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QlAsymphony DSP DNA Kitlerinin sadece QIAsymphony SP ile kombinasyon halinde
kullanilmasi amaclanmistir. QIAsymphony DSP DNA Mini Kitleri insan tam kani, buffy coat,
doku ve formalin fiksasyonlu parafine gémdli (FFPE) doku 6rneklerinden total DNA ve ayrica
insan tam kanindan viral DNA'nin otomatik saflastiriimasi igin reaktifler saglar. QlAsymphony
DSP DNA Midi Kitleri insan tam kani ve buffy coat tabakasindan total DNA'nin otomatik
saflastirimasi igin reaktifler saglar.

Doku ve FFPE doku

Lineer aralik

QlAsymphony DSP DNA, FFPE doku uygulamasi igin lineer aralik taze kesilmis insan
dalagindan 1-4 10 ym FFPE kesitlerinin alti replikatinda degerlendiriimistir. DNA ekstraksiyonu
doku dustuk icerik DSP protokolu ile kombinasyon halinde QlAsymphony DSP DNA Mini Kiti
kullanilarak yapilmistir. Deparafinizasyon ve lizis, ksilen/etanol 6n muamele yontemi kullanilarak
yapilmistir. DNA elisyonu 50 pl elisyon tamponunda yapilmis ve DNA verimi spektroskopik

analizle belirlenmistir (Sekil 1).
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Sekil 1. FFPE doku kesitlerinden ekstraksiyonu yapilan DNA'nin lineer arah@i. insan dalagindan 1-4 10 um FFPE
doku kesitlerinin alti replikatinda ksilen/etanol 6n muamelesiyle deparafinizasyon yapilmistir. DNA ekstraksiyonu
QlAsymphony DSP DNA Mini Kiti doku dusk igerik DSP protokolii ve 50 pl ellisyon hacmi kombinasyonu ile QlAsymphony
SP uzerinde yapilmigtir.

Karsilagtirmali performans

QIAsymphony DSP DNA Mini Kitinin performansi manuel QlAamp® DSP DNA FFPE Doku Kiti
ve QlAamp DSP DNA Mini Kitiyle érnek materyali olarak sirasiyla FFPE dokusu ve
taze/donmus doku kullanimiyla karsilastiriimistir. Manuel ve otomatik érnek hazirlama ve ayrica
DNA verimlerinin kantifikasyonu ayni anda gerceklestirilmistir. QlAsymphony DSP DNA Mini Kit,
QlAamp DSP DNA Mini Kit (Doku) ve QlAamp DSP DNA FFPE Doku Kiti (FFPE dokusu)
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kullanilarak taze/donmus ve FFPE doku orneklerinden ekstraksiyon sonrasinda DNA verimleri
Sekil 2'de gosterilmistir.

IAsymphon
DNA verimi (ug) 8|Aa:1/1 pp ’
20 }
!
16
I
12
8
) } I I
I
0 ~ T | T N ‘ ‘ Q& |
% . PAN &2
IS & > < & »
& ) > o > ©
g & FF oy ¥
& & & P &
*45‘ {\éb N W \‘OQQ N
(;0@ A Doku FFPE doku
&

Sekil 2. Doku ve FFPE doku orneklerinden DNA ekstraksiyonu. Taze/donmus doku igin insan akciger ve kalin bagirsak
ornekleri 6 x 25 mg pargalara kesilmistir. Her doku tipinden Ug¢ parga doku yiiksek igerik DSP protokoli ile kombinasyon
halinde QIAsymphony SP kullanilarak érnek hazirlama igin kullaniimigtir. Kalan érneklerden DNA ekstraksiyonu
QlAsymphony DSP DNA Mini Kiti kullanilarak yapiimistir. DNA eliisyonu 200 pl iginde yapilmis ve DNA verimi
spektroskopik analizle belirlenmistir. FFPE dokusundan DNA ekstraksiyonu igin gesitli insan organlarindan 3 x 10 ym FFPE
doku kesitleri iceren 12 replikat hazirlanmistir. Deparafinizasyon sollisyonu 6n muamelesi ve doku dusik icerik DSP
protokolii ile kombinasyon halinde QIAsymphony SP kullanilarak érnek hazirlama igin alti 6rnek kullaniimistir. Kalan
ornekler icin DNA ekstraksiyonu QlAamp DSP DNA FFPE Doku Kiti kullanilarak yapiimistir. DNA ellsyonu 50 pl iginde
yapilmis ve DNA verimi spektroskopik analizle belirlenmistir. Cubuklar mutlak DNA verimini standart sapmayla
gostermektedir.

