Eylol 2015

artus® BK Virus
QS-RGQ Kit:

Performans Ozellikleri

artus BK Virus QS-RGQ Kit, Versiyon 1 4514363

Testi gerceklestirmeden
c € dnce www.giagen.com/products/artusbkvirusrgperkit.aspx adresinde yeni
elektronik efiketleme revizyonlarinin varligini kontrol edin. Mevcut revizyon

tarihi cikis tarihiyle (format: ay/yil) belirtilir.

— Sample to Insight



Analitik hassasiyet— plazma

QIAsymphony® SP izerinde ekstraksiyon ile kombinasyon halinde BK virisi pozitif klinik numuneler
kullanilarak artus BK Virus QS-RGQ Kit icin saflagtrma agisindan fiziksel saptama limiti (hassasiyet limiti)

degerlendirilmistir.

Plazma igin artus BK Virus QS-RGQ Kitinin saflagtnlmasiyla iligkili analitik hassasiyet klinik plazma
drnekleri eklenmis 316 ila nominal 1 BKV kopya/ml seklinde BKV materyalinin (Acrometrix®) dilisyon
serisi kullanilarak belirlenmistir. Bunlar QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit ile kombinasyon
halinde Cellfree1000 DSP protokoli kullanilarak ekstraksiyon sonrasinda (ekstraksiyon hacmi: 1 ml,
elisyon hacmi: 60 pl). 8 dilisyonun her biri arfus BKV QSRGQ Kitiyle 5 farkli ginde her birinde 11
replikatlik 5 calismayla analiz edilmistir. Sonuclar probit analiziyle belirlenir. Probit analizinin grafik bir
temsili Sekil 1'de verilmigtir. Rotor-Gene® Q ile kombinasyon halinde artus BK Virus QS-RGQ Kitinin
saflagtirilmasi  agisindan  andlitik  saptama  limiti 26,67 kopya/ml  seklindedir (p = 0,05). Bu
26,67 kopya/ml saptanmasi olasiliginin %95 oldugu anlamina gelir.
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Sekil 1. Probit andlizi: plazma, BK Virus (Rotor-Gene Q). Rotor-Gene Q izerinde artus BK Virus QS-RGQ Kitinin saflastinlmasi (plazma,
QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kiti kullanilarak) dikkate alinarak analitik hassasiyeti.
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Ozgillik — plazma

artus BK Virus QS-RGQ Kitinin 6zgilligu éncelikle primer ve problarin segilmesi ve ayrica kat reaksiyon
kosullarinin secilmesiyle saglanir. Primerler ve problar gen bankalarinda yayimlanmig tim dizilere olasi
homolojiler agisindan sekans karsilagtrma analiziyle kontrol edilmigtir.  Tom ilgili genotiplerin
saptanabilirligi bu sekilde Rotor-Gene Q aletleri izerinde su genotiplerle bir PCR calismasi ve veri tabani

hizalama ile saglanmighr (bakiniz Tablo 1).

Tablo 1. ilgili suglann &zgilliginon fest edilmesi

Dahili kontrol (Cycling
Viris Sus Kaynak BK Viriisi (Cycling Green) Orange)
BK viriisi Dunlop ATCC® + +
BK virisi Gardner ATCC F +
BK virist AB269822 Geneart + +
BK virisi $72390 Geneart + +

ATCC: American Type Culture Collection.

Ayrica 8zgillok 30 farkli BK virls negatif plazma &rnegiyle dogrulanmighr. Bunlar BK Virisi RG Mastere

dahil edilen BK virisiine spesifik primerler ve problarla herhangi bir sinyal olusturmamigtr.

artus BK Virus QS-RGQ Kiti olasi capraz reaktivitesi Tablo 2'de liste halinde verilen kontrol grubu
kullanilarak test edilmistir. Test edilen patojenlerin higbiri reaktif bulunmamistir. Karigik enfeksiyonlarla

capraz reaktivite gorilmemistir.

