artus® Hl Virus-1 QS-RGQ Kit

Caracteristici de performanta

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

Gestionarea versiunilor

Acest document se numeste Caracteristici de performanta artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit,
Versiunea R1, R2.

c € é Verificati disponibilitatea noilor revizuiri de etichetare electronica la
0197 www.giagen.com/products/artushivirusrt-pcrkitce.aspx inainte de

efectuarea testarii.

Limita de detectie (LOD)

Limita de detectie (limit of detection, LOD) luata in considerare la purificare (limita de sensibilitate)
a fost evaluatd pentru artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit utilizAnd probe clinice pozitive la HIV
impreuna cu extractia efectuata pe QIAsymphony® SP.

LOD luata in considerare pentru purificarea artus HI Virus 1 QS-RGQ Kit a fost determinata prin
utilizarea unei serii de dilutii din al doilea standard international OMS (2nd WHO International
standard) pentru ARN HIV-1 (NIBSC cod 97/650), de la 316 la valoarea nominala de 5 Ul/ml,
imbogatita in probele de plasma clinice. Acestea au fost supuse extractiei de ARN, utilizand
QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit impreuna cu protocolul Cellfree1000 (volum de extractie: 1
ml, volum de elutie: 60 pl). Fiecare dintre cele 8 dilutii a fost analizata cu artus HI Virus-1 QS-
RGQ Kit in 4 zile diferite, in 5 testari, cu cate 11 duplicate. Rezultatele au fost determinate printr-o
analiza de tip probit. in Figura 1 este prezentata o ilustratie grafica a analizei de tip probit. LOD
luata in considerare pentru purificarea artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit impreuna cu Rotor-Gene® Q
este 76,4 Ul/ml (p = 0,05). Aceasta Tnseamna ca existd o probabilitate de 95% sa fie detectate
76,4 Ul/ml (care corespunde valorii de 34,4 copii/ml).
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Figura 1. Analiza de tip probit: HI Virus-1 (Rotor-Gene Q). LOD luata in considerare pentru
purificare (QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit) pentru artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit pe Rotor-
Gene Q.

Specificitate

Specificitatea artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit este asigurata in primul rand de selectarea solutiilor
de amorsare si a sondelor, precum si de selectarea conditiilor stricte de reactie. Solutiile de
amorsare si sondele au fost verificate pentru posibile omologii cu toate secventele publicate in
bancile de gene, prin analiza comparatiilor secventiale. Astfel, a fost asiguratd detectabilitatea
tuturor genotipurilor relevante, printr-o aliniere a bazei de date si prin intermediul unei testari
RT-PCR pe un instrument Rotor-Gene, cu urmatoarele genotipuri (consultati Tabelul 1).
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Tabelul 1. Testarea specificitatii genotipurilor relevante

Substanta de control
HIV (Cycling interna (Cycling
Virus Genotip Sursa Green) Orange)
HI virus-1 A NIBSC* + +
HI virus-1 B NIBSC + A
HI virus-1 C NIBSC + +
HI virus-1 D NIBSC + +
HI virus-1 E NIBSC + +
HI virus-1 F NIBSC + +
HI virus-1 G NIBSC + +
HI virus-1 H NIBSC + A

* National Institute for Biological Standards and Control (Institutul National pentru Control si
Standarde Biologice), Hertfordshire.

Mai mult, specificitatea a fost validatd cu 100 de probe diferite de plasma negative la HIV.
Acestea nu au generat semnale in solutile de amorsare si sondele specifice HIV-1, care sunt
incluse in HI Virus-1 RG Master.

