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Generell informasjon

Sett

Validert prevemateriale

"Front-end"-rensing

Pravevolum (inkludert ekstra volum)

Analyseparametersett

Standard analysekontrollsett
Elueringsvolum

Ngadvendig programvareversjon
Hovedblandingsvolum
Malvolum

Antall reaksjoner

Kjeretid p& AS-modul

artus EBY QS-RGQ Kit, Version 1
(kat.nr. 4501363)

Humant EDTA-plasma

QIlAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit

(kat.nr. 937055)
1200 pl

artus_EBV_plasma1000_V5
MA_artus_EBV_plasma1000_V5*

Cellfree1000_V7_DSP_artus_EBY
60 pl

Versjon 4.0 eller hayere

30yl

20 pl

6-24

For 6 reaksjoner: ca. 9 minutter
For 72 reaksjoner: ca. 35 minutter

* Protokoll for fleranalysekjering med artus CMV QS-RGQ-settet for & laste inn CMV RG IC for renseprosessen

og analyseoppsettet.

Materialer som er ngdvendige, men som ikke

felger med

Rensesett

® QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit (kat.nr. 937055)

Adaptere for QlAsymphony SP

e Elution Microtube Rack QS (Elueringsmikrorerstativ QS) (kjsleadapter, EMT, v2, Qsym,

kat.nr. 9020730)

e Overfgringsramme

e Tube Insert 3B (Rerinnlegg 3B) (innlegg, 2,0 ml v2, prevevogn (24), Qsym, kat.nr. 9242083)
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Forbruksvarer for QIAsymphony SP

Sample Prep Cartridges, 8-well (Praveklargjeringskassetter, 8 branner, kat.nr. 997002)
8-Rod Covers (8-stangdeksler, kat.nr. 997004)

Filter-Tips, 1500 pl (Filterspisser, 1500 pl, kat.nr. 997024)

Filter-Tips, 200 pl (Filterspisser, 200 pl, kat.nr. 990332)

Elution Microtubes CL (Elueringsmikrorgr CL, kat.nr. 19588)

Tip disposal bags (Poser til engangsspisser, kat.nr. 9013395)

Micro tubes 2.0 ml Type H (Mikrorer 2,0 ml type H) eller Micro tubes 2.0 ml Type | (Mikrorgr
2,0 ml type l), (Sarstedt® kat.nr. 72.693 og 72.694, www.sarstedt.com) for bruk med prever

og interne kontroller

Adaptere og reagensholdere for QlAsymphony AS

Reagent holder T QS (Reagensholder 1 QS) (kjgleadapter, reagensholder 1, Qsym,
kat.nr. 9018090)

RG Strip Tubes 72 QS (RG-strimmelrar 72 QS) (kjeleadapter, RG-strimmelrar 72, Qsym,
kat.nr. 9018092)

Forbruksvarer for QlAsymphony AS

Strip Tubes and Caps, 0.1 ml (Strimmelrer og lokk, 0,1 ml) (kat.nr. 981103)

Tubes, conical, 2 ml, Qsym AS (Rer, koniske, 2 ml, Qsym AS) (kat.nr. 997102) eller
Micro tubes 2.0 ml Type | (Mikrorer 2,0 ml type I) (Sarstedt, kat.nr. 72.694.005)

Eventuelt: Tubes, conical, 5 ml, Qsym AS (Rer, koniske, 5 ml, Qsym AS) (kat.nr. 997104
eller Tubes with flat base from PP (Rer med flat base fra PP) (Sarstedt, kat.nr. 60.558.001)

Filter-Tips, 1500 pl (Filterspisser, 1500 pl, kat.nr. 997024)
Filter-Tips, 200 pl (Filterspisser, 200 pl, kat.nr. 990332)
Filter-Tips, 50 pl (Filterspisser, 50 pl, kat.nr. 997120)

Tip disposal bags (Poser til engangsspisser, kat.nr. 9013395)
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Handtering og oppbevaring av prever

Prevetaking Blodprave
5-10 ml EDTA-blod

8x "overhead"-blanding — mé& ikke ristes!
Hepariniserte humane prever md ikke brukes.
Oppbevaring av praver Separasjon: 20 minutters sentrifugering, 800-1600 x g
innen 24 timer etter pravetaking.
Overfer det isolerte plasmaet til et sterilt polypropylenrer.
Analysefglsomheten kan reduseres hvis praver fryses som
rutine eller oppbevares over lengre tid.
Transport av prever Knusesikker transport
Sendes innen 24 timer

