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QIAGEN Sample and Assay Technologies 

QIAGEN ir vadoģais inovatƩvu paraugu un testu tehnoloơiju piegƑdƑtƑjs, 

kas dod iespƗju izolƗt un noteikt jebkura bioloơiska parauga 

sastƑvdaƴas. 

 Mǆsu uzlabotie, augstas kvalitƑtes produkti un pakalpojumi nodroģina 

panƑkumus no parauga lƩdz rezultƑtam. 

QIAGEN nosaka standartus: 

Â DNS, RNS un proteƩnu attƩrƩģanƑ 

Â NukleƩnskƑbju un proteƩnu testos 

Â mikroRNS izpƗtƗ un RNSi 

Â Paraugu un testƗģanas tehnoloơiju automatizƑcijƑ 

Mǆsu mƗrƱis ir dot jums iespƗju sasniegt izcilus panƑkumus un 

atklƑjumus.  DetalizƗta informƑcija pieejama www.qiagen.com  

mƑjaslapƑ. 
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artus HSV-1/2 LC PCR komplekts 

Lietoģanai ar LightCycler  ierƩci. 

1. Satura rƄdƜtƄjs 

 MarƤƊĢana un sastƄvs 

Art. Nr. 

4500063 

24 reakcijas 

Art. Nr. 

4500065 

96 reakcijas 

Zils  HSV LC Master 2 x 12 rxns 8 x 12 rxns 

Sarkans  HSV1 LC/RG/TM QS 1¤ 

1 x 104 kop./µl  

1 x 200 µl 1 x 200 µl 

Sarkans  HSV1 LC/RG/TM QS 2¤ 

1 x 103 kop./µl  

1 x 200 µl 1 x 200 µl 

Sarkans  HSV1 LC/RG/TM QS 3¤ 

1 x 102 kop./µl  

1 x 200 µl 1 x 200 µl 

Sarkans  HSV1 LC/RG/TM QS 4¤ 

1 x 101 kop./µl  

1 x 200 µl 1 x 200 µl 

Sarkans HSV2 LC/RG/TM QS 1¤ 

1 x 104 kop./µl  

1 x 200 µl 1 x 200 µl 

Sarkans  HSV2 LC/RG/TM QS 2¤ 

1 x 103 kop./µl  

1 x 200 µl 1 x 200 µl 

Sarkans  HSV2 LC/RG/TM QS 3¤ 

1 x 102 kop./µl  

1 x 200 µl 1 x 200 µl 

Sarkans  HSV2 LC/RG/TM QS 4¤ 

1 x 101 kop./µ l 

1 x 200 µl 1 x 200 µl 

ZaƧĢɽ HSV LC IC 1 x 1000 µl 2 x 1000 µl 

Balts Water (PCR grade) (ǅdens (PCR 

pakƑpe)) 

1 x 1000 µl 1 x 1000 µl 

 

¤ QS = KvantitatƩvƑs noteikģanas standarts 

 IC = IekģƗjƑ kontrole 

2. UzglabƄĢana 

artus  HSV-1/2 LC PCR komplekta sastƑvdaƴas jƑuzglabƑ no ð15ÁC lƩdz ð

30ÁC temperatǆrƑ un tƑs ir stabilas lƩdz derƩguma termiƶa beigƑm, kas 
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norƑdƩts uz etiƱetes. AtkƑrtota atkausƗģana un sasaldƗģana (> 2 reizes) 

nav ieteicama, jo tas var samazinƑt jutƩbu. Ja reaơentus paredzƗts 

izmantot neregul Ƒri, tos nepiecieģams sasaldƗt alikvotƑs daƴƑs. 

UzglabƑģanas ilgums +4ÁC temperatǆrƑ nedrƩkst pƑrsniegt piecas 

stundas.  

3. Papildus nepiecieĢamie materiƄli un ierƜces 

Â VienreizƗjƑs lietoģanas cimdi bez pǆdera 

Â DNS izolƗģanas komplekts (skatƩt 8.1 DNS izolƗģana)  

Â Pipetes (pielƑgojamas) 

Â Sterili pipetes uzgaƴi ar filtriem 

Â Virpuƴmikseris 

Â Galda centrifǆga ar rotoru 2 ml reakcijas mƗơenƗm 

Â Color Compensation Set  (ăKrƑsu kompensƑcijas komplektsó) 

(Roche Diagnostics, kat. Nr. 2 158 850) faila Crosstalk Color 

Compensati on  instalƑcijai 

Â LightCycler  kapilƑri (20 Õl) 

Â LightCycler  dzesƗģanas bloks 

Â LightCycler  ierƩce 

Â LightCycler  ierƩce vƑciƶu uzlikģanai/noƶemģanai 

4. VispƄrƊjie piesardzƜbas pasƄkumi 

LietotƑjam vienmƗr jƑpievƗrģ uzmanƩba turpmƑk minƗtajam: 

Â Izmantojiet sterilus p ipetes uzgaƴus ar filtriem. 

Â UzglabƑjiet un ekstrahƗjiet pozitƩvu materiƑlu (paraugus, kontroles 

un amplikonus) atseviģƱi no pƑrƗjiem reaơentiem un pievienojiet to 

reakcijas maisƩjumam telpiski atdalƩtƑ iekƑrtƑ. 

Â Pirms testa sƑkģanas rǆpƩgi atkausƗjiet visas sastƑvdaƴas istabas 

temperatǆrƑ. 

Â PƗc atkausƗģanas sajauciet visas sastƑvdaƴas un Ʃsu brƩdi 

centrifugƗjiet. 

Â StrƑdƑjiet Ƒtri uz ledus virsmas vai LightCycler dzesƗģanas blokƑ. 
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5. InformƄcija par slimƜbas izraisƜtƄju 

 

Herpes simplex vƩruss (HSV) ir atrodams Ƒdas bojƑjumu izdalƩjumos, 

siekalƑs un maksts sekrƗtƑ. HSV infekcija tiek pƑrnesta galvenokƑrt tieģƑ 

saskarƗ ar Ƒdas bojƑjumiem, dzimumakta laikƑ, kƑ arƩ perinatƑli. 

LielƑkajƑ daƴƑ HSV pozitƩvu gadƩjumu ir raksturƩgi bojƑjumi uz Ƒdas, 

mutes gƴotƑdas un dzimumorgƑniem. HSV infekcija var bǆt primƑra (> 

90% no ģiem gadƩjumiem tƑ ir asimptomƑtiska) vai recidivƗjoģa 

(sekundƑra). PrimƑra HSV-1 infekcija var izraisƩt gingivostomatƩtu, 

herpƗtisku ekzƗmu, keratokonjunktivƩtu un encefalƩtu; primƑrƑ HSV-2 

infekcija ma nifestƗjas kƑ vulvovaginƩts, meningƩts un ơeneralizƗta herpes 

infekcija jaundzimuģajiem. SekundƑras infekcijas galvenie simptomi ir 

Ƒdas bojƑjumi deguna, mutes un dzimumorgƑnu rajonƑ. SmagƑkas ir 

atkƑrtotas keratokonjunktivƩta un meningƩta formas. 

