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Analitikai érzékenység — CSF

A tisztitast is figyelembe véve megbecsiltik az artus HSV-1/2 QSRGQ Kit analitikai kimutatasi
hatarértékét (érzékenységi hatarértékét) HSV-pozitiv klinikai mintdk és a QIAsymphony® SP
kombinacidjanak felhasznalasaval.

A tisztitast is figyelembe véve meghataroztuk az artus HSV-1/2 QS-RGQ Kit analitikai érzékenységét a
Herpes simplex virus 1 és 2 ATCC® referencia virusanyagok (ATCC kdéd VR-260™/VR-734™) — 450 és
a névleges 1,42 képia/ml koncentraciok kozotti — higitasi sorozataival preparalt klinikai CSF vizsgalati
mintak felhasznalasaval. Ezekbdl azutan DNS-extrakciét végeztiink a QlAsymphony DSP Virus/Pathogen
Mini Kit és a Cellfree200_DSP protokoll kombinaciéjanak hasznélataval (extrakciés térfogat: 0,2 ml;
ellcids térfogat: 60 pl). Mind a 8 higitast az artus HSV-1/2 QS-RGQ Kit segitségével, 3 kiilonbézé napon
3 futtatassal, 11 parhuzamos mintaval elemeztiik. Az eredményeket probit-elemzéssel hataroztuk meg.

Az artus HSV-1/2 QSRGQ Kit és a Rotor-Gene Q kombinéacidjanak analitikai kimutatasi hatarértéke
57,27 képia/ml (p = 0,05) a HSV-1 virusra. Ez azt jelenti, hogy az 57,27 képia/ml koncentracioji HSV-1
DNS 95%-o0s eséllyel detektalasra keril. A HSV-1 probit-elemzésének grafikus megjelenitése a 1. dbran
lathato.

Az artus HSV-1/2 QSRGQ Kit és a Rotor-Gene Q kombinéacidjanak analitikai kimutatasi hatarértéke
65,74 kopia/ml (p = 0,05) a HSV-2 virusra. Ez azt jelenti, hogy a 65,74 kopia/ml koncentraciéji HSV-2
DNS 95%-o0s eséllyel detektalasra keril. A HSV-2 probit-elemzésének grafikus megjelenitése a 2. dbran

lathato.
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1. &bra Probit-elemzés: CSF, HSV-1 (Rotor-Gene Q). Az arfus HSV-1/2 QSRGQ Kit analitikai érzékenysége a (QlAsymphony DSP
Virus/Pathogen Mini Kit végzett) tisztitast is figyelembe véve, a Rotor-Gene Q késziiléken.
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2. 4bra Probit-elemzés: CSF, HSV-2 (Rotor-Gene Q). Az arfus HSV-1/2 QS-RGQ Kit analitikai érzékenysége a (QlAsymphony DSP
Virus/Pathogen Mini Kit végzett) tisztitast is figyelembe véve, a Rotor-Gene Q késztiléken.

Specificitas — CSF

Az artus HSV-1/2 QS-RGQ Kit specificitasat elsésorban és leginkabb a primerek és probak kivalasztasa,
illetve a szigorlan meghatarozott reakciofeltételek kivalasztasa biztositja. A primerek és probak a
lehetséges homoldgiakra ellen6rzésre kerliltek szekvencia-tsszehasonlitasi elemzéssel minden
génbankokban publikalt szekvenciaval szemben. Az &sszes relevans genotipus kimutathatésagat az
adatbazissal torténd egyeztetés, valamint a Rotor-Gene késziilékeken, az 1. tablazatban szerepl6
genotipusokkal végzett PCR-vizsgalatok biztositjak.

Emellett a specificitast 30 kilonb6zé HSV-1 és HSV-2 negativ CSF-mintan is validaltuk. Ezek nem adtak
semmilyen jelet a HSV-1/2 RG Masterben taldlhaté HSV-1 és HSV-2 specifikus primerekkel és
prébakkal.

