2017. szeptember

QlAsymphony® RGQ
alkalmazasi adatlap
artus® EBV QS-RGQ kit (mintatipus: plazma)

IVD

A tesz elvégzése elbtt a www.giagen.com/products/artusebvpcrkitce.aspx
cimen ellendrizze, nincs-e Uj, atdolgozott elektronikus dokumentacio.

4501363HU artus EBV QS-RGQ kit, 1. verzié.

— Sample to Insight QIAGEN —




Altalanos informaciok

Kit artus EBV QS-RGQ kit, 1. verzio,
(katalébgusszam: 4501363)

Validalt mintaanyagok EDTA-s human plazma

Elétisztitas QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi kit
(katal6gusszam: 937055)

Mintatérfogat (térfogattdbblettel egyiitt) 1200 pl

Tesztparaméter-készlet artus_EBV_plasmal000_V5

MA_artus_EBV_plasmal000_V5*

Alapértelmezett tesztkontroll-készlet Cellfree1000_V7_DSP_artus_EBV
Eluciés térfogat 60 pl

Sziikséges szoftververzié 4.0-s vagy kés6bbi verzio
Mesterkeverék-térfogat 30 ul

Templattérfogat 20 pl

Reakciok szama 6-24

Futasi id6 az AS modulon 6 reakcio esetén: korilbelil 9 perc

72 reakcio esetén: korilbelul 35 perc

* Az artus CMV QS-RGQ kittel végzett, tobb vizsgalatot magaba foglalo futtatas esetén alkalmazand6
protokoll, amely a CMV RG IC tisztitasi folyamathoz val6 betdltésére és a tesztbedllitasra szolgal.

Szikséges, de nem biztositott anyagok
Tisztito kit
® QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi kit (katalogusszam: 937055)

Adapterek a QIAsymphony SP késziilékhez

® Elution Microtube Rack QS (QS eluciosmikrocsé-allvany) (hitéadapter, eltciés mikrocsé
[Elution Microtube, EMT], v2, Qsym, katalogusszam: 9020730)

e Szallitokeret

® Tube Insert 3B (3B csétartd) (csétartd, 2,0 ml v2, mintatartd (24), Qsym,
kataldgusszam: 9242083)
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Fogybeszkozok QIAsymphony SP készlilékhez

Sample Prep Cartridges, 8-well (8 cellas minta-el6készité kazettak)
(katal6gusszam: 997002)

8-Rod Covers (8 palcas véddboritas) (kataldgusszam: 997004)

Filter-Tips, 1500 pl (1500 pl-es, szirdvel rendelkezd hegyek) (kataldgusszam: 997024)
Filter-Tips, 200 pl (200 pl-es, szlirével rendelkezé hegyek) (katalégusszam: 990332)
Elution Microtubes CL (CL ellciés mikrocsévek) (kataldgusszam: 19588)

Tip disposal bags (Hegygydijté hulladékzsakok) (katalégusszam: 9013395)

Micro tubes 2.0 ml (2 ml-es mikrocsévek), H vagy | tipus (Sarstedt®, kataldbgusszam: 72.693
és 72.694, www.sarstedt.com) a mintakhoz és a belsé kontrollokhoz

Adapterek és reagenstartok a QIAsymphony AS késziilékhez

Reagent holder 1 QS (1 QS reagenstarto) (hit6adapter, 1-es reagenstartd, Qsym,
katalégusszam: 9018090)

RG Strip Tubes 72 QS (72 QS RG cs6 strip) (hGtéadapter, 72 RG cs6 strip, Qsym,
kataldbgusszam: 9018092)

Fogyoeszkozok QIAsymphony AS késziilékhez

Strip Tubes and Caps, 0.1 ml (0,1 ml-es cs6 strip és kupakok) (katalégusszam: 981103)

Tubes, conical, 2 ml, Qsym AS (2 ml-es, kupos alji Qsym AS csdvek) (katalogusszam:
997102) vagy Micro tubes 2.0 ml Type | (2 ml-es, | tipust mikrocsovek)
(Sarstedt, katalégusszam: 72.694.005)

Hasznalhaté még: Tubes, conical, 5 ml, Qsym AS (5 ml-es, kdpos alju Qsym AS csdvek)
(kataldbgusszam: 997104) vagy Tubes with flat base from PP (Lapos alju polipropilén
csovek) (Sarstedt, katalogusszam: 60.558.001)

Filter-Tips, 1500 pl (1500 ul-es, szlrével rendelkezé hegyek) (kataldgusszam: 997024)
Filter-Tips, 200 pl (200 pl-es, szirével rendelkezd hegyek) (kataldgusszam: 990332)
Filter-Tips, 50 pl (50 pl-es, szlrével rendelkez6 hegyek) (kataldgusszéam: 997120)