6. ReƄllaika PCR princips 

SlimƩbas izraisƩtƑja konstatƗģana ar polimerƑzes ƱƗdes reakciju (PCR) 

pamatojas uz slimƩbas izraisƩtƑja genoma specifisku reơionu 

amplifikƑciju. ReƑllaika PCR amplificƗtais produkts tiek noteikts ar 

fluorescƗjoģo krƑsu palƩdzƩbu. TƑs parasti ir saistƩtas ar oligonukleotƩdu 

zondƗm, kas ir tieģi saistƩtas ar amplificƗto produktu. NovƗrojot 

fluorescences intensitƑti PCR norises laikƑ (t.i., reƑllaikƑ), var konstatƗt 

un kvantitatƩvi noteikt uzkrƑjuģos produktu, atkƑrtoti neatverot reakcijas 

stobriƶus pƗc PCR norises (Mackay, 2004). 

7. Produkta apraksts 

artus  HSV-1/2 LC PCR komplekts ir lietoģanai gatava sistƗma Herpes 

simplex  1 un Herpes simplex  2 vƩrusa DNS noteikģanai un diferencƗģanai, 

izmantojot polimerƑzes ƱƗdes reakciju (PCR) ar sekojoģu kuģanas lƩknes 

analƩzi LightCycler  ierƩcƗ. HSV LC Master satur reaơentus un enzƩmus 

Herpes simplex vƩrusa genoma 148 bp reơiona specifiskai amplifikƑcijai 

un specifiskƑ amplikona tieģai noteikģanai LightCycler  ierƩces fluorimetra 

kanƑlƑ F2. TurklƑt artus  HSV-1/2 LC komplekts satur otru heterologu 

amplifikƑcijas sistƗmu iespƗjamai PCR inhibƗģanas konstatƗģanai. TƑ tiek 

noteikta kƑ IekģƗjƑ kontrole (IC) fluorimetra kanƑlƑ F3. AnalƩtiskƑ HSV 

PCR noteikģanas robeĥa netiek samazinƑta (skatƩt 11.1. AnalƩtiskƑ jutƩba). 

Lai atģƱirtu vƩrusa apakģtipus, sistƗma izmanto specifisko zondes kuģanas 

temperatǆru. Kuģanas lƩknes noteikģanas laikƑ signƑls fluorimetra kanƑlƑ 

F2 HSV-1 gadƩjumƑ tiek noteikts 69ÁC temperatǆrƑ, bet HSV-2 gadƩjumƑ 

66ÁC temperatǆrƑ. AtkarƩbƑ no daĥƑdiem ekstrakcijas apstƑkƴiem un to 
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attiecƩgo buferizƑcijas apstƑkƴu dƗƴ ģƩs vƗrtƩbas var atģƱirties par 1ð2°C. 

TomƗr ģƩ novirze bǆs vienƑda abiem apakģtipiem. KomplektƑcijƑ 

iekƴautƑs ƑrƗjƑs pozitƩvƑs kontroles (HSV1 LC/RG/TM QS 1 ð 4 & HSV2 

LC/RG/TM QS 1 ð 4) ƴauj noteikt slimƩbas izraisƩtƑja slodzi. DetalizƗtu 

informƑciju skatƩt nodaƴƑ 8.3. KvantitatƩvƑ noteikģana. 

UzmanƜbu: Temperatƹras profils HSV-1 un HSV-2 noteikĢanai, izmantojot 

artus HSV-1/2 LC PCR komplektu, atbilst artus EBV LC PCR komplekta, artus 

VZV LC PCR komplekta un artus CMV LC PCR komplekta profiliem. TƑtad ģo 

artus sistƊmu PCR testus var veikt un analizƊt vienƄ norisƊ. Lǆdzu, ƶemiet 

vƗrƑ PCR analƩzes veikģanas rekomendƑcijas, kas sniegtas 8.3. nodaƴƑ 

KvantitatƩvƑ noteikģana un 9. nodaƴƑ Datu analƩze.  

8. Protokols  

8.1. DNS izolƊĢana 

DaĥƑdi raĥotƑji piedƑvƑ DNS izolƗģanas komplektus. Paraugu daudzums 

DNS izolƗģanas procedǆrai ir atkarƩgs no izmantotƑ protokola. Lǆdzu, 

veiciet DNS izolƗģanu saskaƶƑ ar raĥotƑja norƑdƩjumiem. Ieteicams 

izmantot ģƑdus izolƗģanas komplektus: 

Parauga 

materiƄls 

NukleƜnskƄbes 

izolƊĢanas komplekts 

Kataloga 

numurs RaĤotƄjs 

NesƊja 

RNS 

Serums, 

plazma, CSF, 

uztriepes  

QIAamp ® UltraSens® 

Virus komplekts (50)  

53 704 QIAGEN iekƴauta 

QIAamp DNA Mini 

komplekts (50)  

51 304 QIAGEN nav 

iekƴauta 

CSF  EZ1® DSP Virus 

komplekts (48)*  

62 724 QIAGEN iekƴauta 

 

*Lietoģanai ar BioRobot® EZ1 DSP darbstaciju (kat. Nr. 90 01360) un EZ1 DSP Virus karti 

(kat. Nr. 9017707).  

SvarƜga piezƜme QIAamp UltraSens Virus komplekta un QIAamp DNA Mini 

komplekta lietotƄjiem: 

Â NesƗja RNS izmantoģana ir bǆtiski svarƩga ekstrakcijas efektivitƑtei un 

tƑtad arƩ DNS/RNS iegǆģanai. Ja izvƗlƗtajƑ izolƗģanas komplektƑ 

nav iekƴauta nesƗja RNS, ƶemiet vƗrƑ, ka nesƗja (RNS-

Homopolymer Poly(A), Amersham Biosciences, ka t. Nr. 27-4110-01) 

pievienoģana ir stingri ieteicama nukleƩnskƑbju ekstrakcijai no 
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bezģǆnu organisma ģƱidrumiem un materiƑliem ar zemu DNS/RNS 

saturu (piemƗram, CSF). Ģajos gadƩjumos rƩkojieties ģƑdi: 

a)  IzģƱƩdiniet liofilizƗto nesƗja RNS, izmantojot ekstrakcijas komplekta 

eluƗģanas buferģƱƩdumu (piemƗram, QIAamp DNA Mini 

komplekta AE buferģƱƩdumu) (neizmantojiet  lƩzes buferģƱƩdumu) un 

sagatavojiet atģƱaidƩjumu ar 1 Õg/Õl koncentrƑciju. Sadaliet ģo 

nesƗja RNS ģƱƩdumu alikvotƑs daƴƑs atbilstoģi Jǆsu vajadzƩbƑm un 

uzglabƑjiet tƑs -20ÁC temperatǆrƑ. Izvairieties no atkƑrtotas RNS 

alikvoto daƴu atkausƗģanas un sasaldƗģanas (> 2 reizes).  

b)  Izmantojiet 1  Õg nesƗja RNS uz 100 Õl lƩzes buferģƱƩduma. 

PiemƗram, ja saskaƶƑ ar ekstrakcijas protokolu ieteicams izmantot 

200 µl lƩzes buferģƱƩduma, pievienojiet 2 Õl nesƗja RNS (1 Õg/Õl) tieģi 

lƩzes buferģƱƩdumam. Pirms katras ekstrakcijas jƑsagatavo svaigs 

lƩzes buferģƱƩduma un nesƗja RNS maisƩjums (un IekģƗjƑ kontrole, ja 

nepiecieģams, skatƩt nodaƴu 8.2. IekģƗjƑ kontrole) saskaƶƑ ar tƑlƑk 

izskaidroto pipetƗģanas shƗmu: 

Paraugu daudzums 1 12 

LƩzes buferģƱƩdums piemƗram, 200 Õl piemƗram, 2,400 Õl 

NesƗja RNS (1 Õg/Õl) 2 µl 24 µl 

KopƗjais tilpums 202 µl 2424 µl 

Tilpums uz ekstrakciju  katrs 200 µl 200 µl 
 

 

c)  Lai veiktu ekstrakcij u, uzreiz izmantojiet tikko sagatavotu lƩzes 

buferģƱƩduma un nesƗja RNS maisƩjumu. MaisƩjuma uzglabƑģana 

nav  iespƗjama.  