Az artus HSV-1/2 QSRGQ Kit lehetséges keresztreaktivitasa a 2. tablazatban felsorolt kontrollcsoporttal
lett tesztelve. A tesztelt patogének egyike sem mutatott keresztreaktivitast. Nem mutatkozott

keresztreaktivitas a tesztelt kevert fert6zések esetén.
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1. tdblazat: A relevans genotipusok (CSF) specificitdsanak tesztelése

HSV-1 HSV-2
(Cycling (Cycling Bels6 kontroll
Virus Torzs Forras Green) Orange) (Cycling Yellow)
HSV-1 HF ATCC* + - +
HSV-1 KOS INSTAND' + - +
HSV-1 Maclntyre QCMD* + - +
HSV-2 HG-52 NCPV? - + +
HSV-2 G ATCC* - + +
HSV-2 MS QCMD* - + +

* ATCC (American Type Culture Collection; Amerikai tipustenyészetek gyljteménye).

T Society for Promotion of Quality Assurance in the Medical Laboratories (Az Orvosi Laboratériumok Mindségbiztositasat Elésegité
Tarsulat).

* QCMD (Quality Control for Molecular Diagnostics; Molekularis diagnosztikai minéség-ellenérzés).

5§ NCPV (National Collection of Pathogenic Viruses; Patogén virusok nemzeti gyijteménye).

2.tablazat. A kit specificitdsanak tesztelése potencialis keresztreaktiv patogénekkel (CSF)

HSV-1 HSV-2 Belsé kontroll
Kontrollcsoport (Cycling Green) (Cycling Orange) (Cycling Yellow)
Humén herpeszvirus 3 _ _ .
(varicella-zoster virus)
Human herpeszvirus 4 _ _ "
(Epstein-Barr virus)
Human herpeszvirus 5 (cytomegalovirus) - - +
Human herpeszvirus 2 _ _ "
(Herpes simplex virus 2)
Human herpeszvirus 6A - -
Human herpeszvirus 6B - -
Human herpeszvirus 7 - - +
Human herpeszvirus 8 (Kaposi- _ _ +
szarkémaval kapcsolatos herpeszvirus)
Hepatitis-A virus - - +
Hepatitis-B virus _ — +
Hepatitis-C virus — — +
Human immunodeficiencia virus (HIV) _ - +
Human T-sejt leukémia virus 1 _ — +
Human T-sejt leukémia virus 2 _ _ +
Enterovirus - - +
Parvovirus B19 _ _ +
Nyugat-Nilus virus - - +
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Megbizhatosag — CSF

A megbizhatosag verifikdlasa lehetévé teszi az artus HSV-1/2 QS-RGQ Kit teljes hibaratajanak
meghatarozasat. A megbizhatésag igazolasahoz 32 db HSV-negativ CSF-mintat preparaltunk
172 képia/ml HSV-1, és 30 db HSV-negativ CSF-mintat preparaltunk 200 kdpia/ml HSV-2 virusanyaggal
Virus/Pathogen Mini Kit és a Cellfree200_DSP protokoll kombinaciéjanak hasznalataval végzett DNS
extrakcio utan (extrakciés térfogat: 0,2 ml; ellciés térfogat: 60 pl), ezeket a mintakat az artus HSV-1/2
QS-RGQ Kit segitségével analizaltuk. Emellett a bels6é kontroll megbizhatésagat a jelen tanulmanyban
szerepld Osszes preparalt CSF-minta tisztitasaval és elemzésével mértik fel. Nem figyeltink meg
semmilyen inhibiciét (gatlast). Ily médon az arfus HSV-1/2 QSRGQ Kit megbizhatésaga >99%-os volt.

Zavaro anyagok — CSF

A tesztelt, potencidlisan zavaré vegytletek nem mutattak semmilyen zavaré kdlcsonhatast az arfus HSV-
1/2 RG PCR Kit, lasd 3. és 4. tablazat.

3. tablazat: A HSV-1 virussal interferalé vegyiletek vizsgalatanak eredményei

CrHsv-1)1s —

Cr Hsv-1)
HSV-1 Zavar6 anyag Cr (Hsv-1) kontroll

koncentracio Koncentracio ) Abszolut
(képia/ml) Tétel (képia/ml) Atlag Ct SD CV (%) érték
Erythrocitdk ~ — 31,68 0,37 1,17 0,01
5727 gDNS 10 000 31,60 0,26 0,82 0,06
' gDNS 100 000 31,95 0,29 0,90 0,29

Kontroll 572,7 31,67 0,23 0,72 -

CV: variacios koefficiens; IS: zavaré anyag; SD: standard deviancia
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4. tablazat: A HSV-2 virussal interferalé vegyiletek vizsgalatanak eredményei