Tip disposal bags (Hegygy(ijté hulladékzsakok) (kataldgusszam: 9013395)
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A mintak kezelése és tarolasa

Mintavétel Vérminta
5-10 ml EDTA-s vér

8x keverés atforditassal — ne razza!
Heparinos human mintdk nem hasznalhatok.
Mintatarolas Elvalasztas: 20 perces centrifugalas 800—1600 x g
sebességen, a mintavételt kdvetd 24 éran belil
Mérje az izolalt plazmat egy steril polipropilén cs6ébe
A minték rutinszerii vagy hosszabb ideig valé tarolas
céljabal torténé fagyasztasa csokkentheti a vizsgalat
érzékenységét.
Mintaszallitas Szallitas térhetetlen csomagolasban
Szallitas 24 6ran belil

A széllitandé csomagot a patogén anyagokra vonatkoz6
jogszabalyok betartasaval postazza el*

A vérmintakat hitve (2-8 °C-on) kell szallitani
Zavar6 anyagok A heparin (210 NE/ml) befolyasolja a PCR-reakciot.
Nem hasznalhatok olyan mintavételi csdvek, amelyek
alvadasgatlas céljabdl heparint tartalmaznak, vagy olyan
mintak, amelyeket heparinnal kezelt betegekbdl vettek le.
Minta-el6készités Kerllje a habképz&dést a mintakban vagy a mintak felszinén.
A mintakat hagyni kell szoba-hémérsékletiire
(15-25 °C-ra) melegedni a futtatas inditasa el6tt.

* International Air Transport Association (Nemzetkdzi Légi Szallitasi Szovetség, IATA). Dangerous Goods
Regulations (veszélyes arukkal kapcsolatos el6irasok).
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Az eljaras
A hordozd RNS el6készitése és a belsé kontrollok hozzaadasa a mintakhoz

Ha a QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi kitet az artus EBV QS-RGQ kittel egyutt
hasznaljak, akkor a minta-el6készités és az ezt kdvetd teszt hatdsossaganak ellenbrzésére
belsd kontrollt (EBV RG IC) kell alkalmazni a tisztitasi eljaras soran.

Olyan t6bb vizsgalatot magaba foglalé futtatas esetén, ahol az EBV és a CMV tesztet is
elvégzik ugyanazon PCR-reakcid soran, dgyeljen ra, hogy az artus CMV QS-RGQ kitben
talalhaté CMV RG IC kontrollt hasznalja a tisztitasi eljarashoz. Ugyanabbdl a sarzsbdl szarmazé
CMV RG IC kontrollt hasznéljon a minta-el6készitéshez és a PCR-kontrollok tesztbeéllitasahoz.

Ne hasznaljon eltéré sarzsszamu CMV RG IC kontrollt.

A belsé kontrollt a hordoz6 RNS (CARRIER) és az AVE puffer (AVE) keverékéhez kell
hozzaadni ugy, hogy a belsé kontroll, a hordoz6 RNS (CARRIER) és az AVE puffer (AVE)
keverékének térfogata 120 pl legyen.

Az alabbi tablazat a belsd kontrollok izolatumhoz valé hozzaadasat mutatja be — az alkalmazott
arany 0,1 pl/1 pl eltcios térfogat. Javasoljuk, hogy minden futtatashoz készitsen friss keveréket
kozvetlenil a felhasznalas el6tt. Hasznalhaté tovabba a QIAsymphony Management Console
szoftver ,IC Calculator” (Kalkulator a belsd kontrollokhoz) eszkdze is.

Térfogat (ul) Térfogat (ul)
Komponens (Sarstedt csévek)*  (Corning csévek)'
Hordozé RNS (CARRIER) torzsoldata 5 5
Bels6 kontroll* 9 9
AVE puffer 106 106
Végsd térfogat mintanként (kivéve holttérfogat) 120 120
Teljes térfogat n szami minta esetén (n x 120) + 3608 (n x 120) + 6007

*

H és | tipusu, 2 ml-es Sarstedt mikrocsovek, kataldgusszam: 72.693 és 72.694.

14 ml-es, 17 x 100 mm méreti, lekerekitett alju polisztirol csévek (Corning® Inc., katalogusszam: 352051;
ezt a tipusu csovet kordbban a Becton Dickinson szallitotta, jelenlegi szallitéja a Corning Inc.).

