,artus® HCV QS-RGQ Kit*“

Darbinés charakteristikos
,artus HCV QS-RGQ Kit*, 1 versija, 4518363, 4518366

Versijy valdymas

Sis dokumentas — tai ,artus HCV QS-RGQ Kit“ darbinés charakteristikos,
1 versija, R3.

ce f PrieS vykdydami testa, patikrinkite, ar yra naujy
0197 elektroninio Zenklinimo pataisyty leidimy
www.giagen.com/products/artushcvrgpcrkitce.aspx.

Aptikimo riba (Limit of detection, LOD)

.artus HCV QS-RGQ Kit* aptikimo riba (Limit of detection, LOD) jvertinant
gryninimg (jautrumo ribg), buvo jvertinta naudojant HCV teigiamus
klinikinius méginius, ekstrahavimui naudojant ,QIAsymphony® SP*.

.2artus HCV QS-RGQ Kit* LOD jvertinant gryninimg buvo nustatyta
naudojant ,Acrometrix® HCV standarto skiedimy serijg (standartas buvo
kalibruotas pagal 2-gjj WHO tarptautinj standartg) nuo 150 iki vardinés
0,316 HCV IU/ml praturtinty Klinikiniy plazmos méginiy. Buvo atliktas
RNR ekstrahavimas, naudojant ,QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit*
ir ,Cellfree1000“ protokolg (ekstrahuotas taris: 1 ml, eliuavimo turis:
60 ul). Kiekvienas i§ 8 skiediniy buvo iSanalizuotas naudojant
.artus HCV QS-RGQ Kit* per 4 skirtingas dienas, atliekant 4 procediras
po ne daugiau nei 15 pakartojimy. LOD reikSmé buvo nustatyta
naudojant ,probit“ analize ir patvirtinta naudojant ,QlAsymphony DSP
Virus/Pathogen Kit* ir ,artus HCV QS-RGQ Kit* papildomas partijas
20 IU/ml (analizuota 4 skirtingas dienas, atliekant 4 procedidras po 15
pakartojimy per proceddrg). ,Probit® eksperimento ir patvirtinimo
eksperimento pasisekimo koeficientai pateikti 1 lenteléje. LOD jvertinus
»=artus HCV QS-RGQ Kit* gryninimg kartu su ,Rotor-Gene Q, naudojant
Lprobit* analize, yra 21 IU/ml (p = 0,05; 95 % patikimumo intervalas 16—
33 IU/ml). Tai reiSkia, kad yra 95 % tikimybé, kad bus aptikta 21 IU/ml. .....
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1 lentelé. HCV LOD tyrimo pasisekimo koeficiento analizé
(duomenys buvo naudojami ,,probit” analizés ir patvirtinimo tyrimui)

Bendras

Bendras teigiamy Teigiamy
HCV titras pakartojimy meéginiy meéginiy
(IU/ml) skaicius skaicius procentas
» Probit*
analizé
150 12 12 100
100 12 12 100
50 12 12 100
30 32 32 100
20 60 59 98
15 60 51 85
5 60 40 67
0,316 57 3 5
Patvirtinimas
20 60 57 95,00

SpecifiSkumas

»<artus HCV QS-RGQ Kit" rinkinio specifiSkumas yra visy pirma ir geriausiai
uztikrinamas parenkant pradmenis ir zondus, taip pat parenkant grieztas
reakcijos sglygas. Pradmenys ir zondai buvo patikrinti, ar néra galimos
homologijos visoms geny bankuose paskelbtoms sekoms, taikant sekos
lyginamajg analize. Visy reikiamy genotipy aptikimas buvo uZtikrinamas
lyginant duomeny baze ir vykdant PGR ,Rotor-Gene* instrumentais su
toliau nurodytais genotipais (Zr. 2 lentele).

