artus® Hl Virus-1 QS-RGQ Kit

Caracteristicas de rendimiento

artus Hl Virus-1 QS-RGQ Kit, version 1, 4513363, 4513366

Gestidn de versiones

Este documento es Caracteristicas del rendimiento del artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit,

version R1, R2.

ce é Compruebe Ila disponibiidad de nuevas versiones de la

0197 documentacion electronica en
www.giagen.com/products/artushivirusrt-pcrkitce.aspx antes de

realizar la prueba.

Limite de deteccién (LOD)

El limite de deteccion (limit of detection, LOD) teniendo en cuenta la purificacion (limite
de sensibilidad) se evalud para el artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit utilizando muestras clinicas
positivas para el VIH en combinaciébn con la extraccibn con el instrumento
QIAsymphony® SP.

El LOD teniendo en cuenta la purificacion del artus HI Virus 1 QS-RGQ Kit se determind
utilizando una serie de diluciones del 2.° Patron Internacional de la OMS para ARN de
VIH-1 (cédigo NIBSC 97/650), afladiendo de 316 a 5 UI/ml nominales a muestras clinicas
de plasma. Estas diluciones se sometieron a la extraccion de ARN con el QIAsymphony
DSP Virus/Pathogen Kit en combinacidon con el protocolo Cellfreel000 (volumen de
extraccion: 1 ml; volumen de elucion: 60 pl). Cada una de las 8 diluciones se analizé con
el artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit en 4dias diferentes y en 5series analiticas con
11 duplicados cada una. Los resultados se determinaron mediante un analisis probitio. En
la figura 1 se muestra una representacion grafica del analisis probitio. El LOD teniendo en
cuenta la purficacion del artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit en combinacién con el
Rotor-Gene® Q es de 76,4 UI/ml (p = 0,05). Esto significa que existe una probabilidad del
95% de que se detecten 76,4 Ul/ml (correspondientes a 34,4 copias/ml).
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Figura 1. Anadlisis probitio: Hl Virus-1 (Rotor-Gene Q). LOD teniendo en cuenta la
purificacion (QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit) del artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit en el
Rotor-Gene Q.

Especificidad

La especificidad del artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit se asegura ante todo mediante la
seleccion de los cebadores y de las sondas, asi como mediante la seleccion de
condiciones estrictas para la reaccion. Los cebadores y las sondas se comprobaron con
respecto a posibles homologias con todas las secuencias publicadas en los bancos de
genes por medio de un analisis de comparacion de secuencias. De este modo, se ha
garantizado la deteccion de todos los genotipos relevantes mediante la comparacion
con las bases de datos pertinentes y mediante una serie de RT-PCR en un instrumento
Rotor-Gene con los genotipos siguientes (consulte la tabla 1).
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Tabla 1. Analisis de la especificidad de los genotipos relevantes

VIH
(Cycling Green)

Control interno
(Cycling Orange)

Virus Genotipo  Origen (Ciclado verde) (Ciclado naranja)
VIH-1 A NIBSC* + +
VIH-1 B NIBSC + +
VIH-1 C NIBSC + +
VIH-1 D NIBSC + +
VIH-1 E NIBSC + +
VIH-1 F NIBSC + +
VIH-1 G NIBSC + +
VIH-1 H NIBSC + +

* National Institute for Biological Standards and Control (Instituto nacional

de control y patrones biolégicos del Reino Unido), Hertfordshire.

Ademas, la especificidad se evalué con 100 muestras diferentes de plasma negativas
para VIH. Estas no generaron ninguna sefial con los cebadores y las sondas especificos

del VIH-1, incluidos en los HI Virus-1 RG Masters.

Se analiz6 una posible reactividad cruzada del artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit mediante el
grupo de control indicado en la tabla2 (pagina4). Ninguno de los patdégenos
analizados mostr6 reactividad. No se produjo ninguna reactividad cruzada en el caso de

infecciones mixtas.
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Tabla 2. Andalisis de la especificidad del kit con patdgenos con posible reactividad
cruzada
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VIH Control interno

(Cycling Green) (Cycling Orange
Grupo de control (Ciclado verde) (Ciclado naranja)
Virus de la hepatitis A - +
Virus de la hepatitis B - +
Virus de la hepatitis C - +
Virus del herpes humano 1 (virus del B +
herpes simple 1)
Virus del herpes humano 2 (virus del B +
herpes simple 2)
Virus del herpes humano 3 (virus B +
varicela-zoéster)
Virus del herpes humano 5 B +
(citomegalovirus)
Virus linfotrépico humano de linfocitos T B +
tiposly2
Enterovirus - +
Parvovirus B19 - +
Fiebre amarilla - +
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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Intervalo lineal

El intervalo lineal teniendo en cuenta la purificaciéon del artus HI Virus-1 QS RGQ Kit se
determiné mediante el andlisis de una serie de diluciones de un patron del VIH
Acrometrix® que variaron de 1,00 x 108 Ul/ml a 2,50 x 10! UI/ml. La purificacién se realizd
en duplicados (n = 4 para concentraciones 21,00 x 107 UI/ml; n = 8 para concentraciones
<1,00 x 107 UI/ml) mediante el QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit en combinacién con
el protocolo Cellfree1000 (volumen de extraccion: 1 ml; volumen de elucién: 60 pl). Cada
una de las muestras se analizdé con el artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit. Se ha determinado que
el intervalo lineal teniendo en cuenta la purificacion del artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit
abarca concentraciones que van desde 1,00x102Ul/ml hasta 1,00 x 108 Ul//ml
(correspondientes a 4,5 x 10! copias/ml hasta 4,5 x 107 copias/ml).