CrHsv-2)1s —

CrHsv-2)
HSV-2 Zavar0 anyag Cr Hsv-2) kontroll

koncentracio Koncentracio ) Abszolut
(képia/ml) Tétel (képia/ml) Atlag Ct SD CV (%) érték
Erythrocitdk ~ — 31,59 0,22 0,69 0,13
6574 gDNS 10 000 31,34 0,39 1,25 0,38
' gDNS 100 000 31,48 0,37 1,17 0,24

Kontroll 572,7 31,72 0,37 1,16 -

CV: variacios koefficiens; IS: zavaré anyag; SD: standard deviancia

Klinikai kiértékelés — CSF

Az artus HSV-1/2 QSRGQ vizsgalati proba Kklinikai teljesitményét fiktiv CSF vizsgalati mintak
tesztelésével is értékeltiik, és az eredményeket egy Osszehasonlité CE-IVD mddszer eredményeivel
dsszevetve elemeztiik ki. Osszesen 524 human CSF vizsgalati mintat készitettiink elé (HSV-1/2 pozitiv:
n = 404; HSV-1/2 negativ: n = 120) és teszteltiink az arfus HSV-1/2 QS-RGQ Kit és egy 6sszehasonlitd
modszerrel egy kulsd klinikai diagnosztikai laboratériumban. A kapott eredményeket elemeztik az
analitikai érzékenység és analitikai specificitas szempontjabol, és az eredményeket mindkét vizsgalati
prébara jelentettiik, hogy demonstraljuk az egyenértéki teljesitményiiket.

5. tablazat: Aszimptotikus kétoldall, 95%-o0s konfidencia-intervallum: Newcombe-féle talalati médszer negativ mintakra (CSF)

A vizsgédlati préba tipusa .

hivasi frekvenciak alapjan Negativ Pozitiv Osszesen
artus HSV-1/2 QSRGQ Kit 60 0 60
Osszehasonlitd kit 59 1 60
Osszesen 119 1 120

6. tablazat: Aszimptotikus kétoldall, 95%-0s konfidencia-intervallum: Newcombe-féle talalati médszer pozitiv mintékra (CSF)

A vizsgalati préba tipusa .

hivasi frekvenciak alapjan Negativ Pozitiv Osszesen
artus HSV-1/2 QSRGQ Kit 14 188 202
Osszehasonlité kit 29 173 202
Osszesen 43 361 404
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7.tablazat: A helyes hivasok aranya az egyes prébaknal (CSF)
Eltérés az
artus HSV-1/2 aranyok kozott
QS-RGQ Kit: a (artus HSV-1/2 Als6 95%- Fels 95%-
helyes Osszehasonlité QS-RGQ Kit os os

A A minta hivasok kit: a helyes — O8sszehasonlité konfidencia- konfidencia-
mintakészlet tipusa aranya hivasok aranya kit) intervallum intervallum
Osszes Negativ 1,000 0,983 0,017 -0,045 0,089
Osszes Pozitiv 0,931 0,856 0,074 0,014 0,136

Az artus HSV-1/2 QS-RGQ Kit analitikai érzékenységére és analitikai specificitasara 93,1% és 100%
értékeket kaptunk. Az 6sszehasonlité kit analitikai érzékenységére és analitikai specificitasara 85,6% és
98,3% értékeket kaptunk. Az arfus HSV-1/2 QSRGQ Kit és az 6sszehasonlit6 kit analitikai specificitasi
értékei kozotti kulonbség 1,7% volt (95%-o0s konfidencia-intervallum: -4,5 és 8,9% kozott). Az artus HSV-
1/2 QSRGQ Kit és az dsszehasonlitd kit analitikai érzékenység értékei kozotti kilonbség 7,4% volt
(95%-0s konfidencia-intervallum: 1,4 és 13,6% kozott). Osszegezve, az adatok azt jelzik, hogy az artus
HSV-1/2 QS-RGQ Kit és az dsszehasonlité kit analitikai specificitisaban kevesebb mint 2% az eltérés.
Csaknem 8%-0s az eltérés a kitek analitikai érzékenysége kozott, ahol az artus HSV-1/2 QSRGQ Kit
jobb szenzitivitast mutat az 6sszehasonlité kithez képest.