Gergek zamanli PCR yoluyla biyobelirteglerin mutasyonel durumunun analizi

Biyobelirteclerin mutasyonel durumunun analizi insan kalin bagirsaginin FFPE kesitlerinden
ekstraksiyonu yapilan DNA ve insan akciger dokusu érneklerinden ekstraksiyonu yapilan DNA

kullanilarak yapilmistir.

FFPE doku Orneklerinden DNA ekstraksiyonu icin érnek hazirlama amaciyla insan kalin
bagirsagindan 3 x 10 ym kesitler kullaniimistir. DNA ekstraksiyonu 100 pl elisyon hacmiyle
kombinasyon halinde 6n muamele igin Deparafinizasyon Sollsyonu ve doku dusuk icerik DSP
protokoli kullanilarak yapiimistir. Biyobelirte¢ KRAS mutasyonel analizi kit el kitabiyla uyumlu
olarak KRAS RGQ PCR Kiti kullanilarak yapilmistir. Kontrol analizinin Cy degerleri tanimlanmis
aralik iginde bulunmus ve mutasyon saptama analizi kodon 12'de bir amino asit yerini alma

ortaya gikarmistir (Tablo 1, sayfa 4).
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Donmus doku 6rneklerinden DNA ekstraksiyonu igin doku yiiksek icerik DSP protokoli ve 200
pl elisyon hacmi kullanilarak érnek hazirlama igin 25 mg insan akcigeri kullaniimistir. EGFR
biyobelirtecinin mutasyonel analizi yapilmistir. Kontrol ve mutasyon saptama analizleri
therascreen® EGFR RGQ PCR Kiti El Kitabinda tanimlandigi sekilde yapilmistir. Sonuglar bir
mutasyon saptanmasi igin 12 olarak tanimlanmis kesme degerinin altinda olan 2,47 AC+y degeri
ile gosterildigi sekilde EGFR geni iginde bir delesyonu ortaya koymustur (Tablo 2, sayfa 5).

Tablo 1. FFPE dokusu KRAS biyobelirteg mutasyonel analizinin sonuglan

Ornek Reaksiyon Hedef Ct Dabhili kontrol Cy ACT*
Sablon kontroll yok Kontrol 0,00 32,75 -
12ALA 0,00 32,65 -
12ASP 0,00 32,69 -
12ARG 0,00 32,86 -
12CYS 0,00 32,35 -
12SER 0,00 32,76 -
12VAL 0,00 32,41 -
13ASP 0,00 32,26 -
Standart Kontrol 25,95 32,73 -
12ALA 26,39 32,29 0,44
12ASP 26,54 32,15 0,59
12ARG 26,35 32,14 0,40
12CYS 26,31 32,47 0,36
12SER 26,50 32,34 0,55
12VAL 25,80 31,92 -0,15
13ASP 27,09 32,54 1,14
FFPE dokusu Kontrol 24,94 31,98 -
(insan kalin bagirsagi) 12ALA n.d. 32,42 -
12ASP n.d. 32,73 -
12ARG n.d. 33,05 -
12CYS n.d. 32,74 -
12SER 29,11 32,34 4,17
12VAL n.d. 32,81 -
13ASP n.d. 33,20 -

* ACt =M Ct - C Cy, burada M = mutasyon ve C = kontrol; n.d. = saptanmadi.
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Tablo 2. Donmus doku EGFR biyobelirteg mutasyonel analizinin sonuglari

