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Altalanos bevezetés

A QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kiteket csak a QIAsymphony SP készilékkel egyutt lehet hasznaini.

A QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kitek biztositjak a reagenseket a virdlis és bakterialis nukleinsavak egyidejd, teljesen automatizalt
tisztitasahoz. A készletek segitségével a DNS- és RNS-virusok széles spektrumanak nukleinsavait, valamint Gram-negativ és
Gram-pozitiv baktériumok DNS-ét lehet tisztitani. Mivel azonban nincsenek megallapitva a teljesitményjellemz&k minden virus- és
baktériumfaj esetén, ezekhez a felhasznalonak hitelesitenie kell a készletet.

A magnesesrészecske-technologiaval vald tisztitas lehetévé teszi a j6 mindségd, fehérjéktdl, nukleazoktdl és egyéb szennyezédésektdl
mentes nukleinsavak kinyerését. A tisztitott nukleinsavakat ezutan mar fel lehet hasznalni downstream alkalmazasokban, mint példaul
amplifikacios reakciokban (PCR). A QlAsymphony SP végrehajtja a tisztitasi eljaras minden 1épését. Egyetlen futtatassal akar 96 mintat
tud feldolgozni, maximum 24-es kotegekben.

Az alabbiakban bemutatjuk a kilénbdz8 alkalmazésokhoz kivalasztott teljesitményadatokat.
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Teljesitményjellemzdk

Megjegyzés: A teljesitményjellemzék tobb tényez6tdl is nagymértékben fliggenek, és az adott downstream alkalmazashoz
kapcsolodnak. A QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit teljesitményjellemzéit példaként szolgalé downstream alkalmazasokkal
(mintaalkalmazasokkal) dsszefliggésben hataroztuk meg. A nukleinsavak biologiai mintakbdl valo izolalasahoz alkalmazott modszerek
azonban tdébb downstream alkalmazas el6tisztitasi modszereként szolgalnak. A teljesitményparamétereket, példaul a
keresztszennyez6dést vagy a futtatas precizitasat a downstream alkalmazas kifejlesztésének részeként minden ilyen munkafolyamathoz
meg kell hatarozni. Ezért a felhasznald feleléssége, hogy a megfeleld teljesitményparaméterek meghatarozasahoz a teljes

munkafolyamatot validalja.

Alapteljesitmény és kulonb6z6 downstream alkalmazasokkal valé kompatibilitas

A QIlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit alapteljesitményének kiértékeléséhez mintavirusként HIV-1 RNS-t alkalmaztunk. A teszteket
mennyiségileg meghatérozott viruspanelek higitédsaival végeztik, HIV-1-negativ human plazmaban. 7 kilénbdzd virustitert tartalmazé
higitasi sorozatot vizsgaltunk, mindegyiket legfeljebb 6 példanyban. A tisztitast a QlIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kithez kapcsolédo
eljaras szerint, a HIV-1 elemzést pedig hazon belll kifejlesztett RT-PCR assay-vel végeztik (1. abra). A virdlis nukleinsavakat 1000 pl-

es mintakbal tisztitottuk 60 pl-es elucios térfogattal.

Tovabba a kit kifejlesztése soran bakterialis és viralis nukleinsavakat és kulonb6z6 downstream gPCR alkalmazasokat hasznaltunk
annak igazolasahoz, hogy az izolalt nukleinsavak kompatibilisek a kiilonb6z6 downstream alkalmazasokkal (2. tablazat-7. tablazat,

2. abra és 3. abra).
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1. abra: A Virus Cellfree 1000 protokoll alkalmazasaval kapott hozam, virushigitasi sorozatokat és hazon beliil kifejlesztett HIV-1 RNS-virus specifikus RT-PCR
assay-t hasznalva.

Precizitas
A megfelelé downstream assay-k linearis tartomanyaban meghataroztuk a HIV-1 higitasi sorozatokhoz tartoz6 szérasokat és variacios
koefficienseket (Coefficients of Variations, CV). A precizitas vizsgalatahoz ugyanazokat a downstream assay-ket alkalmaztuk, mint az

alapteljesitmény meghatarozasahoz (1. abra). Az assay-k kdzotti precizitas adatai az 1. tablazatban lathatok. A panel minden tagja

esetében 5 vagy 6 replikatum extrakciojat végeztiik el a QlAsymphony SP késziiléken.
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1. tablazat: A Virus Cellfree 1000 protokoll tesztek kozotti pontossaga hazon beliil végzett HIV-1 RNS-virus RT-PCR assay alkalmazasaval