Â NesƗja RNS izmantoģana ir bǆtiski svarƩga ekstrakcijas efektivitƑtei un 

tƑtad arƩ DNS/RNS iegǆģanai. Lai palielinƑtu QIAamp UltraSens Virus 

komplektƑ iekƴautƑs nesƗja RNS stabilitƑti, ieteicams veikt ģƑdas 

darbƩbas, kas atģƱiras no ekstrakcijas komplekta lietotƑja 

rokasgrƑmatƑ aprakstƩtƑ: 

a)  IzģƱƩdiniet liofilizƗto nesƗja RNS pirms ekstrakcijas komplekta pirmƑs 

izmantoģanas  310 Õl komplektƑ iekƴautƑ eluƗģanas buferģƱƩduma 

(gala koncentrƑcija 1 µg/µl, neizmantojiet  lƩzes buferģƱƩdumu). 

Sadaliet ģo nesƗja RNS ģƱƩdumu alikvotƑs daƴƑs atbilstoģi Jǆsu 

vajadzƩbƑm un uzglabƑjiet tƑs -20ÁC temperatǆrƑ. Izvairieties no 

atkƑrtotas RNS alikvoto daƴu atkausƗģanas un sasaldƗģanas 

(> 2 reizes). 
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b)  Pirms katras ekstrakcijas jƑsagatavo svaigs lƩzes buferģƱƩduma un 

nesƗja RNS maisƩjums (un IekģƗjƑ kontrole, ja nepiecieģams, skatƩt 

8.2. nodaƴu IekģƗjƑ kontrole) saskaƶƑ ar turpmƑk izskaidroto 

pipetƗģanas shƗmu: 

Paraugu daudzums 1 12 

LƩzes buferģƱƩdums AC 800 µl 9600 µl 

NesƗja RNS (1 Õg/Õl) 5,6 µl 67,2 µl 

KopƗjais tilpums 805,6 µl 9667,2 µl 

Tilpums uz ekstrakciju  katrs 800 µl 800 µl 
 

 

c)  Lai veiktu ekstrakciju, uzreiz izmantojiet tikko sagata votu lƩzes 

buferģƱƩduma un nesƗja RNS maisƩjumu. MaisƩjuma uzglabƑģana 

nav  iespƗjama.  

Â Lai sasniegtu visaugstƑko artus  HSV-1/2 LC PCR komplekta jutƩbu, 

DNS ir ieteicams eluƗt 50 Õl eluƗģanas buferģƱƩduma. 

Â QIAamp UltraSens Virus komple kts ƴauj veikt parauga koncentrƗģanu. 

Ja izmantojat parauga materiƑlu, kas nav serums vai plazma, 

pievienojiet paraugam vismaz 50% (tilpumkoncentrƑcijas) negatƩvu 

cilvƗka plazmu. 

Â Izmantojot izolƗģanas protokolus ar etilspirtu  saturoģiem 

mazgƑģanas buferģƱƩdumiem, pirms eluƗģanas veiciet papildu 

centrifugƗģanu (trƩs minǆtes, 13 000 apgr./min), lai noƶemtu atlikuģo 

etilspirtu.  Tas novƗrģ iespƗjamo PCR inhibƗģanu. 

Â artus  HSV-1/2 LC PCR komplektu nedrƩkst izmantot ar 

fenolusaturoģƑm izolƗģanas metodƗm. 

SvarƜga piezƜme EZ1 DSP Virus komplekta lietotƄjiem: 

Â NesƊja RNS izmantoģana ir bǆtiski svarƩga ekstrakcijas efektivitƑtei un 

tƑtad arƩ DNS/RNS iegǆģanai. Pievienojiet atbilstoģu nesƗja RNS 

daudzumu katrai ekstrakcijai saskaƶƑ ar EZ1 DSP Virus komplekta 

rokasgrƑmatas norƑdƩjumiem. 

SvarƜgi: artus  HSV-1/2 LC PCR komplekta IekģƗjo kontroli var lietot tieģi 

izolƗģanas procedǆrƑ (skatƩt 8.2. nodaƴu IekģƗjƑ kontrole). 
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8.2. IekĢƊjƄ kontrole 

IekģƗjƑ kontrole (HSV LC IC) ietilpst komplektƑ. Tas ƴauj lietotƑjam gan 

kontrolƊt DNS izolƊĢanas procedƹru, gan pƄrbaudƜt iespƊjamo PCR 

inhibƊĢanu (skatƩt 1. att.). Izmantojot EZ1 DSP Virus komplektu ekstrakcijai, 

nepiecieģams pievienot IekģƗjo kontroli saskaƶƑ ar EZ1 DSP Virus 

komplekta rokasgrƑmatas norƑdƩjumiem. Izmantojot QIAamp Ultr aSens 

Virus komplektu  vai  QIAamp DNA Mini komplektu , pievienojiet 

izolƗjumam IekģƗjo kontroli attiecƩbƑ 0,1 µl uz 1 Õl eluƗģanas tilpuma. 

PiemƗram, izmantojot QIAamp DNA Mini komplektu, DNS tiek eluƗta 

50 Õl AE buferģƱƩduma. Tas nozƩmƗ, ka sƑkumƑ jƑpievieno 5 µl IekģƗjƑs 

kontroles . IekģƗjƑs kontroles daudzums ir atkarƩgs tikai  no eluƗģanas 

tilpuma. IekģƗjƑ kontrole un nesƗja RNS (skatƩt 8.1. nodaƴu DNS 

izolƗģana) jƑpievieno tikai  

Â lƩzes buferģƱƩduma un parauga materiƑla maisƩjumam vai 

Â tieģi lƩzes buferģƱƩdumam.  

IekģƗjo kontroli nedrƩkst pievienot tieģi paraugu materiƑlam. Ja to 

pievieno lƩzes buferģƱƩdumam, ƶemiet vƗrƑ, ka IekģƗjƑs kontroles un lƩzes 

buferģƱƩduma/nesƗja RNS maisƩjumam jƑbǆt svaigi sagatavotam, un tas 

jƑizmanto uzreiz (maisƩjuma uzglabƑģana istabas temperatǆrƑ vai 

ledusskapƩ tikai daĥas stundas var izraisƩt IekģƗjƑs kontroles darbƩbas 

zudumu un mazinƑt ekstrakcijas efektivitƑti). Nepievienojiet IekģƗjo 

kontroli  un nesƗja RNS tieģi parauga materiƑlam. 