Analitikai érzekenység — plazma

A tisztitast is figyelembe véve, meghatéroztuk az artus HSV-1/2 QS-RGQ Kit plazméara vonatkoztatott
analitikai érzékenységét a HSV-1 és HSV-2 ATCC referencia virusanyagok — HSV-1 esetében 1000 és
3,16 kopia/ml, HSV-2 esetében 316 és 1,00 koépia/ml koncentraciok kozotti — higitasi sorozataival
preparalt human plazma felhasznalasaval.

Ezekbdl a mintakbdl ezutan DNS-extrakcidt végeztink a QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit és a
Cellfree1000_DSP protokoll kombinacidjanak hasznalataval (extrakciés térfogat: 1 ml; ellcios térfogat:
60 ul). Minden higitast (HSV-1: 9 db; HSV-2: 8 db) az artus HSV-1/2 QS-RGQ Kit segitségével, 4
kildnb6z6 napon 4 futtatassal, 11 parhuzamos mintaval elemeztink. Az eredményeket probit-
elemzéssel hataroztuk meg.

A HSV-1 probit-elemzésének grafikus megjelenitése a 3. abran lathatdé. Az artus HSV-1/2 QS-RGQ Kit
HSV-1-re vonatkozé analitikai kimutatasi hatarértéke a tisztitast is figyelembe véve, a Rotor-Gene Q
késziléken 37,16 képia/ml (p = 0,05). Ez azt jelenti, hogy a 37,16 képia/ml HSV-1 koncentracié 95%-os
eséllyel detektalasra kerdl.
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A HSV-2 probit-elemzésének grafikus megjelenitése a 4. abran lathatdé. Az artus HSV-1/2 QS-RGQ Kit
HSV-2-re vonatkozé analitikai kimutatasi hatarértéke a tisztitast is figyelembe véve, a Rotor-Gene Q
késziléken 43,24 képia/ml (p = 0,05). Ez azt jelenti, hogy a 43,24 képia/ml HSV-2 koncentracié 95%-0s

eséllyel detektalasra kerdl.
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3. abra Probit-elemzés: plazma, HSV-1 (Rotor-Gene Q). Az artus HSV-1/2 QSRGQ Kit analitikai érzékenysége a (QlAsymphony DSP

Virus/Pathogen Midi Kit vizeletbél végzett) tisztitast is figyelembe véve, a Rotor-Gene Q késziiléken.

artus HSV-1/2 QSRGQ Kit: Teljesitmény-jellemzék 09/2015



1.0 1 = =
95%
. 43,24 kopia/ml
. (95%-0s konfidencia-intervallum: 31,02-68,11 képia/ml)
>
c
'©
©
‘0
S
g
=]
£
v
- 00 - : . ; .
-1 0 1 2 3

Log (d6zis)

4. abra Probit-elemzés: plazma, HSV-2 (Rotor-Gene Q). Az arfus HSV-1/2 QSRGQ Kit analitikai érzékenysége a (QIAsymphony DSP

Virus/Pathogen Midi Kit vizeletbdl végzett) tisztitast is figyelembe véve, a Rotor-Gene Q késziiléken.

Linearis tartomany — plazma

A tisztitast is figyelembe véve, meghataroztuk az artus HSV-1/2 QS-RGQ Kit plazméara vonatkoztatott
linearis tartomanyat a HSV-1 és HSV-2 ATCC referencia virusanyagok (HSV-1 esetében
2,89 x 107 képia/ml — 2,97 x 10* kopia/ml, HSV-2 esetében 1,51 x 107 kdpia/ml — 3,45 x 10 képia/ml
koncentraciétartomanyok kozétti) higitasi sorozataival preparalt human plazma felhasznalasaval. A
tisztitast parhuzamos mintakkal végeztik (21,00 x 108 képia/ml  koncentraciéknal n = 4;
<1,00 x 108 kdpia/ml koncentracioknal n = 8), a QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit és a
Cellfree1000_DSP protokoll kombinacidjanak hasznalataval (extrakcios térfogat: 1 ml; elucios térfogat:
60 ul). Minden egyes mintat az arfus HSV-1/2 QS-RGQ Kit segitségével elemeztiink.