Forsendelse via post i samsvar med lovmessige instruksjoner
for transport av patogent materiale*

Blodprever skal sendes nedkjelte (2 til 8 °C)
Interfererende stoffer Heparin (=10 1U/ml) pavirker PCR. Praver samlet inn i

glass som inneholder heparin som antikoagulant, eller

prover fra hepariniserte pasienter, mé ikke brukes.
Klargjering av prever Forhindre at det dannes skum i eller p& pravene.

Prever skal romtempereres (15-25 °C) fer kjgringen startes.

* International Air Transport Association (IATA) (Internasjonalt lufttransportforbund (IATA)). Dangerous Goods
Regulations (Bestemmelser for farlig gods).
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Prosedyre

Klargjering av baererRNA og tilsetning av den interne kontrollen i prevene

Bruk av QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi-settet i kombinasjon med artus EBV
QS-RGQ-seftet krever introduksjon av den interne kontrollen (EBV RG IC) i renseprosedyren for &

overvdke effektiviteten av preveklargjeringen og nedstramsanalysen.

Ved bruk av fleranalysekjgring der béde EBV og CMV skal analyseres i samme PCR, md du se til
at CMV RG IC, fra artus CMV QSRGQ-settet, brukes i renseprosessen. Bruk en CMV RG IC fra
samme lot for béde preveklargjering og analyseoppsett av PCR-kontrollene. lkke bruk en CMV RG

IC med et annet lothnummer.

Interne kontroller mé& tilsettes med baerer-RNA (CARRIER)-buffer AVE (AVE)-blanding, og det totale
volumet av den interne kontroll~baerer-RNA (CARRIER)-buffer AVE (AVE)-blandingen forblir 120 pl.

Tabellen representerer filsetningen av intern kontroll i isolasjonen i et forhold pa 0,1 pl per 1 pl
elueringsvolum. Vi anbefaler & klargjere ferske blandinger for hver kjgring rett fer bruk. Det er ogsé

mulig & bruke verktgyet "IC Calculator" (IC-kalkulator) i QIAsymphony Management Console.

Volum (pl) Volum (pl)
Komponent (Sarstedt-ror) * (Corning-rer)
Basis-baerer-RNA (CARRIER) 5 5
Intern kontroll* 9 9
Buffer AVE 106 106
hsleion oy 120 120
Totalt volum for n praver (n x 120) + 3608 (n x 120) + 6001

*

Mikrorer 2,0 ml type H og mikrorer 2,0 ml type | (Sarstedt, kat.nr. 72.693 og 72.694.
Rer, 14 ml, 17 x 100 mm polystyren med rund bunn (Corning® Inc., kat.nr. 352051. Becton Dickinson var
den forrige leveranderen av dette raret, og Corning Inc. er den nye leverandgren).

—+

+

Beregningen av mengden intern kontroll er basert p& de innledende elueringsvolumene (90 pl). Ekstra tomt
volum avhenger av typen praverer som brukes.
Intern kontroll-blanding filsvarende 3 ytterligere prever (dvs. 360 pl) kreves. lkke fyll mer enn 1,92 ml totalt

w

volum (tilsvarende maks. 13 praver. Disse volumene er spesifikke for mikrorer 2,0 ml type H og mikrorer
2,0 ml type | (Sarstedt, kat.nr. 72.693 og 72.694).

Intern kontroll-blanding filsvarende 5 ytterligere prever (dvs. 600 pl) kreves. lkke fyll mer enn 13,92 ml totalt
volum (tilsvarende maks. 111 prever. Disse volumene er spesifikke for rer 14 ml, 17 x 100 mm polystyren

-

med rund bunn, Corning Inc., kat.nr. 352051. Becton Dickinson var den forrige leveranderen av dette
reret, og Corning Inc. er den nye leveranderen).
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Oppsett av QlAsymphony SP

Skuffen "Waste" (Avfall)