Ornek Reaksiyon Hedef Ct Dabhili kontrol Cy ACT*
Sablon kontroli yok Kontrol 0,00 31,71 -
T790M 0,00 32,36 -
Delesyonlar 0,00 31,75 -
L858R 0,00 32,05 -
L861Q 0,00 31,77 -
G719X 0,00 31,68 -
S768l 0,00 32,25 -
ins 0,00 31,84 -
Standart Kontrol 28,78 31,05 -
T790M 30,08 31,13 1,30
Delesyonlar 28,23 31,19 -0,55
L858R 27,58 30,83 -1,20
L861Q 27,80 30,86 -0,98
G719X 27,80 30,90 -0,98
S768l 29,28 31,41 0,50
ins 28,00 31,64 -0,78
Doku Kontrol 25,76 31,23 -
(insan akcigeri) T790M n.d. 31,99 -
Delesyonlar 28,23 30,99 2,47
L858R n.d. 31,33 -
L861Q n.d. 31,98 -
G719X n.d. 32,06 -
S768l n.d. 31,88 -
ins n.d. 31,62 -

* ACt =M Cy - C Cy, burada M = mutasyon ve C = kontrol; n.d. = saptanmadi.
Kan ve buffy coat

Kan ve buffy coat uygulamalari igin performans 6zellikleri I6kosit sayimi arahdi 4,0 - 11,0 x 10°
hicre/ml olan kan donoérleri ve 16kosit sayimi aralhidi 2,5 - 5,5 x 10" hucre/ml olan buffy coat

dondrlerinden érnekler kullanilarak yapilmistir.
DNA verimi ve safligi

QlAsymphony DSP DNA Mini Kitinin temel performansi farkli toplama tiipleri ve antikoagulanlar
ve ayrica taze ve donmus insan tam kani kullanilarak degerlendirilmistir. Tam kan 3 saghkh
donoérden 3 farklh tipte tlpe toplanmistir: EDTA = BD™ 10 ml Vacutainer® 16 x 100 mm, K2-
EDTA; Sitrat = BD 2,7 ml 9NC Tupld 13 x 75 mm, Sitrat; Heparin = Sarstedt® 7,5 ml S-
Monovette® 15 x 92 mm, Li-Heparin. Kan taze (5°C'de saklanmis) veya donmus (-20°C'de
saklanmis) olarak kullaniimistir. Genomik DNA donér ve tiip tipi basina 4 replikatla 200 ul
orneklerden 200 pl elisyon hacmiyle QIAsymphony DSP DNA Mini Kiti ve kan 200 DSP
protokolli kullanilarak saflagtiriimistir.  DNA verimleri ve safligi spektroskopik analizle
belirlenmistir (Sekil 3).
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Sekil 3. Taze ve donmus insan tam kaniyla farkli érnek toplama tiipleri ve antikoagilanlar kullanilarak sistemin gucu. A
DNA verimi, gubuklar standart sapmayla mutlak DNA verimini gdstermektedir. B DNA safligi, gubuklar standart sapmayla
DNA safligini géstermektedir.

DNA bitanlaga

Uzun aralikli PCR iirtinleri (5 kb) QIAGEN® Uzun Aralikli PCR Kiti (50 pl reaksiyon) kullanilarak
amplifiye edilmistir (Sekil 4, sayfa 7).
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Sekil 4. Uzun aralikli PCR ile test edilen DNA biitiinliigii. M = QIAGEN GelPilot 1 kb Plus Ladder. A Tam kan 4 saglikli
donérden (D) BD K2E tiiplerinde toplanmistir. Uzun aralikli PCR igin genomik DNA 200 pl eliisyon hacmi ile QlIAsymphony
DSP DNA Mini Kiti ve kan 200 DSP protokoll kullanilarak Gglii olarak 200 pl alikotlardan saflastiriimistir. D1 = Donér 1,

D2 = Dondr 2, D3 = Dondr 3, ve D4 = Dondr 4. B Tam kan 3 saglikli donérden BD K2E tiiplerine toplanmis ve buffy coat
hazirlanmistir. Genomik DNA 200 pl eliisyon hacmi ile QIAsymphony DSP DNA Mini Kiti ve buffy coat 200 DSP protokoll
kullanilarak alti replikattan 200 pl alikotlardan saflastiriimistir. D1 = Dondr 1, D2 = Donér 2, ve

D3 = Dondr 3. C Kontroller: PC = pozitif kontrol ve NC = negatif kontrol.