PƗc izvƗles IekģƗjo kontroli var izmantot tikai iespƊjamƄs PCR inhibƊĢanas 

pƄrbaudei (skatƩt 2. att.). Ģim nolǆkam pievienojiet 0,5 µl IekģƗjƑs kontroles 

uz reakciju tieģi 15 µl HSV LC Master ģƱƩdumam. Katrai PCR reakcijai 

izmantojiet 15  Õl Master Mix ģƱƩduma, kas ir sagatavots pƗc iepriekģ 

minƗtƑ apraksta *, un pievienojiet 5  Õl attƩrƩtƑ parauga. Ja PCR norise 

paredzƗta vairƑkiem paraugiem, palieliniet HSV LC Master un IekģƗjƑs 

kontroles tilpumu atbilstoģi paraugu daudzumam (skatƩt 8.4. nodaƴu PCR 

sagatavoģana). 

artus  HSV-1/2 LC PCR komplekti un artu s VZV LC PCR komplekti satur 

identisku IekģƗjo kontroli (IC). artus  EBV LC PCR komplekti un artus  CMV 

LC PCR komplekti arƩ satur identisku IekģƗjo kontroli. 

 

* Tilpuma palielinƑģanƑs IekģƗjƑs kontroles pievienoģanas rezultƑtƑ 

netiek ƶemta vƗrƑ PCR testa sagatavoģanas laikƑ. DetektƗģanas 

sistƗmas jutƩba netiek samazinƑta. 
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8.3. KvantitatƜvƄ noteikĢana 

Pievienotie KvantitatƩvƑs noteikģanas standarti (HSV1 LC/RG/TM QS 1ð4 

& HSV2 LC/RG/TM QS 1ð4) tiek apstrƑdƑti kƑ iepriekģ attƩrƩti paraugi un 

tiek izmantots tƑds pats tilpums (5 Õl). Lai izveidotu standarta lƩkni 

LightCycler ierƩcƗ, jƑizmanto visi ľetri HSV-1, kƑ arƩ HSV-2 KvantitatƩvƑs 

noteikģanas standarti un logƑ Sample L oading Screen tie jƑdefinƗ kƑ 

standarti ar norƑdƩtu koncentrƑciju (skatƩt LightCycler lietotƑja 

instrukciju , versija 3.5, B nodaƴa, 2.4. punkts Paraugu datu ieraksts). PƗc 

iepriekģ minƗtƑ apraksta izveidoto standarta lƩkni iespƗjams izmantot 

turpmƑkajƑm norisƗm, nodroģinot, lai vismaz viens standarts no vienas 

koncentrƑcijas ir izmantots paģreizƗjƑ norisƗ. Ģim nolǆkam jƑimportƗ 

iepriekģ izveidotƑ standarta lƩkne (skatƩt LightCycler lietotƑja instrukciju, 

versija 3.5, B nodaƴa, 4.2.5. punkts KvantitatƩvƑ noteikģana ar ƑrƗjo 

standarta lƩkni). TomƗr ģƩ kvantitatƩvƑs noteikģanas metode var izraisƩt 

rezultƑtu novirzes variƑcijas dƗƴ starp daĥƑdƑm PCR norisƗm. 

Ja PCR norisƊ integrƊta vairƄk nekƄ viena Herpes artus sistƊma, lƹdzu, 

analizƊjiet ĢƜs daĤƄdƄs sistƊmas atseviĢƤi, izmantojot atbilstoĢos 

KvantitatƜvƄs noteikĢanas standartus. 

UzmanƜbu: KvantitatƩvƑs noteikģanas standarti ir definƗti kƑ kopijas/Õl. Lai 

konvertƗtu ar standarta lƩkni iegǆtƑs vƗrtƩbas parauga materiƑla 

kopijƑs/ml, izmantojiet ģƑdu vienƑdojumu:  

RezultƑts (kopijas/ml)        

= 

RezultƑts (kop./Õl) x EluƗģanas tilpums (Õl)  

Parauga tilpums (ml)   

 

Lǆdzu, ƶemiet vƗrƑ, ka iepriekģ sniegtajƑ vienƑdojumƑ ir bǆtiski ievadƩt 

sƑkotnƗjo parauga tilpumu. Tas jƑievƗro, ja parauga tilpums ir mainƩts 

pirms nukleƩnskƑbes ekstrakcijas (piemƗram, samazinot tilpumu ar 

centrifugƗģanu vai palielinot tilpumu atkƑrtotas papildinƑģanas 

rezultƑtƑ lƩdz izolƗjumam nepiecieģamajam tilpumam). 

SvarƜgi: NorƑdƩjumi artus  sistƗmu kvantitatƩvajai analƩzei LightCycler  ierƩcƗ 

ir pieejami interneta vietnƗ www.qiagen.com/Products/ByLabFocus/MDX  

(TehniskƄ piezƜme kvantitatƜvajai noteikĢanai LightCycler 1.1/1.2/1.5 vai 

LightCycler 2.0 ierƜcƊ). 

8.4. PCR sagatavoĢana 

PƑrliecinieties, vai dzesƗģanas bloks, kƑ arƩ kapilƑru adapteri 

(LightC ycler  ierƩces piederumi) ir iepriekģ atdzesƗti lƩdz +4ÁC 

temperatǆrai. Ievietojiet vƗlamo LightCycler  kapilƑru skaitu dzesƗģanas 
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bloka adapteros. PƑrliecinieties, vai PCR norisƗ ir iekƴauts vismaz viens 

KvantitatƩvƑs noteikģanas standarts (HSV1 LC/RG/TM QS 1ð4 & HSV2 

LC/RG/TM QS 1ð4), kƑ arƩ viena negatƩva kontrole (Water, PCR grade ). 

Lai izveidotu standarta lƩkni, katrai PCR norisei izmantojiet visus 

piedƑvƑtos KvantitatƩvƑs noteikģanas standartus (HSV1 LC/RG/TM QS 1ð

4 & HSV2 LC/RG/TM QS 1ð4). Pirms katras lietoģanas reizes visi reaơenti 

pilnƩbƑ jƑatkausƗ, jƑsamaisa (atkƑrtoti ievelkot pipetƗ un izspieĥot no tƑs 

vai Ƒtri sajaucot virpuƴmikserƩ) un Ʃsu brƩdi jƑcentrifugƗ. 

Ja vƗlaties izmantot IekģƗjo kontroli, lai monitorƊtu DNS izolƊĢanas 

procedƹru un pƄrbaudƜtu iespƊjamo PCR inhibƊĢanu, tƑ jau ir pievienota 

izolƗjumam (skatƩt 8.2. nodaƴu IekģƗjƑ kontrole). ĢajƑ gadƩjumƑ, lǆdzu, 

izmantojiet turpmƑk izskaidroto pipetƗģanas shƗmu (shematisku 

attƗlojumu skatƩt 1. att.):  

 Paraugu daudzums 1 12 

1. Master Mix sagatavoĢana HSV LC Master 15 µl 180 µl 

HSV LC IC 0 µl 0 µl 

KopƗjais tilpums 15 µl 180 µl 

2. PCR testa sagatavoĢana Master Mix  15 µl katrs 15 µl 

Paraugs  5 µl katrs 5 µl 

KopƗjais tilpums 20 µl katrs 20 µl 
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Ja vƗlaties izmantot IekģƗjo kontroli tikai PCR inhibƊĢanas pƄrbaudei, to 

jƑpievieno tieģi HSV LC Master ģƱƩdumam. ĢajƑ gadƩjumƑ, lǆdzu, 

izmantojiet turpmƑk izskaidroto pipetƗģanas shƗmu (shematisku 

attƗlojumu skatƩt 2. att.):  

 Paraugu daudzums 1 12 

1. Master Mix sagatavoĢana HSV LC Master 15 µl 180 µl 

HSV LC IC 0,5 µl 6 µl 

KopƗjais tilpums 15,5 µl* 186 µl* 

2. PCR testa sagatavoĢana Master Mix  15 µl* katrs 15 µl* 

Paraugs  5 µl katrs 5 µl 

KopƗjais tilpums 20 µl katrs 20 µl 
 

* Tilpuma palielinƑģanƑs IekģƗjƑs kontroles pievienoģanas rezultƑtƑ netiek ƶemta vƗrƑ 

PCR testa sagatavoģanas laikƑ. DetektƗģanas sistƗmas jutƩba netiek samazinƑta. 