T Tablo 2. Kitin 8zgiilligiiniin potansiyel capraz reaktif patojenlerle test edilmesi

BK viriisi Dahili kontrol (Cycling

Kontrol grubu (Cycling Green) Orange)
Sitomegaloviris - +
Epstein-Barr virisi - i
insan herpesviris 1

h P - +
(herpes simplex virisii 1)
insan herpesviriis 2

g A = F
(herpes simplex virisi 2)
insan herpesviriisi 3 B +
(varicella-zoster virisi)
insan herpesvirisi 6 = +
JC viriisi - +
Simian virist 40 - +
Candida albicans - +
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Lineer aralik — plazma

artus BK Virus QS-RGQ Kitinin saflagtinimasiyla ilgili lineer aralik 9,26 x 107 kopya/ml ila 2,50 x 10!
kopya/ml araligindaki Acrometrix BKV materyali dilisyon serisi analiz edilerek belirlenmistir. Saflagtirma
Cellfree1000 DSP protokolii ile kombinasyon halinde QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kiti
kullanilarak replikatlar (=1,00 x 10”7 kopya/ml konsantrasyonlar igin n = 4; <1,00 x 107 kopya/ml
konsantrasyonlar icin n = 8) kullanilarak yapilmighr (ekstraksiyon hacmi: 1 ml, elisyon hacmi: 60 pl).
Orneklerin her biri artus BK Virus QSRGQ Kiti kullanilarak analiz edilmistir. artus BK Virus QSRGQ
Kitinin saflastinlmasiyla ilgili  olarak lineer aralk 5,00 x 10" kopya/ml ila 9,26 x 107
kopya/ml konsantrasyonlari kapsayacak sekilde belirlenmistir (Sekil 2)
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Sekil 2. artus BK Virus QS-RGQ Kitinin (plazma) lineer arahigi. Lineer araligin hesaplanmasi. Diz gizgi log 1o nominal konsantrasyonlarla
log1o hesaplanmis konsantrasyonlarin lineer regresyonuyla belirlenmistir. Regresyon cizgisinin denklemi sekle dahil edilmistir.
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Guglilik — plazma

Gigliligin  dogrulanmasi  artus BK  Virus QS-RGQ Kitinin  toplam basarisizlik oraninin  belirlenmesini
mimkin kilar. Gugliligini dogrulamak igin, 30 BK virisi negatif plazma &rnegine 80 kopya/ml BK
virUsi materyali eklenmigtir (analitik hassasiyet limitinin yaklasik G¢ kati konsantrasyon). QlAsymphony
DSP Virus/Pathogen Midi Kit ile kombinasyon halinde Cellfree1000_DSP protokoli  kullanilarak
ekstraksiyon sonrasinda (ekstraksiyon hacmi: 1 ml, elisyon hacmi: 60 pl) kullanilarak ekstraksiyondan
sonra bu 6rnekler arfus BK Virus QSRGQ Kiti ile analiz edilmistir. Ayrica dahili kontrolin gi¢liligs 30
ekleme yapilmis plazma &rneginin  saflagtinlmasi ve analizinden degerlendirilmistir. inhibisyonlar

gozlenmemistir. Boylece artus BK Virus QS-RGQ Kitinin gigliligi >%99'dur.

Olumsuz etkileyen maddeler — plazma

Bilirubin, hemoglobin ve trigliseritler Tablo 3'te gdsterilen konsantrasyonlarda artus BK Virus QS-RGQ

Kitiyle herhangi bir olumsuz etkilesim géstermemistir.

Tablo 3. EDTA plazma érneklerinde olumsuz etkileyen maddeler

BK viris Olumsuz etkileyen madde Craw Crexs — Crary) kool

konsantrasyonu

(kopya/ml) Madde Konsantrasyon Orfalama C; SS CV (%) Mutlak
Bilirubin 30 mg/d| 33,52 0,29 0,87 0,19
Hemoglobin 2 g/dI 33,63 0,33 0,97 0,07