Tekrarlanabilirlik ve tekrar Uretilebilirlik

DNA ekstraksiyonu 200 pl elusyon hacmiyle kan 200 DSP protokolu kullanilarak yapilimigtir.
Tekrarlanabilirlik tg farkli glinde ve her bir galisma 24 6rneklik 4 gruptan olusacak sekilde tek bir
operator tarafindan ti¢ bagimsiz galismayla (her birinde 96 6rnek) degerlendirilmistir (Tablo 3 ve
4, sayfa 8).

Tekrar Uretilebilirlik G¢ farkli glinde ve her bir galisma 24 6rneklik 4 gruptan olusacak sekilde ¢
farkli operator tarafindan farkli QIAsymphony SP aletlerinde yapilan ¢ bagimsiz galismayla
(her birinde 96 6rnek) degerlendirilmistir (Tablo 5 ve 6, sayfa 8 ve 9).
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Tablo 3. Tekrarlanabilirlik degerlendirmesi sonuglari

Calisma Grup N Ortalama DNA verimi (ug) SS CcVv
1 1 24 5,32 0,22 4,22
2 24 4,90 0,22 4,54
3 24 4,95 0,21 4,26
4 24 5,05 0,18 3,60
2 1 24 517 0,30 5,84
2 24 4,90 0,15 3,14
3 24 4,82 0,20 4,13
4 24 4,87 0,17 3,52
3 1 24 511 0,17 3,33
2 24 4,84 0,24 4,91
3 24 4,87 0,16 3,38
4 24 4,78 0,16 3,38
Toplam — 288 4,96 - -
* N = Replikat sayisi; SS = Standart sapma; CV = Varyasyon katsayisi.
Tablo 4. Tekrarlanabilirlik degerlendirmesi igin kesinlik verileri
SS cVv
Ayni calisma icinde gruplar arasinda 0,25 4,95
Genel tekrarlama dogrulugu 0,26 5,18
* S8 = Standart sapma; CV = Varyasyon katsayisi.
Tablo 5. Tekrar iiretilebilirlik degerlendirmesi sonuglar
Calisma Grup N Ortalama DNA verimi (ug) SS Cv
1 1 24 5,32 0,22 4,22
2 24 4,90 0,22 4,54
3 24 4,95 0,21 4,26
4 24 5,05 0,18 3,60
2 1 24 5,73 0,22 3,81
2 24 5,56 0,26 4,63
8 24 5,40 0,20 3,63
4 24 5,46 0,21 3,89
3 1 24 5,73 0,26 4,62
2 24 5,54 0,24 4,40
3 24 541 0,18 3,34
4 24 5,49 0,17 3,16
Toplam - 288 5,38 - -

* N = Replikat sayisi; SS = Standart sapma; CV = Varyasyon katsayisi.

Tablo 6. Tekrar iiretilebilirlik degerlendirmesi igin kesinlik verileri
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SS Ccv

Ayni caligma iginde gruplar arasinda 0,25 4,73
Genel tekrarlama dogrulugu 0,38 7,03

* S8 = Standart sapma; CV = Varyasyon katsayisi.

Lineer aralik

QlAsymphony DSP DNA Kan ve buffy coat uygulamalari igin lineer araliklar her érnek tipi igin
alti farkh l6kosit (WBC) sayimi ile kan ve buffy coat 6rnekleri kullanilarak degerlendirilmistir.
Tam kan igin I6kosit sayimlari 4 x 10° hiicre/ml ile 11,6 x 10° hiicre/ml arasindayken buffy coat
icin sayimlar 2,2 x 10° hucre/ml ile 5,6 x 107 hiicre/ml arasinda olmustur. DNA verimleri
spektroskopik analizle belirlenmis ve I6kosit sayimina gore grafie konmustur (Sekil 5, sayfa
10).