A tisztitast is figyelembe véve meghataroztuk, hogy plazmaban az arfus HSV-1/2 QS-RGQ Kit
eredményeinek linearis tartomanya HSV-1 esetében 37,3 koépia/ml és 2,89 x 107 kdpia/ml kozotti
koncentraciétartomanyban talalhaté (lasd 5. abra).
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A tisztitdst is figyelembe véve meghataroztuk, hogy plazmaban az arfus HSV-1/2 QS-RGQ Kit
eredményeinek linedris tartomanya HSV-2 esetében 43,2 képia/ml és 1,51 x 107 képia/ml kozotti

koncentraciétartomanyban talalhato (lasd 6. abra).
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5. abra Az artus HSV-1/2 QS-RGQ Kit linearis tartomanya (HSV-1, plazma). A lineéris tartomany kiszamitasa. Az egyenes vonalat a

log10 szamitott koncentracioknak a log10 névlieges koncentracioival valo linearis regresszidja hatarozta meg.
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6. abra Az artus HSV-1/2 QS-RGQ Kit linearis tartomanya (HSV-2, plazma). A lineéris tartomany kiszamitasa. Az egyenes vonalat a

log10 szamitott koncentracioknak a log10 névlieges koncentracioival valo linearis regresszidja hatarozta meg.

Megbizhatésag — plazma

A plazmaban kapott robosztussag verifikalasa lehetévé teszi az arfus HSV-1/2 QSRGQ Kit teljes
hibaratajanak meghatarozasat. A megbizhatdésag igazolasdhoz HSV-1 esetében 30 db HSV-1 negativ
plazma mintat preparaltunk 111,5 képia/ml HSV-1 virusanyaggal (megkozelitéleg az analitikai
érzékenységi hatar haromszoros koncentracidjaval). A megbizhat6sag igazolasdhoz HSV-2 esetében 30
db HSV-2 negativ plazma mintat preparéltunk 129,7 képia/ml HSV-2 virusanyaggal (megkdzelitéleg az
analitikai érzékenységi hatar haromszoros koncentraciojaval).

A QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit és a Cellfree1000_DSP protokoll kombinaci6janak
hasznalataval végzett DNS extrakcié utan (extrakcios térfogat: 1 ml; eluciés térfogat: 60 ul), ezeket a
mintakat az artus HSV-1/2 QSRGQ Kit segitségével analizaltuk. A megbizhat6sag célzott tesztelésekor
HSV-1 és HSV-2 esetében, mindkét tanulmany soran a mintak 100%-at (30/30) detektaltuk pozitivként
HSV-1 és HSV-2 virusra egyarant. Emellett a belsé kontroll megbizhatésagat 48 db preparalt
plazmaminta tisztitdsaval és vizsgalataval mértik fel. Ezek a mintak 100%-ban negativak voltak HSV-1
és HSV-2 célpontokra, és 100%-ban pozitivak belsé kontroll célpontokra. Nem figyeltiink meg
semmilyen inhibiciét (gatlast). Ezek alapjan az artus HSV-1/2 QS-RGQ Kit megbizhatésaga >99%.
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Zavaro anyagok — plazma

Megnovekedett koncentracié esetén négy endogén anyagot (bilirubin, hemoglobin, triglicerid és albumin
protein) azonositottunk a plazmamintédkban jelen 1évé potencialis interferalé vegyuletként. Ezek hatasat
olyan plazmaban értékeltik ki, amely vagy HSV-1, vagy HSV-2 virust tartalmazott, a detektalasi
hatarértéke (limit of detection, LOD) megkdzelitéleg 10-szeres koncentracidjaban (371,65 képia/ml,
illetve 432,39 kopia/ml). Kontrollként HSV-1 és HSV-2 virusokkal preparalt plazmamintakat hasznaltunk,
amelyekhez nem adtunk semmilyen zavar6 anyagot. Az 6sszes — zavar6 anyagot akar tartalmazd, akar
nem tartalmazé — mintat 4 parhuzamos ismétléssel elemeztink ki a QlAsymphony DSP Virus/Pathogen
Midi Kit és a Cellfree1000_DSP protokoll kombinaci6janak hasznalataval (extrakcios térfogat: 1 ml;
elucios térfogat: 60 ul). Az endogén inhibitorokat (bilirubin, hemoglobin, triglicerid és albumin protein)
magas koncentraciéban tartalmazé mintdk esetében nem figyeltink meg semmilyen interferenciat a
HSV-1 és HSV-2 detektalas soran.