Enhetsboksholder 1-4
Avfallsposeholder

Holder for vaeskeavfallsflaske

Tomme enhetsbokser
Avfallspose

Tem og installer vaeskeavfallsflasken

Skuffen "Eluate" (Eluat)

Elueringsstativ

Elueringsvolum*

Elueringsmikrorer CL p&
elueringsmikrorerstativ QS og
overfgringsramme

Bruk spor 1, nedkjelingsposisjon
Forhandsvalgt elueringsvolum: 60 pl

Innledende elueringsvolum: 90 pl

* Elueringsvolumet er forhdndsvalgt for protokollen. Dette er minimum tilgjengelig eluatvolum i det endelige

elueringsreret. Det innledende volumet av elueringslasning er nadvendig for & sikre at det faktiske

eluatvolumet er det samme som det forh&ndsvalgte volumet.

Skuffen "Reagents and Consumables" (Reagenser og forbruksvarer)

RC-posisjon 1 og 2

Spisstativholderposisjon 1-18

Enhetsboksholderposisjon 1-4

Last inn 1 reagenskassett (RC) for opptil
48 prover eller 2 nye reagenskassetter (RC)
for opptil 96 praver

Last inn tilstrekkelige stativer med
engangsfilterspisser, 200 pl og 1500 pl (se
"Nedvendig plastvare for 1-4
provekjeringer", side 7)

Last inn enhetsbokser som inneholder
preveklargjeringskassetter og 8-stangdeksler
(se "Nedvendig plastvare for 1-4
prevekjgringer", side 7)
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Skuffen "Sample" (Preve)

Pravetype Humant EDTA-plasma

Pravevolum (inkludert ekstra volum) 1200 pl

Proverar Mikrorgr 2,0 ml type H eller mikrorer 2,0 ml
type | (Sarstedt, kat.nr. 72.693 og 72.694)

Innlegg Rerinnlegg 3B (kat.nr. 9242083)

Nedvendig plastvare for 1-4 pravekjeringer

Ett parti, To partier, Tre partier, Fire partier,
Komponent 24 prover* 48 prover* 72 prover* 96 prover*
Filterspisser til 28 52 76 100
engangsbruk, 200 plt*
Filterspisser til 113 206 309 402
engangsbruk, 1500 plt#
Preveklargjeringskassetter? 21 42 54 72
8-stangdeksler! 3 6 9 12

* Bruk av mer enn ett internt kontrollrer per parti og utfering av mer enn én inventarskanning krever ekstra
filtlerspisser for engangsbruk.

T Det er 32 filterspisser/spisstativ.

* Antall nedvendige filterspisser inkluderer filterspisser for 1 inventarskanning per reagenskassett.

§ Det er 28 preveklargjeringskassetter/enhetsboks.

9 Det er tolv 8-stangdeksler/enhetsboks.
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Oppsett av QlAsymphony AS
Forbruksvarer

Under oppsettet er riktig posisjon for hver forbruksvare p&d QlAsymphony AS-modulen angitt p&

instrumentets bergringsskjerm.

For bruk med adapter/
Forbruksvare Navn pa bergringsskierm  reagensholder
Strimmelrer og lokk, QIA#981103 .
0,1 ml (250) *StripTubes 0. 1 RG-strimmelrar 72 QS
Rer, koniske, 2 ml, QIA#997102 Reagensholder 1 QS
Qsym AS (500)t* *T2.0 ScrewSkirt®
Rer, koniske, 5 ml, QIA#997104 Reagensholder 1 QS
Qsym AS (500)1# *T5.0 ScrewSkirt®

* Indikerer laboratorieutstyr som kan kjgles ned med en nedkjelingsadapter med strekkode.

T For hovedblandingskomponenter, systemklargjort hovedblanding, analysestandarder og analysekontroller.

 Alternativt kan du bruke Sarstedt-rerene som beskrives i "Materialer som er nedvendige, men som ikke
folger med", side 2.

§ Suffikset "(m)" pé& bereringsskjermen indikerer at vaeskenivaberegninger for det respektive raret er blitt

optimalisert for reagenser som danner en konkav meniscus.

