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Gi&i thiéu chung

QIAamp® DSP Virus Spin Kit dwoc thiét ké dé si dung thi cong hoac, khi dwoc st dung cung véi dung cu QlAcube® Connect MDx, dé
phan lap va loc tw déng axit nucleic vi-rit tr mau huyét thanh va huyét twong ngudi. QlAamp DSP Virus Spin Kit si dung cong nghé

mang silica (cong nghé QlAamp) dé phan lap va loc axit nucleic vi-rut trmau huyét thanh va huyét twong ngudi.

Quy trinh ctia QlAamp DSP Virus Spin gdm 4 buéc (ly gidi, lién két, rira va rira giai) va duwoc thuc hién bang cach str dung cac cot
QlAamp MinElute® trong may ly tdm nhé tiéu chuén hodc tw dong trén QlAcube Connect MDx. Quy trinh nay duoc thiét ké dé gidm thiéu
kha nang lay nhiém chéo gira cac mau va cho phép x& ly an toan cac mau co kha nang lay nhiém. Quy trinh don gian ctia QlAamp DSP
Virus Spin pht hop dé& xt ly déng thdi nhiéu mau. QIAamp DSP Virus Spin Kit c6 thé dwoc st dung dé& phan lap RNA va DNA cda vi-rat

tlr mét loat cac vi-rut RNA va DNA.

Trong di¥ liéu hiéu nang dwoc chon sau day cho cac (rng dung khac nhau dwoc hién thi.
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Dac tinh Hiéu nang

Lwu y: Dac tinh Hiéu nang phu thudc nhiéu vao cac yéu té khac nhau va lién quan dén loai vi-rit va (ng dung xusi dong. Céac déc tinh
hiéu nang da dwoc thiét 1ap cho QlAamp DSP Virus Spin Kit cuing véi cac loai vi-rat mAu va cac (rng dung xudi dong. Tuy nhién, cac
phwong phap phan lap axit nucleic tlr b&nh pham sinh hoc dwoc st dung nhw mét phwong phap phu tro' cho nhiéu (rng dung xuéi dong.
Thoéng sb hiéu nang, vi du: nhiém ban chéo hodc dd chinh xac khi chay can dwoc thiét 1ap cho bat ky quy trinh 1am viéc nao nhu mét
phan cla qua trinh phat trién &ng dung xudi dong. Do d6, ngudi ding co trach nhiém xac nhan toan bd quy trinh lam viéc dé thiét lap
céac théng sb hiéu n&ng phu hop.

Hiéu nang cta bd dung cu khdng dwoc ddm bao cho tirng loai vi-rut va phai dwgc nguwdi dung xac nhan. Trach nhiém clia ngwdi ding
la xac nhan hiéu ndng cla hé théng ddi v&i bat ky quy trinh nao dwoc st dung trong phong thi nghiém cta ho ma khéng dwoc dé cap
trong cac nghién ctru vé hiéu nang clia QIAGEN®.

Hiéu nang Co ban va kha nang twong thich véi cac rng dung xubi dong khac nhau

Hiéu ndng dé tw dong loc axit nucleic vi-rat bang QIAamp DSP Virus Spin Kit dwoc phan tich véi huyét twong va huyét thanh nguoi va
RNA vi-rit viém gan C (Hepatitis C Virus, HCV) nhw mét vi-rit mau. Cac xét nghiém dwoc thwe hién vai viéc pha loang cac nhém vi-rat
da dwoc dinh lwong duoc tao ra trong huyét twong va huyét thanh ngwéi am tinh véi HCV (n=15). RNA HCV dwoc phat hién bang xét
nghiém real-time PCR (Hinh 1). Axit nucleic vi-rit dwoc loc tir cdc mau 200 L véi giao thire ly gidi tiéu chuan va tha cong va thé tich
rtra giai la 60 pL.
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Hinh 1. Hiéu néng cta qua trinh tw déng loc axit nucleic vi-rut bing QlAamp DSP Virus Spin Kit. Hiéu n&ng ctia QIAamp DSP Virus Spin Kit trong hai giao thirc khac

nhau (ly giai tiéu chuén va tha céng) dwoc phan tich véi cac mau huyét thanh va huyét twong. RNA vi-rit dwoc phat hién bang cach siv dung chudi pha loang vi-rit va xét
nghiém real-time PCR dé tim RNA HCV.

