pl}) =

rm

I

b) Introduzca un volumen de reaccion. Cuando debe introducirse un
separador decimal, la configuracion de idioma del sistema de su ordenador
define si el separador decimal debe ser una coma o un punto. En un
sistema aleman, por ejemplo, se debe usar coma para los decimales (25,5
dl). En un sistema americano, por ejemplo, se debe usar punto para los
decimales (25.5 pl).

El nuevo volumen de reaccion se muestra en la tabla “Reaction vol.” (Vol.
de reaccion).
Repita los pasos a) y b) para afiadir otros volumenes de reaccion.

» Definir condiciones de compatibilidad de termociclado con otros perfiles de
ensayo
En el area “Cycling compatibility to other assay profiles” (Compatibilidad de
termociclado con otros perfiles de ensayo) hay tres opciones disponibles:

Cycling compatibility to other assay profiles

@ Resfricted by cycling profile (default)
() Exclusive use only

C) Re=sfricted by cycling group

» “Restricted by cycling  Se pueden aplicar los perfiles de ensayo que
profile compartan las mismas condiciones de
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(default)” (Restringido  termociclado de temperatura en paralelo en el
por perfil de mismo rotor.

termociclado

[predeterminado])

» “Exclusive use No se puede combinar un perfil de ensayo con
only” (Solo uso otros perfiles de ensayo aunque se apliquen
exclusivo) exactamente las mismas condiciones de

termociclado.

» "Restricted by cycling  Se puede aplicar el perfil de ensayo con otros
group” (Restringido por perfiles de ensayo que compartan el mismo
grupo de termociclado) grupo de termociclado. Al utilizar esta opcién se

debe introducir un nombre de grupo de
termociclado.

Este nombre debe coincidir con el nombre del
grupo de termociclado de otros perfiles de
ensayo que deben ser compatibles. Los perfiles
de ensayo que comparten el mismo grupo de
termociclado deben compartir las mismas
condiciones de termociclado de temperatura.

» Definir parametros de compatibilidad con configuracion optica
Defina si el perfil de ensayo puede aplicarse en instrumentos Rotor-Gene Q con
cualquier configuracion optica, o restrinja la configuracion éptica seleccionando
una opcidén de configuracion optica apropiada.

Optical configuration

(=) Unrestricted

() Resfricted

“Unrestricted” (No restringido) significa que el perfil de ensayo puede aplicarse a
cualquier instrumento Rotor-Gene Q técnicamente compatible.
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“Restricted” (Restringido) significa que el perfil de ensayo solo puede aplicarse a
un instrumento Rotor-Gene Q con las configuraciones Opticas que se definen en
el paso siguiente.

Active la casilla de verificacion de la configuracion optica para la cual el perfil de
ensayo estara restringido. Es posible seleccionar varias configuraciones
Opticas.

Optical configuration

) Unrestricted Dptical configuration "
(® Restricted bl Bplex
| Zplex
[ 2plex HRM
[ 5plex v

Para obtener informacién sobre la configuracién optica del instrumento Rotor-
Gene Q, consulte el manual del usuario de Rotor-Gene Q

Nota

Los perfiles de ensayo nunca pueden aplicarse a instrumentos Rotor-Gene Q
con menos canales de adquisicion que los que requiere el perfil de ensayo.
Rotor-Gene AssayManager lo impide. El area “Optical

configuration” (Configuracion optica) se usa para definir otras reglas de
compatibilidad con el desarrollador de perfiles de ensayo, por ejemplo, el perfil
de ensayo solo debe aplicarse a instrumentos 5plex HRM® aunque sea
técnicamente compatible con un instrumento 2plex o 2plex HRM.
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13.Pase a la ficha “Run Profile” (Perfil de serie) para cargar un archivo *.ret.

Rotor-Gene AssayManager
Fil= Help

¥ B I « '\

Approval Archive Service Configuration Development

Define run profile for this assay profile

General ~toad retlE.
e Ron profie

Mo run prefile loaded. Import a Rotor-Gene run template using the "Load _ret file.." button.

Compatibility
Targets
Samples
AUDAS

Core Analysis

Assay & Sample
Analysis

14.Haga clic en “Load *.ret file” (Cargar archivo *.ret).
Se abre el cuadro de dialogo de seleccion de archivo.

15.Examine el directorio que contiene el archivo *.ret , selecciénelo y haga clic en
“OK” (Aceptar).
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16.Se carga el archivo *.ret y se muestran los parametros del perfil de serie:

Rotor-Gene AssayManager

»w W B OIT » W

Fil= Help

Setup Approval Archive Service Configuration Development

Define run profile for this assay profile

. i " Load retfie.
S Run profie

- = Automatic gain control
i i Mode - No automatic gain control
Temperature : 80 *C

= Channels
Run Profile > Channel : Green
=} Temperature profiles and acquisitions

Haold

Targets Cyeling - acquiring on : Green

Samples
AUDAS

Core Analysis

Assay & Sample
Analysis

D Use auto-gain aover all tubes of the assay

El perfil de serie se divide en tres secciones:

= “Automatic gain control” (Control de ganancia automatica)

» “Channels” (Canales)

» “Temperature profiles and acquisitions” (Perfiles de temperatura y adquisiciones)

Nota
Los ajustes de la serie no pueden modificarse con Rotor-Gene AssayManager.

17.Active la casilla de verificacion “Use auto-gain over all tubes of the assay” (Usar
ganancia automatica sobre todos los tubos del ensayo) que se encuentra en la parte
inferior de la pantalla para aplicar la optimizacion de ganancia automatica a todas
las posiciones de rotor reservadas, no solo a la posicion de rotor que se definié
durante la configuracion de la serie en el software Rotor-Gene. Si la opcién “Use
auto-gain over all tubes of the assay” (Usar ganancia automatica sobre todos los
tubos del ensayo) esta seleccionada, se usa la fluorescencia media que se midi6é en
todos los tubos del ensayo para optimizar el ajuste de ganancia. Esta opcién se
aplica a todos los distintos canales de adquisicién y a los pasos definidos en ese
perfil de ensayo.
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18.Pase a la ficha “Targets” (Analitos) para definir los analitos.

Rotor-Gene AzsayManager

File Help

»

Setup Approval

= 1T

Archive Service

o

Configuration

7

Development

Define targets and ICs for this assay profile

General
Information

Compatibility

Run Profile

Targets

Samples

AUDAS

Core Analysis

Assay & Sample
Analysis

19.Haga clic en “New target...” (Nuevo analito...) para definir los analitos para el perfil de

Target definitions
MName

Test

IC

Type Default unit

Qualitative -

InternalCo... |-

Additional unit{s)

Green Cycling 1 Step 2

Yellow Cycling 1 Step 2

Measured in acquisition

Actions

(21T x

ensayo. Aparece el siguiente cuadro de didlogo:

@ Create target

Type

Target name

|":|

Acquisition

Unit Conv. factor

MNew unit

Messages

Select a target type. (190084)

Select an acquisition for the target.

(190083)

Enter a valid target name (1-50

characters). (110078)

=
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20.Seleccione un analito en la lista desplegable “Type” (Tipo).

Type _
| IC v
Ic

Clualitative
Cluantitative

Nota

En la ficha “General information” (Informacion general), el perfil de ensayo estaba
configurado o no como cuantitativo. Por lo tanto, los tipos de analito disponibles
seran diferentes en el paso “Targets” (Analitos):
= Si el perfil de ensayo es cuantitativo: Se puede seleccionar “IC”,
“Quialitative” (Cualitativo) y “Quantitative” (Cuantitativo).
= Si el perfil de ensayo no es cuantitativo: Se puede seleccionar “IC” y
“Qualitative” (Cualitativo).

21.Introduzca un nombre de analito en el campo “Target name” (Nombre de analito)
con hasta 50 caracteres.

22 .Para los analitos cuantitativos, seleccione la unidad de concentracién
predeterminada en la lista desplegable “Default unit” (Unidad predeterminada).

Default unit

| v
%

U/l

Ul
copies/reaction
copies/ml
copies/ul
mafmil

L/l

ng/ul

pg/ul
ngfreaction

% mut

FC

Nota

Esta lista desplegable solo esta activada para los analitos de tipo
“Quantitative” (Cuantitativo).
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23.En la lista desplegable “Acquisition” (Adquisicion), se mencionan todos los pasos de
adquisicion del termociclado de PCR que se definen con el archivo *.ret que se
cargo en la ficha anterior. Los diferentes pasos de adquisicion pueden identificarse
por medio del canal de adquisicion (p. €j., verde, amarillo , etc.) y de los pasos de
termociclado cuya adquisicion se realiza durante el termociclado de PCR (p. €j.,
Termociclado 1 Paso2 ). Seleccione el paso de adquisicion para el analito en
particular en la lista desplegable.

Acquisition

| Green Cycling 1 Step 2

Nota

Las opciones de adquisicion disponibles dependen del archivo *.ret cargado en la
ficha “Run Profile” (Perfil de serie).

24.Haga clic en “New unit” (Nueva unidad) para asignar otras unidades de
concentracion ademas de la unidad predeterminada para el analito. Aparecera una
lista desplegable.

Other units
Unit Conv. factor

-

v
%
L ml
IL el
copies/reaction
copies/ml
copies/pl
mg/ml
pgiul
ng/pl
podl
ngfreaction
%% mut
FC

A

Nota

Esta lista desplegable solo esta disponible para los analitos de tipo
“Quantitative” (Cuantitativo).
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25.Seleccione otra unidad e introduzca un factor para convertir la concentracion del
analito de la unidad predeterminada a la unidad adicional seleccionada.
Nota

Se pueden definir varias unidades adicionales haciendo clic en “New unit” (Nueva
unidad) varias veces.

Ejemplo:

Unidad predeterminada: IU/mi

Otra unidad: copias/ml

1 IU/ml corresponde a 0,45 copias/ml para la deteccion del analito seleccionado.
Introduzca 0,45 como factor de conversion.

@ Create target

Type Other units Messages

| Quantitative v | Unit Conv. factor Ta display the r&su_lts in other uni‘ts_

S B ® than Ihe_ default unit, a corresponding
_ § conversion factor needs fo be

Target name defined. (110064)

| Quantative |

Default unit

[ wimi v |

Acquisition

| Green Cycling 1 Step 2 v |

26.Repita los pasos 19-25 para todos los otros analitos.

27.Pase a la ficha “Samples” (Muestras). Aqui, se puede configurar la disposicion de
las diferentes muestras y controles en el rotor.

Manual del usuario del Rotor-Gene AssayManager v1.0 UDT Basic Plug in 02/2018 1-57



otor-Gene AssayManager

» ¥ B

File Help

Approval  Archive Servi Configuration | Development
Define test samples and controls for this assay profile
General
. Sample definitions
Style  Sample name Sample or control type | #tubes | Targets Given conc. Tube... |Actions A
Compatibility | — 1.1 Q Stand... 1 Standards 2000 copiesiul 1 m
fun Proiie . — 12 Q Stand... 1| Standards | 2000 copiesiul ' EEE
|| — 1.3 Q Stand... 1| Standards | 2000 copies/ul 1
Targets
u 1.4 Q Stand... 1) Standards | 2000 copies/ul 1
Samples Y |l —— Standard 2_1 Quantification Stand... 1| Standards 1000 copiesiul 1
AUDAS | = Standard 2_2 Quantification Stand... 1| Standards | 1900 copiesipl 1
| = Standard 2_3 Quantification Stand 1| standards | 1000 copiesful 1
Core Analysis y .
B — 2 4 Q Stand 1| Standards | 1000 copiesful 1
Assay & Sample — Quantificati
oy ] 3.1 Stand 1| Standards | 500 copies/ul 1
B — 32 Quantification Stand... 1| Standards | 500 copies/pl 1
N — 33 Quantification Stand... 1| Standards | 500 copies/ul 1
N — 3.4 Quantification Stand... 1) Standards | 5p0 co
. v |1 ZEE
— - - - - v
T
s [ T

28.Haga clic en “New sample” (Nueva muestra) para crear un nuevo perfil de muestra.
Aparece el siguiente cuadro de didlogo:

@ Create sample

Sample or control type Targets Messages

| | | At least one target needs o be

assigned to a sample. (190110)
Sample name

Select a sample/control fype.
(110026}

Style . Enter a valid number of tubes {1 -
100} (230109)

Name Given conc. Tube...

Enter a valid sample name (1-40
characters). (110029)

#tubes

Manual del usuario del Rotor-Gene AssayManager v1.0 UDT Basic Plug in 02/2018 1-58



29.Seleccione un tipo de muestra o control en la lista desplegable. Se encuentran
disponibles los elementos siguientes:

Sample or control type

| v
Test

Cluantification Standard
Mon-template Control
Puositive Control

Positive Extraction Control
Megative Extraction Control

Nota

El tipo de control “Quantification Standard” (Estandar de cuantificacion) solo se
encuentra disponible para los ensayos cuantitativos.

30.Introduzca un nombre de muestra en el campo “Sample name” (Nombre de la
muestra) con hasta 40 caracteres.

31.Haga clic en botdn de color o de estilo de linea y seleccione un color o estilo de linea
para la curva de amplificacion de la muestra:

Style

32.Defina el numero de posiciones de rotor. La muestra especffica se posicionara y

analizara para diferentes analitos en tantas posiciones de rotor como introduzca en
el campo “# tubes” (N.° de tubos).

Ejemplos
a) Si se analizara una muestra especifica en una posicion de rotor para el analito “x”
y en otras dos posiciones de rotor para el analito “y” y “z”, introduzca un valor de
3.

b) Sila muestra se analizara para varios analitos en la misma posicién de rotor
(PCR muiltiple), introduzca un valor de 1.
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c) Ademas, se puede configurar una PCR multiple, por ejemplo, con tres analitos en
un tubo y dos analitos en otro. En ese caso, introduzca un numero 2en “Tube
position” (Posicion de tubo).

33.Haga clic en “New target” (Nuevo analito) para asignar uno o mas analitos a la
muestra. Los elementos de la lista desplegable disponibles representan los analitos
definidos en la ficha “Targets” (Analitos) anterior.

Targets
Name Given conc. Tube. ..

[ v] v K3
Standards
Test

IC

Select a target name l

34.Seleccione un analito especfifico de la lista desplegable e introduzca la posicion del
tubo dentro de ese tipo de muestra o control en el cual se analizara el analito. El
valor introducido debe estar entre 1y el numero especificado de tubos para ese tipo
de muestra o control.

Manual del usuario del Rotor-Gene AssayManager v1.0 UDT Basic Plug in 02/2018 1-60



Sample or control type Targets
Test

Name Given conc. Tube. ..

Tt 7] - [ 7E3

. |

Sample name

Test Sample Template

Style
. -

# tubes

[l Allow identical names for replicates

Ejemplos (continuacién de los ejemplos del paso 32)
a) Si se introdujo un valor de 3 para los numeros de tubo, la posicion del tubo para

el analito “X” seria 1, para el analito “y” seria 2y para el analito “z” seria 3.

b) Para una PCR muiltiple, deben asignarse todos los distintos analitos a la posicion
de tubo 1.

c) Asigne los primeros tres analitos a la posicion de tubo 1 y los otros dos analitos a
la posicion 2.