A bels6 kontroll mennyiségének kiszamitasa a kezdeti ellciés térfogat (90 pl) alapjan térténik. A tovabbi
holttérfogat a hasznalt mintacsé tipusatdl fugg.

3 tovabbi mintdnak megfelelé (azaz 360 pl) belsékontroll-keverék szilkséges. Ne téltson bele tébb mint
1,92 ml teljes térfogatot (a maximalis mintaszam tehat 13). A megadott térfogatok a H és I tipusu, 2 ml-es
Sarstedt mikrocsodvek (katalégusszam: 72.693 és 72.694) esetén alkalmazandok.

5 tovabbi mintanak megfeleld (azaz 600 pl) belsékontroll-keverék szilkséges. Ne t6ltsdn bele tobb mint 13,92 ml
teljes térfogatot (a maximalis mintaszam tehéat 111). A megadott térfogatok a 14 ml-es, 17 x 100 mm méretd,
lekerekitett alju polisztirol csdvek (Corning Inc., katalégusszam: 352051; ezt a tipusu csdvet korabban a Becton
Dickinson szallitotta, jelenlegi szallitéja a Corning Inc.) esetében alkalmazanddk.

-+
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A QIAsymphony SP készllék bedllitasa

Hulladéktartaly-fiok

1-4. szamu egységdoboz-tartd Uritse ki az egységdobozokat
A hulladékgyijt6 zsak tartdja Hulladékgyijté zsak
A folyékonyhulladék-palack tartéja Uritse ki, majd helyezze be a

folyékonyhulladék-gy(ijté palackot

Eluatumfiok

Elacios allvany CL elucids mikrocsovek QS eluciosmikrocsé-
allvanyon és szallitokeret

Haszndlja az 1. nyilast, h(itd poziciot

Ellcios térfogat* Elére kivalasztott eltcids térfogat: 60 pl
Kezdeti ellcios térfogat: 90 pl

* Az elucids térfogat elére ki van valasztva az adott protokollhoz. Ez a minimalisan hozzaférheté
eluatumtérfogat a végleges ellcids csében. Az ellcids oldat kezdeti térfogatanak elegendének kell lennie
ahhoz, hogy az eluatum tényleges térfogata megegyezzen az elére megvalasztott térfogattal.

A reagensek és fogydeszkdzok fiokja

1. és 2. RC pozici6 Legfeljebb 48 minta vizsgalatahoz helyezzen
be 1 darab reagenskazettat (reagent
cartridge, RC), vagy legfeljebb 96 minta
vizsgéalatdhoz 2 darab reagenskazettat (RC)

Hegyallvany-tartd, 1-18. pozicid Helyezzen be elegendé allvanyt az egyszer
hasznalatos, 200 pl-es és 1500 pl-es,
szlr6vel rendelkez6 hegyek szamara (lasd
~SzUkséges miianyag eszk6zok

1-4 mintasorozathoz”, 7. oldal)

Egységdoboz-tart6, 1-4. pozicid Helyezze be a minta-el6készitd kazettakat és
a 8 palcas véddboritasokat tartalmazé
egységdobozokat (lasd ,Szlikséges mianyag
eszk6zok 1-4 mintasorozathoz”, 7. oldal)
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A mintak fidkja

A minta tipusa EDTA-s human plazma
Mintatérfogat (térfogattdbblettel egytt) 1200 pl
Mintacsovek H vagy | tipusu, 2 ml-es mikrocsdvek

(Sarstedt, katalégusszam: 72.693 és 72.694)
Betét 3B csoétartd (katalogusszam: 9242083)

Sziikséges miianyag eszkdzok 1—4 mintasorozathoz

Egy Két Harom Négy

mintasorozat, mintasorozat, mintasorozat, mintasorozat,
Komponens 24 minta* 48 minta* 72 minta* 96 minta*
Egyszer hasznalatos, 28 52 76 100

szlrével rendelkezd
hegyek, 200 pIt*

Egyszer hasznalatos, 113 206 309 402
szlirével rendelkez6
hegyek, 1500 plt*

Minta-el6készitdé 21 42 54 72
kazettak$
8 pélcas 3 6 9 12

védaboritasok'

*

Mintasorozatonként egynél tébb belsSkontroll-csé hasznalata, illetve egynél tobb készletellenbrzés esetén
tovabbi egyszer hasznalatos, szlrével ellatott hegyek sziikségesek.

Egy hegyallvanyon 32 darab, szlrével rendelkezé hegy van.

Szirével ellatott hegyek szama reagenskazettanként, az 1 készletellendrzéshez szikséges, szlrdvel
ellatott hegyeket is beleszamitva.

Egy egységdobozban 28 minta-el6készit6 kazetta van.