Klinikai kiértékelés — plazma

Az artus HSV-1/2 QSRGQ Kit klinikai teljesitményét fiktiv vizsgalati mintak tesztelésével értékeltik, és
az eredményeket egy Osszehasonlit6 CE-IVD mddszer eredményeivel dsszevetve elemeztik Kki.
Osszesen 464 human EDTA plazmamintat készitettink el (HSV-1/2 pozitiv: n = 386; HSV-1/2
negativ: n = 78) és teszteltink az arfus HSV-1/2 QSRGQ Kit és egy Gsszehasonlitd kittel egy kilsé
klinikai diagnosztikai laboratériumban. A kapott eredményeket elemeztilk az analitikai érzékenység és
analitikai specificitas szempontjabol, és az eredményeket mindkét vizsgalati probara jelentettiik, hogy
demonstraljuk az egyenértéki teljesitményiiket.

8. tablazat: Aszimptotikus kétoldall, 95%-o0s konfidencia-intervallum: Newcombe-féle talalati médszer negativ mintakra
(plazma)

A vizsgédlati préba tipusa

hivasi

frekvenciak alapjan Negativ Pozitiv Osszesen
artus HSV-1/2 QSRGQ Kit 39 0 39
Osszehasonlit6 vizsgalati 39 0 39
préba

Osszesen 78 0 78
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9. tablazat: Aszimptotikus kétoldall, 95%-0s konfidencia-intervallum:

(plazma)

Newcombe-féle taldlati médszer pozitiv mintakra

A vizsgédlati préba tipusa

hivasi
frekvenciak alapjan Negativ Pozitiv Osszesen
artus HSV-1/2 QSRGQ Kit 0 193 193
Osszehasonlit6 vizsgalati 0 193 193
préba
Osszesen 0 386 386
10. tablazat: A helyes hivasok aranya az egyes prébaknal (plazma)
Eltérés az
artus HSV-1/2 aranyok kozott
QS-RGQ Kit: a (artus HSV-1/2 Als6 95%-  Felsé 95%-
helyes Osszehasonlité QS-RGQ Kit 0s 0s
A A minta hivasok kit: a helyes — O8sszehasonlité konfidencia- konfidencia-
mintakészlet tipusa aranya hivasok aranya kit) intervallum intervallum
Osszes Negativ 1,000 1,000 0,000 -0,090 0,090
Osszes Pozitiv 1,000 1,000 0,000 -0,020 0,020
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Az artus HSV-1/2 QSRGQ Kit analitikai érzékenységére és analitikai specificitasara egyarant 100%-os
értéket kaptunk. Az 6sszehasonlité kit analitikai érzékenységére és specificitasara egyarant 100%-o0s
értéket kaptunk. Az artus HSV-1/2 QS-RGQ Kit és az Gsszehasonlitd kit analitikai specificitas értékei
kozotti kiilonbség 0% volt (95%-0s konfidencia-intervallum: -9 és 9% kozott). Az artus HSV-1/2 QSRGQ
Kit és az Osszehasonlitd kit analitikai érzékenység értékei kozotti kulonbség 0% volt (95%-0s
konfidencia-intervallum: -2 és 2% kozott). Osszegezve: az adatok azt jelzik, hogy az artus HSV-1/2 QS-
RGQ Kit és az 6sszehasonlito kit analitikai specificitdsaban és érzékenységében nem volt eltérés.

Pontossag

Az artus HSV-1/2 QSRGQ Kit pontossagi adatai lehetévé teszik a vizsgalati proba teljes varianciajanak
meghatarozasat. A teljes variabilitAs harom d&sszetevlje: a teszten bellli variabilitdés (azonos
koncentraciéju mintak egy kisérletben mért eredményeinek variabilitasa), tesztek kozotti variabilitas (egy
laboratériumon belll kuldnb6z8, de azonos tipusu késziléken, toébb operator altal végzett tesztek
eredményeinek variabilithsa), és a gyartasi tételek kozotti variabilitas (kilonb6zd gyartasi tételek
felhasznalasaval végzett tesztek eredményeinek variabilitdsa). A mért adatok alapjan meghatarozasra
kerllt a patogén-specifikus, illetve a kontroll PCR eredmények szérasa, varianciaja és variaciés
koefficiense.