Para las muestras de tipo “Quantification Standard” (Estandar de cuantificacion),
se debe asignar al menos un analito cuantitativo definido en la ficha

“Targets” (Analitos) anterior. Si se selecciona un analito cuantitativo de la lista
desplegable, la celda de concentracion suministrada se activa automaticamente.

La concentracién de este estandar de cuantificacion se puede introducir seguida de la
definicién de la posicién del tubo. Si corresponde, también pueden asignarse varios
analitos cuantitativos a un solo estandar de cuantificacion. En ese caso, deben
configurarse los diferentes analitos cuantitativos en tubos por separado para evitar la
competencia o la interferencia durante la amplificacion.
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Rotor-Gene AssayManager
File Help

Define test samples and controls for this assay profile

General
Information Sample definitions
Style Sample name Sample or control type #Ftubes Targets Given conc. Tube... Actions "
e O Standard 1_1 Quanification Stand 1 ;
& = IET= GPER 2000 copies/l 1 EE
S —— B —— Standard 1_2 Quantificafion Stand... 1 @PER 2000 copieshil 1 .En
B = Standard 1_3 Quaantific ation Stand__ 1 GPER 2000 copiesiyl 1 E n
Targets
B ——  Standard 1_4 Quaantification Stand._ 1 GPER 2000 copiesfl 1 . E E
B — Stamdard 2 1 Quantific ation Stand._ 1 GPER 1000 copiesfl 1 . E E
| = Standard 2_2 Quantific ation Stand 1 BER
AUDAS GPE| 1000 copies/yl ' EEE
B = Standard 2_3 Quantific ation Stand 1 GPER 1000 copiesiyl 1 . E n
‘Core Analysis
| = Standard 2_4 Quantific ation Stand 1 GPER 1000 copiesiy 1 . E H
Assay & Sample B = Standard 3_1 Quantific ation Stand 1 cPER
Analysis - ] ' EHIEE
B = Standard 3_2 Quantific ation Stand 1| GPER 500 copiesiyl 1 . E m
| = Standard 3_3 Quantific ation Stand 1 GPER 500 copiesiyl 1 . E H
B = Standard 3_4 Quantific ation Stand 1 GPER 500 copies/ul 1 . E m
v
LY

@ User Defined Test Mode

La celda “Given conc.” (Conc. dada) esta desactivada para todos los tipos de muestra
y control que no corresponden al tipo “Quantification Standard” (Estandar de
cuantificacion).

Se pueden asignar varios analitos haciendo clic varias veces en “New target” (Nuevo
analito). Se pueden quitar analitos redundantes haciendo clic en “Close” (Cerrar). La
posicion de los diferentes tipos de muestra y control a cada uno puede adaptarse al
seleccionar una fila determinada y usar los botones de seleccion de filas para
desplazarla hacia arriba y hacia abajo por la lista.
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»w ¥ B OIT w | @& =)

File Help

Setup Approval Archive Service Configuration Development Cycler 1
Define test samples and controls for this assay profile
General
Int;on:ma‘tiun Sample definitions
Style | Sample name Sample or control type |#tubes | Targets Given cone. Tube... |Actions
Compatibility H| === |PC 1 Positive Control 1 Test = 1
o ’ B Z|0] x|
Run Profile B === |PC2 Positive Control 1) Test - 1
= x
N 'EER
W|-==|PC_3 Positive Control 1) Test - 1
Targets = x
= : EEE
B —— | Test Sample Test 1| Test = 1
smpes > - 'EEE
|- NTC_1 Non-templats Control 1| Test - 1 2| 0] x
e c : = E3
|- NTC_2 Men-template Control 1) Test - 1
— x
) = : EEE
Core Analysis =
W oeeeeen NTC_3 MNon-template Control 1| 1= - 1
o : R Z| 0] x|
Assay & Sample
Analysis

M User Defined Test Mode

35.Pase a la ficha “AUDAS”.

Nota

AUDAS significa “Escaneo automatico de datos”. Esta opcién no se encuentra
disponible en UDT Basic Plug-in. Por lo tanto, la subficha AUDAS permanece
inactiva y debe omitirse para crear un perfil de ensayo con UDT Basic Plug-in.

36.Pase a la ficha “Core Analysis” (Andlisis fundamental).
El andlisis fundamental define algoritmos para la normalizacién de las curvas de
amplificacion y la cuantificaciéon de los analitos. En la ficha “Core Analysis” (Analisis
fundamental), la mayoria de los valores de parametros debe importarse desde el
archivo de la plantilla de cuantificacion de Rotor-Gene. Este archivo *.qut se puede
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generar después del andlisis de un ensayo en el software Rotor-Gene estandar.
El procedimiento acerca de cémo crear archivos *.qut se describe en ¥ Creacién de
un archivo *.qut con la aplicacion Rotor-Gene.

Nota
Por cada canal de adquisicién individual, se debe generar un archivo *.qut.

Rotor-Gene AssayManager

»w ¥ B OIT = | & =)

Setup Approval Archive Service Configuration Development Cycler 1
Define analysis parameters for each target
General .
T Core analysis parameters
Compattity
Test Target: Test
I Parameter Value
Run Profile Filter Light
Left threshold 1
T Fluorescence threshold 0.01136
Ignored first cycles ]
MTC thresheld o
Samples Reaction efiiciency threshald. K|
Slope correction
AUDAS Dynamic tube P
Ry 3 [] Crop cycles
Assay & Sample
Analysis
Copy setfings to ...
Ok

37.Seleccione un analito en la tabla “Target” (Analito).
38.Haga clic en “Load .qut file” (Cargar archivo .qut).
Aparece el cuadro de didlogo de seleccion de archivo.

39.Examine el directorio que contiene el archivo *.qut, seleccidnelo y haga clic en
“OK” (Aceptar).

Se cargan los parametros y los valores del archivo y se muestran a la derecha de la
pantalla.

40.Repita los pasos 37-39 por cada analito.

Manual del usuario del Rotor-Gene AssayManager v1.0 UDT Basic Plug in 02/2018

1-64



41.Ajuste los parametros “Crop cycles” (Ciclos de cultivo). Después de importar
correctamente un archivo *.qut, se activara la casilla de verificacion “Crop
cycles” (Ciclos de cultivo).
La funcién “Crop cycles” (Ciclos de cultivo) en Rotor-Gene AssayManager tiene el
mismo efecto en el analisis de la muestra que la funcion “Crop cycles” (Ciclos de
cultivo) en el software Rotor-Gene estandar. Si esta funcion se us6 para el analisis
de muestra en el software Rotor-Gene para ese ensayo, también se debe usar en
Rotor-Gene AssayManager. Los valores de la funcion “Crop cycles” (Ciclos de
cultivo) no se importaran a través del archivo *.qut, por lo tanto, es necesario
realizar otras modificaciones.

[] crop cycles

Si es necesario, seleccione la casilla de verificacion para definir el nimero de ciclos
que deben quitarse del inicio y el final del termociclado para su analisis. Esto resulta
util si se observan desviaciones mas grandes a partir de la linea base plana en los
ciclos iniciales o finales, que pueden producirse al utilizar ciertos ionogramas.

Después activar la casilla de verificacion “Crop cycles” (Ciclos de cultivo), se
activaran los cuadros de entrada “Remove data before cycle” (Eliminar datos antes
del ciclo) y “Remove data after cycle” (Eliminar datos después del ciclo). Introduzca
los respectivos valores de ciclo en esos cuadros.

[#] Crop cycles

Remove data before cycle

5

Remove data after cycle

38

Nota

El valor de “Remove data after cycle” (Eliminar datos después del ciclo) debe ser
superior al valor de “Remove data before cycle” (Eliminar datos antes del ciclo). Se
deben dejar al menos siete ciclos para el analisis de datos.

42 Pase a la ficha “Assay & Sample Analysis” (Analisis del ensayo y la muestra).
En la ficha “Assay & Sample Analysis” (Analisis del ensayo y la muestra) se pueden
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definir diferentes reglas para evaluar los resultados de la muestra, el control y el
ensayo. Las diferentes reglas se dividen en seis secciones diferentes:

A: Reglas especificas para analitos e IC en estandares y controles
B: Reglas para curva estandar

C: Reglas de analisis para estandares y controles

D: Reglas de anélisis para el ensayo

E: Reglas especificas para analitos e IC en muestras de ensayos
F: Reglas de analisis para muestras de ensayo

A: Reglas especfficas para analitos e IC en estandares y controles

En esta seccion se pueden definir reglas especificas para analitos e IC en
estandares y controles.

Rotor-Gene AssayManager

» Y B OIT = 7 =)

File Help

Setup Approval  Archive Service Configuration Development Cycler 1
Define assay and sample analysis rules for this assay profile
General
Information
Compatibility A: Rules specific for targets and IC in standards and controls .
Standard or con... Target or IC Rule Parameters Flag if rule fails Inw.
Run Profile [ntc2 [v] | [ Test v]|[Hasnoct [ v] " UNEXPECTED_C... =] @
[ntes v | [ Test v]|[Hasnoct | v] " unexpecTED G | @
Targets T
[Pc_1 v Test v||[Hasact [v] NO_CT_DETECTED | 4
SINTED [Pc2  [v]|[Test v]|[Hasact |v] " No_cT_pETECTED | [ x|
AUDAS [Pcs  [v]|[Test v]|[Hasact |v] " No_cT_peTeCTED |
DEEEERE v||[Hasact [v] N NO_CT_DETECTED | [
Core Analysi
R [ntc2 [v]|[ic v]|[Hasact |v] " No_cT_DETECTED | x|
Assay & Samole s | ICCERIRANEE v] | [(Hasact |v] " No_cT_peTECTED |
[Pc_1 HE v||[Hasact [v] ) NO_CT_DETECTED | 4
[Pc_2 v]|[ic v]|[Hasact |v] N NO_CT_DETECTED | 4
[res  [v]|[ic v]|[Hasact |v] " No_cT_peTeCTED |
(I
v

i User Defined Test Mode

Haga clic en “New rule” (Nueva regla) para crear una nueva regla.
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Fluor. = ¥

1 Fluor. =
Fluor. =
Fluor. =
L ¥ J Fluor. =
PC_1 Ct=
PC_2 Ct=
PC_3 Ct=
NTC_1 | Test v] s
MTC_2 1 lest " |Has no Ct
MNTC_3 Ic Has a Ct

Se pueden definir en paralelo varias reglas para un analito especifico. Las reglas
pueden definirse al:

1. Seleccionar un control externo especifico de la lista desplegable “Standard or
control” (Estandar o control).
2. Seleccionar un analito especifico de la lista desplegable “Target or IC” (Analito o

IC).

3. Seleccionar una regla a aplicar de la lista desplegable “Rule” (Regla). Se
encuentran disponibles las reglas siguientes:

Nombr
edela
regla

Fluor.
>

Fluor.

Funcioén de la regla

La fluorescencia normalizada debe ser superior
al valor del parametro que se va a introducir.

La fluorescencia normalizada debe ser superior
o igual al valor del parametro que se va a
introducir.

La fluorescencia normalizada debe ser inferior al
valor del parametro que se va a introducir.

La fluorescencia normalizada debe ser inferior o
igual al valor del parametro que se va a
introducir.

El valor C.. debe ser superior al valor del
parametro que se va a introducir.

El valor C_ debe ser superior o igual al valor del
parametro que se va a introducir.

El valor CT debe ser inferior al valor del
parametro que se va a introducir.

Marcar si las reglas
fallan

FLUORESCENCE_T
00_LOow

FLUORESCENCE_T
00_LOow

FLUORESCENCE_T
0O_STRONG

FLUORESCENCE_T
0O_STRONG

CT_BELOW_ACCE
PTED_RANGE

CT_BELOW_ACCE
PTED_RANGE

CT_ABOVE_ACCEP
TED_RANGE
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C.= El valor C.. debe ser inferior o igual al valor del
parametro que se va a introducir.

Conc. La concentracion debe ser superior al valor del
>* parametro que se va a introducir.

Conc. La concentracion debe ser superior o igual al
=¥ valor del parametro que se va a introducir.

Conc. La concentracion debe ser inferior al valor del
<* parametro que se va a introducir.

Conc. La concentracion debe ser inferior o igual al valor
=¥ del parametro que se va a introducir.

Has no La curva de amplificacion no puede tener un
valor C...

Has a  La curva de amplificacion debe tener un valor C..
C

T

* Estas reglas solo estan disponibles para analitos cuantitativos. Solo se aplicaran si

se ha calculado una curva estandar valida.

CT_ABOVE_ACCEP
TED RANGE

CONCENTRATION_
BELOW _
ACCEPTED_RANG
E

CONCENTRATION_
BELOW _
ACCEPTED RANG
E

CONCENTRATION
ABOVE_
ACCEPTED_RANG
E

CONCENTRATION_
ABOVE_
ACCEPTED_RANG
E

UNEXPECTED_CT_
DETECTED

NO_CT DETECTED

4. Sipuede aplicarse a la regla seleccionada, introduzca un valor de parametro en
el cuadro de entrada “Parameters” (Parametros). El formato de entrada para los

distintos parametros es el siguiente:

Parametro Formato del valor del parametro

Fluorescence Introduzca un valor entre 0 y 100 para la fluorescencia
normalizada.

C, value Introduzca un valor entre 1y 100 para C.. El valor no debe ser

mayor que el numero de ciclos de la serie.

Concentration Introduzca un valor de concentracion. Este valor debe estar
en la unidad de concentracion predeterminada y esta

Manual del usuario del Rotor-Gene AssayManager v1.0 UDT Basic Plug in 02/2018

1-68



relacionado con la concentracion del analito en el eluido. La
unidad de concentracion predeterminada se muestra en la
ficha “Targets” (Analitos).

5. La columna “Flag if rule fails” (Marcar si la regla falla) muestra el marcador
asignado al analito que se muestra si falla la regla.

Ejemplo:
Standard or con... | Target or IC Rule Parameters Flag if rule fails I
[NTC 2 [ w ||| Test v | |[Hasnoct | v | | UNEXPECTED C... % |
[ PC_1 v || Test v||[Hasact |v| "|no_cT_peETECTED | [ % |

6. Active la casilla de verificacion en la columna “Inv.” si el resultado del analito
seleccionado debe establecerse como no valido si falla la regla correspondiente.
Si la casilla de verificacion no esta activada, el marcador solo se mostrara como
una “advertencia” y el analito sera valido si ninguna otra regla o condicion causa
un resultado no valido para este analito.

B: Reglas para curva estandar

En esta seccion se pueden definir reglas especificas para la curva estandar de un
ensayo cuantitativo. Si el ensayo no es cuantitativo, no se pueden definir reglas en
esa seccion.
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» ¥ BT o« | @

File Help

Setup Approval Archive Service Configuration Development

Define assay and sample analysis rules for this assay profile

General
Information
) B: Rules for standard curve A

Compatibility Target or IC Rule Parameters Flag if rule fails Inw_

S
GPER o Eff. = v 0.8 TOO_LESS EFFI...
- [ I os =
[ ePER NEE v]| 12 max_eFFicienc... | [ |[E3

LERLEE [crER v] | [re= v] | ogrs [ TOO_LESS_COR... | [
A

Samples ‘ [ v ] ‘ .