Egy egységdoboz tizenkét 8 palcas védéboritast tartalmaz.

o+

- w
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A QIAsymphony AS készllék bedllitasa

Fogyoeszkozok

A bedllitas alatt a QIAsymphony AS modul egyes fogydeszkdzeinek megfelelé pozicidja

megjelenik a készulék érintéképernydjén.

Az érintéképernyén

Adapterrel/reagenstartdval

Fogyobeszkoz megjelen6 név valé hasznalatra
Cs6 strip és kupakok, QIA#981103 e

0,1 ml (250) *StripTubes 0.1 RG cs6 strip, 72 QS
2 ml-es, kapos alju QIA#997102 1 QS reagenstart6
Qsym AS csovek (500) *T2.0 ScrewSkirt8

5 ml-es, kapos alju QIA#997104 1 QS reagenstarto
Qsym AS csovek (500)* *T5.0 ScrewSKkirt$

*

-+

tesztkontrollokhoz.

+

ismertetett Sarstedt csovek is.

w

esetén a folyadékszint-szamitast optimalizalta a rendszer.

Adapterek és reagenstartok

Olyan laboreszkozt jeldl, amely a vonalkéddal jeldlt hiit6adapter hasznalataval lehithet6.
Mesterkeverék-komponensekhez, rendszer éaltal készitett mesterkeverékhez, tesztstandardokhoz és

Alternativaként hasznélhatdk a ,Sziikséges, de nem biztositott anyagok” cimi részben (2. oldal)

Az érintéképernyén megjelend ,(m)” utétag azt jelzi, hogy a konkav meniszkusszal rendelkezd reagensek

Allvany/reagenstart6 Név Sziikséges mennyiség'
Reagenstartok 1 QS reagenstart6 1
Mintaallvany RG cs6 strip, 72 QS 1

T 72 reakcids tesztfuttatashoz szamitva.
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Szlrével rendelkez8 hegyek

Toltse be a hegytartd allvanyokat az eluatum és reagensek fidkjaba az 1., 2. és 3. nyilassal
kezdve, majd a tesztek fidkjaba a 7., 8. és 9. nyilasba.

Legkisebb Legkisebb
Az mennyiség mennyiség
érintéképernyoén 24 reakcio 72 reakcié
Fogybeszkoz megjelend név esetén esetén
Szirével rendelkez6 hegy, 1500 pl
1500 pl (1024) 4 5
Szlir6vel rendelkezd hegy, 200 pl
200 pl (1024) 9 8
Szirével rendelkez6 hegy, 50 ul
50 pl (1024) 25 73
Hegygyjté hulladékzsakok - 1 1
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PCR a Rotor-Gene Q készuléken*

A protokoll részletes leirasat a www.giagen.com/products/artusebvpcrkitce.aspx honlapon
elérhetd Settings to run artus QS-RGQ Kits szoftverspecifikus protokolladatlapon talalja.

Az artus EBV QS-RGQ kit specifikus beallitasai

A Rotor-Gene® szoftver 2.1-es vagy késébbi verzidjanal sziikséges specifikus beallitasok az
alabbiakban lathatok.

Reakcio-térfogat (pl) 50

Héntartas Héntartasi hémérséklet: 95 fok
Héntartasi id6: 10 perc

Ciklusok futtatadsa 45-s706r

95 fok 15 masodpercig

65 fok 30 masodpercig (zold és sarga jel
mérése, és a ,touchdown” funkcid aktivalasa
10 cikluson keresztiil)

72 fok 20 masodpercig

Automatikus erésités optimalizacios 65 fok (mintak: zold, IC: sarga)
beallitas

Tobb vizsgéalatot magaba foglald futtatas

A fluoreszcens csatornak érzékelési tartomanyat a PCR-csOvekben észlelheté fluoreszcencia
intenzitdsa alapjan kell meghatarozni. Az ,Auto-Gain Optimisation Setup” (Automatikus
er@sités optimalizacios beallitas) parbeszédpanel megnyitasahoz kattintson a ,, New Run Wizard”
(Uj futtatas varazslo) parbeszédpanelen talalhaté ,Gain Optimisation” (Erésitésoptimalizalas)
lehet&ségre (lasd Settings to run artus QS-RGQ Kits protokolladatlap, 6. [épés és 7. 4bra).

Egyetlen vizsgalatot magaba foglalé futtatas esetén allitsa a kalibralasi hémérsékletet 65-re az
amplifikaciés program annealasi hdmérseékletének megfeleléen. Olyan tobb vizsgalatot magaba
foglald futtatas esetén, ahol az EBV és a CMV tesztet is elvégzik ugyanazon PCR-reakcio
soran, manudlisan allitsa be a fluoreszcens csatornék intenzitasat.