Be to, specifiSkumas buvo patvirtinamas naudojant 100 skirtingy HCV
neigiamy plazmos meéginiy. Jie neteiké jokiy signaly naudojant HCV
specifinius pradmenis ir zondus, kurie buvo tiekiami su ,Hep. C Virus
RG Masters”.
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Galimas ,artus HCV QS-RGQ Kit* kryZminis reaktyvumas buvo
bandomas naudojant kontroline grupe, nurodytg 3 lenteléje (5 psl.). Né
vienas i$ bandyty patogeny nebuvo reaktyvus. Kryzminis misriy infekcijy
reaktyvumas nepasireiské.
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2 lentelé. Atitinkamy genotipy specifiSkumo tikrinimas

Vidiné
kontroliné
HCV medziaga
(»Cycling (»Cycling
Green* Orange*
Genotipa (zalias (oranzinis
Virusas S Saltinis ciklas) ciklas)
Hepatito NIBSC, «
;HemaCare*,
C 1 + +
i Eseno
virusas . .
universitetas
Hepatito NIBSC, «
,HemaCare",
C 2 + +
. Eseno
virusas . .
universitetas
Hepatito NIBSC, «
;HemaCare",
C 3 + +
i Eseno
virusas . .
universitetas
Hepatito NIBSC, «
,HemaCare",
C 4 + +
. Eseno
virusas . .
universitetas
Hepatito NIBSC, «
;HemaCare",
C 5 + +
i Eseno
virusas . .
universitetas
Hepatito NIBSC, «
,HemaCare",
C 6 + +
. Eseno
virusas . .
universitetas

* Nacionalinis biologiniy standarty ir kontrolés institutas, HartfordSyras.
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3 lentelé. Rinkinio specifiSkumo bandymas naudojant potencialiai
kryzmisSkai reaktyvius patogenus

HCV Vidiné kontroliné
(,Cycling medZziaga
Green® (-Cycling Orange”
Kontroliné grupé (zalias ciklas) (oranzinis ciklas)

Zmogaus imunodeficito
virusas 1

Hepatito A virusas -
Hepatito B virusas -

Zmogaus herpeso virusas 1 (1
tipo paprastasis herpeso - +
virusas)

Zmogaus herpeso virusas 2 (2
tipo paprastasis herpeso - +
virusas)

Zmogaus herpeso virusas 3
(varicella-zoster virusas)

Zmogaus herpeso virusas 5
(citomegalovirusas)

1 ir 2 tipo zmogaus T lasteliy
leukemijos virusas

Zmogaus herpeso virusas 6A -
Zmogaus herpeso virusas 6B —

Zmogaus herpeso virusas 8
(Kaposi sarkomos herpeso - +
virusas)

Enterovirusas =
Parvovirusas B19 -
Denge karstligé -
Geltonoji karstligé —
Aspergillus flavus —
Aspergillus fumigatus -
Candida albicans —
Chlamydia trachomatis -
Cryptosporidium parvum -

- +

+ + + 4+ + + + + +
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Filobasidiella neoformans — +

Lentelés tesinys kitame puslapyje

3 lentelé. Tesinys

Vidiné kontroliné

HCV medziaga
(»Cycling (»Cycling
Green* Orange*
Kontroliné grupé (zalias ciklas) (oranzinis ciklas)
Mycoplasma pneumoniae - +
Pneumocystis cariniie — +
Staphylococcus sp. - +
Streptococcus agalactiae - +
Staphylococcus aureus - +
Streptococcus pyogenes - 0

Tiesinis diapazonas

.2artus HCV QS-RGQ Kit" tiesinis diapazonas jvertinus gryninimg buvo
nustatytas analizuojant ,Acrometrix® HCV standartinés medziagos
skiedimy serijg nuo 1,77 x 107 IU/ ml iki 2,50 x 10! IU/ml plazmoije.
Gryninimas buvo atliktas pakartojimais (n = 4, kai koncentracija
>1,00 x 10° IU/ml; n =8, kai koncentracija <1,00 x 10° IU/ml) naudojant
,QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit* ir ,Cellfree1000“ protokolg
(ekstrahuotas tdris: 1 ml, eliuavimo taris: 60 ul). Kiekvienas méginys buvo
iSanalizuotas naudojant ,artus HCV QS-RGQ Kit*. ,artus HCV QS-RGQ
Kit“ tiesinis diapazonas jvertinus gryninimg buvo nustatytas taip, kad
apimty koncentracijas nuo 3,50 x 10 IU/ml iki 1,77 x 107 IU/ml.

