artus® HBV QS-RGQ rinkinys

Veikimo charakteristikos

artus HBV QS-RGQ rinkinys, 1 versija, 4506363, 4506366

Prie$ testo atlikimg www.giagen.com/products/artushbvpcrkitce.aspx dél

naujy elektroniniy Zenklinimo perziGry. Esamos perziGros bisena

0197 nurodoma iSleidimo data (formatas: ménuo/metai).

Analitinis jautrumas — plazma

Analitiné aptikimo riba atsizvelgiant j gryninimg (jautrumo riba) buvo jvertinta artus HBV QS-
RGQ rinkiniui naudojant HBV-teigiamus klinikinius méginius kartu su ekstrakcija QIAsymphony®
SP.

Analitinis jautrumas atsizvelgiant j artus HBV QS-RGQ rinkinio gryninimg buvo  nustatytas
naudojant 2-ojo PSO Tarptautinio standarto, skirto Hepatito B viruso DNR nukleino rdgsciy
amplifikacijos technikoms (NIBSC kodas 97/750), skiedimo serijas nuo 316 iki nominalios 0.316
HBV IU/ml koncentracijos Klinikiniuose plazmos meéginiuose. Pastarieji yra subjektai DNR
ekstrakcijai naudojant QIAsymphony DSP Virus/Pathogen rinkinj kartu su Cellfree1000 protokolu
(ekstrakcijos tdris: 1 ml, iSplovimo tdris: 60 ul). Kiekvienas i§ 9 skiedimy buvo analizuojamas su
artus HBV QS-RGQ rinkiniu per 4 skirtingas dienas 4 atlikimais su 8 kiekvieno kopijomis.
Rezultatai buvo nustatyti naudojant Probit analize. Probit analizés grafinis vaizdas yra pateiktas 1
iliustracijoje. Analitinio aptikimo riba atsiZzvelgiant j artus HBV QS-RGQ rinkinio gryninimg kartu su
Rotor-Gene Q yra 10.22 IU/ml (p = 0.05). Tai reiSkia, kad yra 95% tikimybé, kad 10.22 IU/ml bus
aptikta.

o 00000
2012 m. gegu? & 00000

QIAGEN®

Sample & Assay Technologies




1.0 .

95%
0.8 |
2 1.01 ~ 10.22 1U/ml (95%)
g (7.21-16.85 IU/ml) .
g 0.6
a wn
0.4 -

log (dozé)

1 iliustracija. Probit analiz é: plazma, HBV (Rotor-Gene Q). Analitinis jautrumas atsizvelgiant |
artus HBV QS-RGQ rinkinio gryninimg (plazma, naudojant QIAsymphony DSP Virus/Pathogen

Midi rinkinj) naudojant Rotor-Gene Q.

Specifiskumas — plazma

artus HBV QS-RGQ rinkinio specifiSkumas visy pirma yra uZtikrinamas pradmeny ir zondy
pasirinkimu bei griezty reakcijos salygy pasirinkimu. Pradmenys ir zondai buvo patikrinti dél
galimy homologijy visoms eiléms, paskelbtoms geny bankuose, atliekant eiliSkumo lyginamaja
analize. Visy susijusiy genotipy aptinkamumas buvo uztikrintas duomeny bazés raSiavimu ir PGR
atlikimu su Rotor-Gene instrumentais su toliau pateiktais genotipais (Zr. 1 lentele).
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1 lentelé. Susijusiy kilmiy specifiSkumo tyrimas

Vidiné kontrolé
BK Virus (Cikliskai
Virusas Genotipas Saltinis (Cikliskai zalia) geltona)
HBV A (JAV) Teragenix* + +
HBV B (Indonezija) Teragenix + +
HBV C (Indonezija) Teragenix + +
HBV C (Venesuela) Teragenix + +
HBV D (JAV) Teragenix + +
HBV E (Cote D’lvoire Teragenix + +
HBV F (Venesuela) Teragenix + +
HBV G (JAV) Teragenix + A
HBV H (Nikaragva) Teragenix + +

*Teragenix Corporation, Florida, USA.

Tolimesniems specifiSkumo tyrimams buvo naudojamos HBV kilmés su zinomais eiliSkumo
skirtumais iSankstiniuose pagrindiniuose HBV genomo (HBV Pre-Core Mutant Panel, Teragenix,
Florida, USA) regionuose. Visos 9 iSankstinés pagrindinés mutuotos Sios panelés kilmés gali bati
aptiktos naudojant artus HBV QS-RGQ Kit.

Taip pat specifiskumas buvo validuotas su 100 skirtingy HBV neigiamy plazmos méginiy. Sie
nesugeneravo jokiy signaly su HBV specifiniais pradmenimis ir zondais, kurie yra jtraukti j
HBV RG/TM Master.