Adaptere og reagensholdere

Stativ/reagensholder Navn Pakrevd antall”
Reagensholdere Reagensholder 1 QS 1
Prevestativer RG-strimmelrer 72 QS 1

9 Beregnet for en analysekjering med 72 reaksjoner.
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Filterspisser

Last inn spisstativer ved & starte med spissporene 1, 2 og 3 i skuffen "Eluate and Reagents" (Eluat

og reagenser), og last derefter inn spisstativer i spissporene 7, 8 og @ i skuffen "Assays" (Analyser).

Navn pé Minimum antall for Minimum antall for
Forbruksvare beroringsskjerm 24 reaksjoner 72 reaksjoner
Filterspisser, 1500 pl (1024) 1500 pl 4 5
Filterspisser, 200 pl (1024) 200 pl 9 8
Filterspisser, 50 pl (1024) 50 pl 25 73
Spissavfallsposer - 1 1
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PCR pé& Rotor-Gene Q*

Se det programvarespesifikke protokollarket Settings to run artus QS-RGQ Kits (Innstillinger for &
kjgre artus QS-RGQ-sett) p& www.qiagen.com/products/artusebvpcrkitce.aspx for protokolldetaljer.

Spesifikke innstillinger for arfus EBY QS-RGQ-settet

Med Rotor-Gene®-programvare 2.1 eller hgyere vises de spesifikke innstillingene nedenfor.

Reaksjonsvolum (pl) 50

Holding Holdetemperatur: 95 grader
Holdetid: 10 minutter
Sykling 45 ganger
95 grader i 15 sekunder

65 grader i 30 sekunder (innhent p&d Grenn,
Gul og aktiver touchdown-funksjonen
i 10 sykluser)

72 grader i 20 sekunder

Oppsett av automatisk ekningsoptimalisering 65 grader (prever: Grenn; IC: Gul)

Fleranalysekjering

Pavisningsomrddet for fluorescenskanalene mé bestemmes i henhold til fluorescensintensitetene i
PCR-rgrene. Klikk p& Gain Optimisation (Gkningsoptimalisering) i dialogboksen New Run Wizard
(Veiviser for ny kjering) for & apne dialogboksen Auto-Gain Optimisation Setup (Oppseft av
automatisk ekningsoptimalisering) (se trinn é og figur 7 i protokollarket Settings to run artus
QS-RGQ Kits (Innstillinger for & kjere artus QS-RGQ-sett)).

For en enkelt analysekjering mé du sefte kalibreringstemperaturen p& 65, slik at den stemmer
overens med gledingstemperaturen til amplifikasjonsprogrammet Ved fleranalysekjering, der bade

EBV og CMV skal analyseres i samme PCR, mé fluorescenskanalintensitetene justeres manuelt.

* Hvis relevant, Rotor-Gene Q 5plex HRM-instrument med produksjonsdato i januar 2010 eller senere.
Serienummeret p& baksiden av instrumentet inneholder produksjonsdatoen. Serienummeret er i formatet
"mmé&énnn" der "mm" angir produksjonsméneden i fall, "&&" angir de siste to tallene i produksjonséret og
"nnn" angir den unike instrument-ID-en.
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1. Klikk pa& Edit (Rediger) (figur 1) for & redigere fluorescenskanalene.
5

— Dptimization :
) Auto-Gain Optimization will read the Auoresence on the inserted sample at
™ different gain levels until it findz one at which the fluorescence levels are

acceptable, The range of fluorescence pou are looking for depends on the
chemiztry you are performing.
Set temperature bo |B5 j deqrees,

Optimize Al | Optimize Acquiting |

[™ Perform Optimization Before 1t Acquisition

[ Perform Optimization &t 65 Degrees 4t Beginning Of Flun

— Channel Settings :

| I~

Mame | Tube Position | tin Beading | kM ax Reading | tin Gain | Fdax Gain
Green 1 BF1 10F1 -0 1a
Yelow 1 5] 10FI a0 10 e
Femaove Al |
1| |+
Start | kanual... | Cloze | Help |

Figur 1. Justere fluorescenskandlintensiteten manuelt. Juster intensiteten for hver fluorescenskanal

ved ulike rerposisjoner for ulike analyser (CMV og EBV).

2. Angi rerposisjonen for et rgr for den farste arfus-analysen (f.eks. EBV). Angi rerposisjonen for

alle fluorescenskanaler, og klikk pa OK (figur 2).