 

Ar pipeti iepiliniet 15  µl Master  Mix katra kapilƑra plastmasas rezervuƑrƑ. 

Tad pievienojiet 5  Õl eluƗtƑ parauga DNS. Izmantojiet 5 µl vismaz viena 

KvantitatƩvƑs noteikģanas standarta (HSV1 LC/RG/TM QS 1ð4 & HSV2 

LC/RG/TM QS 1ð4) kƑ pozitƩvu kontroli un 1 Õl ǆdens (Water, PCR grade ) 

kƑ negatƩvu kontroli. NoslƗdziet kapilƑrus. Lai pƑrnestu maisƩjumu no 

plastmasas rezervuƑra uz kapilƑru, 10 sekundes centrifugƗjiet adapterus 

ar kapilƑriem galda centrifǆgƑ ar maksimƑlo Ƒtrumu 400 x g 

(2000 apgr./min).  
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IekĢƊjƄs kontroles pievienoĢana attƜrƜĢanas procedƹrai 

 

1. att. Shematiska darba plǆsma attƩrƩģanas procedǆras un PCR inhibƗģanas kontrolei. 

* PƑrliecinieties, vai ģƱƩdumi ir pilnƩbƑ atkausƗti, rǆpƩgi sajaukti un Ʃsu brƩdi centrifugƗti. 

IekĢƊjƄs kontroles pievienoĢana artus Master ģƱƩdumam  



 

artus  HSV-1/2 LC PCR komplekta rokasgrƑmata   02/2015 15 

 

2. att. Shematiska darba plǆsma PCR inhibƗģanas kontrolei. 

* PƑrliecinieties, vai ģƱƩdumi ir pilnƩbƑ atkausƗti, rǆpƩgi sajaukti un Ʃsu brƩdi centrifugƗti. 
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8.5. LightCycler ierƜces programmƊĢana 

Lai noteiktu Herpes simplex vƩrusa DNS, izveidojiet temperatǆras profilu 

savƑ LightCycler  ierƩcƗ, ievƗrojot piecas turpmƑk minƗtƑs darbƩbas ( 3.ð

7. att.).  

A. KarstƑ starta enzƩma sƑkotnƗjƑ aktivizƗģana, 3. att. 

B. òTouch Downó solis, 4. att. 

C.  DNS amplifikƑcija, 5. att. 

D. Kuģanas lƩkne, 6. att. 

E. DzesƗģana, 7. att. 

ƨpaģu uzmanƩbu pievƗrsiet Analysis Mode , Cycle  Program  Data  un 

Temperature  Targets iestatƩjumiem. AttƗlos ģie iestatƩjumi attƗloti 

melnajos rƑmjos. DetalizƗta informƑcija par LightCycler  ierƩces 

programmƗģanu pieejama LightCycler lietotƑja instrukcijƑ. 

 

3. att. KarstƑ starta enzƩma sƑkotnƗjƑ aktivizƗģana. 
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4. att. òTouch Downó solis. 

 

5. att. DNS amplifikƑcija. 
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6. att. Kuģanas lƩkne. 

 

7. att. DzesƗģana. 

9. Datu analƜze 

Veicot daudzkrƑsu analƩzi, rodas traucƗjumi starp fluorimetra kanƑliem. 

LightCycler  ierƩces programmatǆrƑ atrodas fails ar nosaukumu Color 

Compensation File , kas kompensƗ ģos traucƗjumus. Atveriet ģo failu 

pirms, pƗc vai PCR norises laikƑ, aktivizƗjot pogu Choose CCC File vai 

Select CC Data.  Ja fails Color Compensation File nav instalƗts, 

izveidojiet to saskaƶƑ ar LightCycler lietotƑja instrukcijas norƑdƩjumiem. 

PƗc Color Compensation File aktivizƗģanas parƑdƑs atseviģƱi signƑli 

fluorimetra kanƑlos F1, F2 un F3. Ar artus  HSV-1/2 LC PCR komplektu 
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iegǆto PCR rezultƑtu analƩzei izvƗlieties fluorescences displeja iespƗju 

F2/Back -F1 analƩtiskajai HSV PCR un F3/Back-F1 IekģƗjƑs kontroles PCR. 

Lai veiktu noriģu kvantitatƩvo analƩzi, sekojiet norƑdƩjumiem 8.3. nodaƴƑ 

KvantitatƩvƑ noteikģana un TehniskajƄ piezƜmƊ kvantitatƜvajai noteikĢanai 

LightCycler 1.1/1.2/1.5 vai LightCycler 2.0 ierƜcƊs interneta vietnƗ 

www.qiagen.com/Products/ByLabFocus/MDX . 

Ja PCR norisƊ integrƊta vairƄk nekƄ viena Herpes artus sistƊma, lƹdzu, 

analizƊjiet ĢƜs daĤƄdƄs sistƊmas atseviĢƤi, izmantojot atbilstoĢos 

KvantitatƜvƄs noteikĢanas standartus. Tas attiecas arƜ uz abu HSV apakĢtipu 

analƜzi. HSV-1 paraugu kvantitatƜvƄs noteikĢanas rezultƄtus skatiet standarta 

lƜknƊ, kas izveidota ar HSV-1 standartiem (HSV1 LC/RG/TM QS 1ð4). HSV-2 

izmantojiet standarta lƜkni, kas izveidota pamatojoties uz HSV-2 standartu 

analƜzi (HSV2 LC/RG/TM QS 1ð4). 

Ir iespƗjami ģƑdi rezultƑti: 

1. SignƑls ir uztverts fluorimetra kanƑlƑ F2/Back-F1. 

AnalƜzes rezultƄts ir pozitƜvs: Paraugs satur HSV DNS. 

ĢajƑ gadƩjumƑ signƑla uztverģana F3/Back-F1 kanƑlƑ nav 

obligƑta, jo augstas HSV DNS sƑkotnƗjas koncentrƑcijas (pozitƩvs 

signƑls F2/Back-F1 kanƑlƑ) var novest pie vƑja IekģƗjƑs kontroles 

fluorescences signƑla vai fluorescences signƑla trǆkuma F3/Back-

F1 kanƑlƑ (konkurence). 

HSV-1 un HSV-2 amplikonus iespƊjams diferencƊt pƊc kuĢanas 

temperatƹras (kanƄls F2/Back-F1, programmas melting curve ); HSV-1 

kuĢanas temperatƹra ir 69ÁC, bet HSV-2 ð 66ÁC. AtkarƜbƄ no daĤƄdiem 

ekstrakcijas apstƄkƧiem un to attiecƜgo buferizƄcijas apstƄkƧu dƊƧ ĢƜs 

vƊrtƜbas var atĢƤirties par 1ð2ÁC. TomƊr ĢƜ novirze bƹs vienƄda abiem 

apakĢtipiem. 