AuDAS (e

C: Analysis rules for standards and controls

Core Analysis Standard or control | Rule
Standard 1_1 [ Never invalidate v ]

Assay & Sample >

Analysis Standard 1.2 | [ Never invalidats v |
Standard 1_3 [ Mever invalidate ¥ ]
Standard 1_4 [ Mever invalidate ¥ ]
Standard 2_1 [ Mever invalidate v ]
Standard 2_2 [ Mever invalidate v ]
Standard 2_3 [ Mever invalidate v ]
Ctandard 7 A [ hlawvar inualidata - ] v

Haga clic en “New rule” (Nueva regla) para crear una nueva regla. Se pueden definir
varias reglas en paralelo. Las reglas pueden definirse al:

1. Seleccionar el analito para el cual se definira la regla. En la lista desplegable solo
pueden encontrarse analitos cuantitativos.

B: Rules for standard curve
Target or IC Rule Parameters Flag if rule fails I

uGF‘EH IYH ;
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2. Seleccionar una regla a aplicar de la lista desplegable “Rule” (Regla). Se
encuentran disponibles las reglas siguientes:

Nombre
dela
regla

R >

Rz >

R2 =

R2 <

Funcién de la regla

El valor R de la curva estandar debe ser
superior al valor del parametro que se va a
introducir.

El valor R de la curva estandar debe ser
superior o igual al valor del parametro que
se va a introducir.

El valor R de la curva estandar debe ser
inferior al valor del parametro que se va a
introducir.

El valor R de la curva estandar debe ser
inferior o igual al valor del parametro que
se va a introducir.

El valor R? de la curva estandar debe ser
superior al valor del parametro que se va a
introducir.

El valor R? de la curva estandar debe ser
superior o igual al valor del parametro que
se va a introducir.

El valor R? de la curva estandar debe ser
inferior al valor del parametro que se va a
introducir.

El valor R? de la curva estandar debe ser
inferior o igual al valor del parametro que
se va a introducir.

Marcar si las reglas
fallan

TOO_LESS_CORR
ELATION_
IN_STANDARD_CU
RVE

TOO_LESS_CORR
ELATION
IN_STANDARD_CU
RVE

MAX_CORRELATIO
N_IN_
STANDARD_CURVE
_EXCEEDED

MAX_CORRELATIO
N IN_

STANDARD CURVE
_EXCEEDED

TOO_LESS_CORR
ELATION_
IN_STANDARD_CU
RVE

TOO_LESS_CORR
ELATION
IN_STANDARD_CU
RVE

MAX_CORRELATIO
N_IN_
STANDARD_CURVE
_EXCEEDED

MAX_CORRELATIO
N IN_

STANDARD CURVE
_EXCEEDED
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Eff. > La eficiencia de la reaccion debe ser TOO_LESS_EFFICI
superior al valor del parametro que sevaa ENCY
introducir.

Eff. = La eficiencia de la reaccion debe ser TOO_LESS_EFFICI
superior o igual al valor del parametro que  ENCY
se va a introducir.

Eff. < La eficiencia de la reaccion debe ser MAX_EFFICIENCY_E
inferior al valor del parametro que se va a XCEEDED
introducir.

Eff. = La eficiencia de la reaccion debe ser MAX_EFFICIENCY_E

inferior o igual al valor del parametro que XCEEDED
se va a introducir.

# valid El nimero de los estandares de TOO_MANY_QUANT
QS = cuantificacion validos debe ser superioro  IFICATION_
igual al valor del parametro que se va a STANDARDS INVALI
introducir. D

3. Introduzca un valor de parametro en el cuadro de entrada
“Parameters” (Parametros). El formato de entrada para los distintos parametros
es el siguiente:

Parametro Formato del valor del parametro
R value Introduzca un valor entre O y 1.
Valor R? Introduzca un valor entre O y 1.

Eficiencia de la reaccion  Introduzca un valor entre 0 y 2 (representa 0-
200 %).

Numero de estandares de Introduzca un valor entre 0 y 100. EI numero debe

cuantificacion validos ser igual o inferior al nUmero de estandares de
cuantificacion disponibles para el analito
seleccionado. Tenga en cuenta que se requieren
al menos dos estandares de cuantificacion validos
con diferentes concentraciones suministradas
para una cuantificacién adecuada.

4. La columna “Flag if rule fails” (Marcar si la regla falla) muestra el marcador
asignado al analito que se muestra si falla la regla.
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5. Active la casilla de verificacién en la columna “Inv.” si el resultado del analito
cuantitativo de los estandares debe establecerse como no valido si falla la regla
configurada. Si la casilla de verificacién no esta activada, el marcador solo se
mostrara como una “advertencia” y el analito sera valido si ninguna otra regla o
condicién causa un resultado no valido para este analito.

B: Rules for standard curve
Target or IC Rule Parameters Flag if rule fails I

A

GPER v| [Re= v | TOO_LESS_COR... | L]

S

I

C: Reglas de analisis para estandares y controles

En esta seccidn, se pueden definir reglas de andlisis especfficas para los
estandares y controles.

C: Analysis rules for standards and controls
Standard or control | Rule

PC_1 [ Invalidate if one IC has no signal and no other target in the same tube has a signal. v ]
PC_2 [ Invalidate if one IC has no signal and no other target in the same tube has a signal. v ]
PC_3 [ Invalidate if one IC has no signal and no other target in the same tube has a signal. v ]
NTC_1 [ Invalidate if one IC is invalid or has no signal and no other target in the same tube ha... ¥ ]
NTC_2 [ Invalidate if one IC iz invalid or has no signal and no other target in the same tube ha._| ¥ ]
NTC_3 [ Invalidate if one IC ig invalid or has no signal and no other target in the same tube ha... ¥ ]

La seccion C define la influencia de los analitos individuales con un marcador no
valido en la validez de estandar o control completo. Analitos individuales en este
contexto significa todos los analitos y controles internos (IC) especificos. Tenga en
cuenta que se consideran todos los tipos de marcadores no validos sin importar si
se han establecido mediante el proceso previo, el analisis fundamental o mediante
las reglas definidas, por ejemplo, en las secciones Ay B del ensayo y el andlisis de
la muestra.

Ademas, la seccion C describe la influencia de un IC sin sefial en la validez del
estandar o control completo. Esto toma en cuenta el rol especial del IC en PCR en
tiempo real para supervisar la correcta amplificacion de una muestra. La sefal del
IC solamente no es concluyente en este contexto y debe compararse con la sefal
de los analitos correspondientes en el mismo tubo. Por ejemplo, la falta de sefial de
un IC solo indica falta de amplificacion si todos los demas analitos del mismo tubo
tampoco presentan amplificacion. Si una de las reglas definidas en esta seccion es
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verdadera para un analito o IC especifico de un estandar o control, el estandar o
control completo se establece como no valido en el analisis. Esto significa que a
todos los analitos de ese estandar o control se les asignan los marcadores no
validos correspondientes.

En la columna “Standard or control” (Estandar o control), se menciona cada
estandar o control tal como se los define en la subficha “Samples” (Muestras).
Seleccione para cada estandar o control una regla especfifica de la lista desplegable
‘Rule” (Regla). Las reglas estan ordenadas por severidad, es decir, la primera regla
de la lista desplegable es la mas estricta que da lugar a mas invalidaciones que las
reglas que estan mas abajo en la tabla. La ultima regla de la lista “never

invalidate” (nunca invalidar) no genera ningun cambio en el estado de validez de
otros analitos.

C: Analysis rules for standards and controls

Standard or control | Rule

PC_1 Invalidate if one IC has no signal and no other target in the same tube has a signal. v

PG 2 Invalidate if at least one target is invalid or if one IC has no signal and no other target in the same tube has a signal.
— Invalidate if one IC iz invalid or if one IC has no signal and no other target in the same tube has a signal.

PC 3 Invalidate if one IC iz invalid or has no signal and no other target in the same tube has a signal.
- Invalidate if one IC has no signal and no other target in the same tube has a signal.

NTC_1 Mewver invalidate

NTC_2 [ Invalidate if one IC is invalid or has no signal and no other target in the same tube ha... ¥ ]

NTC_3 [ Invalidate if one IC is invalid or has no signal and no cther target in the same tube ha... ¥ ]

Las reglas se explican en mayor detalle en la tabla siguiente. Pueden aplicarse las
siguientes reglas:

Numero Nombre de la Funcion de la regla Comentarios
dela regla
regla
1 Invalidar si al Todos los analitos del Este es el
menos un estandar o el control comportamiento mas
analito no es seleccionado se estricto que se puede
valido o si un estableceran como no seleccionar en esta
IC no tiene validos si: seccion. Si algun analito
sefial y ningun = Al menos un analito no  del estandar o del control
otro analito en es valido. tiene un marcador no
el mismotubo o bien valido (establecido por el
tiene senal. = Algun control interno no proceso previo, el analisis
tiene sefal y ningun fundamental o mediante
otro analito en el las reglas definidas en la
mismo tubo tiene seccion Ao B), el
senal. estandar o el control

completo se establece
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Invalidar si un
IC no es valido
osiunlIC no
tiene sefial y
ningun otro
analito en el
mismo tubo
tiene senal.

Todos los analitos del

estandar o el control

seleccionado se

estableceran como no

validos si:

= Algun control interno no
es valido.

0 bien

= Algun control interno no
tiene sefial y ningun
otro analito en el
mismo tubo tiene
senal.

como no valido. Lo
mismo sucede si el
control interno no tiene
sefial (no hay C,) y

ningun otro analito en el
mismo tubo que el IC
tiene senfal, lo que indica
que la serie de PCR no
ha amplificado
correctamente la
muestra.

Nota: Se recomienda
usar la regla mas estricta
para cualquier ensayo de
rutina. Pueden aplicarse
las reglas menos
estrictas que se
presentan a continuacion
si su perfil de ensayo esta
en desarrollo y desea ver
el resultado del analito
aunque haya un problema
con otro analito o con la
amplificacion de PCR.

Esta regla detecta un IC
no valido en cualquier
caso e invalida el
estandar o control
correspondiente.
También se detecta la
falta de amplificacion del
IC y se invalida el
estandar o control. En
comparacion con la regla
1, los analitos especificos
no validos no tienen
efecto sobre la validez del
estandar o el control.
Nota: Usar con
precaucion. En esta
regla, el estado de validez
de cualquier analito que
no sea un IC no es
relevante para los otros
analitos. En ensayos
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3 Invalidar si un
IC no es valido
o no tiene

sefial y ningun
otro analito en
el mismo tubo
tiene senal.

4 Invalidar si un
IC no tiene
sefial y ningun
otro analito en
el mismo tubo
tiene senal.

Todos los analitos del

estandar o el control

seleccionado se

estableceran como no

validos si:

= Algun control interno no
es valido y ningun otro
analito en el mismo
tubo tiene sefal.

o bien

= Algun control interno no
tiene sefial y ningun
otro analito en el
mismo tubo tiene
senal.

Todos los analitos del

estandar o el control

seleccionado se

estableceran como no

validos si:

= Algun control interno no
tiene sefial y ningun
otro analito en el

multiples superiores, esto
puede hacer que los
analitos de control
positivo o negativo no
validos no invaliden
automaticamente a otros
analitos de este estandar
o control.

Esta regla detecta un IC
no valido o la falta de
amplificacion a través del
IC e invalida, en este
caso, todos los otros
analitos para este
estandar o control. Sin
embargo, si se detecta
amplificacion
simultaneamente para
algun analito que no sea
IC, no se producira la
invalidacion.

Nota: Usar con
precaucion. En esta
regla, el estado de validez
de cualquier analito que
no sea un IC no es
relevante para los otros
analitos. En ensayos
multiples superiores, esto
puede hacer que los
analitos de control
positivo o negativo no
validos no invaliden
automaticamente a otros
analitos de este estandar
o control.

Esta regla solo detecta la
falta de amplificacion a
través de la falta de senal
del IC e invalida, en este
caso, todos los otros
analitos para este
estandar o control.
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mismo tubo tiene Nota: Usar con

senal. precaucion. La invalidez
del IC por cualquier otro
motivo no da lugar a la
correspondiente invalidez
de los otros analitos para
este estandar o control.
Ademas, en esta regla, el
estado de validez de
cualquier analito que no
sea un IC no es relevante
para los otros analitos. En
ensayos multiples
superiores, esto puede
hacer que los analitos de
control positivo o negativo
no validos no invaliden
automaticamente a otros
analitos de este estandar

o control.
5 Never Ninguna parte del andlisis Con este ajuste, no hay
invalidate jamas establecera que el independencia entre los
estandar o control analitos. Sin embargo,
seleccionado no son todos los analitos
validos. individuales con

marcadores de pasos
anteriores conservan sus
marcadores y cualquier
estado “invalid” (no
valido).

Nota: Usar con
precaucion: Cualquier
invalidez de un analito no
generara la invalidez de
ningun otro analito para
este estandar o control.

Ejemplos de la regla 1

Ejemplo 1 a

Muestra de control positivo de un ensayo duplicado. El control positivo consiste en
un analito (PC_1) y un control interno (IC) en el mismo tubo. En la seccion A se
define una sola regla para el analito PC_1:

“C, para PC_1 < 30" (invalidate, if rules fail [invalidar si la regla falla])

De acuerdo con laregla 1, el PC_1 solo es valido si
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1)“C; para PC_1 < 30", no hay ningun otro marcador no valido para este analito y el

IC es valido y tiene sefal.
2) “C, para PC_1 < 30", no hay ningun otro marcador no valido para este analito y el

IC es valido pero no tiene sefal.

Puede darse este segundo caso, por ejemplo, con una concentracion alta de PC_1
que suprime la senal del IC.

Tenga en cuenta que si también debe invalidarse el segundo caso, se puede definir
una regla de invalidez adicional para el IC en la secciéon como A, por ejemplo

“IC has a signal” (IC tiene sefial).

Ejemplo 1b

NTC del mismo ensayo duplicado. En la seccién A se define una sola regla para el
analito NTC:

“‘NTC has no signal” (invalidate, if rules fail) (NTC no tiene sefial [invalidar si las
reglas fallan])

De acuerdo con la regla 1, el NTC solo es valido si existe la regla “NTC has no
signal” (NTC no tiene sefial), si no hay ningun otro marcador no valido para este
analito y si el IC es valido y tiene una sefal. Tenga en cuenta que al darse las reglas
“IC has no signal’(IC no tiene senal) y “NTC has no signal”’ (NTC no tiene sefal),
esta regla invalida correctamente el NTC ya que el IC no ha detectado una
amplificacion correcta.

Ejemplo 1c

Un ensayo triple (dos analitos especificos y un IC, todo en el mismo tubo) contiene
un control con un analito especifico no valido o un IC no valido (no importa si se
establecié como no valido mediante un proceso anterior, el analisis fundamental o
mediante las reglas definidas en la seccion A o B).

De acuerdo con la regla 1, el control se establece como no valido (a todos los
analitos [los especificos y el IC] se les asigna un marcador no valido).

Ejemplo 1d

Un ensayo triple (dos analitos especificos y un IC, todo en el mismo tubo) contiene
un control sin sefal en cualquier analito, pero sin marcador no valido.