Panel tagja n 1U/ml CV (%) log IU/ml Széras (log IU/ml)
1 6 1835 700 30,04 6,24 0,15
2 6 199 931 26,99 5,28 0,13
3 5 13785 21,02 4,13 0,09
4 5 1363 17,49 8,18 0,09
5 6 642 24,82 2,79 0,12
6 6 294 31,12 2,44 0,16
7 6 123 23,25 2,08 0,11

A Complex 200, 400 és 800 protokollok reprodukalhatésaga

Chlamydia trachomatis DNS-t tisztitottunk QIAsymphony SP készuléken 200, 400, illetve 800 pl vizeletbdl, és 110 pl-ben elualtuk.
Mindegyik protokoll (Complex200_V5 DSP, Complex400_V3_DSP és Complex800_V5 DSP) esetén ugyanaz a kezel6 3 kiilon futtatast
végzett el ugyanazon a késziléken 3 kilénbdzd napon, és mindegyik futtatas 4 darab 22 mintat tartalmazoé mintasorozatbdl allt.

2. tablazat: A Complex 200 protokoll reprodukalhatésaga hazon beliili C. trachomatis assay alkalmazasaval

Futtatas Mintasorozat n Atlag Cr Széras CV (%)
1 1 22 28,74 0,32 1,10
2 22 29,03 0,49 1,68
3 22 29,00 0,53 1,84
4 22 29,04 0,45 1,85
2 1 22 28,26 0,36 1,28
2 22 28,90 0,27 0,93
3 22 28,84 0,26 0,91
4 22 28,94 0,31 1,08
3 1 22 27,87 0,39 1,40
2 22 28,35 0,32 1,12
3 22 28,52 0,28 0,97
4 22 28,94 0,32 1,09

Mintak szama 6sszesen = 264

Osszesitett atlag = 28,70

3. tablazat: A Complex 200 protokoll pontossaga hazon beliili C. frachomatis assay alkalmazasaval

Egy futtatason beliili mintasorozatok Futtatasok ko6zott (Ser) Osszesen (S)
kozott (Spwr)

Széras 0,46 0,26 0,53
CV (%) 1,60 0,91 1,84
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4. tablazat: A Complex 400 protokoll reprodukalhatésaga hazon beliili C. trachomatis assay alkalmazasaval

Futtatas Mintasorozat n Atlag Cr Széras CV (%)

1 1 22 27,32 0,43 1,57
2 22 27,35 0,37 1,37
3 22 27,54 0,44 1,61
4 22 27,37 0,57 2,08

2 1 22 28,07 0,46 1,62
2 22 28,42 0,55 1,93
3 22 28,47 0,55 1,95
4 22 28,61 0,32 1,11

3 1 22 27,85 0,53 1,89
2 22 28,60 0,44 1,53
3 22 28,09 0,87 3,11
4 22 28,23 0,35 1,24

Minték szama 6sszesen = 264

Osszesitett atlag = 27,99

5. tablazat: A Complex 400 protokoll pontossaga hazon beliili C. frachomatis assay alkalmazasaval
Egy futtatason beliili mintasorozatok Futtatasok kozott (Ser) Osszesen (S)
ko6zott (Spwr)
Széras 0,51 0,52 0,73
CV (%) 1,83 1,87 2,62
6. tablazat: A Complex 800 protokoll reprodukalhatésaga hazon beliili C. trachomatis assay alkalmazasaval

Futtatas Mintasorozat n Atlag Cr Széras CV (%)

1 1 22 26,04 0,34 1,32
2 22 26,07 0,43 1,66
3 22 26,81 0,47 1,76
4 22 26,10 0,41 1,59

2 1 22 26,17 0,29 1,10
2 22 26,35 0,43 1,65
3 22 26,11 0,34 1,31
4 22 26,15 0,37 1,41

3 1 22 26,05 0,33 1,25
2 22 26,32 0,54 2,04
3 22 25,72 0,41 1,60
4 22 26,59 0,48 1,81

Mintak szama 6sszesen = 264

Osszesitett atlag = 26,20

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit hasznalati utmutato (Teljesitményjellemz6k) 06/2022



7. tablazat: A Complex 800 protokoll pontossaga hazon beliili C. frachomatis assay alkalmazasaval

Egy futtatason beliili mintasorozatok Futtatasok ko6zott (Ser) Osszesen (S)
kozott (Spwr)
Széras 0,46 0,00 1,76
CV (%) 0,46 0,00 1,76

Az eluatum stabilitasa

Megjegyzés: Az eluatum stabilitdsa tobb tényez6tdl is nagymértékben fligg, és az adott downstream alkalmazashoz kapcsolodik.
A QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit esetében az eluatum stabilitdsat downstream mintaalkalmazasokkal 6sszefliggésben
hataroztuk meg. A felhasznalo felel6ssége, hogy kdvesse a laboratériumban hasznalt adott alkalmazas hasznalati utmutatojat, és/vagy
a megfeleld tarolasi kérulmények meghatarozasahoz a teljes munkafolyamatot validalja.

A QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit esetében az eluatum stabilitasat HIV standarddal és CMV standarddal adalékolt vizeletbdl
extrahalt nukleinsav hasznalataval hataroztuk meg. A nukleinsav stabilitasat HIV és CMV virushoz hazon beliil kifejlesztett real-time PCR
assay-kkel hataroztuk meg. Az eluatum stabilitasat 2—-8 °C-on nem befolyasolta a legfeljebb 1 hénap tarolasi idé. Hosszu tavu (24 éran
tuli) tarolasi id6k esetében azonban a tisztitott nukleinsavak —20 °C-on valé tarolasat javasoljuk.
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2. dbra: A HIV RNS stabilitasa az eluatumokban. Vizeletbe oltott HIV standard anyag tisztitasat végeztiik el Complex 200 protokoll alkalmazasaval QlIAsymphony SP
késziléken. Az eluatumokat 31 napig inkubaltuk 2—8 °C-on. Detektalas céljabdl rendszeres id6kozdnként HIV-virushoz hazon belll kifejlesztett real-time PCR assay-t
végeztlink. Az eluatumokat 8 példanyban elemeztiik.
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3. dbra: A CMV stabilitadsa az eluatumokban. Vizeletbe oltott CMV standard anyag tisztitasat végeztiik el Complex 200 protokoll alkalmazasaval QIAsymphony SP
készlléken. Az eluatumokat 31 napig inkubaltuk 2—8 °C-on. Detektalas céljabdl rendszeres id6kdzonként CMV-virushoz hazon bellil kifejlesztett real-time PCR assay-t
végeztiink. Az eluatumokat 8 példanyban elemeztik.

Szamitott titer (log képia/ml)
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Zavaro anyagok

A QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kittel valé mintael6készités utan kilénbdzé potencialisan zavaré endogén és exogén anyagokat
adalékoltunk virusanyagot tartalmazé EDTA-s plazméhoz, CSF vizelethez és transzport tdpkdzeghez (eNAT), és vizsgaltuk, milyen
hatassal vannak a downstream mintaassay-re. Az alabbi 8. tablazatban felsoroljuk a potencialisan zavaré altalanos relevans anyagokat
és a kapcsolédo vizsgalt mintaanyagokat. A felsorolt és tovabbi tdbb mint 80 potencidlisan zavaré anyag esetében nem volt

megfigyelhetd szignifikans negativ hatas.

8. tablazat: A kiilonb6zé mintaanyagokkal vizsgalt potencialisan zavaré anyagok

Zavar6 anyagok Plazma Liquor Vizelet eNAT

Human szérumalbumin y \
Bilirubin N v
Erythrocitak V \
Gamma-globulin
gDNS

Hemoglobin

Human m4j telies RNS
Triglicerid (Intralipid)
EDTA

Heparin

2 2 2 2 2 2 2 2

Ammoniaoldat
Glikoz

Nyak

Vér

Leukocitak

~ N - e
<

pH 4, pH9

Megjegyzés: A ,\" jel a potencialisan zavaré adott anyag esetében vizsgalt mintaanyagokat jeldli.

A potencialisan zavard anyagok (pl. gyogyszerek) mindegyike és a megfeleld koncentracié nagyon jellemzd az adott downstream
alkalmazasra és a beteg esetleges korabbi orvosi kezeléseire. Ezen downstream alkalmazasok ellenérzése soran a QlAsymphony DSP

Virus/Pathogen Kitek hasznalataval vizsgalni kell ezeket a zavar6 anyagokat.

Megjegyzés: Downstream mintaalkalmazasokkal vizsgalatot végeztiink az extrahalt nukleinsavak minéségének kiértékelése céljabal.
Mivel azonban a kilénb6z6 downstream alkalmazasoknal kilonb6zé kdvetelmények lehetnek érvényben a tisztasagra vonatkozoéan
(potencidlisan zavard anyagok hianya vagy koncentracidja), a downstream alkalmazas kifejlesztésének részeként a QlAsymphony DSP
Virus/Pathogen Kitet hasznalé6 minden munkafolyamathoz be kell vezetni a relevans anyagok és a hozzajuk tartozé koncentracio

azonositasat és vizsgalatat.
Megjegyzés: Az ISO 20186-2:2019(E) értelmében a vérvételi csdvekbdl szarmazé heparin befolyasolhatja az izolalt nukleinsavak

tisztasagat, és az eluatumba vald esetleges atkerllése néhany downstream alkalmazas esetében gatlast eredményezhet. Ezért a plazma
el6készitéséhez antikoagulansként EDTA-val kezelt vérmintak hasznalatat javasoljuk.
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Keresztszennyez6dés

A QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit keresztszennyez&dése kockazatanak vizsgalatdéhoz a QIAsymphony SP készuléken 96
mintafuttatast végeztiink sakktablaszerlien valtakozé mintasorozatok (felvaltva alkalmazott pozitiv és negativ mintak) hasznalataval.
Modellrendszerként HIV anyaggal (2,93E + 07, illetve > 1,00E + 07 IU/ml) adalékolt human EDTA-s plazmat és vizeletet hasznaltunk.
A minta-el6készitést a Virus Cellfree és Pathogen Complex alkalmazasokhoz rendelkezésre all6 dsszes protokollal elvégeztik.
Az extrakcios futtatasok soran az eluatumok tovabbi elemzése altal értékeltik a negativ plazma- és vizeletmintak potencialis
szennyez6dését, hazon belll kifejlesztett HIV-virusspecifikus RT-PCR assay-t hasznalva. A mintak k6z6tt, mintasorozatok kdzott és

futtatasok kdzott nem volt észlelhetd keresztszennyezédés.

Bevitt mintamennyiség / eluatumhozam tartomanyai

A QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kittel végzett minta-el6készitéshez kildnb6z6 mintabeviteli és elucids térfogatok valaszthatok.
A tovabbi részleteket a protokoll lapok tartalmazzak, amelyek a www.giagen.com webhelyen, az adott termék oldalanak
termékdokumentacios lapfllén érhetdk el. A harom kiilénb6z6 ellcios térfogat hatasanak vizsgalatahoz korrelaciés mintavizsgalatokat
végeztink HBV és HIV virusanyaggal adalékolt EDTA-s plazmaval, a Cellfree 200 és a Cellfree 1000 protokollt hasznalva. A Cellfree 200
vagy a Cellfree 1000 protokoll és a harom kiilonb6z6 ellcios térfogat (60, 85 és 110 ul) kombinacidival kapott eredmények nem mutatnak
szignifikans eltéréseket az RNS-virusok és a DNS-virusok mennyiségi meghatarozasa esetében.
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Szimbdlumok

A dokumentumban az alabbi szimbdlumok fordulnak el8. A hasznalati dtmutatdban, csomagolason és cimkéken szerepld szimbolumok
teljes listaja a kézikdnyvben talalhato.

Szimbélum A szimbolum jelentése
c € Ez a termék megfelel az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzdkre vonatkozé 2017/746 szamu
europai rendelet kdvetelményeinek.
IVD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz
Katalégusszam
Rn Az R a hasznélati utmutatd atdolgozasat, az n pedig az atdolgozas szamat jeldli
Gyarto
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Atdolgozasi el6zmények

Atdolgozas Leiras

R1, 2022. junius 2. verzio, 1. atdolgozas

A licenccel kapcsolatos legfrissebb informaciok és a termékspecifikus jogi nyilatkozatok a megfelel6 QIAGEN kit kézikdnyvében vagy
felhasznaldi kézikonyvében talalhatok. A QIAGEN kitek kézikonyvei és felhasznaloi kézikonyvei a www.qgiagen.com webhelyen érhetbk

Frissités a 2. verziora az IVDR-nek valé megfelelés érdekében

A Linearis tartomannyal kapcsolatos rész athelyezése az Alapteljesitmény
és kulonb6z6 downstream alkalmazasokkal valé kompatibilitas cim(
részbe

Az eluatum stabilitasa cimi rész kibdvitése
A Zavaré anyagok cim(i rész hozzaadasa
A Keresztszennyez6dés cimii rész hozzaadasa

A Bevitt mintamennyiség / eluatumhozam tartomanyai cim({ rész
hozzaadasa

A Szimbdlumok cim(i rész hozzaadasa

el, illetve a QIAGEN mdszaki ugyfélszolgalattol vagy a teruletileg illetékes forgalmazétdl szerezhetdk be.

Védjegyek: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAsymphony® (QIAGEN csoport). A dokumentumban hasznalt bejegyzett nevek, védjegyek stb. akkor sem tekintheték a torvény védelmén kiviil esének, ha nincsenek kiilon jelléssel ellatva.

06/2022 HB-3028-D01-001 © 2022 QIAGEN, minden jog fenntartva.
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