QIAsymphony DSP DNA Kit Performance Characteristics ~ 08/2015




®

DNA verimi (ug)
60 R?2=0.989
50
40

o r T T T T T 1
o o) o o)
S LS LH LSS
> N N A N o

S . VRN

Lokosit (hicre/ml)

DNA verimi (ug)
100
80

60

40

20

Ty T4 4 9 9 4
§ &S S 0@6&9

S & &
K S I A

Lokosit (hicre/ml)

Sekil 5. Kan ve buffy coat tabakasindan ekstraksiyonu yapilan DNA'nin lineer arahigi. A Genomik DNA 500 pl elusyon
hacmi ile QIAsymphony DSP DNA Midi Kiti ve kan 1000 DSP protokoli kullanilarak 1 ml insan tam kanindan
saflastirimistir. Cubuklar mutlak DNA verimini standart sapmayla géstermektedir. B Genomik DNA 400 pl elisyon hacmi ile
QlAsymphony DSP DNA Midi Kiti ve buffy coat 400 DSP protokolu kullanilarak 400 ul buffy coat tabakasindan
saflastiriimistir. Cubuklar mutlak DNA verimini standart sapmayla géstermektedir.

Karsilagtirmali performans

QIAsymphony DSP DNA kan sisteminin performansi EZ1® DSP DNA kan sistemi ve QIAamp®
DNA Kan Mini Kiti manuel hazirlama islemiyle karsilastirilarak analiz edilmistir. DNA farkli kan
orneklerinden hazirlanmig DNA verimi icin analiz edilmis (Sekil 6, sayfa 11) ve CE igaretli artus®
MTHFR LC PCR Kiti (24) CE analizinde kullaniimigtir (Tablo 7, sayfa 11 ve 12).
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Sekil 6. Farkli kan DNA saflastirma sistemleri arasinda DNA verimlerinin karsilagtirmasi. Tam kan 5 saglikli donérden

Dondér

BD K2E tiiplerinde toplanmistir. Tim ydntemler igin 200 pl 6rnek giris hacimleri ve 200 pl elisyon hacimleri kullaniimigtir.
QS = QIAsymphony DSP DNA Mini Kiti ve kan 200 DSP protokolil; EZ1 = EZ1 Advanced XL, EZ1 DSP DNA Kan Kiti
kullanilarak; QA = QlAamp DNA Kan Mini Kiti. Cubuklar her érnek icin mutlak DNA verimini géstermektedir.

Tablo 7. artus MTHFR LC PCR Kiti kullanilarak MTHFR geninde niikleotid (nt) 667 ve nt 1298'de polimorfizmler