2. Fluorimetra kanƑlƑ F2/Back-F1 nav uztverts signƑls. VienlaicƩgi 

IekģƗjƑs kontroles signƑls parƑdƑs F3/Back-F1 kanƑlƑ. 

ParaugƑ nav nosakƑms HSV DNS. RezultƑtu var uzskatƩt par 

negatƩvu. 

NegatƩvas HSV PCR gadƩjumƑ uztverts IekģƗjƑs kontroles signƑls 

izslƗdz PCR inhibƗģanas iespƗju. 

3. SignƑls nav uztverts ne F2/Back-F1, ne F3/Back -F1 kanƑlƑ. 

Diagnozi nevar uzstƄdƜt. 

InformƑcija par kƴǆdu avotiem un to risinƑjumu pieejama 10. 

nodaƴƑ ProblƗmu novƗrģana.  
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PozitƩvo un negatƩvo PCR reakciju, kƑ arƩ diferenciƑcijas kuģanas lƩkƶu 

piemƗri attƗloti 8.ð12. attƗlƑ. 

 

8. att. KvantitatƩvƑs noteikģanas standartu (HSV1 LC/RG/TM QS 1ð4) detektƗģana 

fluorimetra kanƑlƑ F2/Back-F1. NTC: bez matricas kontrole (negatƩva kontrole). 

 

9. att. IekģƗjƑs kontroles (IC) detektƗģana fluorimetra kanƑlƑ F3/Back-F1, vienlaikus 

veicot KvantitatƩvƑs noteikģanas standartu (HSV1 LC/RG/TM QS 1ð4) amplifikƑciju. 

NTC: bez matricas kontrole (negatƩva kontrole). 
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10. att. KvantitatƩvƑs noteikģanas standartu (HSV2 LC/RG/TM QS 1ð4) detektƗģana 

fluorimetra kanƑlƑ F2/Back-F1. NTC: bez matricas kontrole (negatƩva kontrole). 

 

11. att. IekģƗjƑs kontroles (IC) detektƗģana fluorimetra kanƑlƑ F3/Back-F1, vienlaikus 

veicot KvantitatƩvƑs noteikģanas standartu (HSV2 LC/RG/TM  QS 1ð4) amplifikƑciju. 
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12. att. HSV-1 un HSV-2 diferenciƑcijas piemƗrs fluorimetra kanƑlƑ F2/Back-F1 

(programmƑ Melting Curve ). 

10. ProblƊmu novƊrĢana 

Nav signƄla ar pozitƜvƄm kontrolƊm (HSV1 LC/RG/TM QS 1ð4 & HSV2 

LC/RG/TM QS 1ð4) fluorimetra kanƄlƄ F2/Back-F1: 

Â PCR datu analƩzei izvƗlƗtais fluorimetra kanƑls neatbilst protokolam. 

Č AnalƩtiskajai HSV PRC datu analƩzei izvƗlieties fluorimetra kanƑlu 
F2/Back -F1 un IekģƗjƑs kontroles PCR fluorimetra kanƑlu F3/Back-

F1. 

Â Nepareiza LightCycler  ierƩces temperatǆras profila 

programmƗģana. 

Č SalƩdziniet temperatǆras profilu ar protokolu (skatƩt 8.5. nodaƴu 

LightCycler  ierƩces programmƗģana). 

Â Nepareiza PCR reakcijas konfigurƑcija. 

Č PƑrbaudiet darba soƴus ar pipetƗģanas shƗmas palƩdzƩbu (skatƩt 

nodaƴu 8.4. PCR sagatavoģana) un nepiecieģamƩbas gadƩjumƑ 

atkƑrtojiet PCR. 

Â UzglabƑģanas nosacƩjumi vienai vai vairƑkƑm komplekta 
sastƑvdaƴƑm neatbilst norƑdƩjumiem 2. nodaƴƑ UzglabƑģana vai 

artus  HSV-1/2 LC PCR komplekta derƩguma termiƶģ ir beidzies.  
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Č PƑrbaudiet reaơentu uzglabƑģanas nosacƩjumus un derƩguma 

termiƶu (skatƩt komplekta etiƱeti) un, ja nepiecieģams, izmantojiet 

jaunu komplektu.  

VƄjĢ IekĢƊjƄs kontroles signƄls vai nav signƄla fluorimetra kanƄlƄ F3/Back-F1 

un vienlaikus  nav signƄla kanƄlƄ F2/Back-F1: 

Â PCR apstƑkƴi neatbilst protokolam.  

Č PƑrbaudiet PCR apstƑkƴus (skatƩt iepriekģ) un nepiecieģamƩbas 

gadƩjumƑ atkƑrtojiet PCR ar pareiziem iestatƩjumiem. 

Â PCR ir inhibƗta. 

Č PƑrliecinieties, vai izmantojat rekomendƗto izolƗģanas metodi 

(skatƩt 8.1. nodaƴu DNS izolƗģana) un stingri ievƗrojat raĥotƑja 

norƑdƩjumus. 

Č PƑrliecinieties, vai DNS izolƗģanas laikƑ pirms eluƗģanas tika veikta 
rekomendƗtƑ papildu centrifugƗģana, lai noƶemtu jebkƑdus 

etilspirta atlikumus (skatƩt 8.1. nodaƴu DNS izolƗģana). 

Â DNS ekstrakcijas laikƑ ir pazaudƗta. 

Č Ja ekstrakcijai tika pievienota IekģƗjƑ kontrole, IekģƗjƑs kontroles 

signƑla trǆkums var norƑdƩt uz DNS pazaudƗģanu ekstrakcijas laikƑ. 

PƑrliecinieties, vai izmantojat rekomendƗto izolƗģanas metodi 

(skatƩt 8.1. nodaƴu DNS izolƗģana) un stingri ievƗrojat raĥotƑja 

norƑdƩjumus. 

Â UzglabƑģanas nosacƩjumi vienai vai vairƑkƑm komplekta 

sastƑvdaƴƑm neatbilst norƑdƩjumiem 2. nodaƴƑ UzglabƑģana vai 

artus  HSV-1/2 LC PCR komplekta derƩguma termiƶģ ir beidzies.  

Č PƑrbaudiet reaơentu uzglabƑģanas nosacƩjumus un derƩguma 

termiƶu (skatƩt komplekta etiƱeti) un, ja nepiecieģams, izmantojiet 

jaunu komplektu.  

SignƄli ar negatƜvu kontroli analƜtiskƄs PCR fluorimetra kanƄlƄ F2/Back-F1. 

Â PCR sagatavoģanas laikƑ radƑs kontaminƑcija. 

Č AtkƑrtojiet PCR ar jauniem reaơentiem replikƑtos. 

Č Ja iespƗjams, noslƗdziet PCR mƗơenes tieģi pƗc testƗjamƑ 

parauga pievienoģanas. 

Č PozitƩvo kontroli vienmƗr pipetƗjiet pƗdƗjo. 

Č PƑrliecinieties, vai darba vieta un ierƩces tiek regulƑri tƩrƩtas. 

Â Ekstrakcijas laikƑ radƑs kontaminƑcija. 
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Č AtkƑrtojiet testƗjamƑ parauga ekstrakciju un PCR, izmantojot 

jaunus reaơentus. 

Č PƑrliecinieties, vai darba vieta un ierƩces tiek regulƑri tƩrƩtas. 

Ja Jums rodas jautƑjumi vai problƗmas, sazinieties ar mǆsu tehnisko 

dienestu.  