Az artus HSV-1/2 QS-RGQ Kit analitikai pontossagi adatait (a tisztitas figyelembevétele nélkil)
10 képia/ul koncentraciéju HSV-1 és HSV-2 DNS-mintakkal hataroztak meg. A vizsgalatot 8 parhuzamos
mintaval végeztik. A pontossagi adatokat az amplifikacios gorbék Cr-értéke alapjan hataroztuk meg
(Cr: kiuszobciklus, lasd 11. és 12. tabladzatok). Ezen eredmények alapjan a barmely, a fenti
koncentraciéju adott minta atlagos statisztikai eloszlasa: HSV-1: 1,82% (Ct), HSV-2: 0,67% (CT), HSV-1
belsé kontroll: 1,24% (Ct), HSV-2 belsd kontroll: 1,58% (Ct). Ezez az értékek a meghatarozott
variabilitas minden egyes értékén alapszanak.
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11. tablazat: Pontosséagi adatok HSV-1 esetében a Cr-értékek alapjan

Cr érték

Sz6ras

Variaciés koefficiens (%)

Teszten belili

variabilitas: 30,46
HSV-1 10 képia/pl

Teszten belili

variabilitas: 25,29
Belsé kontroll

Tesztek kozotti

variabilitas: 29,69
HSV-1 10 képia/pl

Tesztek kozotti

variabilitas: 24,97
Belsé kontroll

Gyartasi tételek kozotti

variabilitas: 29,95
HSV-1 10 képia/pl

Gyartasi tételek kozotti

variabilitas: 24,90
Belsé kontroll

Teljes variancia:
HSV-1 10 képia/pl

Teljes variancia:
Belsé kontroll

29,91

24,99

0,81

0,30

12. tablazat: Pontosséagi adatok HSV-2 esetében a Cr-értékek alapjan

Cr érték

Sz6ras

Variacids koefficiens (%)

Teszten belili

variabilitas: 29,85
HSV-2 10 képia/pl

Teszten belili

variabilitas: 25,17
Belsé kontroll

Tesztek kozotti

variabilitas: 29,92
HSV-2 10 képia/pl

Tesztek kozotti

variabilitas: 25,11
Belsé kontroll

Gyartasi tételek kozotti

variabilitas: 29,80
HSV-2 10 képia/pl

Gyartasi tételek kozotti

variabilitas: 24,89
Belsé kontroll

Teljes variancia:
HSV-2 10 képia/pl

Teljes variancia:
Belsé kontroll

29,88

25,07

0,50

1555

0,49

1,63

0,79

1,32

0,67

1,58
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Reprodukalhatésag

A reprodukalhatdsagi adatok lehetévé teszik az artus HSV-1/2 QSRGQ Kit teljesitményjellemzéinek
rendszeres mérését, valamint a méas termékekkel torténd hatékonységi O0sszehasonlitast. Ezek az

adatok laboratériumi szakmai alkalmassagi programokban torténé részvételbél szarmaznak.

Keresztszennyez6deés

A mintak kozotti keresztszennyez6dések hianyat a telies munkafolyamat soran az 6sszes ismert,
felvaltva elhelyezkedd (sakktabla-mintazatd) pozitiv és negativ minta helyes detektalasaval bizonyitottuk

egy reprezentativ artus QS-RGQ rendszer szamara.

artus HSV-1/2 QSRGQ Kit: Teljesitmény-jellemzék 09/2015



A vonatkozé termékek és rendelési informaciok megtaldlhatok az artus HSV-1/2 QS-RGQ Kit

kézikdnyvében

A licenccel kapcsolatos legfrissebb informaciok és a termékspecifikus jogi nyilatkozatok a megfelelé
QIAGENE® kit kézikonyvében vagy felnasznaldi Gtmutatdjaban talalhatok. A QIAGEN kitek kézikonyvei és
felhaszndléi Gtmutatéi a www.qiagen.com webhelyen érheték el, vagy a QIAGEN Miszaki
Ugyfeélszolgalattél vagy a teriletileg illetékes forgalmazotol szerezheték be.

Védjegyek: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony®, artus®, Rotor-Gene® (QIAGEN Group); ATCC®, VR-260™, VR-734™ (American Type Culture Collection; Amerikai tipustenyészetek gydjteménye); Acrometrix® (Life
Technologies). A dokumentumban hasznalt bejegyzett nevek, védjegyek stb. akkor sem tekinthetdk a térvényi védelmen kivill esének, ha nem rendelkeznek kiilén jeldléssel. 09/2015 HB-0403-D01-001.
© 2012-2015 QIAGEN, minden jog fenntartva.

Rendelés: www.qiagen.com/contact Technikai timogatas: support.qiagen.com Webhely: www.qiagen.com
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