Dondr Ydéntem nt 677 nt 1298 Genotip sonucu
1 Qs Homozigot wt wt677/wt677  Heterozigot varyant
Homozigot wt wt677/wte77 ~ Wi1298/var1298 P —
; Heterozigot varyant
EZ1 Homozigot wt wt677/wt677 wt1298/var1298
wt1298/var1298 heterozigot varyant
Heterozigot varyant
QA wt1298/var1298
2 Qs Heterozigot varyant Heterozigot varyant
WwWt677/var677 wt1298/var1298
Heterozigot varyant Heterozigot varyant VRN
Ez1 W67 7/var677 wt1298/var1298 ﬁ’ég%i’i‘éaortlvz:san .
Heterozigot varyant Heterozigot varyant
QA Wt677/var677 wt1298/var1298
3 Qs Homozigot wt wt677/wt677  Heterozigot varyant
Homozigot wt wt677/wte77 ~ Wt1298/var1298 ETTIETT
; Heterozigot varyant
EZ1 Homozigot wt wt677/wt677 wt1298/var1298
wi1298/var1298 heterozigot varyant
Heterozigot varyant
QA wt1298/var1298
4 Qs Homozigot varyant Homozigot wt wt1298/wt1298
var677/vare77 Homozigot wt Wi12908Mi1298 oo o
Ez1 Homozigot varyant Homozigot wt wt1298/wt1298  wt1298/wt1298 homozigot
var677/var677 varyant
Homozigot varyant
QA var677/var677
5 Qs Heterozigot varyant Heterozigot varyant
wt677/var677 wt1298/var1298
Heterozigot varyant Heterozigot varyant wi677/var677
Ez1 WI677/var677 Wt1298/var1298 n’gj&i’i‘éﬁ?ﬁgam
Heterozigot varyant Heterozigot varyant
QA wt677/var677 wt1298/var1298
6 Qs Heterozigot varyant Heterozigot varyant
wt677/var677 wt1298/var1298
EZ1 Heterozigot varyant Heterozigot varyant mgggﬁgzgs
wt677/var677 wt1298/var1298 heterozigot varyant
Heterozigot varyant Heterozigot varyant
QA wt677/var677 wt1298/var1298
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Dondr Ydéntem nt677 nt 1298 Genotip sonucu
7 Qs Homozigot wt wt677/wt677  Homozigot wt wt1298/wt1298
Homozigot wt wt677/wt677  Homozigot wt wt1298/wt1298 WIB77/WB77
EZ1 Homozigot wt wt677/wt677  Homozigot wt wt1298/wt1298 wt1298/wt1298 homozigot
vahsi tip
QA
8 Qs Homozigot wt wt677/wt677  Homozigot wt wt1298/wt1298
Homozigot wt wt677/wt677  Homozigot wt wt1298/wt1298 W67 7/Wt677
EZ1 Homozigot wt wt677/wt677  Homozigot wt wt1298/wt1298 wt1298/wt1298 homozigot
vahsi tip
QA
9 Qs Heterozigot varyant Heterozigot varyant
wt677/var677 wt1298/var1298
Heterozigot varyant Heterozigot varyant we77/var677
Ezl WI677/var677 Wt1298/var1298 pi1298var1298
eterozigot varyant
Heterozigot varyant Heterozigot varyant
QA Wt677/var677 wt1298/var1298
10 Qs Homozigot wt wt677/wt677  Homozigot wt wt1298/wt1298
Homozigot wt wt677/wt677  Homozigot wt wt1298/wt1298 W67 7/WtE77
EZ1 Homozigot wt wt677/wt677  Homozigot wt wt1298/wt1298 wt1298/wt1298 homozigot
vahsi tip
QA

Metilentetrahidrofolat rediktaz (MTHFR) geninin genetik varyansi bir LightCycIer® aletinde erime egrisi analizi yoluyla iki

niikleotid pozisyonunda (nt 677 ve nt 1298) analiz edilmistir. Tam kan 10

saglikl donérden BD K2E tlplerinde

toplanmistir. Tim yodntemler igin 200 pl 6rnek giris hacimleri ve 200 pl eliisyon hacimleri kullaniimigtir.
QS = QIAsymphony DSP DNA Mini Kiti ve kan 200 DSP protokoll; EZ1 = EZ1 Advanced XL, EZ1 DSP DNA Kan Kiti

kullanilarak; QA = QlAamp DNA Kan Mini Kiti; wt = MTHFR geninde ilgili pozisyonda vahsi tip allel; var = MTHFR geninde

ilgili pozisyonda varyant allel.

Virls kan

Virls kan uygulamalar i¢in performans Ozellikleri 4,0 - 11,0 x 10° hiicre/ml I6kosit sayimi

araligina sahip kan dondrlerinden érnekler kullanilarak yapilmistir.

Viral DNA geri alma

Tam kan 3 saglikli donérden BD K2E tiiplerine toplanmis ve CMV standart materyali (titre 3,7
log kopya/ml) eklenmigtir. Viral DNA her birinde QIAsymphony DSP DNA Mini Kiti ve virls kan

200 DSP protokolu kullanilarak 4 farkli elisyon hacmiyle 7 replikattan saflastiriimistir (Sekil 7).

QIAsymphony DSP DNA Kit Performance Characteristics

08/2015



Ortalama log kopy;a/ml
45

40

s T F T L0
30
25
20

II2I3|II2I3|] 2 311 2 3

60 pl 85 ul 110 pl 165
elisyon glijsyon  eliisyon  elisyo

1=Donérl 2=Dondr2 3=Dondr3

Sekil 7. Farkl eliisyon hacimleri igin viral DNA kantifikasyonunun karsilastiriimasi. Her dondr 6rnegi ve eliisyon
hacminden (60 pl, 85 pl, 110 pl, ve 165 pl) elutler artus CMV RG PCR Kitiyle analiz edilmistir. Kirmizi gizgi hedef titreyi ve
cubuklar mililitre basina ortalama log kopyay! standart sapmayla géstermektedir.