Hon niva, hiéu ndng dé tach chiét tw dong va thi cong RNA vi-rut Viém gan C (Hepatitis C Virus, HCV) bang QlAamp DSP Virus Spin
Kit da dwoc xét nghiém véi chubi pha lodng cac nhém vi-rat da dwoc dinh lweng dugc tao ra trong huyét twong ngwdi am tinh véi HCV.
Chudi pha lodng v&i 5 chuén d6 vi-rat khac nhau da duwoc xét nghiém, véi 12 ban sao mdi chuan do. RNA HCV dwoc phat hién béng xét
nghiém real-time PCR (Hinh 2). Axit nucleic vi-rit dwoc loc tir cadc mau 200 ul véi thé tich riva gidi la 60 L.
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Hinh 2. Chuan d6 vi-rat dwere xac dinh béng xét nghiém real-time PCR mau cho HCV sau khi str dung QlAamp DSP Virus Spin Kit loc thii cong va tw dong chubi
pha loéng vi-rt HCV tir huyét twong ngwei va thé tich riva giai 1a 60 L.

Bén canh d6, cac axit nucleic vi-rit mau khac va cac ng dung xudi dong gPCR khac nhau da dwoc st dung trong qua trinh phat trién
bd dung cu dé chirng minh réng cac axit nucleic dwoc phan lap twong thich véi cac (rng dung xudi dong khac nhau (xem cac muc bén
dwdi va Bang 1).

Pham vi Dau vao Mau/Pau ra Dich rira gidi

Thé tich mau ban dau dé loc axit nucleic vi-rut tir cadc mau huyét thanh va huyét twong ngwei bang QlAamp DSP Virus Spin Kit 1a 200
uL. Béi v&i quy trinh quay tht cong, c6 thé chon thé tich rira giai linh hoat t&r 20 dén 150 uL. Déi véi quy trinh quay tw dong trén QlAcube
Connect MDx, c6 thé chon thé tich rira gidi 60-100 L v&i gia s6 5 L.

Cac thé tich dich rtra giai khac nhau dwoc phan tich bing cac xét nghiém real-time PCR xudi dong mau khac nhau cho HBV, HCV va
HIV b&ng QIAamp DSP Virus Spin Kit.

Db chinh xac
Hé sb clia cac bién thé (Coefficients of Variation, CV) dwoc xac dinh bang QlAamp DSP Virus Spin Kit trén QlAcube Connect MDx dé
tach chiét tu dong axit nucleic vi-rut tlr huyét tvong EDTA & ngudi dwoc pha véi vat liéu tiéu chudn HBV va HCV (2,5E+03 IU/mL cho

¢4 hai). Chuan d6 vi-rat duwoc xac dinh bang cach s dung xét nghiém real-time PCR cho HBV va HCV.

Do |&p lai (d6 bién thién trong khi chay trong mét 1an chay loc) va téng d6 chinh xac da dwoc xac dinh. D liéu vé dd chinh xac dwoc
trinh bay trong Bang 1. D&i v&i phan tich dé chinh xac, téng san lwong DNA dwoc xac dinh bang phép do OD.
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Bang 1. Phan tich wéc tinh d6 chinh xac

Xét nghiém Db chinh xac CV (%)

HBV Kha nang lap lai 0,79
Tbng d6 chinh xac 0,90

HCV Kha nang lap lai 0,57
Tbéng dd chinh xac 0,59

D6 bn dinh cda dich rira giai

Lwu y: D6 8n dinh cla dich rira gidi phu thudc nhiéu vao cac yéu té khac nhau va lién quan dén trng dung xudi dong cu thé. Do 6n dinh
ctia dich rira giai da dwoc danh gia dé phan lap axit nucleic vi -rit bang QlAamp DSP Virus Kit, str dung héa hoc déng nhét két hop vi
cac ing dung xudi dong mau. Nguwdi diing cé trach nhiém tham khao hwéng dan str dung clia rng dung xudi dong cu thé dwoc st dung
trong phong thi nghiém cta ho va/hodc xac nhan toan bé quy trinh lam viéc dé thiét 1ap cac diéu kién bao quan thich hop.

D6 6n dinh cta dich riva giai cia QlAamp DSP Virus Kit dwoc danh gia bang cach s dung 500 uL mau huyét twong EDTA dwoc pha
vé&i vat lieu tiéu chuan HBV va HCV (1x104 IU/mL cho ca hai) va 60 uL thé tich rira giai. D6 &n dinh cla axit nucleic dwoc xac dinh bang
céac xét nghiém real-time PCR cho HBV va HCV. B¢ 6n dinh cla dich rira giai & 2-8 °C khéng bj anh hwéng béi thdi gian bao quan Ién
dén 2 tudn. Tuy nhién, déi v&i thoi gian bao quan trén 24 gid, ching téi khuyé&n ban nén bao quan axit nucleic da loc trong tbi da 6 thang
& —20 °C va lén dén 12 thang & —80 °C.