270 Trigliserit 1 g/dl 33,56 0,14 0,42 0,15
Albumin 6 g/dl 34,15 0,26 0,77 0,45
Kontrol - 33,71 0,20 0,60 -

BKV: BK virGs; CV: varyasyon katsayisi; IS: olumsuz etkileyen madde; SS: standart sapma
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Klinik degerlendirme — plazma

artus BK Virus QS-RGQ Kitinin klinik performansi klinik numunelerin test edilmesi ve bulgularin
kargilagtinlabilir bir ydntemle elde edilen sonuglara gére analiz edilmesiyle degerlendirilmistir. BK virGso ile
enfekte hastalar ve ayrica negatif kontrollerden toplanan toplam 159 EDTA plazma numunesi arfus BK
Virds QS-RGQ Kitiyle ve kargilagtirma ydntemiyle harici bir calisma yerinde test edilmistir. Sonuclar iki
kissmda analiz edilmigtir: kisim bir pozitif yizde anlagma (PPA), negatif yizde anlasma (NPA) ve genel
yuzde anlagma (OPA) icin kategorik bir anlagma analizidir, bakiniz Tablo 4; kisim iki Passing-Bablok ve
Deming regresyon analizleri kullanilarak ortak analiz dinamik araligi icindeki toplam 101 EDTA plazma
érneginden sonuglarin bir analizidir ve bulgular kargilik gelen korelasyon katsayisi ile bildirilmistir, bakiniz

Sekil 3.

Tablo 4. EDTA plazma &rnekleri igin klinik performans galigma verileri

Clopper-Pearson (tam)
binomiyal Clopper-Pearson (tam)
alt iki yénlo binomiyal Ust iki yénlo
Anlagma 8lgutd Sikliklar Yuzde anlasma %95 givenlik sinir %95 givenlik sinir
Genel yizde anlagma 159/159 100,00 97,71 100,00
Pozitif yizde anlagma 99/99 100,00 96,34 100,00
Negatif yizde anlagsma 60/60 100,00 94,04 100,00

Logio kopya/ml: artus BK Virus QS-RGQ Kiti

2 3 4 5 5
Logio kopya/ml: Kar sil
0 00 Data — Passing Bablok Regrezsion ~ —  Deming Regression

Sekil 3. Passing-Bablok ve Deming ¢izgileriyle (plazma) regresyon plotu. Her iki kit igin alt kantifikasyon limiti (LLOQ) ve Gst
kantifikasyon limiti (ULOQ) arasindaki érnekler analize dahil edilmigtir.
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Analitik hassasiyet — idrar 800 pl

idrar icin artus BK Virus QS-RGQ Kitinin saflagtirimasiyla iligkili analitik hassasiyet klinik idrar érnekleri
eklenmis 316 ila nominal 0,316 BKV kopya/ml seklinde BKV materyalinin dilisyon serisi kullanilarak
belirlenmistir. Bunlar QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kiti ile kombinasyon halinde Complex800
DSP protokolt kullanilarak DNA ekstraksiyonuna tabi tutulmustur (ekstraksiyon hacmi: 800 pl, elisyon
hacmi: 60 pl). 10 dilisyonun her biri artus BKVY QS-RGQ Kitiyle 4 farkli giinde her birinde 11 replikatlik 4
caligsmayla analiz edilmistir. Sonuglar probit analiziyle belirlenir. Probit analizinin grafik bir temsili Sekil
4'te verilmigtir. Rotor-Gene Q ile kombinasyon halinde arfus BK Virus QSRGQ Kitinin saflastinlmasi
acisindan analitik saptama limiti 78,5 kopya/ml seklindedir (p = 0,05). Bu 78,5 kopya/ml| saptanmasi

olasiliginin %95 oldugu anlamina gelir
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Sekil 4. Probit analizi: idrar 800 pl, BK Virus (Rotor-Gene Q). Rotor-Gene Q iizerinde artus BK Virus QS-RGQ Kitinin saflastinlmasi (idrar,
QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kiti kullanilarak) dikkate alinarak analitik hassasiyeti.