* Lehet&ség szerint Rotor-Gene Q 5plex HRM késziilék, amelynek gyartasi datuma 2010. januar vagy annal
késObbi. A gyartasi datum a késziilék hatoldalan talalhaté sorozatszamrol olvashat6 le. A sorozatszam
formatuma ,hhéészszsz”, ahol a ,hh” a szamjegyekkel jeldlt gyartasi honapot jelzi, az ,6€” a gyartas évének
utolsé két szamjegyét jelzi, az ,szszsz” pedig egy egyedi késziilékazonosito.
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1. A fluoreszcens csatorndk médositdsahoz kattintson az , Edit” (Szerkesztés) lehetéségre

(1. abra).

Auto-Gain Optimisation Setup il

— Dptimization :
&) Auto-Gain Dptimization will read the fluoresence on the inserted sample at
{ ;% different gain levels until it finds one at which the fuorescence levels are

acceptable. The range of fluorezcence pou are looking for depends on the
chemiztiy you are performing.

Set temperature to IBS j degrees.

Optimize Al | Optimize Acquiting |

[ Perform Dptimisation Before 15t Acquizsition
[~ Perform Dptimisation At 65 D egrees At Beginning Of Fun

— Channel Settings :

| |

Mame I Tube Position | Iin Reading I tdax Feading | tin G ain I tax Gain
Green 1 5FI 10F1 -10 10
Yellow 1 EFl 10F] A0 10 Hemove
Remowve Al |
4| |
Start | tanual... Close Help |

1. 4bra: A fluoreszcens csatorna intenzitdsanak manudlis bedllitasa. Allitsa be az
Osszes fluoreszcens csatorna intenzitasat a kilonb6z6é cs6pozicidkban minden tesztre

(CMV és EBV) vonatkozéan.

2. Jeldljén ki egy csépozicidt az elsé artus teszt (pl. EBV) cséve szamara. Allitsa be az adott
csépozicio esetében az dsszes fluoreszcens csatornat, majd kattintson az , OK” (Rendben)

gombra (2. abra).

Auto-Gain Optimisation Channel Settings _X_]
Channel Settings ;
Channel : Green Tube Positiar : 1 %I 1
Target Sample Range : |5 ﬂ Flup ko 10 j Fl.

Acceptable Gain Range: |10 j ta ITU jl

Cancel | Help |

2. dbra: A csépozicio beallitasa.
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3. Az elsé artus tesztre vonatkozo erésitésoptimalizalas inditdsahoz kattintson a ,, Start”

(Inditas) gombra (3. abra).

Auto-Gain Optimisation Setup il

— Dptimization :
= Auto-Gain Dptimization will read the fluoresence on the inserted sample at
different gain levels until it finds one at which the fuorescence levels are
acceptable. The range of fluorezcence pou are looking for depends on the
chemiztiy you are performing.

Set termperature to (55 jdegrees.

Optimize Al | Optimize Acquiting |

[ Perform Dptimisation Before 15t Acquizsition
[~ Perform Dptimisation At 65 D egrees At Beginning Of Fun

— Channel Settings :

! o] e |

Mame I Tube Position | Iin Reading I tdax Feading | tin G ain I tax Gain |Fdll|

Green 1 BF] 10F A0 10

Yellow 1 5F 10FI 10 10 Remave |
Remowve &l |

< |

1 tanual... | Close | Help |

3. dbra: Az erdsitésoptimalizalas inditasa.

4. Megnyilik egy 0j ,,Running Auto-Gain Optimisation” (Automatikus erésitésoptimalizalas
futtatasa) ablak. Varjon, amig a , Completed” (Befejez6détt) felirat megjelenik az ablakban
(4. abra). irja le a kivalasztott erésitési értéket mindkét csatorna esetében, majd kattintson
a ,Close” (Bezaras) gombra (4. abra).

Running Auto-Gain DOptimisation

Messages

Fieading at Gain 5,33 ... 40.05F1 [T oo high) ;l 100
Reading at Gain 267 ... 13,871 [Tao high)

g 6F1 [In range)
Gain 1,33 was zelected. a0
Faor charnnel Yellow :
Looking for readings between 5F| and 10F &0
Ontube 1 :
2 Fieading at Gain 0 ... 4.83F] [Too low) 40
Reading at Gain 5,33 ... 40.1FI [T oo high)
Reading at Gain 267 ... 13.78F1 [Too high)
i el | (|1 range] o0
14 02:15 0216 0217 0218 0z
Completed. LI ﬂ Jﬂ

I Set: BB deg  Actual: B5,0 decChan : Yellow Gain: 1

4. abra: Az erdsitésoptimalizalas befejezodott. Jegyezze fel az erdsitési értékeket (ebben

az esetben 1,33 mindkét fluoreszcens csatorna esetében).
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5. Végezze el az 1-4. |épést a masodik artus teszt (pl. CMV) cs6pozicidjara vonatkozoéan is.