Potencialus kryZzminis artus HBV QS-RGQ rinkinio reaktyvumas buvo istirtas naudojant kontrolés
grupe, pateiktg 2 lenteléje. Né vienas i$ tirty patogeny nebuvo reaktyvus. Su miSriomis

infekcijomis kryZminis reaktyvumas nepasirodé.
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2 lentel é. Rinkinio specifiSkumo tyrimas su potencialiais kr yZminio reaktyvumo patogenais

HBV Vidin é kontrol &
Kontrol és grup & (CikliSkai zalia) (Cikliskai geltona)
Zmogaus herpes virusas 1

- +
(herpes simplex virusas 1)
Zmogaus herpes virusas 2

— +
(herpes simplex virusas 2)
Zmogaus herpes virusas 3

- +
(varicella-zoster virusas)
Zmogaus herpes virusas 4

= +
(Epstein-Barr virusas)
Zmogaus herpes virusas 5

- +
(citomegalovirusas)
Zmogaus herpes virusas 6 - +
Zmogaus imunodeficito virusas 1 - +
Hepatito A virusas - +
Hepatito C virusas - +
Parvovirusas B19 - +
Geltonosios karstinés virusas - +
Zmogaus T Igsteliy leukemijos virusas 1

— +
tipas ir 2 tipas
Koksaki virusas B3 - +
Dengés virusas 1-4 - +
Escherichia coli - +

Veikimo charakteristikos: artus HBV QS-RGQ rinkinys puslapis 4 i5 9



Linijinis intervalas

Linijinis intervalas atsiZvelgiant | artus HBV QS-RGQ rinkinio gryninimg buvo nustatytas
analizuojant Acrometrix® HBV standartiniy medZiagy skiedimo serijas intervale nuo
2.00 x 107 IU/ml iki 3.16 x 10° IU/ml. Gryninimas buvo atliktas kopijose (n = 4 koncentracijoms
21.00 x 107 IU/ml; n = 8 koncentracijoms <1.00 x 107 IU/ml) naudojant QIAsymphony DSP
Virus/Pathogen rinkinj kartu su Cellfree1000 protokolu (ekstrakcijos tdris: 1 ml, iSplovimo tdris:
60 ul). Kiekvienas méginiy buvo analizuojamas naudojant artus HBV QS-RGQ rinkinj. Linijinis
intervalas atsizvelgiant j artus HBV QS-RGQ rinkinio gryninimg buvo nustatytas koncentracijoms
nuo 3.16 x 10t 1U/ml iki 2.00 x 107 IU/ml (2 iliustracija).
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2 iliustracija. artus HBV QS-RGQ rinkinio linijinis intervalas . Linijinio intervalo skaiCiavimai.
Tiesi linija buvo nustatyta logio apskai€iuoty koncentracijy su logio nominaliomis koncentracijomis
linijinés regresijos. Regresijos linijos lygtis pateikta iliustracijoje.

Tikslumas

artus HBV QS-RGQ rinkinio tikslumo duomenys leidZia nustatyti bendrg tyrimo dispersijg. Bendrg
dispersijg sudaro vidaus tyrimo kintamumas (keliy tos pacios méginiy koncentracijos rezultaty
kintamumas viename eksperimente), kintamumas tarp tyrimy (keliy tyrimo rezultaty, sugeneruoty
skirtingais to paties tipo instrumentais, tagiau skirtingy vartotojy vienoje laboratorijoje,
kintamumas) ir kintamumas tarp partijy (keliy tyrimo rezultaty kintamumas naudojant tas pacias
partijas). Gauti duomenys buvo naudojami nustatant standartinj nuokrypj, dispersijg ir variacijos
koeficientg patogenui specifiniam ir vidinés kontrolés PGR..

Analitinio tikslumo artus HBV QS-RGQ rinkinio duomenys (neatsiZzvelgiant j gryninimg) buvo
surinkti naudojant Zemiausios koncentracijos (QS 5; 10 IU/ul) kiekybinj standartg. Tyrimas buvo
atliktas su 8 kopijomis. Tikslumo duomenys buvo apskaiciuoti remiantis amplifikacijos kreiviy Ct

vertémis (Cr: ribinis ciklas, zr. 3 lentele).
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3 lentel é. Tikslumo duomenys C T ver€iy pagrindu

Standartinis Variacijos
nuokrypis Dispersija koeficientas (%)
Vidiniy tyrimy
kintamumas: 0.09 0.01 0.32
HBV RG/TM QS 5
Vidiniy tyrimy
kintamumas: 0.10 0.01 1.06
vidiné kontrolé
kintamumas tarp tyrimy:
0.14 0.02 0.49
HBV RG/TM QS 5
kintamumas tarp tyrimy:
o 0.29 0.08 1.00
vidiné kontrolé
kintamumas tarp partijy:
b party 0.38 0.15 1.39
HBV RG/TM QS 5
kintamumas tarp partijy:
L P partid 0.62 0.39 2.23
vidiné kontrolé
Bendra dispersija:
0.36 0.13 1.29
HBV RG/TM QS 5
Bendra dispersija:
. 0.52 0.27 1.87
vidiné kontrolé