Ozgillik — idrar 800 pl

artus BK Virus QS-RGQ Kitinin 6zgilligi éncelikle primer ve problarin secilmesi ve ayrica kath reaksiyon
kosullarinin secilmesiyle saglanir. Primerler ve problar gen bankalarinda yayimlanmig tim dizilere olasi
homolojiler agisindan sekans karsilaghrma analiziyle kontrol edilmigtir.  Tom ilgili genotiplerin

saptanabilirligi bdylece bir veri tabani hizalama ile saglanmistir.
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Lineer aralik — idrar 800 pl

artus BK Virus QSRGQ Kitinin saflagtinimasiyla ilgili lineer aralik 1,00 x 10? kopya/ml ila 2,50 x 10!
kopya/ml araligindaki BKV materyali dilisyon serisi analiz edilerek belirlenmistir. Saflagtirma
Complex800 DSP protokoli ile kombinasyon halinde QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kiti
kullanilarak replikatlar (=1,00 x 108 kopya/ml konsantrasyonlar igin n = 4; <1,00 x 108 kopya/ml
konsantrasyonlar icin n = 8) kullanilarak yapilmigtir lekstraksiyon hacmi: 800 pl, elisyon hacmi: 60 pl).
Orneklerin her biri artus BK Virus QSRGQ Kiti kullanilarak analiz edilmistir. artus BK Virus QSRGQ
Kitinin saflagtinlmasiyla ilgili  olarak lineer aralk 1,00 x 102 kopya/ml ila 1,00 x 10°
kopya/ml konsantrasyonlari kapsayacak sekilde belirlenmistir (Sekil 5).
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Sekil 5. artus BK Virus QS-RGQ Kitinin (idrar 800 pl) lineer araligi. Lineer araligin hesaplanmasi. Diiz ¢izgi logio nominal
konsantrasyonlarla log 1o hesaplanmis konsantrasyonlarin lineer regresyonuyla belirlenmistir. Regresyon ¢izgisinin denklemi sekle dahil
edilmistir.
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Guglilok — idrar 800 pl

Gicloligin dogrulanmasi  arfus BK  Virus QS-RGQ Kitinin  toplam basarisizlik oraninin  belirlenmesini
mimkin kilar. Gigliligini dogrulamak igin, 30 BK virisi negatif idrar érnegine 236 kopya/ml BK virisi
materyali eklenmistir (analitik hassasiyet limitinin yaklasik ¢ kah konsantrasyon). QlAsymphony DSP
Virus/Pathogen Midi Kit ile kombinasyon halinde Complex800_DSP protokoli kullanilarak ekstraksiyon
sonrasinda (ekstraksiyon hacmi: 800 pl, elisyon hacmi: 60 pl) kullanilarak ekstraksiyondan sonra bu
drnekler artus BK Virus QSRGQ Kiti ile analiz edilmistir. Ayrica dahili kontrolin gicliligi 30 ekleme
yapilmis idrar &rneginin saflagtirimasi ve analizinden degerlendirilmistir. inhibisyonlar gézlenmemistir.
Boylece arfus BK Virus QS-RGQ Kitinin gicliligi 2%99"dur.

Kesinlik — idrar 800 pl

arfus BK  Virus QS-RGQ  Kitinin  saflagtinimasiyla ilgili  kesinlik verileri idrar &rneklerine eklenmis
1,125 x 10%kopya/ml konsantrasyonda BKV materyali kullanilarak toplanmighr. Testler QlAsymphony DSP
Virus/Pathogen Kiti ile Complex800 DSP protokoli kombinasyon halinde kullanilarak yapilmigtr
(ekstraksiyon hacmi: 800 pl, elisyon hacmi: 60 pl). Testler 36 replikat Uzerinde QIAsymphony DSP
Virus/Pathogen Kiti ve arfus BK Virus QSRGQ Kitinin gesitli gruplarinin bir matriksi kullanilarak
yapilmistir. Bu sonuglar temelinde belirtilen konsantrasyonun bulundugu herhangi bir drnekte genel
istatistiksel dagilim dahili kontrolin saptanmasi icin %0,97 (Cr) veya %28,42 (konsantrasyon) ve %2,61
(Cr) seklindedir (Tablo 5 ve 6). Bu degerler saflastirma acisindan belirlenmis degiskenliklerin tim tek

degerlerinin toplami temelindedir..