Tikslumas

.<artus HCV QS-RGQ Kit" tikslumo duomenys leidZia nustatyti bendrgjg
tyrimo dispersijg. Bendrajg dispersija sudaro kintamumas tyrimo viduje
(keliy tos pacios koncentracijos méginiy kintamumas vieno eksperimento
metu), kintamumas tarp tyrimy (keliy tyrimo rezultaty kintamumas, kai
tyrimg skirtingi operatoriai atlieka skirtingais to paties tipo instrumentais
vienoje laboratorijoje) ir kintamumas tarp partijy (keliy tyrimo rezultaty,
naudojant skirtingas partijas, kintamumas). Gauti duomenys buvo
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naudojami patogenui specifiSkos ir vidinés kontrolinés medziagos PGR
standartiniam nuokrypiui, dispersijai ir variacijos koeficientui nustatyti.

.arntus HCV QS-RGQ  Kit* analizés tikslumo duomenys (nevertinant
gryninimo) buvo gauti taikant naudojant maziausios koncentracijos kiekio
nustatymo etaloninj tirpalg (QS 4; 10 IU/ul). Bandymas buvo atliekamas 8
kartotiniais tyrimais. Tikslumo duomenys buvo apskaiCiuoti remiantis Ct
reikSmémis, taikomomis amplifikacijos kreivéms (Cr: slenkscCio ciklas, zr. 4
lentele). Be to, IU/ul kiekybinés analizés rezultaty tikslumo duomenys buvo
nustatyti naudojant atitinkamas Cr reik8mes (5 lentelé, 9 psl.). Remiantis
Siais rezultatais, bet kurio nurodytos koncentracijos méginio vidinés
kontrolinés medZiagos aptikimo bendra statistiné sklaida yra 1,52 % (Cr)
arba 25,71 % (koncentracija) ir 0,75 % (Cr). Sios reikSmés pagrjstos visy
atskiry nustatyto kintamumo reikSmiy visuma.
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4 lentelé. Tikslumo duomenys pagal Cr reikSmes

Variacijos
Cr Standartinis koeficientas
reikSme nuokrypis (%)
Kintamumas tyrimo
viduje:
Hep. C Virus RG QS 32,81 0,09 0,28
4
Kintamumas tyrimo 30,04 0,08 0,27
viduje:
Hep. C Virus RG IC
Kintamumas tarp
tyrimy:
Hep. C Virus RG QS 32,14 0.5 1,57
4

Kintamumas tarp
tyrimy: 30,23 0,22 0,71
Hep. C Virus RG IC

Kintamumas tarp

partijy:

Hep. C Virus RG QS 32,56 0,48 1,46
4

Kintamumas tarp
partijy: 30,28 0,24 0,78
Hep. C Virus RG IC

Bendroji dispersija:
Hep. C Virus RG QS 32,41 0,49 1,52
4

Bendroji dispersija:

Hep. C ViusRG IC 5029 0,29 0,75
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5 lentelé. Tikslumo duomenys pagal kiekybinés analizés rezultatus
(U7l

Variacijos
Standartinis koeficientas
nuokrypis Dispersija (%)
Kintamumas tyrimo 0,64 0,41 6,34
viduje:
Hep. C Virus RG
QS 4
Kintamumas tarp
tyrimy:
Hep. C Virus RG 1,00 1,00 9,93
QS 4
Kintamumas tarp
partijy:
Hep. C Virus RG 3,92 15,34 37,35
QS 4
Bendroji dispersija:
Hep. C Virus RG 2,63 6,93 25,71