De acuerdo con la regla 1, el control se establece como no valido (a todos los
analitos [los especificos y el IC] se les asigna un marcador no valido) ya que el
proceso de la PCR obviamente no ha amplificado la muestra de manera correcta.

Ejemplo 1e

Un ensayo con una muestra dividida en cuatro tubos contiene un analito especifico
en cada tubo y un IC correspondiente (ocho analitos en general). Un analito
especifico o un IC tiene un marcador no valido (no importa si se establecié como no
valido mediante un proceso anterior, el analisis fundamental o mediante las reglas
definidas en la seccién A o B).

De acuerdo con la regla 1, el control se establece como no valido (a todos los
analitos [los especificos y el IC] se les asigna un marcador no valido).
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Ejemplo 1f

Un ensayo con una muestra dividida en cuatro tubos contiene un analito especifico
en cada tubo y un IC correspondiente (ocho analitos en general). En un tubo, ambos
analitos, el especifico y el IC correspondiente, no tienen sefial pero tampoco
marcadores no validos.

De acuerdo con la regla 1, el control se establece como no valido (a todos los
analitos [los especificos y el IC] se les asigna un marcador no valido) ya que el
proceso de la PCR obviamente no ha amplificado de manera la muestra en al
menos un tubo.

Ejemplos de la regla 2

Ejemplo 2a

Un ensayo triple (dos analitos especificos y un IC, todo en el mismo tubo) contiene
un control con un analito especifico no valido (no importa si se establecié como no
valido mediante un proceso anterior, el analisis fundamental o mediante las reglas
definidas en la seccién A o B).

De acuerdo con la regla 2, el control se mantiene como valido. Solamente el analito
no valido especifico permanece no valido (se mantiene el marcador no valido).

Ejemplo 2b

Un ensayo triple (dos analitos especificos y un IC, todo en el mismo tubo) contiene
un control con un IC no valido (no importa si se establecié como no valido mediante
un proceso anterior, el andlisis fundamental o mediante las reglas definidas en la
seccion Ao B).

De acuerdo con la regla 2, el control se establece como no valido (a todos los
analitos [los especificos y el IC] se les asigna un marcador no valido).

Ejemplo 2¢c

Un ensayo triple (dos analitos especificos y un IC, todo en el mismo tubo) contiene
un control sin sefal en cualquier analito, pero sin marcador no valido.

De acuerdo con la regla 2, el control se establece como no valido (a todos los
analitos [los especificos y el IC] se les asigna un marcador no valido) ya que el
proceso de la PCR obviamente no ha amplificado la muestra de manera correcta.

Ejemplo 2d

Un ensayo con una muestra dividida en cuatro tubos contiene un analito especifico
en cada tubo y un IC correspondiente (ocho analitos en general). Un analito
especfifico tiene un marcador no valido (no importa si se establecié como no valido
mediante un proceso anterior, el analisis fundamental o mediante las reglas
definidas en la seccién Ao B).

De acuerdo con la regla 2, el control se mantiene como valido. Solamente el analito
no valido especifico permanece no valido (se mantiene el marcador no valido).

Ejemplo 2e
Un ensayo con una muestra dividida en cuatro tubos contiene un analito especifico
en cada tubo y un IC correspondiente (ocho analitos en general). Un IC tiene un
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marcador no valido (no importa si se establecié como no valido mediante un
proceso anterior, el analisis fundamental o mediante las reglas definidas en la
seccion Ao B).

De acuerdo con la regla 2, el control se establece como no valido (a todos los
analitos [los especificos y el IC] se les asigna un marcador no valido).

Ejemplo 2f

Un ensayo con una muestra dividida en cuatro tubos contiene un analito especifico
en cada tubo y un IC correspondiente (ocho analitos en general). En un tubo, ambos
analitos, el especifico y el IC correspondiente, no tienen sefial pero tampoco
marcadores no validos.

De acuerdo con la regla 2, el control se establece como no valido (a todos los
analitos [los especificos y el IC] se les asigna un marcador no valido) ya que el
proceso de la PCR obviamente no ha amplificado de manera la muestra en al
menos un tubo.

Ejemplos de la regla 3

Ejemplo 3a

Un ensayo triple (dos analitos especificos y un IC, todo en el mismo tubo) contiene
un control con un analito especifico no valido (no importa si se establecié como no
valido mediante un proceso anterior, el analisis fundamental o mediante las reglas
definidas en la secciéon Ao B).

De acuerdo con la regla 3, el control se mantiene como valido. Solamente el analito
no valido especifico permanece no valido (se mantiene el marcador no valido).

Ejemplo 3b

Un ensayo triple (dos analitos especificos y un IC, todo en el mismo tubo) contiene
un control con un analito especifico, que tiene sefial y un IC no valido (no importa si
se establecié como no valido mediante un proceso anterior, el andlisis fundamental
o mediante las reglas definidas en la seccién Ao B).

De acuerdo con la regla 3, el control se mantiene como valido. Solamente el analito
del IC no valido permanece no valido (se mantiene el marcador no valido).

Ejemplo 3c

Un ensayo triple (dos analitos especificos y un IC, todo en el mismo tubo) contiene
un control sin sefal en los analitos especificos y un IC no valido (no importa si se
establecié como no valido mediante un proceso anterior, el analisis fundamental o
mediante las reglas definidas en la seccién Ao B).

De acuerdo con la regla 3, el control se establece como no valido (a todos los
analitos [los especificos y el IC] se les asigna un marcador no valido).

Ejemplo 3d
Un ensayo triple (dos analitos especificos y un IC, todo en el mismo tubo) contiene
un control sin sefal en cualquier analito, pero sin marcador no valido.

Manual del usuario del Rotor-Gene AssayManager v1.0 UDT Basic Plug in 02/2018 1-80



De acuerdo con la regla 3, el control se establece como no valido (a todos los
analitos [los especificos y el IC] se les asigna un marcador no valido) ya que el
proceso de la PCR obviamente no ha amplificado la muestra de manera correcta.

Ejemplo 3e

Un ensayo con una muestra dividida en cuatro tubos contiene un analito especifico
en cada tubo y un IC correspondiente (ocho analitos en general). Un analito
especfifico tiene un marcador no valido (no importa si se establecié como no valido
mediante un proceso anterior, el analisis fundamental o mediante las reglas
definidas en la seccién A o B).

De acuerdo con la regla 3, el control se mantiene como valido. Solamente el analito
no valido especifico permanece no valido (se mantiene el marcador no valido).

Ejemplo 3f

Un ensayo con una muestra dividida en cuatro tubos contiene un analito especifico
en cada tubo y un IC correspondiente (ocho analitos en general). Un analito
especfifico tiene sefial pero el IC correspondiente tiene un marcador no valido (no
importa si se establecié como no valido mediante un proceso anterior, el analisis
fundamental o mediante las reglas definidas en la seccién A o B).

De acuerdo con la regla 3, el control se mantiene como valido. Solamente el analito
del IC no valido permanece no valido (se mantiene el marcador no valido).

Ejemplo 3g

Un ensayo con una muestra dividida en cuatro tubos contiene un analito especifico
en cada tubo y un IC correspondiente (ocho analitos en general). Un analito
especfifico no tiene senal pero el IC tiene un marcador no valido (no importa si se
establecié como no valido mediante un proceso anterior, el analisis fundamental o
mediante las reglas definidas en la seccion A o B).

De acuerdo con la regla 3, el control se establece como no valido (a todos los
analitos [los especificos y el IC] se les asigna un marcador no valido).

Ejemplo 3h

Un ensayo con una muestra dividida en cuatro tubos contiene un analito especifico
en cada tubo y un IC correspondiente (ocho analitos en general). En un tubo, ambos
analitos, el especifico y el IC correspondiente, no tienen sefial pero tampoco
marcadores no validos.

De acuerdo con la regla 3, el control se establece como no valido (a todos los
analitos [los especificos y el IC] se les asigna un marcador no valido) ya que el
proceso de la PCR obviamente no ha amplificado de manera la muestra en al
menos un tubo.

Ejemplos de la regla 4

Ejemplo 4a

Un ensayo triple (dos analitos especificos y un IC, todo en el mismo tubo) contiene
un control con un analito especifico no valido o un IC no valido (no importa si se
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establecié como no valido mediante un proceso anterior, el analisis fundamental o
mediante las reglas definidas en la seccion A o B).

De acuerdo con la regla 4, el control se mantiene como valido. Solamente el analito
no valido permanece sin modificaciones (se mantiene el marcador no valido).

Ejemplo 4b

Un ensayo triple (dos analitos especfificos y un IC, todo en el mismo tubo) contiene
un control sin sefal en cualquier analito, pero sin marcador no valido.

De acuerdo con la regla 4, el control se establece como no valido (todos los analitos
[los especificos y el IC] obtienen un marcador no valido) ya que el proceso de la
PCR obviamente no ha amplificado la muestra de manera correcta.

Ejemplo 4c

Un ensayo con una muestra dividida en cuatro tubos contiene un analito especifico
en cada tubo y un IC correspondiente (ocho analitos en general). Un analito
especifico o un IC tiene un marcador no valido (no importa si se establecié como no
valido mediante un proceso anterior, el analisis fundamental o mediante las reglas
definidas en la seccién A o B).

De acuerdo con la regla 4, el control se mantiene como valido. Solamente el analito
no valido permanece sin modificaciones (se mantiene el marcador no valido).

Ejemplo 4d

Un ensayo con una muestra dividida en cuatro tubos contiene un analito especifico
en cada tubo y un IC correspondiente (ocho analitos en general). En un tubo, ambos
analitos, el especifico y el IC correspondiente, no tienen sefial pero tampoco
marcadores no validos.

De acuerdo con la regla 4, el control se establece como no valido (todos los analitos
[los especificos y el IC] obtienen un marcador no valido) ya que el proceso de la
PCR obviamente no ha amplificado correctamente la muestra en al menos un tubo.

Ejemplos de la regla 5

Ejemplo 5a

Un ensayo triple (dos analitos especfificos y un IC, todo en el mismo tubo) contiene
un control con un analito especifico no valido o un IC no valido (no importa si se
establecié como no valido mediante un proceso anterior, el analisis fundamental o
mediante las reglas definidas en la seccion A o B).

De acuerdo con la regla 5, el control se mantiene como valido. El analito no valido
permanece no valido (se mantiene el marcador no valido).

Ejemplo 5b

Un ensayo triple (dos analitos especfificos y un IC, todo en el mismo tubo) contiene
un control sin sefal en cualquier analito, pero sin marcador no valido. De acuerdo
con la regla 5, el control se mantiene como valido.
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Ejemplo 5¢c

Un ensayo con una muestra dividida en cuatro tubos contiene un analito especifico
en cada tubo y un IC correspondiente (ocho analitos en general). Un analito
especifico o un IC tiene un marcador no valido (no importa si se establecié como no
valido mediante un proceso anterior, el analisis fundamental o mediante las reglas
definidas en la seccién A o B).

De acuerdo con la regla 5, el control se mantiene como valido. Solamente el analito
no valido permanece sin modificaciones (se mantiene el marcador no valido).

Ejemplo 5d

Un ensayo con una muestra dividida en cuatro tubos contiene un analito especifico
en cada tubo y un IC correspondiente (ocho analitos en general). En un tubo, ambos
analitos, el especifico y el IC correspondiente, no tienen sefial pero tampoco
marcadores no validos.

De acuerdo con la regla 5, el control se mantiene como valido.

D: Reglas de andlisis para el ensayo

En esta seccion, se pueden definir reglas de andlisis especfficas para el ensayo
completo. Estas reglas definen las consecuencias de cualquier resultado

“‘invalid” (no valido) para los estandares y controles debido a las reglas descritas en
la seccion C.

D: Analysis rules for the assay

() Invalidate every test sample if at least one external control iz invalid

O Invalidate a certain target in every test sample if a comesponding external control containing that target is
invalid

@ Invalidate only targets with no signal in the test samples if any positive control (normal positive controls
positive extraction controls or quantification standards) containing that target is invalid

{0) Never invalidate samples

Seleccione uno de los cuatro botones de opcion para aplicar la regla de analisis
correspondiente al ensayo. Se encuentran disponibles las reglas siguientes:

Nombre de la regla Funcion de la regla

Invalidate every test sample if at least Se establece un marcador para todos

one external control is invalid. los analitos de la misma muestra de
ensayo que indica que el ensayo no es
valido si al menos un control externo no
es valido.
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Invalidate a certain target in every test
sample if a corresponding external
control containing that target is invalid.

Invalidate only targets with no signal in
the test samples if any positive control
(normal positive controls, positive
extraction controls, or quantification
standards) containing that target is
invalid.

Never invalidate samples.

Nota

Si la regla se aplica durante el analisis
del ensayo debido a un control externo
no valido, el ensayo puede establecerse
manualmente como valido al activar la
casilla de verificacion “Set assay to be
valid” (Establecer ensayo como valido)
en el entorno “Approval” (Aprobacion).
Esta funcionalidad debe estar habilitada
primero en el entorno

“Configuration” (Configuracion). Puede
encontrarse mas informacion en k
Concepto de los botones de
aprobacion en el complemento UDT.

Ciertos analitos de las muestras de
ensayo se establecen como no validos
si se establecié como no valido algun
estandar o control que contiene el
mismo analito.

Ciertos analitos de las muestras de
ensayo se establecen como no validos
si el resultado del analito es “No

signal” (Sin senal) y se establecié como
no valido algun control positivo que
contiene el mismo analito.

Ninguna parte del analisis jamas
establecera que las muestras no son
validas.

Las reglas en el menu desplegable estan ordenadas por severidad en orden

descendente.

E: Reglas especfficas para los analitos y el IC en las muestras de ensayo

En esta seccién se pueden definir reglas de analisis especfficas para los analitos y
el control interno. Se pueden definir en paralelo varias reglas para un analito

especifico.
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E: Rules specific for targets and IC in test samples
Target or IC Rule Parameters Flag if rule fails I

k]

IC v| [Hasact v NO_CT_DETECTED | [J

Haga clic en “New rule” (Nueva regla) para crear una nueva regla.

1. Seleccione un analito especifico de la lista desplegable “Target or IC” (Analito o

IC).

Target or IC - T
[Ic v |
Test L
\‘L'Fesi J

IC

2. Seleccionar una regla a aplicar de la lista desplegable “Rule” (Regla). Se
encuentran disponibles las reglas siguientes:

Rule

[Hasaﬂt r]

LLfluur_ = ¥

Fluor. =

Fluor. =

Fluor. =

Fluor. =

Ci=

Cte

Ct=

Ct=

Has no Ct

Has a Ct
Inhibition by Ct
_| Inhibition by Flucrescence

I e
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Nombre de Funcion de la regla

la regla

Fluor. >

I

Fluor.

Fluor. <

1

Fluor.

Conc. >*

Conc. =*

Conc. <*

Conc. =*

La fluorescencia normalizada debe
ser superior al valor del parametro
que se va a introducir.

La fluorescencia normalizada debe
ser superior o igual al valor del
parametro que se va a introducir.

La fluorescencia normalizada debe
ser inferior al valor del parametro que
se va a introducir.