O potentiala reactivitate incrucisata a artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit a fost testata utilizand grupul
de substante de control enumerat Tn Tabelul 2 (pagina 4). Niciunul dintre patogenii testati nu a
fost reactiv. Nu s-au observat reactivitati incrucisate cu infectii mixte.
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Tabelul 2. Testarea specificitatii kitului cu patogeni cu potential de reactie incrucisata

Substanta de
HIV (Cycling control interna
Grup de substante de control Green) (Cycling Orange)
Virusul hepatitei A - +
Virusul hepatitei B - +
Virusul hepatitei C - +
Virus herpetic uman 1 (virusul Herpes Simplex 1) — +
Virus herpetic uman 2 (virusul Herpes Simplex 2) - +
Virus herpetic uman 3 (virusul varicelo-zosterian) - +
Virus herpetic uman 5 (cytomegalovirus) - +
Virusul leucemiei cu celule T umane tip 1 si tip 2 - +
Enterovirus - +
Parvovirus B19 - +
Febra galbena - +
Aspergillus flavus - +
Aspergillus fumigatus - +
Candida albicans - +
Chlamydia trachomatis - +
Cryptosporidium parvum - +
Filobasidiella neoformans - +
Mycoplasma pneumoniae = +
Pneumocystis cariniie - +
Staphylococcus sp. - +
Streptococcus agalactiae - +
Staphylococcus aureus - +
Streptococcus pyogenes - +
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Interval liniar

Intervalul liniar luat in considerare pentru purificarea artus HI Virus-1 QS RGQ Kit a fost
determinat prin analiza unei serii de dilutii ale materialului standard HIV Acrometrix®, care variaza
de la 1,00 x 108 Ul/ml pana la 2,50 x 10 Ul/ml. Purificarea a fost realizatd in duplicate (n = 4
pentru concentratii = 1,00 x 107 Ul/ml; n=8 pentru concentratii < 1,00 x 107 Ul/ml) utilizand
QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit impreuna cu protocolul Cellfree1000 (volum de extractie:
1 ml, volum de elutie: 60 pl). Fiecare dintre probe a fost analizata utilizadnd artus HI Virus-1 QS-
RGQ Kit. S-a stabilit ca intervalul liniar luat in considerare pentru purificarea artus HI Virus-1 QS-
RGQ Kit acopera concentratii de la 1,00 x 102 Ul/ml pana la 1,00 x 108 Ul/ml (corespunzatoare
unor valori de la 4,5 x 10! pana la 4,5 x 107 copii/ml).

Precizie

Datele privind precizia artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit permit determinarea variatiei totale a testului.
Variatia totala consta in variabilitatea intra-test (variabilitatea rezultatelor multiple ale probelor cu
aceeasi concentratie Tn cadrul unui singur experiment), variabilitatea inter-teste (variabilitatea
rezultatelor multiple ale testului, generate pe instrumente diferite de acelasi tip, de operatori
diferiti, in cadrul unui singur laborator) si variabilitatea inter-loturi (variabilitatea rezultatelor
multiple ale testului, utilizand diferite loturi). Datele obtinute au fost utilizate pentru a determina
abaterea standard, variatia si coeficientul de variatie pentru agentul patogen specific si PCR cu

substanta de control interna.

Datele analitice privind precizia artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit (fara a lua in considerare purificarea)
au fost colectate utilizand standardul de cuantificare la concentratia cea mai mica (QS4; 10 Ul/ul).
Testarea a fost realizatd cu 8 duplicate. Datele privitoare la precizie au fost calculate pe baza
valorilor Ct ale curbelor de amplificare (Cr: ciclu prag, consultati Tabelul 3). Pe baza acestor
rezultate, distributia statistica generala a oricarei probe cu concentratia mentionaté este de 1,66%
(Cr), si 2,15% (Cr7) pentru detectia substantei de control interne. Aceste valori se bazeaza pe

totalitatea valorilor unice ale variabilitatilor determinate.
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Tabelul 3. Datele privind precizia, bazate pe valorile Ct

Coeficient de
Valoare Ct Abatere standard variatie (%)

Variabilitate intra-test:

35,62 0,45 1,26
HI Virus-1 RG QS 4
Variabilitate intra-test:
Substanta de control 31,24 0,18 0,58
interna
Variabilitate inter-teste:

35,75 0,56 1,55
HI Virus-1 RG QS 4
Variabilitate inter-teste:
Substanta de control 31,65 0,36 113
interna
Variabilitate inter-loturi:

35,40 0,61 1,73
HI Virus-1 RG QS 4
Variabilitate inter-loturi:
Substanta de control 31,20 0,55 1,76
interna
Variatie totala:

35,58 0,59 1,66
HI Virus-1 RG QS 4
Variatie totala:
Substanta de control 31,40 0,67 2,15
interna

Datele privind precizia luate Tn considerare pentru purificarea artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit au fost
colectate utilizand materialul standard HIV Acrometrix cu o concentratie de 1,00 x 10% Ul/ml
imbogatit in probe de plasma clinice. Testarea a fost realizata utilizand QlAsymphony DSP
Virus/Pathogen Kit impreuna cu protocolul Cellfree1000 (volum de extractie: 1 ml, volum de elutie:
60 pl). Testarea a fost realizata pe 36 de duplicate, utilizand o matrice a unor loturi diferite de
QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit si artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit.
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Pe baza acestor rezultate, distributia statisticd generald a oricarei probe cu concentratia
mentionatd este de 1,45% (Ct) sau 31,34% (concentratie), si 1,47% (Ct) pentru detectia
substantei de control interne (Tabelul 4 si Tabelul 5). Aceste valori se bazeaza pe totalitatea
valorilor unice ale variabilitatilor determinate, luate in considerare pentru purificare.

Tabelul 4. Datele privind precizia (variatie totala), bazate pe valorile Cr

Abatere Coeficient de

standard Variatie variatie (%)
Substanta standard HIV
Acrometrix 0,48 0,24 1,45
(1,00 x 103 UI/ml)
Substanta de control interna

0,51 0,26 1,47

(HIV, 1,00 x 108 Ul/ml)

Tabelul 5. Date privitoare la precizie (variatie totala), bazate pe rezultatele cantitative
(in Ul/ml)

Abatere Coeficient de
Medie standard variatie (%)
Substanta standard HIV
Acrometrix 1,54 x 103 4,84 x 102 31,34

(1,00 x 103 UI/ml)

Robustete

Verificarea robustetii permite determinarea ratei totale de respingere pentru artus HI Virus-1 QS-
RGQ Kit. Pentru a verifica robustetea, 100 de probe de plasma negative la HIV au fost imbogatite
cu 230 Ul/ml de HIV (aproximativ o concentratie de trei ori mai mare a LOD). Dupa extractia
utilizand QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit impreuna cu protocolul Cellfree1000_DSP (volum
de extractie: 1 ml, volum de elutie: 60 pl), aceste probe au fost analizate cu artus HI Virus-1 QS-
RGQ Kit. Tn plus, robustetea substantei de control interne a fost evaluatd prin purificarea si
analiza celor 100 de probe de plasméa imbogatite. Nu s-au observat inhibari. Astfel, robustetea
artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit este de >99%.

Caracteristici de performanta: artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit

pagina 7 din 9



Reproductibilitate

Datele privind reproductibilitatea permit o evaluare regulata a performantei artus HI Virus-1 QS-
RGQ Kit, precum si o comparatie a eficientei cu alte produse. Aceste date sunt obtinute prin

participare la programe de competente stabilite.

Contaminare incrucisata

Absenta contaminarii incrucisate intre probe pentru intregul flux de lucru a fost demonstrata prin
detectarea corecta a tuturor probelor pozitive si negative cunoscute, in pozitii alternative (tipar de

tabla de sah) pentru un sistem artus QS-RGQ reprezentativ.
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Pentru informatii actualizate privind licentele si clauzele de declinare a raspunderii specifice

produselor, consultati ghidul sau manualul de utilizare al kit-ului QIAGEN respectiv. Ghidurile si

manualele de utilizare ale kiturilor QIAGEN sunt disponibile la adresa www.giagen.com sau pot fi

solicitate de la Serviciile Tehnice QIAGEN sau distribuitorul local.

Marci comerciale: QIAGEN®, QlAsymphony®, artus®, Rotor-Gene® (QIAGEN Group); Acrometrix® (Life Technologies).
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