QS 4

Tikslumo duomenys jvertinus ,artus HCV QS-RGQ Kit* gryninimg buvo
surinkti ,Acrometrix* HCV 1,00 x 10° IU/ml koncentracijos standartine
medziaga praturtinus Kklinikinius plazmos meéginius. Testuojama buvo
naudojant ,QlIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit* ir ,,Cellfree1000*
protokolg (ekstrahuotas tdris: 1 ml, eliuavimo tdris: 60 pl). Buvo
testuojami 36 pakartojimai, naudojant jvairiy ,QlIAsymphony DSP
Virus/Pathogen Midi Kit* ir ,artus HCV QS-RGQ Kit* partijy matrica.
Remiantis Siais rezultatais, bet kurio nurodytos koncentracijos meginio
vidinés kontrolinés medziagos aptikimo bendra statistiné sklaida yra
0,95 % (Cr) arba 20,07 % (koncentracija) ir 1,26 % (Ct) (6 ir 7 lentelés).
Sios reik8més pagrjstos visy atskiry nustatyto kintamumo reikdmiy
visuma jvertinant gryninima.
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6 lentelé. Tikslumo duomenys (bendroji dispersija) pagal Cr
reikSmes

Variacijos
Standartinis koeficientas
nuokrypis Dispersija (%)

»<Acrometrix* HCV
standartiné medziaga 0,30 0,09 0,95
(1,00 x 103 IU/mlI)

Vidiné kontroliné
medZiaga

(HCV, 1,00 x 103
IU/ml)

0,43 0,18 1,26

7 lentelée. Tikslumo duomenys (bendroji dispersija) pagal
kiekybinés analizés rezultatus (IU/ml)

Variacijos
Standartinis  koeficientas
Vidurkis nuokrypis (%)
LJAcrometrix* HCV
standartiné 3 2
medziaga (1,00 x 2,37 x10 476 x 10 20,07
103 IU/ml)

Patikimumas

Patikimumo tikrinimas leidZia nustatyti bendrg ,artus HCV QS-RGQ Kit"
klaidy daznj. Norint patikrinti patikimumg, 100 HCV neigiamy plazmos
meéginiy buvo praturtinta 110 1U/ml HCV (mazdaug triguba LOD
koncentracija). Ekstrahavus naudojant »QIAsymphony DSP
Virus/Pathogen Midi Kit* kartu su ,Cellfreel000_DSP* protokolu
(ekstrahuotas tdris: 1 ml, eliuavimo taris: 60 pl), Sie méginiai buvo
iSanalizuoti naudojant ,artus HCV QS-RGQ Kit“. Be to, vidinés kontrolinés
medziagos patikimumas buvo vertinamas gryninant ir analizuojant 100
praturtinty plazmos méginiy. Slopinimo nepastebéta. Taigi ,artus HCV QS-
RGQ Kit* patikimumas yra >99 %.
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Atkartojamumas

Rezultaty atkuriamumas leidzia reguliariai jvertinti ,artus HCV QS-
RGQ Kit* veikimg ir palyginti efektyvumg su kitais produktais. Sie
duomenys gauti dalyvaujant nustatytose kvalifikacijos patikrinimo
programose.

Kryzminé tarsa

Kryzminés tarSos tarp méginiy visg darbo eigg nebuvimas buvo jrodytas
tinkamai nustaCius visus Zinomus teigiamus ir neigiamus méginius
skirtingose padeétyse (Sachmaty lentos Sablonas), naudojant tipine ,artus
QS-RGQ" sistema.

Norédami gauti naujausios informacijos apie licencijavimg ir atsakomybés
uz produktus apribojimus, Zr. atitinkamg QIAGEN rinkinio vadovg arba
naudotojo vadovg. QIAGEN rinkinio vadovai arba naudotojo vadovai
pateikti svetainéje www.giagen.com arba galite jy paprasyti QIAGEN
techniniy tarnyby ar vietinio platintojo.

Prekiy Zenklai: QIAGEN®, ,QIAsymphony®, ,artus®, ,Rotor-Gene®™ (,QIAGEN Group“); ,Acrometrix® (,Life Technologies*).
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