Auto-Gain Optimisation Channel Settings x|

Channel Settings

Channel : Green Tube Positian : I|1 3: : 1

Target Sample Range : |5 jl Fl up to ITU ﬂ Fl.

#cceptable Gain Range: |10 ill to I'IEI j

Cancel | Help |

Figur 2. Angi rerposisjonen.
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3. Klikk p& Start for & begynne gkningsoptimaliseringen for den ferste artus-analysen (figur 3).

Auto-Gain Optimisation Setup il

— Dptimization :
) Auto-Gain Optimization will read the Auoresence on the inserted sample at
'_lita differant gain levels until it finds ane at which the fluorescence levels are

acceptable, The range of fluorescence pou are looking for depends on the
chemiztry you are performing.

Set temperature bo I55 j deqrees,

Optimize Al | Optimize Acquiting |

[™ Perform Optimization Before 1t Acquisition
[ Perform Optimization &t 65 Degrees 4t Beginning Of Flun

— Channel Settings :

Mame | Tube Position | tin Beading | kM ax Reading | tin Gain | Fdax Gain |i’m""Edll...

Green 1 BF1 10F1 -0 1a

elow 1 BF1 10F1 an 10 Remove |
Femaove Al |

1| |+

1 kanual... | Cloze | Help |

Figur 3. Starte gkningsoptimaliseringen.

4. Vinduet Running Auto-Gain Optimisation (Kjerer automatisk ekningsoptimalisering) dpnes.
Vent til Completed (Fullfrt) vises i vinduet (figur 4). Skriv ned de valgte gkningsverdiene for
begge kanaler, og klikk pé& Close (Lukk) (figur 4).

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
2 Ontube 1 :
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
1 14 02:15 0216 0217 0218 0z
il D

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

Figur 4. @kningsoptimalisering fullfert. Noter gkningsverdier (i dette filfellet 1,33 for begge

fluorescenskanaler).

5. Gjenta trinn 1-4 for en rerposisjon for den andre arfus-analysen (f.eks. CMV).
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6. Klikk p& Edit Gain (Rediger ekning) for & redigere gkningsverdiene manuelt (figur 5).
=

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

item for help. T'ou
can alzo click on a
combo box ta display

help about its

available settings.
Edit Profile ... |

Channel Setup :

Mame | Source | Detector | Gain | Cieate New |
Green 470nm  510nm
Yellow  B30nm  B5Snm 533

Orange  585%wm  B10nm 1] Edit Gain... | 1
Red E25nm  BEOnm 10
Crimzon 680nm  F10hp 7

Feset Defaults |

Gain Optimisation... |

Skipwizard | «<cBack | News |

Figur 5. Redigere gkningsverdiene manuelt.

7. Velg den laveste gkningsverdien for Cycling Green som er notert i trinn 4, og oppgi denne
verdien manuelt i vinduet Gain for Green (Bkning for grenn) (figur 6). Velg den laveste
gkningsverdien for Cycling Yellow som er notert i frinn 4, og oppgi denne verdien manuelt

i vinduet Gain for Yellow (Skning for gul) (figur 6).

x

-10 0 10

15 o< —2
Cancel |

Figur 6. Legge inn de laveste gkningsverdiene manuelt.
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8. Dkningsverdiene som fastsettes av kanalkalibreringen (eller tilordnes manuelt), lagres automatisk

og listes opp i det siste menyvinduet i programmeringsprosedyren (figur 7). Klikk p& Start Run

(Start kjering).

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

Figur 7. Starte kjeringen.

Tolkning av resultater

Dette avsnittet beskriver tolkning av resultater

pd Rotor-Gene Q. Gjennomgd ogsé

prevestatusinformasjonen fra QIAsymphony SP/AS-resultaffilene for analyse av den fullstendige

prove-il-resultat-arbeidsflyten. Bruk kun prever med gyldig status.

arfus EBY QS-RGQ-seftet kan kjeres pd Rotor-Gene Q ved bruk av manuell analyse med

Rotor-Gene Q-programvare 2.1 eller hayere. Felgende avsnitt beskriver tolkning av resultater ved

bruk av Rotor-Gene Q-programvare 2.1 eller hayere.
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Signalpdvisning og konklusjoner - plasma

Signal i
kanalen
Cycling Green

Signal i Kvantitativt
kanalen resultat
Cycling Yellow (kopier/ml)

Tolkning

Ja

Ja

Ja

Ja

Nei

Nei

Ja <157

Ja >157 og <631

Ja/Nei** 2631 og
<1 x 107

Ja/Nei** >1 x 107

Ja -

Nei -

Gyldig resultat: EBY DNA pévist,

<157 kopier/ml.