La fluorescencia normalizada debe
ser inferior o igual al valor del
parametro que se va a introducir.

El valor C.. debe ser superior al valor
del parametro que se va a introducir.

El valor C.. debe ser superior o igual

al valor del parametro que se va a
introducir.

El valor C_ debe ser inferior al valor
del pardmetro que se va a introducir.

El valor C.. debe ser inferior o igual al

valor del parametro que se va a
introducir.

La concentracion debe ser superior
al valor del parametro que se va a
introducir.

La concentracion debe ser superior o
igual al valor del parametro que se va
a introducir.

La concentracion debe ser inferior al
valor del parametro que se va a
introducir.

La concentracion debe ser inferior o
igual al valor del parametro que se va

Marcar si las reglas fallan

FLUORESCENCE_TOO_L
ow

FLUORESCENCE_TOO_L
ow

FLUORESCENCE_TOO _
STRONG

FLUORESCENCE_TOO _
STRONG

CT_BELOW_ACCEPTED_
RANGE

CT_BELOW_ACCEPTED_
RANGE

CT_ABOVE_ACCEPTED_
RANGE

CT_ABOVE_ACCEPTED_
RANGE

CONCENTRATION_BELO
W_
ACCEPTED_RANGE

CONCENTRATION_BELO
W_
ACCEPTED_RANGE

CONCENTRATION_ABOVE

ACCEPTED_RANGE
CONCENTRATION_ABOVE
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a introducir. ACCEPTED_RANGE

Has no C,  La curva de amplificacion no puede UNEXPECTED CT_
tener un valor C.. DETECTED

Has a C, La curva de amplificacion debe tener NO_CT_DETECTED
un valor C..

Inhibition En el andlisis de inhibicion mediante  INHIBITION BY CT
by C; C, esta regla debe aplicarse a cada

analito de una muestra del ensayo.
Tenga en cuenta que la regla tiene un
significado diferente en funcién de si
se aplica a un control interno o a otro
analito. El analisis de inhibicién solo
resulta util para PCR multiples con
todos los analitos de una muestra
analizados en el mismo tubo.

Si esta regla se aplica a un analito
que no es el IC:
Introduzca el valor C. minimo para el

cual se debe aplicar la regla de
inhibicion. Si el valor C. de este

analito es superior al valor
introducido o si no hay senal en
absoluto, se aplicara la
comprobacién de inhibicion. Si no se
excede el valor C. o si otro analito del

ensayo tiene sefial, no se aplicara la
comprobacién de inhibicion.

Si se aplica al IC:
La diferencia entre el valor C.. del

control interno de la muestra del
ensayo y el valor C. medio del control

interno de los NTC tiene que ser
inferior al valor que se va a introducir.

x = (C, del IC de la muestra del
ensayo) — ( C, medio de todos los IC
de NTC)
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x debe ser inferior al valor que se va
a introducir.

Inhibition En el andlisis de inhibicion mediante  INHIBITION _BY

by fluorescencia debe aplicarse esta FLUORESCENCE
fluorescen regla a cada analito de una muestra
ce del ensayo. Tenga en cuenta que la

regla tiene un significado diferente en
funcion de si se aplica a un control
interno o a otro analito. El analisis de
inhibicién solo resulta util para PCR
multiples con todos los analitos de
una muestra analizados en el mismo
tubo.

Si esta regla se aplica a un analito
que no es el IC:
Introduzca el valor C. minimo para el

cual se debe aplicar la regla de
inhibicion. Si el valor C. de este

analito es superior al valor
introducido o si no hay sefial en
absoluto, se aplicara la
comprobacion de inhibicién. Sino se
excede el valor C. o si otro analito del

ensayo tiene sefial, no se aplicara la
comprobacion de inhibicién.

Si se aplica al IC:

La diferencia entre el valor medio de
fluorescencia normalizada del control
interno de los NTC y el valor de la
fluorescencia normalizada del control
interno de la muestra del ensayo
debe estar dentro de cierto intervalo
en funcién del valor del parametro
que se va a introducir. Los valores de
fluorescencia normalizada se toman
del dltimo termociclado de la PCR.

X= (FIIC NTC FIIC Test) / (FIIC NTC)

Fl . yrc: Fluorescencia normalizada

media de todos los IC de NTC
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FIIC Test: Fluorescencia normalizada
est

del IC de la muestra del ensayo

x debe ser inferior al valor del
parametro que se va a introducir.

En el siguiente ejemplo se aplica una
inhibicion mediante comprobacién de
fluorescencia en todas las muestras
de ensayo con un C_ superior a 30

en el analito del ensayo “GPER”. Si el
factor “x” calculado es superior a 0,7,
la muestra del ensayo obtendra un
marcador
“INHIBITION_BY_FLUORESCENCE”

> Upper Esta regla solo se aplica si se ABOVE_UPPER_LOQ

LOQ* detectd una sefial para el analito
seleccionado. LOQ significa Limite
de cuantificacion. La concentracion
del analito debe ser inferior al valor
del parametro que se va a introducir.
Si la concentracion del analito es
superior al valor del parametro que
se va a introducir, el resultado del
analito que se muestra depende del
estado de la casilla de verificacion de
invalidacion:

1) Si la casilla de verificacion de
invalidacién esta activada, el
resultado sera “INVALID” (No valido).
2) Si la casilla de verificacion de
invalidacion esta desactivada, solo
se presentara un resultado cualitativo
(“Signal detected” [Sefal detectada]).

< Lower Esta regla solo se aplica si se BELOW_LOWER_LOQ
LOQ* detecto una sefal para el analito
seleccionado. LOQ significa Limite
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de cuantificacion. La concentracion
del analito debe ser superior al valor
del parametro que se va a introducir.
Si la concentracion del analito es
inferior al valor del parametro que se
va a introducir, el resultado del analito
que se muestra depende del estado
de la casilla de verificacion de
invalidacion:

1) Si la casilla de verificacion de
invalidacion esta activada, el
resultado sera “INVALID” (No valido).
2) Si la casilla de verificacion de
invalidacion esta desactivada, solo
se presentara un resultado cualitativo
(“Signal detected” [Sefal detectada]).

* Estas reglas solo estan disponibles para analitos cuantitativos. Solo se aplicaran si
se ha calculado una curva estandar valida.

3. Sipuede aplicarse a la regla seleccionada, introduzca un valor de parametro en
el cuadro de entrada “Parameters” (Parametros). El formato de entrada para los
distintos parametros es el siguiente:

Parametro

Fluorescence

CT value

Concentration

Inhibition by C..

Formato del valor del parametro

Introduzca un valor entre 0 y 100 para la fluorescencia
normalizada.

Introduzca un valor entre 1y 100 para C.. El valor no debe ser
mayor que el numero de ciclos de la serie.

Introduzca un valor de concentracion. Este valor debe estar
en la unidad de concentracion predeterminada y esta
relacionado con la concentracion del analito en el eluido.

Para un analito que no es el IC:
Introduzca un valor C_. entre 1y el nimero de ciclos definidos

en el perfil del ensayo.

Para IC:
Introduzca un valor para el Delta C. maximo entre IC___, e

IC, ¢ €l cual no se puede exceder.

Manual del usuario del Rotor-Gene AssayManager v1.0 UDT Basic Plug in 02/2018 1-90



Inhibition by Para un analito que no es el IC:
fluorescence Introduzca un valor C, entre 1 y el numero de ciclos definidos

en el perfil del ensayo.

Para IC:
Introduzca un valor para x entre O y 1.
X= (F||c NTC — FIIC Test) / (FIIC NTC)
Fl . y1c: Fluorescencia normalizada media de todos los IC de
NTC
Fl; 1o« Fluorescencia normalizada del IC de la muestra del
ensayo

> Upper LOQ Introduzca la concentracion maxima dentro del intervalo lineal
del analito.

Este valor debe estar en la unidad de concentracion
predeterminada y esta relacionado con la concentracion del
analito en el eluido.

< Lower LOQ Introduzca la concentracion minima dentro del intervalo lineal
del analito.
Este valor debe estar en la unidad de concentracion
predeterminada y esta relacionado con la concentracion del
analito en el eluido.

4. En el cuadro de dialogo “Flag if rule fails” (Marcar si la regla falla), se mostrara
automaticamente el marcador que se aplicara si la regla falla.

5. Active la casilla de verificacion en la columna “Inv.” si el resultado del analito debe
establecerse como no valido si falla la regla configurada. Si la casilla de
verificacion no esta activada, el marcador solo se anadira como advertencia a un
resultado valido.

F: Reglas de analisis para muestras de ensayo
En esta seccion, se pueden definir reglas de analisis especificas para muestras de
ensayo.
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F: Analysis rules for test samples

Select analysis rule

[ Inwalidate if one IC has no signal and no other target in the same tube has a signal. L ]

Invalidate if at least one target is invalid or if one IC has no signal and no other target in the zame tube has a signal.
Invalidate if one IC is invalid or if one IC has no signal and no other target in the same tube has a signal.
_|Invalidate if one IC ig invalid or has no signal and no other target in the same tube has a signal.

Invalidate if one IC has no signal and no other target in the same tube has a signal.

Mever invalidate

La funcién de la seccién F corresponde a la seccion C anterior, pero describe el
impacto del resultado del analisis para analitos individuales en la validez de toda la
muestra del ensayo. Analitos individuales en este contexto significa todos los
analitos y controles internos (IC) especificos. Tenga en cuenta que se consideran
todos los tipos de marcadores no validos sin importar si se han establecido
mediante el proceso previo, el analisis fundamental o mediante las reglas definidas,
por ejemplo, en las secciones Ay B del ensayo y el analisis de la muestra.
Ademas, la seccidon C describe la influencia de un IC sin sefal en la validez de la
muestra del ensayo. Esto toma en cuenta el rol especial del IC en PCR en tiempo
real para supervisar la correcta amplificacion de una muestra. La sefial del IC
solamente no es concluyente en este contexto y debe compararse con la sefial de
los analitos correspondientes en el mismo tubo. Por ejemplo, la falta de sefial de un
IC solo indica falta de amplificacion si también todos los demas analitos del mismo

tubo no presentan amplificacion. Si una de las reglas definidas en esta seccion es
verdadera para un analito o IC especifico, la muestra del ensayo completa se
establece como no valida en el andlisis. Esto significa que a todos los analitos de
ese ensayo se les asignan los marcadores no validos correspondientes.

Seleccione una regla de analisis en la lista desplegable. Pueden aplicarse las

siguientes reglas:

Nombre de la regla

Invalidar si al
menos un analito
no es valido o si un
IC no tiene senal y
ningun otro analito
en el mismo tubo
tiene senal.

Funcién de la regla

Todos los analitos de las

muestras de ensayo se

estableceran como no

validos si:

= Al menos un analito no es
valido.

o bien

= Alguin control interno no
tiene sefial y ningun otro
analito en el mismo tubo
tiene senal.

Comentarios

Este es el comportamiento
mas estricto que se puede
seleccionar en esta seccion.
Si algun analito de la
muestra del ensayo tiene un
marcador no valido
(establecido por el proceso
previo, el analisis
fundamental o mediante las
reglas definidas en la
seccion Ao B), la muestra
del ensayo completa se
establece como no valida.
Lo mismo sucede si el
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Invalidar si un IC no
es validoosiun IC
no tiene senal y
ningun otro analito
en el mismo tubo
tiene senal.

Todos los analitos de las

muestras de ensayo se

estableceran como no

validos si:

= Algun control interno no es
valido.

o bien

= Algun control interno no
tiene sefial y ningun otro
analito en el mismo tubo
tiene senal.

control interno no tiene senal
(no hay C,) y ningun otro
analito en el mismo tubo que
el IC tiene senal, lo que
indica que la serie de PCR
no ha amplificado
correctamente la muestra.
Nota: Se recomienda usar la
regla mas estricta para
cualquier ensayo de rutina.
Pueden aplicarse las reglas
menos estrictas que se
presentan a continuacion si
su perfil de ensayo esta en
desarrollo y desea ver el
resultado del analito aunque
haya un problema con otro
analito o con la amplificacion
de PCR.

Esta regla detecta un IC no
valido en cualquier caso e
invalida la muestra del
ensayo correspondiente.
También se detecta la falta
de amplificaciéon y se
invalida la muestra del
ensayo. En comparacién
con laregla 1, los analitos
especificos no validos no
tienen efecto sobre la
validez de la muestra del
ensayo.

Nota: Usar con precaucion.
En esta regla, el estado de
validez de cualquier analito
que no sea un IC no es
relevante para los otros
analitos. En ensayos
multiples superiores, esto
puede hacer que los analitos
individuales no validos no
invaliden automaticamente a
otros analitos de esta
muestra de ensayo.
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Invalidar si un IC no
es valido o no tiene
sefal y ningun otro
analito en el mismo
tubo tiene senal.

Invalidar si un IC no
tiene sefal y ningun
otro analito en el
mismo tubo tiene
sefal.

Todos los analitos de la

muestra del ensayo se

estableceran como no

validos si:

= Algun control interno no es
valido y ningun otro analito
en el mismo tubo tiene
sefal.

o bien

= Algun control interno no
tiene sefal y ningun otro
analito en el mismo tubo
tiene senal.

Todos los analitos de la

muestra de ensayo

seleccionada se

estableceran como no

validos si:

= Algun control interno no
tiene sefal y ningun otro
analito en el mismo tubo
tiene senal.

Esta regla detecta un IC no
valido o la falta de
amplificacion a través del IC
e invalida, en este caso,
todos los otros analitos para
esta muestra del ensayo.
Sin embargo, si se detecta
amplificacion
simultaneamente para algun
analito que no sea IC, no se
producira la invalidacion.
Nota: Usar con precaucion.
En esta regla, el estado de
validez de cualquier analito
que no sea un IC no es
relevante para los otros
analitos. En ensayos
multiples superiores, esto
puede hacer que los analitos
individuales no validos no
invaliden automaticamente a
otros analitos de esta
muestra de ensayo.

Esta regla solo detecta la
falta de amplificacion a
través de la falta de senal
del IC e invalida, en este
caso, todos los otros
analitos para esta muestra
del ensayo.

Nota: Usar con precaucion.
La invalidez del IC por
cualquier otro motivo no da
lugar a la correspondiente
invalidez de los otros
analitos para esta muestra
del ensayo.

Ademas, en esta regla, el
estado de validez de
cualquier analito que no sea
un IC no es relevante para
los otros analitos. En
ensayos multiples
superiores, esto puede
hacer que los analitos
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individuales no validos no
invaliden automaticamente a
otros analitos de esta
muestra de ensayo.

Never invalidate El estandar o control Con este ajuste, no hay
seleccionado jamas se independencia entre los
estableceran como no analitos. Sin embargo, todos
validos. los analitos individuales con

marcadores de pasos
anteriores conservan sus
marcadores y cualquier
estado “invalid” (no valido).
Nota: Usar con precaucion:
Cualquier invalidez de un
analito no generara la
invalidez de ningun otro
analito para esta muestra
del ensayo.

Nota

Las reglas en la lista desplegable estan ordenadas por severidad en orden
descendente.

Consulte ejemplos de cdmo pueden aplicarse las diferentes reglas en la seccion C
anterior.