Tablo 5. Cr degerleri temelinde kesinlik verileri (toplam varyans)

Standart sapma Varyans Varyasyon katsaysi (%)
BK viriisi
(1,125 x 10° kopya/ml) 32.32 0.31 0.97
Dahili kontrol
(BK virus, 25.09 0.65 2.61
1,125 x 10° kopya/ml)

T ablo 6. Kantitatif sonuclar (kopya/ml) olarak temelinde kesinlik verileri (toplam varyans)

Ortalama Standart sapma Varyasyon katsaysi (%)

BK virtsu

2 2
(1,125 x 10° kopya/ml) 7.98 x 10 2.27 x 10 28.42
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Olumsuz etkileyen maddeler — idrar 800 ul

Cesitli endojen maddelerle olumsuz etkileme testleri yapildi. Tablo 7'de liste halinde verilen
maddelerle belirtilen konsantrasyonlarda artus BK Virus QS-RGQ Kitinin olumsuz etkilenmesi

gorulmemistir.

Tablo 7. EDTA plazma érneklerinde olumsuz etkileyen maddeler

BK virts Olumsuz etkileyen madde Cram ACris — Kontol

konsantrasyonu Ortalama

(kopya/ml) Madde Konsantrasyon C; SS CV (%) Mutlak
Protein (HAS) 1 mg/ml 32,71 0,45 1,38 -0,19
Glukoz 10 mg/ml 32,56 0,12 0,37 -0,34

785 gDNA 35 ng/érnek 32,89 0,31 0,94 -0,02
gDNA 350 ng/érnek 32,86 0,22 0,67 -0,05
Eritrositler 10 ug/érnek 32,16 1,36 4,22 -0,75
Kontrol - 32,91 0,57 1,72 -

BKV: BK viris; CV: varyasyon katsayisi; gDNA: genomik DNA; IS: olumsuz etkileyen madde; SS: standart sapma

Klinik degerlendirme — idrar 800 ul

arfus BK Virus QS-RGQ Kitinin klinik performansi klinik numunelerin test edilmesi ve bulgularin
kargilaghnlabilir bir ydntemle elde edilen sonuglara gére analiz edilmesiyle degerlendirilmistir. BK virGsy ile
enfekte hastalardan ve ayrica negatif kontrollerden toplanan toplam 154 idrar numunesi artus BK Virs
QS-RGQ Kitiyle ve karsilastirma yéntemiyle harici bir calisma yerinde test edilmistir. Sonuclar iki kissmda
analiz edilmigtir: kisim bir PPA, NPA ve OPA icin kategorik bir anlagma analizidir, bakiniz Tablo 8; kisim
iki Passing-Bablok ve Deming regresyon analizleri kullanilarak ortak analiz dinamik araligi icindeki toplam
90 idrar 6rneginden sonuglarin bir analizidir, bakiniz Sekil 6.

Tablo 8. idrar drnekleri igin klinik performans galigma verileri

Clopper-Pearson (ftam)  Clopper-Pearson (tam)
binomiyal alt iki yénlo binomiyal Ust iki yénlo
Anlagma 6l¢itu Sikliklar Yuzde anlagma %95 givenlik sinir %95 givenlik sinir
Genel yizde anlagma 150/154 97,40 93,48 99,29
Pozitif yizde anlagma 97/100 97,00 91,48 99,38
Negatif yizde anlagma 53/54 98,15 90,11 99,95

Not: Tablo 8'de sonuclardaki tutarsizliklar sadece saptama limitine (LOD) yakin viral yGkler iceren
drneklerle gérilmustir.
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Logio kopya/ml: artus BK Virus QS-RGQ Kiti

Log1o kopya/ml: Kar stl
0 0 0 Data — Passing-Bablok Regression Deming Regression

Sekil 6. Passing-Bablok ve Deming ¢izgileriyle (idrar) regresyon plotu. Her iki kit icin alt kantifikasyon limiti (LLOQ) ve Ust kantifikasyon
limiti (ULOQ) arasindaki 8rnekler analize dahil edilmistir.