Kvantifisering er ikke mulig siden det
kvantitative resultatet er under
deteksjonsgrensen. Reproduserbarhet for
det positive resultatet er ikke garantert.

Gyldig resultat: EBY DNA pavist,
<631 kopier/ml.

Kvantifisering er ikke mulig siden det
kvantitative resultatet er under analysens
lineaere omréde.

Gyldig resultat: EBV DNA pdvist ved
beregnet konsentrasjon.

Kvantitativt resultat er innenfor
analysens linesere omréde.

Gyldig resultat: EBV DNA pavist,

>1 x 107 kopier/ml.

Kvantifisering er ikke mulig siden det
kvantitative resultatet er over analysens
linezere omréde. *

Gyldig resultat: Ingen EBY DNA kan
pavises.t

Ugyldig resultat: Det kan ikke
konkluderes med noe resultat.

* Hvis kvantifisering enskes, mé& preven fortynnes med EBV-fritt plasma og behandles p& nytt. Multipliser det

kvantitative resultatet fra den reprosesserte preven med fortynningsfaktor.

T Hvis Crverdien for den interne kontrollen for en negativ preve er mer enn 3 sykluser heyere enn Cr-verdien

for den interne kontrollen for ingen mal-kontrollen i kjgringen (Cr icprove — Cr 1cN1C >3), skal praven

behandles som ugyldig. Det kan ikke konkluderes med noe resultat.

* Informasjon om feilkilder og lzsninger er beskrevet i "Troubleshooting Guide" (Feilsekingsveiledning) i
hé&ndboken for artus EBV QS-RGQ-settet (artus EBY QS-RGQ Kit Handbook.
** | dette tilfellet er pavisningen av et signal i Cycling Yellow-kanalen uunnvzerlig, siden haye innledende

konsentrasjoner av EBY DNA (positivt signal i Cycling Green-kanalen) kan fere til et redusert eller

fravaerende fluorescerende signal fra den interne kontrollen i Cycling Yellow-kanalen (konkurranse).
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Terskeloppsett for PCR-analysen

De optimale terskelinnstillingene for en gitt kombinasjon av Rotor-Gene Q-instrumentet og artus
QS-RGQ-settet skal angis empirisk ved & teste hver enkelt kombinasjon, siden det er en relativ
verdi som avhenger av den helhetlige diagnostiske arbeidsflyten. Terskelen kan angis med en
forelopig verdi p& 0,04 for analysen av den ferste PCRkjeringen, men denne verdien mé
finjusteres i en sammenlignbar analyse av de neste kjeringene i arbeidsflyten. Terskelen skal
angis manuelt rett over bakgrunnssignalet for de negative kontrollene og de negative prevene.
Den gjennomsnittlige terskelverdien som beregnes fra disse eksperimentene, vil mest sannsynlig
fungere for flertallet av fremtidige kjeringer, men brukeren skal likevel gjennomgé den genererte
terskelverdien ved regelmessige intervaller. Terskelverdien vil vanligvis ligge i omradet 0,03-0,05

og skal rundes av til maksimalt tre desimaler.
Kvantifisering

Kvantifiseringsstandardene (EBV QS 1-4) i artus EBV QSRGQ-settet behandles som tidligere
rensede prover, og det samme volumet brukes (20 pl). For & opprette en standardkurve pa
Rotor-Gene Q-instrumenter skal alle 4 kvantifiseringsstandardene brukes, og defineres i
dialogboksen Edit Samples (Rediger prever) pé Rotor-Gene Q-instrumentet som standarder med

de spesifiserte konsentrasjonene (se instrumentets brukerh&ndbok).

Merk: Kvantifiseringsstandardene defineres som kopier/pl i eluatet. Den falgende ligningen mé
brukes for & konvertere de verdiene som fastsettes ved bruk av standardkurven til kopier/ml av

prevemateriale.