6. Az erdsitési értékek manualis modositasahoz kattintson az ,, Edit Gain” (Erdsités
moédositasa) gombra (5. abra).

New Run Wizard x|

Temperature FProfile : This bax displays
help on elements in
the wizard. For help
ot an item, hover
wour mouse aver the

item for help. v'ou
can alzo click on a
combo box ta display

help about its

available settings
Edit Profile ... |

Channel Setup :

Name | Source | Detector | Gain | Create New |
Green 470nm  510nm

Yellow  B30nm B5Snm 533
Orange  585%wm  E10nm 1]
Red E2Bnm  BEOnm 10
Crimzon B80nm  F10hp 7

Reszet Defaultz |

Gain Optimisation... |

skipwizad | <<Back | Mew» |

5. abra: Az erdsitési értékek manualis médositasa.

7. Valassza ki a Cycling Green fluoreszcens csatorna 4. [épésben feljegyzett legkisebb
erdsitési értékét, és irja be manualisan a , Gain for Green” (Z6ld csatorna erdsitése)
ablakba (6. abra). Valassza ki a Cycling Yellow fluoreszcens csatorna 4. lépésben
feljegyzett legkisebb erdsitési értékét, és irja be manudlisan a , Gain for Yellow”
(Sarga csatorna erdsitése) ablakba (6. abra).

x

-10 o 10

1—§|‘nl - | I-—2

6. abra: A legkisebb erésitési értékek manualis beirasa.
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8. A csatornakalibralas (vagy a manualis hozzarendelés) altal meghatarozott erdsitési értékek

automatikusan mentésre keriilnek, és megjelennek a programozasi eljaras utolsé

menlablakaban (7. dbra). Kattintson a ,, Start Run” (Futtatas inditdsa) gombra.

New Run Wizard

Summary :

Setting [ Value I
Green Gain 4

Yellow Gain g

Rotor 72-Well Rotor
Sample Layout 1.23..

Reaction VVolume (in microliters] 50

Once you've confirmed that your run settings are comect, click Start Run to
begin the n. Click Save Template to save settings for future runs.

Skip Wizard << Back

Save Template

7. abra: A futtatas inditasa.

Az eredmények

A kovetkezd rész a Rotor-Gene Q hasznalataval kapott eredmények értelmezését ismerteti. A
mintavételtél az eredmények értelmezéséig tarté teljes munkafolyamat elemzéséhez tekintse at
a mintadllapot-informéacidkat is a QIAsymphony SP/AS eredményfajlokban. Kizardlag az

értelmezése

érvényes statuszi mintak hasznalhatok.

Az artus EBV QS-RGQ kit a Rotor-Gene Q késziléken a RotorGene Q szoftver 2.1-es vagy
késbbbi verzidjaval végzett kézi elemzéssel futtathatd. A kdvetkezd részek a Rotor-Gene Q
szoftver 2.1-es vagy késébbi verzidjanak hasznalatara vonatkozdan ismertetik az eredmények

értelmezését.
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Jelészlelés és kovetkeztetések — plazma

Jel a Cycling

Green

csatornaban

Yellow

Jel a Cycling

csatornaban

Mennyiségi
eredmény
(k6pia/ml)

Ertelmezés

Igen

lgen

Igen

Igen

Nem

Nem

Igen

lgen

Igen/Nem**

Igen/Nem**

Igen

Nem

<157

=157 és <631

2631 és
<1 x 107

>1 x 107

Ervényes eredmény: Mért EBV DNS,
<157 kopia/ml.

Nincs lehetéség mennyiségi
meghatarozasra, mert a mennyiségi
eredmény a kimutatasi hatarérték alatt
van. A pozitiv eredmény
reprodukalhatésaga nem biztositott.

Ervényes eredmény: Mért EBV DNS,
<631 képia/ml.

Nincs lehet6ség mennyiségi
meghatarozasra, mert a mennyisegi
eredmény a teszt linearis tartomanya
alatt van.

Ervényes eredmény: A mért EBV DNS
mennyisége megegyezik a szamitott
koncentracioval.

A mennyiségi eredmény a teszt linearis
tartomanyan belil van.