43.Después de establecer todas las reglas de analisis de la muestra, haga clic en
“Save assay profile as...” (Guardar perfil de ensayo como...).

44 Aparece el siguiente cuadro de dialogo:

@ Assay Profile Finalization

[0 Assay profile is final

Please remember to import the final assay
profile in configuration environment to
make it available for user.
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45.Confirme que el perfil del ensayo sea definitivo activando la casilla de verificacion
“Assay profile is final” (El perfil de ensayo es definitivo) (si esta casilla de verificacion
no esta activada, no se puede importar el perfil del ensayo para configurar la lista de
trabajo en Rotor-Gene AssayManager).

46.Haga clic en “OK” (Aceptar).

47.Se abre el cuadro de dialogo “Save assay profile as...” (Guardar perfil de ensayo
como...)

48.Examine el directorio de destino y haga clic en “OK” (Aceptar).

Nota

Antes de poder usar un nuevo perfil de ensayo para configurar una lista de trabajo,
debe importarlo a la base de datos de Rotor-Gene AssayManager. Vaya a la ficha
“Assay Profiles” (Perfiles de ensayo) en el entono “Configuration” (Configuracion),
haga clic en “Import...” (Importar...) y seleccione el archivo que desea importar. Haga
clic en “Open” (Abrir) para importar el nuevo perfil de ensayo a la base de datos de
Rotor-Gene AssayManager.

Temas relacionados
» Prueba de un perfil de ensayo

Modificacion de un perfil de ensayo

La alternativa a crear un perfil de ensayo desde cero es importar uno existente y
modificarlo en consonancia. El flujo de trabajo para modificar un perfil de ensayo
existente es el mismo que se describe en } Creacién de un perfil de ensayo. La Unica
diferencia es que en lugar de hacer clic en “New assay profile...” (Nuevo perfil de
ensayo), se usa “Open assay profile...” (Abrir perfil de ensayo).

Procedimiento paso a paso para modificar un perfil de ensayo

1. Haga clic en el icono “Development” (Desarrollo) para cambiar al entorno
“Development” (Desarrollo).
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File Help

Rotor-Gene Assayhlanager

‘-(E.ﬁ“

General
Information

Compatibility

Run Profile

Targets

Samples

AUDAS

Core Analysis

Assay & Sample
Analysis

v

Define general parameters for this assay profile

Profile name and status [ e. [ = |

New material number New APS

Save assay profile s Start testing assay profile

@ User Defined Test Mode

2. Se abre el entorno “Development” (Desarrollo). En este estado inicial solo estan
habilitados los dos botones de inicio, “Open assay profile...” (Abrir perfil de ensayo...)
y “New assay profile...” (Nuevo perfil de ensayo...). Todos los otros elementos estan

deshabilitados.

3. Haga clic en “Open assay profile...” (Abrir perfil de ensayo).
Se abre el cuadro de dialogo “Select assay profile to load” (Seleccionar perfil de

ensayo para cargar).

4. Examine el directorio que contiene el perfil de ensayo que desea utilizar,

seleccidnelo y haga clic en “OK” (Aceptar).

5. Contintie con el paso 7 en el procedimiento descrito en # Creacion de un perfil de

ensayo.

Temas relacionados
» Prueba de un perfil de ensayo

Prueba de un perfil de ensayo

Se puede probar un perfil de ensayo que se encuentra actualmente en el proceso de
desarrollo al realizar un analisis virtual de un experimento de reaccion en cadena de la
polimerasa (PCR) previamente terminado. El perfil del ensayo actual puede probarse
con datos del experimento real. El resultado de este proceso es la respuesta a la
pregunta “; Cudles habrian sido los resultados si se hubiese ejecutado un experimento
previamente finalizado con el perfil que se esta desarrollando?”.
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Se puede cargar un archivo *.rex (que contiene datos de experimentos y datos de
muestras sin procesar) de un experimento realizado con el software Rotor-Gene o
Rotor-Gene AssayManager. Los datos del archivo *.rex se analizan con el perfil del
ensayo en desarrollo, especialmente las reglas y los parametros definidos en las
subfichas “Core Analysis” (Analisis fundamental) y “Assay & Sample Analysis” (Analisis
del ensayo y la muestra). Se pueden comprobar los datos sin procesar, los datos
procesados Yy, en los ensayos cuantitativos, también la curva estandar y compararlos
con los resultados que genera el perfil del ensayo.

Pantalla Test (Prueba)

La pantalla que permite probar los perfiles de ensayo se compone de tres partes:
= Una barra de botones interactivos en la parte superior

= Un area “Plots and information” (Graficos e informacion)

= Un area “Results” (Resultados)

File Help

& @ @

Atianta

Expariment (oo o

¥) Piots and information

¥ Results

Standards / controls
| [Pos. [EI] [stvie |Sampiein Satus [Type | Targets ct Result Flags

samples
| [pos. [EI| [swie [sampiero Status [Type  [Targets c Result Fiags

Show 1€ [ Use scientific format

@ User Defined Test Mode

Se carga un archivo *.rex con el boton “Load .rex file...” (Cargar archivo . rex...) en la
parte superior de la pantalla. Al hacer clic en “Apply” (Aplicar) se inicia el proceso de
analisis con el archivo *.rex cargado y el perfil de ensayo en desarrollo. Al hacer clic en
“Back to editor” (Volver al editor) se pasa al entorno “Development” (Desarrollo).

Nota

El disefio del entorno de prueba del perfil de ensayo es similar al del entorno
“Approval” (Aprobacion). Para obtener mas informacion sobre las funcionalidades,
consulte la descripcion del entorno “Approval” (Aprobacién) en el manual del usuario
de la Rotor-Gene AssayManager v1.0 Core Application

Manual del usuario del Rotor-Gene AssayManager v1.0 UDT Basic Plug in 02/2018

1-98



Procedimiento paso a paso para probar un perfil de ensayo

1. Haga clic en “Start testing assay profile” (Iniciar prueba de perfil de ensayo) en la
barra de botones del entorno “Development” (Desarrollo).

Y

Se abre la pantalla que permite probar los perfiles de ensayo.

2. Haga clic en “Load *.rex file” (Cargar archivo *.rex) en la barra de botones.

Se abre el cuadro de didlogo “Select *.rex file to load” (Seleccionar archivo *.rex para

cargar).
3. Pase al directorio que contiene el archivo *.rex, selecciénelo y haga clic en
“‘OK” (Aceptar).

Nota

El perfil de serie del archivo *.rex debe coincidir exactamente con el perfil de serie
del perfil de ensayo. Incluso las posiciones de los controles externos y las
muestras de ensayo en el rotor deben ser idénticos.

Si los ajustes de la serie o las definiciones del tipo de muestra son diferentes en
los dos archivos, aparecera el correspondiente mensaje de error.

Nota

Las posiciones de rotor vacias deben tener el tipo de muestra “None” (Ninguno) en

el archivo rex que se cargara. Solo las posiciones de muestras de ensayo pueden
ser del tipo de muestra “Unknown” (Desconocido).

Nota

El entorno de prueba solo admite archivos rex con muestras definidas en una sola
pagina. No se pueden cargar archivos rex con muestras definidas en varias
paginas.

4. Haga clic en el botén “Apply” (Aplicar) en la barra de botones para iniciar el proceso

de andlisis con el perfil de ensayo en desarrollo.

Los datos de experimentos sin procesar del archivo *.rex se analizan con el perfil de

ensayo.

Los resultados se presentan en el area “Plots and information” (Graficos e
informacion) y en la tabla “Results” (Resultados).
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Nota

Si se realizaron cambios en el perfil del ensayo, los resultados en el entorno de
prueba no se actualizaran automaticamente al regresar. Para actualizar los
resultados se deben hacer clic en el boton “Apply” (Aplicar).

Nota

El archivo *.rex cargado debe contener datos de experimentos y datos de
muestras sin procesar. Si ya se ha utilizado la funcién “crop cycles” (ciclos de
cultivo) en el archivo, no se puede usar el archivo *.rex en el entorno de prueba
Assay Profile (Perfil de ensayo), lo cual se indicara con el mensaje
correspondiente. Por lo tanto, vuelva a abrir el archivo *.rex con el software Rotor-
Gene Q y elimine el canal sin procesar de ciclo de cultivo. Haga clic en

“Options” (Opciones) del canal sin procesar correspondiente y seleccione “Delete
this raw channel” (Eliminar este canal sin procesar). Después de exportar el
archivo *.rex, puede usarlo en el entorno de prueba del perfil de ensayo de Rotor-
Gene AssayManager v1.0.

Creacion de un archivo .qut

El analisis fundamental define algoritmos para la normalizacién de las curvas de
amplificacion y la cuantificacion de los analitos. En la ficha “Core Analysis” (Analisis
fundamental), la mayoria de los valores de parametros debe importarse desde el
archivo de la plantilla de cuantificacion de Rotor-Gene. Este archivo *.qut se puede
generar después del andlisis de un ensayo en el software Rotor-Gene estandar.

Generacién de archivos *.qut en el software Rotor-Gene

Analisis

Después de abrir los datos sin procesar de una serie PCR y de hacer clic en "Analysis"
(Andlisis), se abre la pantalla del mismo nombre.

Guardar un archivo *.qut

Seleccione la ficha “Quantitation” (Cuantificacién) en la ventana “Analysis” (Analisis).
Haga doble clic en el nombre del canal o seleccione el canal y haga clic en

"Show" (Mostrar) para abril el canal de interés.
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2 Std Curves [Rel) | Other. |
[luantitation | bt

Show | Hide |
[T auto-zhrink window

Aparecen tres ventanas: pantalla principal, la curva estandar y los resultados. Adapte
las opciones de analisis segun sea necesario (p. €j., establezca el umbral, active la
normalizacion del tubo dinamico, aplique una correccion de pendiente, etc.).

‘ Rotor-Gene Q Series Software - Rotor-Gene SYBR Green PCR Demo Kit

File Analysis Run Gan View Window Help
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Wiew ‘)\fj} @ L&f’{ \EJ %

Settings Progress  Profile  Temp.  Samples Analysis Reports  Arrange

i
Channels 7 Cycling A.Green 7 Melt A.Green

B4 Quantitation Analysis - Cycling A.Green (Page 1)

X

eports... % Std. Curve [T)Resuks || g Dynamic Tube 3 Slope Correct | g Ignore First 15 Outher Removal... ] Save Defaulks

10 { Threshaig

Horm. Fluoro.
W

35 Bank On Bank Off
Named On | AIOn | AlOf
Edit Samples

CT Calculation

ﬂ 5 10 15
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Nota

Para obtener informacion sobre las diferentes opciones de andlisis en el software
Rotor-Gene, consulte el manual del usuario de Rotor-Gene Q

En la parte inferior derecha de la pantalla expanda “Imported Settings” (ajustes

importados) haciendo clic en li .

CT Calculation
[ Irvert Raw Data

Thieshald : 04192 ﬂ
Eliminate Cycles |17 ﬂ

before

duto-Find Threshold \

Standard Curve
cone=107[-0.300+CT + 10.730]
CT =-3.334%0g[conc] + 35.943

Type : Floating
Import Curve. ... ‘ Feset |
Imported Settings “
<nonex
Irmpart... ‘ Export... |

Haga clic en “Export...” (Exportar...) para exportar las opciones de analisis
seleccionadas a una plantilla de analisis de cuantificacion de Rotor-Gene.

Save Quantitation Analysis Template @
Save in: ||,:i My Documents j EF Ed-
i dMy Music
53 hﬂMy Pictures
My Recent
Drocurnerts

T
Dezkiop
My Documents

8

Gy

My Comnputer
by Network Filz name: j Save |
Flaces

Cancel

d

Save a bype: Rotor-Gene Duantitation Analysis Template
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Escriba el nombre del archivo, busque el directorio de destino y confirme haciendo clic
en “Save” (Guardar). La extension del archivo de la plantilla de cuantificacion de Rotor-
Gene es *.qut.

Nota
Por cada canal de adquisicion individual, se debe generar un archivo *.qut.

Creacion de un archivo .ret

La ficha “Run Profile” (Perfil de serie) permite cargar un archivo de plantilla de
experimento de Rotor-Gene (archivo *.ret) para definir las condiciones de termociclado
y los canales de adquisicion para el perfil del ensayo. Estos parametros no pueden
configurarse o modificarse directamente en Rotor-Gene AssayManager. La
configuracion solo puede realizarse en el software Rotor-Gene estandar. Consulte el
manual del usuario de Rotor-Gene Q para obtener mas informacion.

Guardar plantillas en el software Rotor-Gene

Configure una serie en el software Rotor-Gene con el asistente avanzado de acuerdo
con los requisitos del ensayo. En “New Run Wizard window 4” (Ventana 4 del asistente
de nueva serie) se resumen los ajustes de la serie que se pueden guardar como
plantilla con la opcion “Save Template” (Guardar plantilla). También puede abrir una
serie terminada y seleccionar la funcion “Save As Template...” (Guardar como
plantilla...) en el menu “File” (Archivo). Si desea obtener mas informacién sobre como
guardar plantillas, consulte el manual del usuario del Rotor-Gene Q
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New Run Wizard il

Summary :
Sefting | Walue |
Green Gain v
Riotor 3E-wiell Rotor
Sample Layaut 1.2.3. ..
Reaction Volume [in microliters]) 25

Start Fun |

Once pou've confirmed that your run settings are comect, click Start Bun to
beqin the run. Click Save Template to zave settings for future runs.

Skip Wizard << Back
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Cargar plantillas en Rotor-Gene AssayManager

Haga clic en “Load *.ret file....” (Cargar archivo *.ret...) para cargar un archivo de
plantilla de experimento de Rotor-Gene en Rotor-Gene AssayManager.

Se abre un cuadro de dialogo en el que se puede seleccionar el directorio de origen.
Seleccione el archivo *.ret deseado y haga clic en “Open” (Abrir).

Look in [Idenﬂu’lanual v l [ =] l
Path C:ASubversion Trunk\Documentation\ldentManual
MName a | Last modified "
) | Manual 4M6/2012 9:26:09 AM
) | Maps 41192012 222517 PM
) | Templaies 392012 5:33:15 PM
) | Topics 420/2012 2:42:47 PM
|| Rotor-Gene 5YBR Green PCR Demo Kit.ret 4232012 10:22:48 AM
v
File name File type
[ ret files (*.ret) v l
JNNNSTTRNN | N——

Después de cargar correctamente el archivo de la plantilla se pueden seleccionar los
ajustes detallados de la serie. Los diferentes ajustes de la serie se pueden ampliar o
contraer con los botones “+” 0 “~” de la lista.
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I Rotor-Gene AssayManager - (o x|
File Help

» ¥ B IT 250 V4

Setup  Approval  Archive Configuration | Development

Define run profile for this assay profile

General

£ Automatic gain control
Mode - Ho automaic gain control

Compatibility
Temperature : 60 °C

[= Channels
Run Profile > [ Channel : Green
Source : 470 nm

Detector - 510 nm
Targets Fredefined gain 5
= Automatio gain sefiings (if enabled gloally)
Tube position
Minimum fuarescence | 1
Maximum flugrescance : 3
Minimum accepted gain - -10
Maximum accepted gain - 10
AUDAS £ Temperature profiles and acquisitions
& Hold
Temperature : 85 °C
Duration : 300 sec
Denature - No
B Cycling - acquiring on : Green
Number of repeitions - 35
m;‘, Sample = Step - acquiring on - None
Temperature - 85 °C
Duration : 5 se
Long range - hold time increment : 0 sec
Long range - number of cycles - 0
Touch down - temperature decrement : 0 *G
Touch down - number of cycles - 0
Step - acquiring on - Green

Samples

Core Analysis

] Use auto-gain over all tubes of the assay

Nota
Los ajustes de la serie no pueden modificarse con Rotor-Gene AssayManager v1.0.