Resultat i pravemateriale Resultat i eluat (kopier/pl) x innledende elueringsvolum (90 pl) *

(kopier/ml) Pravevolum (ml)

Prinsipielt sett skal det innledende prevevolumet oppgis i ligningen ovenfor. Dette md tas i
betraktning nér prevevolumet er blitt endret for nukleinsyreekstraksjonen (f.eks. reduksjon av
volumet gjennom sentrifugering eller akning av volumet ved & legge til volumet som kreves for

isolasjonen).

For en fleranalysekjering der bédde CMV og EBV er analysert i samme PCR, se til at prevene ble

analysert separat for CMV og EBV, med tilhgrende kvantifiseringsstandarder.

* Beregningen er basert p& de innledende elueringsvolumene (90 pl).
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Konverteringsfaktor

1 kopi/ml svarer til 0,142 IU/ml ved péavisning av EBV DNA fra humant EDTA-plasma pé
Rotor-Gene Q. Denne konverteringsfaktoren gjelder né&r man felger den validerte arbeidsflyten
som angitt i dette applikasjonsarket. Konverteringsfaktoren er omtrentlig og baserer seg pé en

gjennomsnittsfaktor over analysens dynamiske omréde.

Eksempler pa positive og negative PCR-reaksjoner

” Qs4
QS3
Qs2
Qs1

ﬁ 3 10 1% 0 Pt » £l 6 “©
Pavisning av kvantifiseringsstandardene (EBV QS 1-4) i fluorescenskanalen Cycling Green.

NTC: Ingen malkontroll (negativ kontroll).

QS 1-QS4+NTC
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Pavisning av den interne kontrollen (IC) i fluorescenskanalen Cycling Yellow med samtidig
amplifikasjon av kvantifiseringsstandardene (EBV QS 1-4). NTC: Ingen malkontroll (negativ

kontroll).
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Endringshistorikk for dokument

September 2017 Tilfoyd informasjon om konverteringsfaktor (kopier til IU/ml). Fjernet
fotnote som angir at opptil 216 analyser kan seftes opp i én AS-
kjering. Endret nadvendige materialer, slik at kun materialer som
kreves til et integrert kjgringsoppsett p& maks. 72 reaksjoner p&
QS-SP/AS er inkludert. Tilfgyd mer detaljert informasjon om bruk av
materialer for fleranalysekjering med EBV (bruk av CMV IC). Tilfayd
informasjon om bruk av programvaren QlAsymphony Management
Console for baererRNA og ICklargjering i avsnittet "Prosedyre".
Endret produsent av laboratorieutstyr fra BD til Corning. Presiserte
innstillinger for RGQ-kjering (bruk av touchdown-funksjon,
innhentinger). Tilfeyd informasjon om tolkning av resultater for &
inkludere tilfeller av "patogenpositive og IC-negative". Fiernet
instruksjoner om bruk av Rotor-Gene AssayManager. Endret
kvantitative resultatgrenser for & tilpasse seg oppdaterte verdier for
linezert omréde. Presisert forskjell mellom eluat og
prevekonsentrasjon i kvantifiseringsberegning. Tilpasset oppfaring
av "front end"-rensing. Oppdaterte QIAsymphony-protokollversjoner:
gkning av versjonsnummeret for "Assay Parameter Set"
(Analyseparametersett) fra V4 til V5 og "Default Assay Control Set"
(Standard analysekontrollsett) fra V6 til V7.

Hvis du ensker oppdatert lisensinformasjon og produkispesifikke ansvarsfraskrivelser, kan du se
den respektive hdandboken eller bruksanvisningen for QIAGEN-settet. Hdandbgker og
bruksanvisninger for QIAGEN-sett er tilgjengelige p& www.giagen.com eller kan leveres fra
QIAGEN:Ss tekniske tienester eller den lokale distributeren.

Varemerker: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAsymphony®, artus®, Rotor-Gene® (QIAGEN Group); BD™ (Becton, Dickinson and Company); Corning® (Corning Inc.); Sarstedt®
(Sarstedt AG and Co.). Registrerte navn, varemerker osv. som brukes i dette dokumentet, skal ikke betraktes som ubeskyttet av lov, selv om de ikke spesifikt er merket som dette.
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