inhibe edici maddeler

Tam kanda bulunabilecek inhibe edici maddelerin viris kan 200 DSP protokoll performansi
Uzerine etkisi su maddelerin eklenmesiyle test edilmistir: Hemoglobin (200 g/I) ve protein (120
g/l) icin kan 6rnegindeki mevcut dizeyler belirlenmis ve belirtilen konsantrasyonlar olan sirasiyla
200 g/l veya 120 g/l, degerlerini elde etmek igin ek hemoglobin veya protein eklenmistir.
Bilirubin (200 mg/l) ve ftrigliseritler (30 g/l) icin her maddenin toplam miktar belirtilen
konsantrasyonlari elde etmek tzere érneklere eklenmistir.

Ortalama log kopya/ml
4.0

3.8

i
—
—

3.6
34

Sekil 8. inhibe edici madde testi. Tam kan, 1 saglikli donérden BD K2E tiiplerine toplanmis ve CMV standart materyali
(titre 4,0 log kopya/ml) eklenmistir. Bes 6rnek, potansiyel inhibe edici maddelerin eklenmesiyle test edilmis ve viral DNA her
ornegin dort replikatindan 165 pl ellisyon hacmi ile QIAsymphony DSP DNA Mini Kiti ve viriis kan 200 DSP protokoli
kullanilarak saflastiriimistir. Elltler artus CMV RG PCR Kitiyle analiz edilmistir. Kirmizi gizgi herhangi bir inhibe edici madde
eklenmemis referans drnekleri igin belirlenen titreyi temsil ederken gubuklar mililitre basina ortalama log kopyayi standart
sapmayla gostermektedir.
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Hassasiyet

isabet orani galismalari énceden kantifiye edilmis CMV DSO standart materyalinin CMV negatif
insan tam kaninda seyreltiimesiyle yapilmigtir. Viral yikd mililitre basina 90 IU CMV olan

ornekler igin %100 saptama orani gézlenmistir (Tablo 8).

Tablo 8. QIAsymphony DSP Viriis Kan uygulamasi hassasiyeti

CMV (IU/ml) Replikatlar isabetler % Isabet
350 18 18 100,00
230 32 32 100,00
115 31 31 100,00
90 32 32 100,00
60 30 24 80,00
30 30 15 50,00
15 30 10 33,33
6 21 5 23,81
2 21 2 9,52

0 15 0 0,00

insan tam kani 1 saglikli CMV negatif donérden BD K2E tiiplerine toplanmig ve farkli titreler kullanilarak CMV DSO standart
materyali eklenmistir. Viral DNA ellisyon hacmi 60 pl ile QlIAsymphony DSP DNA Mini Kiti ve virls kan 200 DSP protokoli
kullanilarak saflastiriimistir. Elitler artus CMV RG PCR Kitiyle analiz edilmistir.

Gincel lisanslama bilgisi ve urline spesifik red beyanlari icin ilgili QIAGEN Kkiti el kitabi veya
kullanici el kitabina bakiniz. QIAGEN kit el kitaplari ve kullanim kilavuzlari www.qgiagen.com

adresinde bulunmaktadir ve QIAGEN Teknik Servisi veya yerel distriblitorinizden istenebilir.

Ticari markalar: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAamp®, QIAsymphony®, artus®, EZ1°, therascreen® (QIAGEN Group); Sarstedt®, S-Monovette® (Sarstedt AG and Co.); BD", Vacutainer®, (Becton Dickinson and
Company); LightCycler” (Roche Group). Bu belgede kullanilan tescilli isimler, ticari markalar vs. bu sekilde isaretienmemis olsalar bile kanunen koruma altinda olmadiklari diistiniilmemelidir. 08/2015 HB-0977-D01-004
© 2012-2015 QIAGEN, tiim haklari saklidir.
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