En la parte inferior de la pantalla, hay una casilla de verificacion con la marca “Use
auto-gain over all tubes of the assay” (Usar ganancia automatica sobre todos los tubos
del ensayo). Active esta casilla de verificacion para aplicar la optimizacién de ganancia
automatica a todas las posiciones de rotor reservadas y no solo a la posicion del rotor
definida durante la configuracién de la serie en el software Rotor-Gene.

Si la opcién “Use auto-gain over all tubes of the assay” (Usar ganancia automatica
sobre todos los tubos del ensayo) esta activada, se aplicara la ganancia media que se
determina en todas las posiciones de rotor reservadas de ese ensayo durante la
adquisicion de los datos. Esta opcion se aplica a todos los distintos canales de
adquisicion y a los pasos definidos en ese perfil de ensayo.

1.3.24  Perfiles de informe para los ensayos de complemento UDT Basic Plug-in

En un perfil de informe que se utiliza para informar datos para un ensayo de
complemento UDT Basic Plug-in deben definirse varias opciones de una manera
determinada para obtener un informe adecuado en formato PDF. Los perfiles de
informe pueden crearse y administrarse en la ficha “Report Profiles” (Perfiles de
informe) del entorno “Configuration” (Configuracién).
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La siguiente configuracion resulta util para los perfiles de informe que se utilizan en
ensayos de complemento UDT Basic Plug-in con una posicion de rotor por ID de
muestra:

1. Vaya a “External Controls - Overview” (Controles externos - resumen) en el area
“Content selection” (Seleccion del contenido) y seleccione el botén de opcién “Show
target result only” (Mostrar unicamente el resultado del analito).

Report profile

*NewReportProfile v] m m Export... Delete [ Saveas.. |

Content selection Options

[ Assay Information

[ Color
[] Experiment Information O Targe
[¥] Graphics [[] Assay type specific information

[ Result

¥ External Confrols - Overview (O Show sample result only

(® Show target result only
[ External Controls - Details (© Show sample result and target result

[ Test Resuits - Overview
[ Test Resuits - Details

[ Audit Trail

2. Vaya a “External Controls - Details” (Controles externos - informacion detallada) en el
area “Content selection” (Seleccion de contenido) y anule la seleccién de la casilla
de verificacion “Sample result” (Resultado de la muestra).

Report profile
*NewReporiProfile v m m Export... Delete Save as...
Content selection Options
[ Assay Information Control

[ Experiment Information

|7l Upstream fiag -
[ Graphics [ Color
[ Pasition(s) on rotor
[ External Controls - Overview ] Comment
] 5ample resuit
¥ External Confrols - Details
[l Approval status
] Test Results - Overview [ Approval release information
Per Target

Test Results - Detail:
[ Test Resu elats [l Position on rotor

[ Audit Trail [#] Assay type specific information
[l Result

[ Flags
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3. Vaya a “Test Results - Overview” (Resultados del ensayo - resumen) en el area
“Content selection” (Seleccion de contenido) y seleccione el boton de opcidn “Show
target result only” (Mostrar unicamente el resultado del analito).

Report profile
[ *NewReportProfils v] -m .m’ Export... Delete Saveas. |
Content selection Options
[l Assay Information Table columns

[l Experiment Information

[ Color

[¥] Graphics [ Target
[ Assay type specific information

[l External Controls - Overview [ Result

O Show sample result only
(@ Show target result only

(© Show sample result and target result
7 Test Results - Overview

Internal Control

[ External Controls - Details

[ Test Results - Details ® Show IG in the tatie

= (O Do not show IC in the table
Audit Trail

4. Vaya a “Test Results - Details” (Resultados del ensayo - informacion detallada) en el
area “Content selection” (Seleccion de contenido) y anule la seleccion de la casilla
de verificacion “Sample result” (Resultado de la muestra).

Report profile
*NewReporiProfile 7] W -m’ Export... Delete [ saveas.. |
Content selection Options
[#] Assay Information Sample

Experiment Information

[ Upstream flag -

[#] Graphics Calor

[ Position(s) on rotor
- A _
External Controls - Overview & Comment
] External Controls - Details [ Sample resut

Approval status
[] Test Results - Overview Approval release information
5 Test Results - Details Heyiniges

& Audit Trai Position on rotor
] Audit Trail

Assay type specific information
Result

[ Flags
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Aparte de estos ajustes de configuracion, los perfiles de informe pueden adaptarse a
las necesidades individuales para el informe.

Solo para los ensayos de complemento UDT Basic Plug-in, en los cuales una muestra
se divide en varias posiciones de rotor, es fundamental la opcién “Sample
result” (Resultados de la muestra) en el perfil de informe que se mencioné antes.

1.4  Consejo parala documentaciéon en linea

Rotor-Gene AssayManager utiliza complementos para aumentar su funcionalidad. Para
distinguir claramente entre el manual del usuario de la aplicacion principal y los
manuales del usuario de los complementos, asi como para mantener la
documentacion breve y focalizada, los temas generales se explican en el manual del
usuario de la aplicacion principal.

La posibilidad de proporcionarle la mejor informacion depende del entorno en el que se
encuentre, especialmente para los siguientes elementos:

» Ayuda para la tabla “Plots and information” (Gréaficos e informacion)
» Ayuda para la tabla “Results” (Resultados)
» Ayuda para probar un perfil de ensayo

1.4.1 Ayuda para la tabla “Plots and information” (Graficos e informacién)

La informacion de ayuda para la tabla “Plots and information” (Graficos e informacion)
esta disponible en el manual del usuario del UDT Basic Plug-in o en el manual del
usuario de la Rotor-Gene AssayManager Core Application

La tabla mostrada a continuacion indica, segun el entorno actual, donde encontrar mas
informacion.

Entorno Archivo de ayuda y tema
Approval Manual del usuario de UDT Basic Plug-in (es decir, este manual)
(Aprobacion)

Tema:

¥ Informacion general sobre la aprobacion de muestras

Archive Manual del usuario de la Rotor-Gene AssayManager Core
(Archivo) Application
Temas:

= Conceptos basicos =* Entornos = Entorno “Archive” (archivo)
» Uso de Rotor-Gene AssayManager =* Tareas administrativas =*
Administracion de archivos
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Entorno Archivo de ayuda y tema

Development Manual del usuario de UDT Basic Plug-in (es decir, este manual)
(Desarrollo)

Tema:

} Prueba de un perfil de ensayo

En caso de que la informacion remita al manual del usuario de la Rotor-Gene
AssayManager Core Application , abra el archivo de ayuda por medio del menu “Inicio”
de Windows:

Inicio =* Todos los programas =* QIAGEN -* Rotor-Gene AssayManager

1.4.2 Ayuda para la tabla “Result” (Resultado)

La informacién de ayuda para la tabla “Results” (Resultados) se encuentra disponible
en el manual del usuario del UDT Basic Plug-in o en el manual del usuario de la Rotor-
Gene AssayManager Core Application

La tabla mostrada a continuacion indica, segun el entorno actual, donde encontrar mas
informacion.

Entorno Archivo de ayuda y tema

Approval Manual del usuario de la Rotor-Gene AssayManager Core
(Aprobacion) Application

Tema:
» Uso de Rotor-Gene AssayManager =* Tareas estandar =*
Aprobacién de una serie

Archive Manual del usuario de la Rotor-Gene AssayManager Core
(Archivo) Application
Tema:

= Uso de Rotor-Gene AssayManager =* Tareas administrativas —*
Administracion de archivos

Development Manual del usuario de UDT Basic Plug-in (es decir, este manual)
(Desarrollo)

Tema:

» Prueba de un perfil de ensayo
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en caso de que la informacioén remita al manual del usuario de la Rotor-Gene
AssayManager Core Application , abra el archivo de ayuda por medio del menu “Inicio”
de Windows:

Inicio =+ Todos los programas —* QIAGEN - Rotor-Gene AssayManager

1.4.3 Analisis fundamental

La informacion de ayuda de “Andlisis fundamental” se encuentra disponible en la
seccioén “Creacién de un perfil de ensayo”. Haga clic en el enlace a continuacién para
pasar a la seccion correspondiente:

P Analisis fundamental

14.4 Analisis del ensayo y la muestra

La informacién de ayuda de “Andlisis del ensayo y la muestra” se encuentra disponible
en la seccion “Creacion de un perfil de ensayo”. Haga clic en el enlace a continuacion
para pasar a la seccion correspondiente:

F Andlisis del ensayo y la muestra

1.5 Mensajes de error

La siguiente lista proporciona todos los mensajes de error que podrian presentarse
durante el funcionamiento del complemento para proporcionar la siguiente informacion
al especialista en el servicio:

= Acciones realizadas antes de que aparezca el mensaje de error

= |dentificador del error

Nota

El identificador del error es unico y ayuda al servicio técnico de QIAGEN a identificar
claramente el mensaje de error.

Identificad Texto del error

or del

error

560010 No se ha podido encontrar el ensayo '{0}'.
560011 No se ha podido encontrar el control externo '{0}".

560012 No se ha podido encontrar el analito '{0}'.
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Identificad Texto del error

or del

error

560014 Se produjo un error al recuperar muestras de ensayo del perfil de ensayo
{0}.

560015 No se ha podido encontrar el parametro de regla para la regla '{0}'.

560017 No se ha podido crear la regla debido a un parametro de regla inesperado
{0}.

560018 No se ha podido crear la regla de tipo {0}.

560019 No se ha podido crear la descripcion de regla del tipo {0}.
560020 No se ha encontrado una regla con el nombre de regla {0}.
560021 No se ha encontrado el tipo de regla {0}.

560022 No se ha podido crear la regla debido a un recuento de parametros de
regla inesperado: se preveia {0} pero fue {1}.

560023 No se ha encontrado un tipo de descripcion de regla {0}.

560024 La coleccion de muestras debe contener al menos una muestra
570003 La curva proporcionada no es valida.

570012 No se puede realizar la correccion de la pendiente sin activar la opcion

“DynamicTube” (Tubo dinamico). Compruebe el archivo .qut de Rotor-
Gene y vuelva a intentarlo.

570014 El valor del umbral del termociclado proporcionado es cero. Compruebe
el archivo .qut de Rotor-Gene y vuelva a intentarlo.

570015 La pendiente de la linea de regresion proporcionada es cero.
570016 Fallo de validacién de esquema: {0}

570017 No se ha podido cargar la plantilla de cuantificacién. Fallo al leer el
archivo. Compruebe el archivo .qut de Rotor-Gene y vuelva a intentarlo.

570018 No se ha podido cargar la plantilla de cuantificacion. El archivo no
contiene todos los campos obligatorios. Cree un archivo en el cual se
establezcan todos los campos, incluido el umbral.

570026 El nimero introducido para N1 no es valido. Introduzca un niumero valido
(1-{1}.

570027 N2 para el analito {0} no debe ser superior a {1}. Introduzca un numero
valido en el campo N2).

570031 Introduzca un numero valido para N2 (1 hasta un numero maximo de
ciclos).
570033 La plantilla de series no contiene parametros de termociclado.

570034 El perfil de serie unicamente debe contener los pasos
“Cycling” (Termociclado) y “Hold” (En espera). Compruebe que el perfil
de serie y el perfil de ensayo concuerdan.

570035 Introduzca un numero valido para N1 (1 hasta un numero maximo de
ciclos).
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Identificad Texto del error

or del

error

570036 El archivo rex cargado contiene un paso de fundicion. El perfil del ensayo
no admite pasos de fundicion. Compruebe que el archivo rex y el perfil
del ensayo concuerden.

570037 Introduzca un valor valido para {0} del analito {1} ({2}-{3}).

570057 No se ha encontrado ningun perfil con el nombre {0}.

570066 Acorte el comentario sobre la muestra a 256 caracteres como max.

570067 Acorte el comentario sobre el ensayo a 256 caracteres como max.

570070 Fallo al generar el informe. Causa: {0}

570073 Fallo al iniciar la aplicacion {0}. Causa:

570074 Archivo {0} no encontrado.

570106 El valor de la concentraciéon debe ser inferior al valor del parametro que
se va a introducir.

570107 El valor R debe ser superior al valor del parametro que se va a introducir.

570112 El valor de la concentracion debe ser inferior al valor del parametro que
se va a introducir.

570113 El valor de la concentracion debe ser inferior o igual al valor del
parametro que se va a introducir.

570114 El valor Ct debe ser inferior al valor del parametro que se va a introducir.

570115 El valor Ct debe ser inferior o igual al valor del parametro que se va a
introducir.

570116 El valor de la concentracion debe ser superior al valor del parametro que
se va a introducir.

570117 El valor de la concentracion debe ser superior o igual al valor del
parametro que se va a introducir.

570118 El valor Ct debe ser superior al valor del parametro que se va a introducir.

570119 El valor Ct debe ser superior o igual al valor del parametro que se va a
introducir.

570120 La fluorescencia debe ser superior al valor del parametro que se va a
introducir. (La regla solo se evalua si hay un valor Ct presente).

570121 La fluorescencia debe ser superior o igual al valor del parametro que se

va a introducir. (La regla solo se evalua si hay un valor Ct presente).
570135 El valor R debe ser superior o igual al valor del parametro que se va a

introducir.

570136 La eficiencia debe ser superior al valor del parametro que se va a
introducir.

570137 El valor de la eficiencia debe ser superior o igual al valor del parametro

que se va a introducir.
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Identificad Texto del error

or del

error

570138 El numero de los estandares de cuantificacion validos debe ser superior
o igual al valor del parametro que se va a introducir.

570156 Invalidar si un IC no tiene sefal y ningun otro analito en el mismo tubo
tiene sefial.

570157 Invalidar si un IC no es valido o no tiene sefal y ningun otro analito en el
mismo tubo tiene senal.

570158 Invalidar si un IC no es valido o si un IC no tiene sefial y ningun otro
analito en el mismo tubo tiene sefal.

570159 Invalidar si al menos un analito no es valido o si un IC no tiene sefal y

ningun otro analito en el mismo tubo tiene senal.

570172 {O}Introduzca parametros validos. Para obtener mas informacion,
coloque el cursor sobre el nombre de la regla.

570175 Define el limite inferior de cuantificacién. Para las concentraciones que
estan por debajo del valor del parametro a introducir, solo hay un
resultado cualitativo.

570176 Define el limite superior de cuantificacion. Para las concentraciones que
estan por encima del valor del parametro a introducir, solo hay un
resultado cualitativo.