11. Tehniskie parametri 

11.1. AnalƜtiskƄ jutƜba 

Lai noteiktu art us HSV-1/2 LC PCR komplekta analƩtisko jutƩbu, tika 

uzstƑdƩtas HSV-1 un HSV-2 standarta atģƱaidƩjumu sƗrijas no 31,6 lƩdz 

nominƑlam 0,0115 kopijas ekvivalenti*/Õl un analizƗtas, izmantojot 

artus  HSV-1/2 LC  PCR komplektu. TestƗģana tika veikta trƩs daĥƑdƑs 

dienƑs, izmantojot astoƶus replikƑtus. RezultƑti tika noteikti ar probita 

analƩzi. Probita analƩzes grafiskais attƗlojums ir redzams 13. un 14. attƗlƑ. 

artus  HSV-1/2 LC PCR komplekta analƩtiskƑ HSV-1 un HSV-2 detektƗģanas 

robeĥa konstanti ir 1 kopija/µl (p  = 0,05). Tas nozƩmƗ, ka pastƑv 95% 

kopijas detektƗģanas varbǆtƩba. 

Probita analƜze: Herpes simplex vƜruss 1 (LightCycler) 

 

13. att. artus  HSV-1/2 LC PCR komplekta analƩtiskƑ jutƩba (HSV-1). 

 

* Standarts ir klonƗts PCR produkts, kura koncentrƑcija ir noteikta absorbcijas un 

fluorescences spektroskopijas ceƴƑ. 



 

artus  HSV-1/2 LC PCR komplekta rokasgrƑmata   02/2015 25 

Probita analƜze: Herpes simplex vƜruss 2 (LightCycler) 

 

14. att . artus  HSV-1/2 LC PCR komplekta analƩtiskƑ jutƩba (HSV-2). 

11.2. Specifiskums 

artus  HSV-1/2 LC PCR komplekta specifiskumu pirmkƑrt un galvenokƑrt 

nodroģina praimeru un zonĥu, kƑ arƩ stingru reakcijas apstƑkƴu izvƗle. 

Praimeri un zondes ar sekvences salƩdzinƑģanas analƩzes palƩdzƩbu tika 

pƑrbaudƩti uz iespƗjamƑm homoloơijƑm visƑm gƗnu bankƑs 

publicƗtajƑm sekvencƗm. TƑdƗjƑdi ir nodroģinƑta visu attiecƩgo celmu 

identificƗjamƩba. 

TurklƑt specifiskums tika apstiprinƑts ar 30 daĥƑdiem HSV negatƩviem 

cerebrospinƑlƑ ģƱidruma paraugiem. Paraugi neradƩja nekƑdus signƑlus 

ar HSV LC Master iekƴautajiem HSV specifiskajiem praimeriem un 

zondƗm. 

Lai noteiktu artus  HSV-1/2 LC PCR komplekta specifiskumu, nƑkamajƑ 

tabulƑ (1. tabula) minƗtƑ kontroles grupa tika pƑrbaudƩta uz krustenisko 

reaktivitƑti. Neviens no pƑrbaudƩtajiem slimƩbas izraisƩtƑjiem nebija 

reaktƩvs. 
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1. tabula. Komplekta specifiskuma pƄrbaude ar potenciƄli krusteniski 

reaƔƊjoĢiem slimƜbas izraisƜtƄjiem. 

Kontroles grupa  

HSV-1/2 

(F2/Back-F1) 

IekĢƊjƄ kontrole 

(F3/Back-F1) 

CilvƗka herpes vƩruss 3 (Varicella 

zoster vƩruss) 

ð + 

CilvƗka herpes vƩruss 4 (Epģteina-Barra 

vƩruss) 
ð + 

CilvƗka herpes vƩruss 5 

(CitomegalovƩruss) 

ð + 

CilvƗka herpes vƩruss 6 A ð + 

CilvƗka herpes vƩruss 6 B ð + 

CilvƗka herpes vƩruss 7  ð + 

CilvƗka herpes vƩruss 8 (ar Kapoģi 

sarkomu asociƗtais herpes vƩruss) 

ð + 

 

 

11.3. PrecizitƄte 

artus  HSV-1/2 LC PCR komplekta precizitƑtes dati ƴauj noteikt kopƗjo 

testa novirzi.  KopƗjo novirzi veido vienas analƩzes rezultƑtu variƑcija 

(daudzu paraugu rez ultƑtu mainƩgums tƑdai paģai koncentrƑcijai viena 

eksperimenta ietvaros), daĥƑdu analƩĥu rezultƑtu variƑcija (daudzu testu 

rezultƑtu mainƩgums, kas ir iegǆti ar tƑda paģa tipa daĥƑdiem 

instrumentiem un ko ir veikuģi daĥƑdi operatori vienƑ laboratorijƑ) un 

daĥƑdu partiju analƩĥu rezultƑtu variƑcija (daudzu testu rezultƑtu 

mainƩgums, izmantojot daĥƑdas partijas). Iegǆtie dati tika izmantoti, lai 

noteiktu slimƩbas izraisƩtƑjam specifiskƑs un IekģƗjƑs kontroles PCR 

standartnovirzi, variƑciju un variƑcijas koeficientu.  

artus  HSV-1/2 LC PCR komplekta precizitƑtes dati tika savƑkti, izmantojot 

zemƑkƑs koncentrƑcijas KvantitatƩvƑs noteikģanas standartu (QS 4; 10 

kopijas/Õl). TestƗģana tika veikta, izmantojot astoƶus replikƑtus. 

PrecizitƑtes dati tika aprƗƱinƑti, pamatojoties uz amplifikƑcijas lƩkƶu Ct 

vƗrtƩbƑm (Ct: sliekģƶa cikls, skatƩt 2. tabulu/4.  tabulu).  TurklƑt kvantitatƩvo 

rezultƑtu precizitƑtes dati kƑ kopijas/Õl tika noteikti, izmantojot 

atbilstoģƑs Ct vƗrtƩbas (3. tabula/5.  tabula). Pamatojoties uz ģiem 

rezultƑtiem, katra dotƑ parauga vispƑrƗjƑ statiskƑ izkliede ar minƗto 

koncentrƑciju ir 1,67% (Ct; HSV-1) un 1,95% (Ct; HSV-2) vai 20,66% (konc., 
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HSV-1) un 22,42% (konc., HSV -2), IekģƗjƑs kontroles noteikģanai 1,23% 

(Ct; HSV-1) un 1,04% (Ct; HSV-2). Ģo vƗrtƩbu pamatƑ ir noteikto variƑciju 

visu atseviģƱu vƗrtƩbu kopums. 