Analitik hassasiyet — idrar 400 pl

idrar icin artus BK Virus QS-RGQ Kitinin saflagtirimasiyla iligkili analitik hassasiyet klinik idrar érnekleri
eklenmis 1000 ila nominal 3,16 BKV kopya/ml seklinde BKV materyalinin dilisyon serisi kullanilarak
belirlenmistir. Bunlar QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit ile kombinasyon halinde Complex400
DSPprotokoli kullanilarak ekstraksiyon sonrasinda (ekstraksiyon hacmi: 400 pl, elisyon hacmi: 60 pl). 8
dilisyonun her biri artus BKV QS-RGQ Kitiyle 4 farkli ginde her birinde 11 replikatlik 4 ¢alismayla analiz
edilmistir. Sonuglar probit analiziyle belirlenir. Probit analizinin grafik bir temsili Sekil 7'te verilmistir.
Rotor-Gene Q ile kombinasyon halinde artus BK Virus QS-RGQ Kitinin saflagtirilmasi agisindan analitik
saptama limiti 81,83 kopya/ml seklindedir (p = 0,05). Bu 81,83 kopya/ml saptanmasi olasiliginin %95

oldugu anlamina gelir.
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Sekil 7. Probit analizi: idrar 400 pl, BK Virus (Rotor-Gene Q). Rotor-Gene Q iizerinde artus BK Virus QSRGQ Kitinin saflagtiriimasi (idrar,
QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kiti kullanilarak) dikkate alinarak analitik hassasiyeti.

Lineer aralik — idrar 400 pl

artus BK Virus QSRGQ Kitinin saflastinimasiyla ilgili lineer aralik 1,00 x 10? kopya/ml ila 2,50 x 10!
kopya/ml araligindaki BKV materyali dilisyon serisi analiz edilerek belirlenmistir. Saflagtirma
Complex400 protokoli ile kombinasyon halinde QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kiti kullanilarak
replikatlar (1,00 x 108 kopya/ml konsantrasyonlar icin n = 4; <1,00 x 108 kopya/ml konsantrasyonlar
icin n = 8) kullanilarak yapilmistir (ekstraksiyon hacmi: 400 pl, elisyon hacmi: 60 pl). Orneklerin her biri
artus BK Virus QS-RGQ Kiti kullanilarak analiz edilmistir. arfus BK Virus QS-RGQ Kitinin saflaghriimasiyla
ilgili olarak lineer aralik 2,5 x 102 kopya/ml ila 1,00 x 10° kopya/ml konsantrasyonlari kapsayacak
sekilde belirlenmistir (Sekil 8).
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Sekil 8. artus BK Virus QS-RGQ Kitinin (idrar 400 pl) lineer araligi. Llineer araligin hesaplanmasi. Diz ¢izgi logio nominal
konsantrasyonlarla logio hesaplanmis konsantrasyonlarin lineer regresyonuyla belirlenmistir. Regresyon ¢izgisinin denklemi sekle dahil

edilmistir.

Gugltlok — idrar 400 pl

Gigloligin  dogrulanmasi  artus BK  Virus QS-RGQ Kitinin  toplam basarisizlik oraninin  belirlenmesini
mimkin kilar. Giglilogini dogrulamak igin, 30 BK virisi negatif idrar drnegine 245 kopya/ml BK virisi
materyali eklenmistir (analitik hassasiyet limitinin yaklagik ¢ kat konsantrasyon). QIAsymphony DSP
Virus/Pathogen Midi Kiti ile kombinasyon halinde Complex400 DSP protokoli kullanilarak ekstraksiyon
sonrasinda (ekstraksiyon hacmi: 400 pl, elisyon hacmi: 60 pl) bu drnekkler artus BK Virus QS-RGQ Kiti ile
analiz edilmistir. Ayrica dahili kontrolin gicliligi 30 ekleme yapilmis idrar drneginin saflagtirilmasi ve
analizinden degerlendirilmistir. inhibisyonlar gézlenmemistir. Bdylece artus BK Virus QS-RGQ Kitinin
gucliligi >%99'dur.
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Kesinlik