570186 La fluorescencia debe ser inferior al valor del parametro que se va a
introducir.

570187 La fluorescencia debe ser inferior o igual al valor del parametro que se va
a introducir.

570192 AUDAS no admite este tipo de ensayo.

570195 Resultado de la muestra no admitido

570202 Introduzca una contrasefa valida.

570203 El usuario esta desactivado. Pdngase en contacto con el administrador
local.

570205 Contrasefia caducada

570206 Introduzca un nimero de analito valido {0} en el campo “Remove data
after cycle” (Eliminar datos después del ciclo).

570207 Introduzca un numero valido para el analito {0} en el campo “Remove

data before cycle” (Eliminar datos antes del ciclo) (1-40).

570208 El valor de “Remove data after cycle” (Eliminar datos después del ciclo)
debe ser superior al valor de “Remove data before cycle” (Eliminar datos
antes del ciclo). La diferencia entre estos valores debe ser al menos 7.

570209 El valor del campo “Remove data after cycle” (Eliminar datos después
del ciclo) para el analito {0} no debe ser superior a {1}.
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Identificad Texto del error

or del

error

570210 Introduzca un numero valido inferior a {1} en el campo “Remove data
before cycle” (Eliminar datos antes del ciclo) para el analito {0}.

570211 El valor del campo “Remove data after cycle” (Eliminar datos después

del ciclo) para el analito {0} no debe ser inferior a {1}.
570212 El valor de “Remove data before cycle” (Eliminar datos antes del ciclo)
para el analito {0} debe ser superior a {1}.

570220 Fallo al copiar las celdas seleccionadas. Unicamente pueden copiarse
celdas adyacentes. Copie y pegue individualmente las celdas
seleccionadas.

570222 Se canceld la operacion de pegado. Las celdas seleccionadas deben ser
contiguas.

570223 Se canceld la operacion de pegado. Las celdas seleccionadas deben ser
contiguas.

570224 Se canceld la operacion de pegado. Las celdas seleccionadas deben ser
editables para el pegado.

570225 Fallo de pegado. El area de destino seleccionada es mas pequena que la
entrada del portapapeles. Seleccione otra area de destino o reduzca los
datos que va a copiar.

570226 Se canceld la operacion de pegado. Seleccione algunas celdas.
570229 No hay espacio suficiente para pegar la informacion.
570231 Se ha desactivado a este usuario debido a que se introdujo una

contrasefia incorrecta demasiadas veces. Pongase en contacto con el
administrador local. Se cerrara la sesién actual.

570237 No se ha realizado la publicacién, pero se han guardado los datos.

570238 El complemento no admite la generacion personalizada del informe.

570249 El valor R debe ser inferior al valor del parametro que se va a introducir.

570250 El valor R debe ser inferior o igual al valor del parametro que se va a
introducir.

570251 La eficiencia debe ser inferior al valor del parametro que se va a
introducir.

570252 El valor de eficiencia debe ser inferior o igual al valor del parametro que
se va a introducir.

570253 El valor R? debe ser inferior al valor del parametro que se va a introducir.

570254 El valor R? debe ser inferior o igual al valor del parametro que se va a
introducir.

570255 El valor R? debe ser superior al valor del parametro que se va a
introducir.
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Identificad Texto del error

or del
error
570256
570274
570276

570279

570280

1.6

El valor R? debe ser superior o igual al valor del parametro que se va a
introducir.

El volumen de elucién inicial no es valido. Introduzca un volumen valido
(1-999 999 999).

El volumen de transferencia inicial no es valido. Introduzca un volumen
valido (1-999 999 999).

Los resultados de las muestras se notificaran como validos a pesar de
que haya uno o mas controles externos no validos. Esta a punto de
ignorar reglas de analisis del perfil del ensayo.

No se ha podido abrir el informe generado. Compruebe que ha instalado
en su sistema un visor de pdf.

Apéndice

El apéndice contiene la clausula de responsabilidad y los términos de la licencia para el
complemento basico UDT.

Nota

Puede encontrarse mas informacion, tal como un glosario, en el manual del usuario
de la Rotor-Gene AssayManager Core Application
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Clausula de responsabilidad

QIAGEN se vera eximida de todas sus obligaciones de garantia si las reparaciones o
las modificaciones son llevadas a cabo por personas ajenas al personal de la empresa,
excepto en los casos en los que la empresa haya dado su consentimiento por escrito
para la realizacion de dichas reparaciones o modificaciones.

Todos los materiales sustituidos en los términos de esta garantia estaran garantizados
exclusivamente durante el periodo de garantia original y en ningun caso mas alla de la
fecha de vencimiento de esta, salvo que lo haya autorizado por escrito un responsable
de la empresa. Los dispositivos de lectura y de interfaz y el software asociado
solamente dispondran de garantia durante el periodo de tiempo ofrecido por el
fabricante original de estos productos. Las declaraciones y garantias realizadas por
cualquier persona, incluidos los representantes de QIAGEN, que sean inconsistentes o
entren en conflicto con las condiciones de la presente garantia no seran vinculantes
para la empresa excepto si se especifican por escrito y se aprueban por un
responsable de QIAGEN.

Términos de la licencia

Acuerdo de licencia del software

TERMINOS Y CONDICIONES de un ACUERDO LEGAL (el “Acuerdo”) entre QIAGEN
GmbH, QIAGEN Strasse 1, D-40724 Hilden, Alemania, (“QIAGEN”) y usted (una
persona o una entidad legal), el licenciatario del software (al que a partir de aqui nos
referiremos como “SOFTWARE”).

Al abrir los paquetes de software cerrados, usted acepta los términos de este Acuerdo.
Si no acepta los términos de este Acuerdo, devuelva rapidamente los paquetes de
software sin abrir y los articulos acompafantes (incluida la documentacion escrita) al
lugar donde los obtuvo para la devolucion integra de su importe.

1. CONCESION DE LA LICENCIA

Ambito. Sujeta a los términos y condiciones de este acuerdo, QIAGEN le concede a
usted una licencia mundial, perpetua, no exclusiva y no transferible para utilizar el
SOFTWARE exclusivamente para sus fines empresariales internos.

Usted no podra:

= modificar ni alterar de forma completa o parcial el SOFTWARE, ni fusionar ninguna
parte del mismo con otro software o separar ningun componente del SOFTWARE de
este, ni, excepto en la medida y en las circunstancias que permita la ley, crear
trabajos derivados del SOFTWARE o someter a ingenieria inversa, descompilar,
desensambilar o derivar el codigo fuente del SOFTWARE o intentar realizar alguna de
estas acciones

= copiar el SOFTWARE (excepto conforme a lo anteriormente dispuesto)
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= ceder, alquilar, transferir, vender, divulgar, comerciar con, poner a disposicion o
ceder los derechos del Producto de Software en forma alguna a ninguna persona sin
la autorizacién por escrito previa de QIAGEN

= extraer, modificar, ocultar, interferir o hacer adiciones a avisos de propiedad,
etiquetas, marcas comerciales, nombres o marcas presentes en, anexados a o
contenidos dentro del SOFTWARE

= usar el SOFTWARE de alguna forma que infrinja los derechos de propiedad
intelectual u otros derechos de QIAGEN o de terceros

= usar el SOFTWARE para proporcionar servicios en linea y otros servicios de bases
de datos a otras personas

Uso en un solo ordenador. Si ha adquirido una licencia del SOFTWARE para un solo
ordenador, este Acuerdo le permite utilizar inicamente una copia del SOFTWARE en
un unico ordenador.

Uso en varios ordenadores. Si ha adquirido a QIAGEN una licencia del SOFTWARE
para varios ordenadores, este Acuerdo le permite usar varias copias del SOFTWARE
en un numero maximo de ordenadores segun se especifica en el Acuerdo de compra
entre QIAGEN y usted (“Acuerdo de compra”).

Versiones de prueba. Las versiones de prueba del SOFTWARE pueden expirar
después de un periodo de 30 (treinta) dias sin previo aviso.

Software de cédigo abierto/Software de terceros. Este Acuerdo no es aplicable a
ningun otro componente de software identificado como sujeto a una licencia de codigo
abierto en el aviso, la licencia o los archivos de derechos de autor pertinentes que se
incluyen con los programas (en conjunto denominados el “Software de c6digo
abierto”). Ademas, este Acuerdo no se aplica a ningun otro software para el que
QIAGEN unicamente tenga un derecho de uso derivado (“Software de terceros”). El
Software de codigo abierto y el Software de terceros pueden suministrarse en la
misma transmision de archivos electrénicos que el SOFTWARE, pero son programas
independientes y distintos. El SOFTWARE no esta sujeto a la licencia publica general
(GPL, general public license) ni a ninguna otra licencia de codigo abierto.

Siempre y cuando QIAGEN proporcione Software de terceros, se aplicaran
adicionalmente y prevaleceran los términos de la licencia para dicho Software de
terceros. Si se proporciona Software de cddigo abierto, se aplicaran adicionalmente y
prevaleceran los términos de la licencia para dicho Software de cadigo abierto.
QIAGEN le proporcionara el cédigo fuente correspondiente del Software de cédigo
abierto pertinente si los términos de la licencia correspondientes del Software de
cadigo abierto incluyen dicha obligacion. QIAGEN informara si el SOFTWARE contiene
Software de terceros y/o Software de cédigo abierto y pondra a disposicion los
términos de la licencia correspondientes previa peticion.

2. ACTUALIZACIONES

Si el SOFTWARE es una actualizacion de una version previa, usted recibe una Unica
licencia para ambas copias, y usted no podra transferir por separado la versién o las
versiones previas excepto como transferencia Unica permanente a otro usuario de la

Manual del usuario del Rotor-Gene AssayManager v1.0 UDT Basic Plug in 02/2018

1-118



ultima actualizacion y de todas las versiones previas segun se estipula en el apartado 4
mas adelante.

3. DERECHOS DE AUTOR

EI SOFTWARE, incluidas todas las imagenes y el texto incorporados en el
SOFTWARE, esta registrado como propiedad intelectual y protegido por las leyes
alemanas en materia de derechos de autor y por disposiciones de tratados
internacionales. Usted no puede copiar ninguno de los materiales impresos que
acompafan al SOFTWARE.

4. OTRAS LIMITACIONES

Usted no puede alquilar ni arrendar el SOFTWARE, pero puede transferir de forma
permanente el SOFTWARE y los materiales escritos que lo acompanan a otro usuario
final siempre que usted elimine de su ordenador los archivos de configuracién y que el
receptor acepte los términos de este Acuerdo. Usted no puede someter a ingenieria
inversa, descompilar ni desensamblar el SOFTWARE. Toda transferencia del
SOFTWARE debe incluir la actualizacién mas reciente y todas las versiones previas.

5. AUSENCIA DE GARANTIA

EI SOFTWARE se proporciona “tal cual” sin garantia de ningun tipo, expresa o
implicita, incluida sin limitacién toda garantia implicita de comerciabilidad, idoneidad
para un fin particular o no infraccion con respecto al SOFTWARE vy los materiales
escritos que lo acompanan.

6. COMPENSACIONES PARA EL CLIENTE

Toda la responsabilidad de QIAGEN y la unica compensacion de la que usted
dispondra sera, a eleccion de QIAGEN, (a) la devolucion del precio pagado o (b) la
reparacion o sustitucion del SOFTWARE que no cumpla la Garantia limitada de
QIAGEN y que sea devuelto a QIAGEN con una copia del recibo de compra. Esta
Garantia limitada queda anulada si el fallo del SOFTWARE se ha debido a un
accidente, abuso o aplicacion incorrecta del mismo. Toda sustitucion del SOFTWARE
estara cubierta por la garantia durante el resto del periodo de garantia original o durante
treinta (30) dias, el periodo que sea mas largo.

7. RESPONSABILIDAD LIMITADA

En ningun caso QIAGEN ni sus proveedores seran responsables de ningun dafio
(incluidos, entre otros, los dafos por pérdidas de beneficios empresariales, interrupcion
de la actividad empresarial, pérdida de informacion empresarial o cualquier otra pérdida
pecuniaria, dafio imprevisible, falta de éxito comercial, dafo indirecto, dafio
consecuente [en particular dafios financieros] o dafo resultante de reclamaciones de
terceros) derivado del uso o de la imposibilidad de usar el SOFTWARE, aunque se
haya advertido a QIAGEN de la posibilidad de dichos dafios.

Las limitaciones de responsabilidad anteriores no se aplicaran en casos de lesién
personal o dafios derivados de actos deliberados o negligencia grave o de
responsabilidad conforme a la ley sobre responsabilidad para los productos
(Produkthaftungsgesetz), garantias u otras disposiciones legales obligatorias.
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La limitacién anteriormente expuesta se aplicara en consonancia en caso de:
= retraso

= indemnizacion por defectos

= indemnizacion por gastos innecesarios

8. AUSENCIA DE ASISTENCIA TECNICA

Nada en este acuerdo obligara a QIAGEN a proporcionar asistencia técnica alguna en
relacién con el SOFTWARE. QIAGEN podra, pero no estara obligada a, corregir
posibles defectos del SOFTWARE y/o proporcionar actualizaciones a los licenciatarios
del SOFTWARE. Usted debera hacer un esfuerzo razonable por notificar rapidamente
a QIAGEN todo defecto que encuentre en el SOFTWARE, como ayuda para crear
versiones mejoradas del SOFTWARE.

Toda provision de asistencia técnica por parte de QIAGEN en relacion con el
SOFTWARE (incluida la asistencia de instalacion en red), si tiene lugar, estara sujeta
exclusivamente al Acuerdo de compra o a un Acuerdo de asistencia correspondiente.

9. FINALIZACION

Si usted incumple los términos y condiciones de este Acuerdo, QIAGEN finalizara este
Acuerdo y el derecho y la licencia de usted para usar el SOFTWARE. Usted puede
finalizar este Acuerdo en cualquier momento informando a QIAGEN. A la finalizacion de
este Acuerdo, usted debera eliminar el SOFTWARE de su(s) ordenador(es) y
archivos.

USTED ACEPTA QUE, ALA FINALIZACION DE ESTE ACUERDO POR CUALQUIER
MOTIVO, QIAGEN PODRA EMPRENDER LAS ACCIONES NECESARIAS PARA QUE
EL SOFTWARE DEJE DE ESTAR OPERATIVO.

10. LEGISLACION VIGENTE Y JURISDICCION

Este Acuerdo se entendera e interpretara conforme a la legislacion alemana, excepto
en los casos en que se produzca un conflicto con las disposiciones legales. Se excluye
la aplicacion de las disposiciones de la Convencion de las Naciones Unidas sobre la
Compraventa. Con independencia de cualquier otra disposicion estipulada en este
Acuerdo, las partes de este Acuerdo se someten a la jurisdiccién exclusiva de los
tribunales de Dusseldorf (Alemania).
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Marcas comerciales: QIAGEN®, QlAsymphony®, Rotor-Gene®, Rotor-Gene AssayManager® (QIAGEN Group);
Micros oft®, Windows® (Microsoft Corporation).

02/2018 © 2018 QIAGEN, todos los derechos reservados.

Incluso en aquellos casos en los que no se indica de manera explicita, no debe asumirse que las marcas
comerciales, nombres registrados, etc., no estan protegidos por la ley.
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