2. tabula. HSV-1 precizitƄtes dati uz Ct vƊrtƜbu pamata 

 Standartnovirze  VariƄcija 

VariƄcijas 

koeficients [%]  

 

Vienas analƩzes 

rezultƑtu variƑcija: 

HSV1 LC/RG/TM QS 4 

0,27 0,07 1,13 

Vienas ana lƩzes 

rezultƑtu variƑcija: 

IekģƗjƑ kontrole 

0,03 0,00 0,23 

DaĥƑdu analƩĥu 

rezultƑtu variƑcija: 

HSV1 LC/RG/TM QS 4 

0,39 0,15 1,66 

DaĥƑdu analƩĥu 

rezultƑtu variƑcija: 

IekģƗjƑ kontrole 

0,12 0,01 0,99 

DaĥƑdu partiju analƩĥu 

rezultƑtu variƑcija: 

HSV1 LC/RG/TM QS 4 

0,41 0,17 1,72 

DaĥƑdu partiju analƩĥu 

rezultƑtu variƑcija: 

IekģƗjƑ kontrole 

0,17 0,03 1,40 

KopƗjƑ variƑcija: 

HSV1 LC/RG/TM QS 4 

0,39 0,15 1,67 

KopƗjƑ variƑcija: 

IekģƗjƑ kontrole 

0,15 0,02 1,23 
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3. tabula. HSV-1 precizitƄtes dati, balstoties uz kvantitatƜviem rezultƄtiem 

(kopijƄs/Öl) 

 Standartnovirze  VariƄcija 

VariƄcijas 

koeficients [%]  

 

Vienas analƩzes rezultƑtu 

variƑcija: 

HSV1 LC/RG/TM QS 4 

1,76 3,08 17,34 

DaĥƑdu analƩĥu rezultƑtu 

variƑcija: 

HSV1 LC/RG/TM QS 4 

2,02 4,08 19,82 

DaĥƑdu partiju analƩĥu 

rezultƑtu variƑcija: 

HSV1 LC/RG/TM QS 4 

2,37 5,64 23,10 

KopƗjƑ variƑcija: 

HSV1 LC/RG/TM QS 4 

2,11 4,46 20,66 
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4. tabula. HSV-2 precizitƄtes dati uz Ct vƊrtƜbu pamata 

Herpes simplex vƜruss 2 Standartnovirze  VariƄcija 

VariƄcijas 

koeficients [%]  

 

Vienas analƩzes 

rezultƑtu variƑcija: 

HSV2 LC/RG/TM QS 4 

0,22 0,05 0,90 

Vienas analƩzes 

rezultƑtu variƑcija: 

IekģƗjƑ kontrole 

0,04 0,00 0,33 

DaĥƑdu analƩĥu 

rezultƑtu variƑcija: 

HSV2 LC/RG/TM QS 4 

0,62 0,38 2,51 

DaĥƑdu analƩĥu 

rezultƑtu variƑcija: 

IekģƗjƑ kontrole 

0,12 0,01 0,98 

DaĥƑdu partiju analƩĥu 

rezultƑtu variƑcija: 

HSV2 LC/RG/TM QS 4 

0,38 0,14 1,52 

DaĥƑdu partiju analƩĥu 

rezultƑtu variƑcija: 

IekģƗjƑ kontrole 

0,14 0,02 1,12 

KopƗjƑ variƑcija: 

HSV2 LC/RG/TM QS 4 

0,48 0,23 1,95 

KopƗjƑ variƑcija: 

IekģƗjƑ kontrole 

0,13 0,02 1,04 
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5. tabula. HSV-2 precizitƄtes dati, balstoties uz kvantitatƜviem rezultƄtiem 

(kopijƄs/Öl) 

Herpes simplex vƜruss 2 Standartnovirze  VariƄcija 

VariƄcijas 

koeficients [%]  

 

Vienas analƩzes 

rezultƑtu variƑcija: 

HSV2 LC/RG/TM QS 4 

1,39 1,94 13,82 

DaĥƑdu analƩĥu 

rezultƑtu variƑcija: 

HSV2 LC/RG/TM QS 4 

2,86 8,20 27,46 

DaĥƑdu partiju analƩĥu 

rezultƑtu variƑcija: 

HSV2 LC/RG/TM QS 4 

1,96 3,85 19,27 

KopƗjƑ variƑcija: 

HSV2 LC/RG/TM QS 4 

2,30 5,31 22,42 

 

 

11.4. Robustums 

Robustuma pƑrbaude ƴauj noteikt kopƗjo artus  HSV-1/2 LC 

PCR komplekta atteiľu bieĥumu. 30 HSV negatƩvos cerebrospinƑlƑ 

ģƱidruma paraugos tika ievadƩtas 3 kopijas/µl HSV -1 kontroles DNS 

eluƗģanas tilpuma (analƩtiskƑs jutƩbas robeĥas aptuveni trƩskƑrtƗjƑ 

koncentrƑcija). PƗc ekstrakcijas ar QIAamp DNA Mini komplektu 

(QIAGEN; skatƩt 8.1. nodaƴu DNS izolƗģana) ģos paraugus analizƗja, 

izmantojot artus  HSV-1/2 LC PCR komplektu. HSV -2 analƩzi veica lƩdzƩgi 

(30 cerebrospinƑlƑ ģƱidruma paraugi, 3 kopijas/Õl HSV-2 kontroles D NS). 

Visiem HSV-1 un HSV-2 paraugiem kƴǆdu intensitƑte sastƑdƩja 0%. TurklƑt 

IekģƗjƑs kontroles robustums tika novƗrtƗts, attƩrot un analizƗjot 30 HSV 

negatƩvus cerebrospinƑlƑ ģƱidruma paraugus. KopƗjƑ kƴǆdu intensitƑte 

veidoja 0%. InhibƩcijas netika novƗrotas. TƑtad artus  HSV-1/2 LC 

PCR komplekta robustums ir Ó 99%. 
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11.5. AtraĤoĢanas spƊja 

 

Atraĥoģanas spƗjas dati ƴauj veikt artus  HSV-1/2 LC PCR komplekta 

regulƑru darbƩbas vƗrtƗģanu, kƑ arƩ efektivitƑtes salƩdzinƑģanu ar citiem 

produktiem.  Ģie dati ir iegǆti, piedaloties izveidotajƑs efektivitƑtes 

programmƑs. 

11.6. Diagnostikas vƊrtƊjums 

 

ĢobrƩd artus  HSV-1/2 LC PCR komplekts ir pakƴauts vairƑkiem vƗrtƗģanas 

pƗtƩjumiem 

12. Produkta izmantoĢanas ierobeĤojumi 

Â Visi reaơenti ir paredzƗti izmantoģanai tikai in vitro diagnostikƑ. 

Â Produktu ir atƴauts izmantot tikai personƑlam, kas ir speciƑli 

apmƑcƩts un trenƗts in vitro diagnostikas procedǆru veikģanƑ. 

Â Lai nodroģinƑtu optimƑlus PCR rezultƑtus, obligƑti jƑievƗro lietotƑja 

instrukcijas norƑdƩjumi. 

Â Nepiecieģams pievƗrst uzmanƩbu derƩguma termiƶam, kas norƑdƩts 

uz kastes un visu sastƑvdaƴu etiƱetƗm. Neizmantojiet sastƑvdaƴas, 

kurƑm ir beidzies derƩguma termiƶģ. 

13. DroĢƜbas informƄcija 

artus  HSV-1/2 LC PCR komplekta droģƩbas informƑcija ir pieejama 

attiecƩgajƑs droģƩbas datu lapƑs (SDS). DroģƩbas datu lapas ƗrtƑ un 

kompaktƑ PDF formƑtƑ ir pieejamas tieģsaistƗ www.qiagen.com/safety . 

14. KvalitƄtes kontrole 

 

SaskaƶƑ ar QIAGEN ISO 9001 un ISO 13485 sertificƗto VispƑrƗjo kvalitƑtes 

kontroles sistƗmu, katra artus  HSV-1/2 LC PCR komplekta partija ir 

pƑrbaudƩta uz iepriekģ noteiktƑm specifikƑcijƑm, lai nodroģinƑtu 

pastƑvƩgu produkta kvalitƑti. 
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