artus BK Virus QSRGQ Kitinin kesinlik verileri testin toplam varyansinin belirlenmesini mimkin kilar.
Toplam varyans test ici degiskenlik (bir deney icinde ayni konsantrasyondan érneklerin goklu sonuglarinin
degiskenligi), testler arasi degiskenlik (bir laboratuvarda farkl kullanicilar tarafindan ayni tipte farkl
aletlerle olugan coklu test sonuglarinin degiskenligi) ve grup arasi degiskenlikten (gesitli gruplar
kullanilarak testin coklu sonuglarinin degiskenligi) olusur. Elde edilen veriler patojene spesifik ve dahili

kontrol icin PCR igin varyasyon katsayisini, varyansi ve standart sapmayi belirlemek icin kullanilmigtir.

artus BK Virus QSRGQ Kitinin analitik kesinlik verileri (saflagtirma dikkate alinmadan) en disik
konsantrasyonun kantitasyon standardi (QS 4; 10 kopya/pl) kullanilarak toplanmistir. Testler 8 replikatla
yapilmighr. Kesinlik verileri amplifikasyon egrilerinin Cr degerleri temelinde hesaplanmighr (Cr: esik
déngusi, bakiniz Tablo 9). Bu sonuglar temelinde belirtilen konsantrasyonun bulundugu herhangi bir
drnekte genel istatistiksel dagilim dahili kontrolin saptanmasi icin %2,11 (C1) ve %3,59 (Cr) seklindedir.

Bu degerler belirlenmis degiskenliklerin tim tek degerlerinin toplami temelindedir.

Tablo 9. CT degerleri femelinde kesinlik verileri

Cr degeri Standart sapma Varyasyon katsayisi (%)
g?'\l/e.:l;;; i?iéksejik: 29.45 0.17 0.56
-I;ecf:ﬁir lign?rf)lgisken“k: 24.31 0.12 0.49
BV RO a6 29.42 0.25 0.5
Tofﬁlﬁir l?c;:;:a?eg@ken“k: 23.30 0.77 3.30
S R Gaa 3031 0.64 210
et foml et 2253 0.40 178
Eip\llcﬁs:al?grgs 4 29.80 0.63 2.11
Dottt 2312 0.83 3.59

Tekrar Uretilebilirlik

Tekrar uretilebilirlik verileri artus BK Virus QS-RGQ Kitinin dizenli performans degerlendirmesini ve ayrica

baska drinlerle etkinlik kargilagtirmasina izin verir. Bu veriler belirlenmis verimlilik programlarina kahlimla

elde edilir.
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Capraz kontaminasyon

Tim is akisi icin drnekler arasinda bulagsma (capraz kontaminasyon) yoklugu temsili bir artus QSRGQ
sistemi icin alternatif pozisyonlarda (dama tahtasi paterni) tim bilinen pozitif ve negatif rneklerin dogru

saptanmasiyla ispatlanmighr
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ilgili Grinler ve siparis bilgisi artus artus BK Virus QS-RGQ Kit Kiti icin el kitabinda liste halinde verilmistir

Guncel lisanslama bilgisi ve Griine spesifik red beyanlari igin ilgili QIAGEN kiti el kitabi veya kullanici el kitabina bakiniz. QIAGEN
kit el kitaplari ve kullanicr el kitaplart www.giagen.com adresinde bulunabilir veya QIAGEN Teknik Servisinden yada yerel
distributérinitzden istenebilir.

Ticari markalar: QIAGEN®, Sample fo Insight®, QlAsymphony®, artus®, Rofor-Gene® (QIAGEN Group); ATCC® (American Type Culture Collection); Acrometrix® (Life Technologies). Bu belgede kullanilan tescilli isimler, ficari markalar vs.
bu sekilde isaretlenmemis olsalar bile kanunen koruma altinda olmadiklar duginilmemelidir.  09/2015 HB-0399-D01-002.
© 2012-2015 QIAGEN, tim haklari saklidir.
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