Ervényes eredmény: Mért EBV DNS,
>1 x 107 képia/ml.

Nincs lehetéség mennyiségi
meghatarozasra, mert a mennyiségi
eredmény a teszt linearis tartomanya
felett van.*

Ervényes eredmény: Nem mutathat6 ki
EBV DNS.*

Ervénytelen eredmény: Nem
hatarozhat6 meg eredmény.*

*

Ha mennyiségi meghatarozasra van sziikség, higitsa a mintat EBV-mentes plazmaval, és ismételje

meg az eljarast. Szorozza meg az Ujrafuttatott minta mennyiségi eredményét a higitasi faktorral.

-+

Ha egy negativ minta belsé kontrolljanak Cr-értéke tobb mint 3 ciklussal nagyobb, mint a futtatasban

a templat nélkli kontroll belsé kontrolljanak Cr-értéke (Cr ic minta — Ct ic nTc > 3), @ minta eredményét
érvénytelennek kell tekinteni. Nem hatarozhaté meg eredmény.

* A hibaforrasokkal és a hibak megoldasaval kapcsolatos informaciok az artus EBV QS-RGQ kit kézikényv

** |lyen esetben a Cycling Yellow fluoreszcens csatorna jelétdl el lehet tekinteni, mivel az EBV DNS kezdeti

magas koncentracioja (pozitiv jel a Cycling Green fluoreszcens csatornaban) a belsé kontroll jelének
csokkenéséhez vagy hianyahoz vezethet a Cycling Yellow fluoreszcens csatorndban (kompeticio).
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Kiuszobérték-beallitasok PCR-elemzéshez

A Rotor-Gene Q késziilék és az artus QS-RGQ kit adott kombinaciéjanak optimalis kiiszobértékeit
empirikus Gton, az adott kombinaciét tesztelve kell meghatarozni, mivel a kiiszobértékek relativ
értékek, amelyek a teljes diagnosztikai munkafolyamat fliggvényében valtoznak. Az elsé PCR
futtatas alkalméaval a kiuszobérték bedllithatd 0,04 értékre, azonban ezt az értéket a
munkafolyamat tovabbi futtatasainak ©Osszehasonlité analizise alapjan moédositani kell. A
kiiszobértéket manualisan kell beallitani, kdzvetlenll a negativ kontrollok és a negativ mintak
hattérjelének értéke folé. Az ezekbdl a kisérleti futtatasokbdl szamolt atlagos kiszobérték
valoszinlleg alkalmazhatd a késObbi futtatadsok tObbségénél, azonban a felhasznalonak
rendszeres id6kdzonként ajanlott ellendriznie a kapott kiiszobértéket. A kliszobérték altalaban a
0,03-0,05 tartomanyba esik, és legfeljebb harom tizedesjegyre kerekithetd.

Mennyiségi meghatarozas

Az artus EBV QS-RGQ kit kvantifikdlasi standardjai (EBV QS 1-4) a korabban mar megtisztitott
mintaknak megfeleléen kezelenddk, térfogatuk is azonos (20 pl). A standard gérbe Rotor-Gene Q
késziléken torténd létrenozasahoz mind a 4 kvantifikalasi standardot hasznalni kell; ehhez a
Rotor-Gene Q késziilék , Edit Samples” (Mintak szerkesztése) parbeszédpanelén standardként,
a megadott koncentracioval egyiitt kell 8ket definialni (Iasd felhasznaloi utmutato).

Megjegyzés: A kvantifikalasi standardok mértékegysége az eluatum képiaszamaban (kopia/pl)
van megadva. A standard gorbe altal meghatarozott értékeket az alabbi egyenlet segitségével
lehet atszamolni a mintak képia/ml értékeire.

Mintaanyag Eluatum eredménye (képia/pl) x kezdeti ellciés térfogat (90 pl)*

eredménye (képia/ml) B Mintatérfogat (ml)

A fenti egyenletbe alapvetéen a kezdeti mintatérfogatot kell beirni. Ezt akkor kell feltlvizsgalni,
ha a minta térfogata a nukleinsav-extrakcio elétt valtozott (pl. csékkenés centrifugalas miatt,
vagy novekedés az izolacié miatt hozzaadott térfogat kbvetkeztében).

Olyan tobb vizsgalatot magaba foglalo futtatas esetén, ahol az EBV és a CMV tesztet is

elvégzik ugyanazon PCR-reakcid soran, tgyeljen ra, hogy a mintakat kulén-kilon, a megfelel6
kvantifikalasi standardok hasznalataval vizsgalja a CMV és az EBV tesztek esetében.