Precision

Los datos de precision del artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit permiten la determinacion de la
varianza total del ensayo. La varianza total consta de la variabilidad intraensayo
(variabilidad de multiples resultados de muestras de la misma concentracidon en un Gnico
experimento), la variabilidad interensayo (variabilidad de mdultiples resultados del ensayo
generados en diferentes instrumentos del mismo tipo por diferentes operadores en un
mismo laboratorio) y la variabilidad interlote (variabilidad de mudltiples resultados del
ensayo con diferentes lotes). Los datos obtenidos se utilizaron para determinar la
desviacion estandar, la varianza y el coeficiente de variacion para la PCR especifica del
patdégeno y para la PCR del control interno.

Los datos de precision analitica del artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit (sin tener en cuenta la
purificacién) se recabaron utilizando el patrén de cuantificacion de la concentracion
mas baja (QS 4; 10 Ul/ul). El analisis se realizdé con 8 duplicados. Los datos de precision se
calcularon en funcién de los valores de Cr de las curvas de amplificacion (Cr: ciclo
umbral, consulte la tabla 3). En funcién de estos resultados, la dispersion estadistica total
de cualquier muestra existente con la concentracidn mencionada es del 1,66% (Cr) y del
2,15% (Cr) para la deteccion del control interno. Estos valores se basan en la totalidad

de los valores individuales de las variabilidades determinadas.
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Tabla 3. Datos de precision en funcién de los valores de Cr

Desviacion Coeficiente de
Valor de Cr estandar variacion (%)

Variabilidad
intraensayo: 35,62 0,45 1,26
HI Virus-1 RG QS 4
Variabilidad
intraensayo: 31,24 0,18 0,58
Control interno
Variabilidad
interensayo: 35,75 0,56 1,55
HI Virus-1 RG QS 4
Variabilidad
interensayo: 31,65 0,36 1,13
Control interno
Variabilidad interlote:

) 35,40 0,61 1,73
HI Virus-1 RG QS 4
Variabilidad interlote:

) 31,20 0,55 1,76

Control interno
Varianza total:

) 35,58 0,59 1,66
HI Virus-1 RG QS 4
Varianza total:

) 31,40 0,67 2,15

Control interno

Los datos de precision teniendo en cuenta la purificacion del artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit
se recabaron afiadiendo un patrén del VIH Acrometrix con una concentracién de
1,00 x 103 UI/ml a muestras clinicas de plasma. Los analisis se realizaron con el
QlIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit en combinacidon con el protocolo Cellfree1000
(volumen de extraccion: 1 ml; volumen de elucién: 60 pl). Las pruebas se realizaron en
36 duplicados utilizando una matriz de diversos lotes del QIAsymphony DSP
Virus/Pathogen Kit y el artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit. En funcién de estos resultados, la
dispersion estadistica total de cualquier muestra existente con la concentraciéon
mencionada es del 1,45% (Cr) o del 31,34% (concentracion) y del 1,47% (Cr) para la
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deteccioén del control interno (tablas 4 y 5). Estos valores se basan en la totalidad de los
valores simples de las variabilidades determinadas teniendo en cuenta la purificacion.
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Tabla 4. Datos de precisidn (varianza total) en funcion de los valores de CT

Desviacion Coeficiente de
estandar Varianza variacion (%)
Patrén del VIH Acrometrix
0,48 0,24 1,45
(1,00 x 108 UI/ml)
Control interno
0,51 0,26 1,47

(VIH; 1,00 x 102 UI/ml)

Tabla 5. Datos de precision (varianza total) en funcion de los resultados cuantitativos (en
ul/ml)

Desviacion Coeficiente de
Promedio estandar variacion (%)

Patrén del VIH Acrometrix

1,54 x 103 4,84 x 102 31,34
(1,00 x 103 UI/ml)

Robustez

La verificacion de la robustez permite determinar el indice total de fallos del artus HI
Virus-1

QS-RGQ Kit. Para verificar la robustez, se afiadieron 230 Ul/ml de VIH (aproximadamente
tres veces la concentracion del LOD) a 100 muestras de plasma negativas para el VIH.
Tras la extraccion mediante el QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit en combinaciéon con
el protocolo Cellfree1000_DSP (volumen de extraccion: 1 ml; volumen de elucién: 60 pl),
las muestras se analizaron con el artus Hl Virus-1 QS-RGQ Kit. Ademas, la robustez del
control interno se evalué mediante la purificaciéon y el analisis de las 100 muestras de
plasma a las que se habia afiadido el virus. No se observaron inhibiciones. Asi, la robustez
del artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit es del >99%.

Reproducibilidad

Los datos de reproducibilidad permiten evaluar periddicamente el rendimiento del
artus Hi
Virus-1 QS-RGQ Kit y comparar su eficiencia con la de otros productos. Estos datos se

obtienen por medio de la participacion en programas de competencia establecidos.
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Contaminacion cruzada

Se ha demostrado la ausencia de una contaminacioén cruzada entre las muestras para el
flujo de trabajo completo por medio de la deteccidon correcta de todas las muestras
positivas y negativas conocidas en posiciones alternantes (patrén de cuadricula) para
un sistema artus QS-RGQ representativo.
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Para obtener informacidén actualizada sobre licencias y exenciones de responsabilidad
especificas del producto, consulte el manual o el manual del usuario del kit de QIAGEN
correspondiente. Los manuales y los manuales del usuario de los kits de QIAGEN estan

disponibles en www.giagen.com o pueden solicitarse al servicio técnico de QIAGEN o a

su distribuidor local.

Marcas comerciales: QIAGEN®, QIAsymphony®, artus®, Rotor-Gene® (grupo QIAGEN); Acrometrix® (Life

Technologies).

Ene-14 HB-0371-D01-002 © 2012-2014 QIAGEN, todos los derechos reservados.
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