Taip pat tikslumo duomenys kiekybiniams rezultatams IU/ul buvo nustatyti naudojant atitinkamas
Cr vertes (4 lentelé). Remiantis Siais rezultatais, bendras statistinis bet kurio duoto méginio su
nurodytomis koncentracijomis iSsibarstymas yra 1.29% (Cr) arba 8.99% (koncentracija), ir 1.87%
(Cr) vidinés kontrolés aptikimui. Sios vertés yra paremtos nustatyty kintamyjy dydziy bendra
atskiry verciy visuma.
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4 lentel é. Tikslumo duomenys remiantis kiekybiniais rezultat ais (1U/ul)

Standartinis Variacijos

nuokrypis Dispersija koeficientas (%)
Vidiniy tyrimy
kintamumas: 0.93 0.87 9.28
HBV RG/TM QS 5
Kintamumas tarp tyrimy:

0.79 0.63 7.92
HBV RG/TM QS 5
Kintamumas tar artijy:

P partid 1.03 1.05 10.21

HBV RG/TM QS 5
Bendra dispersija:

0.90 0.81 8.99

HBV RG/TM QS 5

Tikslumas — plazma

Tikslumo duomenys atsizvelgiant artus HBV QS-RGQ rinkinio gryninimg buvo surinkti naudojant
Acrometrix HBV standartines medZiagas su koncentracijomis 1.00 x 10° 1U/ml suardytomis
klinikiniuose plazmos méginiuose. Tyrimas buvo atliktas naudojant  QIAsymphony DSP
Virus/Pathogen rinkinj kartu su Cellfree1000 protokolu (ekstrakcijos tdris: 1 ml, iSplovimo tdris:
60 ul). Tyrimas buvo atliktas 36 kopijomis naudojant jvairiy QIAsymphony DSP Virus/Pathogen
rinkinio partijy matricg ir artus HBV QS-RGQ rinkinj. Remiantis Siais rezultatais, bendras statistinis
bet kokio duotojo méginio su nurodytomis koncentracijomis pasiskirstymas yra 1.22% (Cy) arba
20.56% (koncentracija), ir 1.29% (Cr) vidinés kontrolés aptikimui (5 ir 6 lentelés). Sios vertés yra
paremtos nustatyty kintamyjy, atsizvelgiant j iSgryninima, bendra visy atskiry verciy visuma.

5 lentel é. Tikslumo duomenys (bendra dispersija) C 1 ver€iy pagrindu

Standartinis Variacijos
nuokrypis Dispersija koeficientas (%)
Acrometrix HBV  standard
0.37 0.13 1.22
(1.00 x 103 1U/ml)
Vidiné kontrole
0.37 0.14 1.29
(HBV, 1.00 x 102 IU/ml)

Table 6. Precision data (total variance) on basis of the quantitative results (in 1U/ml)
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Standartinis Variacijos
Vidurkis nuokrypis koeficientas (%)

Acrometrix HBV  standard

1.12 x 103 2.29 x 102 20.56
(1.00 x 10% [U/ml)

Atsparumas

Atsparumo patvirtinimas leidzia nustatyti bendrg artus HBV QS-RGQ rinkinio klaidy intervalg.
Norint patvirtinti atsparuma, 100 HBV neigiamy plazmos méginiy buvo suardyti su 30 IU/ml HBV
(apytiksliai triguba analitinio jautrumo ribos koncentracija) Po ekstrakcijos naudojant
QIAsymphony DSP Virus/Pathogen rinkinj kartu su Cellfreel000_DSP protokolu (ekstrakcijos
tdris: 1 ml, iSplovimo tdris: 60 ul), Sie méginiai buvo analizuoti su artus HBV QS-RGQ rinkiniu.
Taip pat, vidinés kontrolés atsparumas buvo jvertintas 100 suardyty plazmos méginiy gryninimu ir
analize. Taigi artus HBV QS-RGQ rinkinio atsparumas yra =299%.

Atkuriamumas

Atkuriamumo duomenys suteikia reguliary artus HBV QS-RGQ rinkinio veikimo jvertinimg bei
efektyvumo palyginimg su kitais produktais. Sie duomenys gaunami dalyvaujant kvalifikacijos
programose.

Kryzminis uzterSimas

KryZminio uzterSimo nebuvimas tarp méginiy viso darbo metu buvo jrodytas tinkamu visy Zinomy
teigiamy ir neigiamy méginiy aptikimu kintan¢iose pozicijose (Sachmaty struktdra) reprezentatyviai
artus QS-RGQ sistemai.
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Naujausiai licencijavimo informacijai ir produkto specifiniams atsisakymams, 2zr. atitinkamag

QIAGEN rinkinio vadovg. QIAGEN rinkinio vadovus galite gauti i$ tinklalapio www.giagen.com

arba galite pareikalauti QIAGEN Techninio Serviso, ar vietinio platintojo.

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