Cac chét gay nhiéu

Cac chét gay nhiéu ndi sinh va ngoai sinh tiém nang khac nhau cé trong mau bénh nhan dwoc pha vao huyét twong EDTA véi vat liéu
tiéu chuan cla vi-rat dé kiém tra tac déng ctia ching déi véi cac xét nghiém xudi dong mau sau khi loc tw dong axit nucleic vi-rut bang
QIAamp DSP Virus Spin Kit va QlAamp DSP Virus Kit, st dung héa hoc ddng nhét.

Cac chat gay nhiéu tiém nadng c6 lién quan phd bién déi véi qua trinh tan mau (hemoglobin & ngwdi), tng lipid mau (triglyceride) va
ching vang da (bilirubin khéng tiép hop) da dwoc danh gia trong cac xét nghiém xudi dong mau. Khéng quan sat thdy cé tac dong tiéu
cwe dang ké nao déi voi cac chat gay nhiéu tiém nang nay va déi véi hon 30 chét gay nhiéu tiém nang khac nhw cac loai thudc thudng
dwoc st dung, vi du: dé diéu tri cac bénh nhiém trung do vi-rit c6 lién quan hodc cac bénh nhiém tring co hoi khac va do d6 c6 kha
naéng duoc tim thdy trong cac mau bénh nhan.

Lwu y: Xét nghiém dwoc thye hién bang cac rng dung xudi dong mau dé danh gia chat lwong clia cac axit nucleic dwoc tach chiét. Tuy
nhién, cac rng dung xudi dong khac nhau cé thé cé cac yéu ciu khac nhau vé d tinh khiét (tlrc 1a khong cé hodc ndng dd cac chat gay
nhiéu tiém tang), do do, viéc xac dinh va kiém tra cac chét lién quan va ndng d6 twong (ng cling can duoc thiét [ap nhu mot phan clia
qué trinh phat trién (rng dung xudi dong cho bét ky quy trinh lam viéc nao lién quan dén QlAamp DSP Virus/Virus Spin Kit.

Tuy nhién, nhiéu c6 thé dwoc phat hién trong xét nghiém real-time PCR déi v&i huyét twong heparin héa. Biéu nay phiu hop véi ISO
20186-2:2019(E), cho thay rang heparin tir cac dng ldy mau cé thé anh huwdng dén do tinh khiét ctia cac axit nucleic dwoc phan lap va
kha nang chuyén sang céc dich riva gidi cé thé gay ra trc ché trong mét sd rng dung xudi dong. Do d6, chuing tdi khuyén ban nén st
dung cac mau mau dwoc xt ly bdng EDTA hoc citrate 1am chat chéng déng mau dé chuan bj huyét twong.

Bét ky cac chat gay nhiéu tiém nang nao (vi du: ma tdy) va ndng do twong (rng déu rat d&c hiéu véi iring dung xudi dong va cac phwong

phap diéu tri y té c6 thé co trwdc d6 clia bénh nhan va can dwoc tim hidu trong qué trinh xac minh &ng dung xudi dong bang QlAamp
DSP Virus/Virus Spin Kit.
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Nhiém ban chéo

Nguy co' nhiém ban chéo dbi v&i qua trinh tw dong loc axit nucleic vi-rit str dung QlAamp DSP Virus Spin Kit duwoc phan tich bang cach
thwe hién nam [an chay 12 mau véi cac 16 bang kiém tra xen ké& (cac mau dwong tinh va am tinh xen k&) cho cac mau huyét twong va
huyét thanh dwoc pha véi 1,00E+07 ban sao/mL vi-rat HBV. Kha ndng nhiém ban clia cac mau am tinh trong qua trinh tach chiét duwoc
danh gia bang cach phan tich tiép theo cac dich rira gidi str dung xét nghiém real-time PCR. Khong phat hién nhiém ban chéo déi vai

chuyén héa gitra cac mau hodc gilra cac lwot chay.
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Biéu twong

Céc biéu twong sau xuét hién trong tai liéu nay. Dé biét danh sach day di cac biéu twong dwoc st dung trong hwéng dan s dung hoac
trén bao bi va nhan mac, vui ldng tham khao sb tay:

Biéu twong Dinh nghia biéu twong
San pham nay dap (rng cac yéu cau clia Quy dinh Chau
c € Au 2017/746 doi voi cac thiét bi y té chan doan trong
ong nghiém.
IVD Thiét bi y t& chan doan trong dng nghiém

S6 danh muc

R 12 ban stra ddi Hwéng dan St dung va n la sé stra doi

Nha san xuét

Tham khéo hwéng dan s dung

Lwu y quan trong

@E‘§E
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Lich str Stra doi Tai liéu

Lan stra doi Mo ta

R1, thang 6 ndm 2022 Phién ban 2, Lan stra dbi 1
e Cap nhat 1&n phién ban 2 dé tuan tha IVDR
® Chuyén va cap nhat cac dac tinh hiéu nang tir
sb tay bd dung cu sang tai liéu nay

e B sung cac muc sau:

O Hiéu nang Co ban va kha nang twong thich
v&i cac rng dung xudi dong khac nhau
Pham vi D4u vao M&u/Dau ra Dich riva giai
D6 chinh xac

B sung phan Cac chét gay nhiéu

Nhiém ban chéo

Biéu twong

0 O O O O O

Lich st Stra ddi Tai liéu
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Théa thuan Cap phép Han ché cho QIAamp® DSP Virus Spin Kit
Viéc st dung san phdm nay biéu thi thda thuan clia bat ky ngwdi mua hodc ngudi diing san phadm nao vai cac didu khoan sau:

1.

o s 0N

San ph&m chi cé thé dwoc st dung theo cac quy trinh duoc cung cip kém theo san phdm va huéng dan st dung nay va chi dwoc st dung véi cac thanh phan cé trong bo xét nghiém. QIAGEN khéng cép gidy phép theo bt ky tai san s&
hiru tri tué nao dé st dung hodc két hop cac thanh phan kém theo clia bd xét nghiém nay véi bét ky thanh phan nao khéng c6 trong bd xét nghiém nay trir khi duoc mé ta trong cac quy trinh duoc cung cp cing voi san pham, huwéng dan
st dung nay va céc quy trinh bd sung cd sén tai www.giagen.com. Mot s6 quy trinh b sung nay da duoc ngudi dung QIAGEN cung cap cho ngudi diing QIAGEN. Cac quy trinh nay chwa duwoc QIAGEN kiém tra ki ludng hodc téi wu hoa.
QIAGEN khéng bao dam chiing cting khéng dam bao réng chiing khdng vi pham cac quyén clia bén thi ba.

Ngoai cac gidy phép dwoc néu ré rang, QIAGEN khéng bao dam rang bd xét nghiém nay va/hoéc (cac) cong dung clia bd xét nghiém khéng vi pham cac quyén cla bén thir ba.

BO xét nghiém nay va cac thanh phéan clia bd xét nghiém duwoc cp phép st dung mét 1an va khéng duoc tai st dung, tan trang hoac ban lai.

QIAGEN déc biét tir chéi bat ky gidy phép nao khac, dwoc thé hién ré rang hodc ngu y ngoai nhirng gidy phép dwoc néu.

Ngudi mua va nguoi dung bo xét nghiém nay déng y khong thc hién hodc cho phép bat ky ai khac thyc hién cac budc co thé dan dén hodc tao diéu kién cho bét ky hanh vi nao bi c&m & trén. QIAGEN c6 thé thyc thi cac lénh cam cla
Thoa thuan Cap phép Han ché nay tai bat ky Toa an nao va sé thu hdi tat ca cac chi phi diéu tra va Toa an, bao gom phi luét su, trong bat ky hanh déng nao dé thyc thi Thoa thuan Cap phép Han ché nay hoac bat ky quyén s& hiku tri tué
nao lién quan dén bd xét nghiém va/hodc cac thanh phan clia b xét nghiém.

Dé biét cac didu khoan cép phép dwoc cap nhat, hay truy cap www.giagen.com.

Nhan higu: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAamp® (Tap doan QIAGEN). Cac tén, nhan hiéu, v.v. da dang ky duoc st dung trong tai liéu nay, ké ca khi khong dwoc danh dau cu thé nhu vay duoc coi la dwoc bao vé vé phap Iy.

06/2022 HB-3031-D01-001 © 2022 QIAGEN, tat ca quyén duoc béo Iuu.
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