* A szamitas a kezdeti ellcios térfogat (90 pl) alapjan torténik.
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Atvaltasi tényezd

Az EDTA-s human plazmabél szarmaz6 EBV DNS Rotor-Gene Q késziilékkel torténd
kvantifikalasa esetében 1 képia/ml = 0,142 NE/ml. Ez az atvaltasi tényezé az alkalmazasi adatlap
altal ismertetett, jovahagyott munkafolyamat alkalmazasa esetén hasznalhat6. Az atvaltasi
tényez6 egy kozelitd értéket ad a teszt dinamikus tartomanyanak atlagtényezéje alapjan.

Példak pozitiv és negativ PCR-reakciokra

Qs4
Qs3
Qs2
Qs1

NTC
3 z % s PR 1 : 7

A kvantifikalasi standardok (EBV QS 1-4) detekcidja a Cycling Green fluoreszcens

csatornaban. NTC: Templat nélkili kontroll (No template control, negativ kontroll).

QS 1-QS4+NTC

os
] /
. o

] A__/’/

s 0 " » s » * © .
cvem

A belsé kontroll (IC) detekcidja a Cycling Yellow fluoreszcens csatornaban a
kvantifikalasi standardok (EBV QS 1-4) amplifikacidja mellett. NTC: Templat nélkdli kontroll
(No template control, negativ kontroll).
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A dokumentum atdolgozasi el6zményei

2017. szeptember Az atvaltasi tényezbére vonatkozé informaciok hozzaadasa
(kopiaszam kifejezése NE/ml-ben). Annak a labjegyzetnek az
eltavolitasa, amely szerint az AS futtatds soran akar 216 teszt is
elvégezhetd. A sziikséges anyagok/eszk6zok mddositasa ugy,
hogy csak azok az anyagok/eszkdzok szerepeljenek, amelyek
a QS-SP/AS sajat futtatasi beallitasai alapjan maximum
72 reakcidhoz szilkségesek. Az EBV mellett mas vizsgalatot is
magaba foglal6 futtatasokhoz szilkséges anyagokra (CMV IC
hasznalatara) vonatkozo részletesebb informaciok hozzaadasa.

A hordozd RNS és a belsé kontroll QIAsymphony Management
Console szoftverrel torténd el6készitésére vonatkozo informaciok
hozzaadasa az ,Eljaras” cim(i részhez. A laboreszkdz gyartéjanak
modositdsa BD-rél Corningra. Az RGQ futtatas beallitasainak
tisztazasa (a ,touchdown” funkcié hasznalata és adatgydijtés).

Az eredmények értelmezésére vonatkozé adatok bévitése, hogy
tartalmazza a ,patogén pozitiv és IC negativ”’ eseteket is. A
Rotor-Gene AssayManager hasznalatara vonatkozé utasitasok
eltavolitasa. A kvantifikalasi kiiszébértékek médositasa ugy, hogy
igazodjanak a frissitett linedris tartomany értékeihez.

A kvantifikalasi szamitasban szerepld eluatum- és
mintakoncentracié fogalmanak tisztazasa. A feltiintetett el6tisztitasi
adatok moédositasa. A QIAsymphony protokoll verzidinak frissitése:
a ,Tesztparaméter-készlet” verzibszamanak mddositasa V4-rél
V5-re, és az ,Alapértelmezett tesztkontroll-készlet”
verzibszamanak modositasa V6-rél V7-re.

A licenccel kapcsolatos legfrissebb informaciok és a termékspecifikus jogi nyilatkozatok a
megfeleld QIAGEN kit kézikdnyvében vagy felhasznaldi utmutatdjaban talalhatok. A QIAGEN
kitek kézikdnyvei és felhasznal6i Utmutatéi a www.qgiagen.com webhelyen érhetdk el, vagy a
QIAGEN Miuszaki lgyfélszolgalattdl vagy a teruletileg illetékes forgalmazétdl szerezhetdk be.

Védjegyek: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony®, artus®, Rotor-Gene® (QIAGEN Group); BD™ (Becton, Dickinson and Company); Corning® (Corning Inc.);
Sarstedt® (Sarstedt AG and Co.). A dokumentumban hasznalt bejegyzett nevek, védjegyek stb. akkor sem tekintheték a torvényi védelmen kivill esének, ha nem
rendelkeznek kuilon jeldléssel. 09/2017 HB-0357-S02-002

© 2012-2017 QIAGEN, minden jog fenntartva




Rendelés: www.giagen.com/shop | Mlszaki tdmogatas: support.qiagen.com | Webhely: www.giagen.com
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