artus® HCV QS-RGQ Kit

Performans Ozellikleri
artus HCV QS-RGQ Kit, Versiyon 1, 4518363, 4518366

Versiyon yénetimi

Bu belge artus HCV QS-RGQ Kit Performans Ozellikleri, Versiyon 1, R1 belgesidir.

Testi gergeklestirmeden dnce

c € www.giagen.com/products/artushevrgperkitce.aspx adresinde yeni
0197

elektronik etiketleme revizyonlarinin varligini kontrol edin.

Saptama limiti (LOD)

QIAsymphony® SP Uzerinde ekstraksiyon ile kombinasyon halinde HCV pozitif klinik numuneler
kullanilarak  artus HCV QS-RGQ Kit  icin  saflagtrma  agisindan  saptama  limiti ~ (LOD)

degerlendirilmistir.

artus HCV QS-RGQ Kiti saflagtinlmasi agisindan LOD Acrometrix® bir HCV standardi dilisyon serisi
kullanilarak belirlenmistir (standart 2. DSO Uluslararas standardina kalibre edilmistir), burada 150
- nominal 0,316 HCV IU/ml klinik plazma numunelerine eklenmis olarak kullanilmigtir. Bunlar
QIlAsymphony DSP Viris/Patojen Midi Kiti ile kombinasyon halinde Cellfree1000 protokols
kullanilarak RNA ekstraksiyonuna tabi tutulmusgtur (ekstraksiyon hacmi: 1 ml, elosyon hacmi: 60 ul).
8 dilusyonun her biri artus HCV QS-RGQ Kitiyle 4 farkli ginde her birinde 15 replikatlik 4
cahsmayla analiz edilmigtir. LOD degeri probit analizi ile belirlenmis ve 20 IU/ml degerinde
artus HCV QS-RGQ Kiti ve QIlAsymphony DSP Viris/Patojen Kitinin ek lotlar kullanilarak
dogrulanmigtir (calisma bagina 15 replikatla 4 ¢alisma 4 farkli ginde analiz edilmigtir). Probit
deneyi ve dogrulama deneyinin sonug verme oranlar Tablo 1'de gdsterilmistir. Rotor-Gene Q ile
kombinasyon halinde artusHCV QS-RGQ Kitinin saflaghrilmasi acisindan LOD 21 IU/ml seklindedir
(p = 0,05; %95 given arahg 16-33 IU/ml). Bu 21 IU/ml saptanmasi olasihginin %95 oldugu

anlamina gelir.
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Tablo 1. HCV LOD calismasi igin gerceklesme orani analizi (veriler probit analizi ve

dogrulama calismasi icin kullanilmistir)

HCV titresi Toplam replikat Toplam pozitif

(1U/ml) sayisi sayl Pozitif yizdesi
Probit analizi

150 12 12 100
100 12 12 100
50 12 12 100
30 32 32 100
20 60 59 98
15 60 51 85
5 60 40 67
0,316 57 3 5
Dogrulama

20 60 57 95,00

Ozgulliuk

artus HCV QS-RGQ Kit 6zgillugu éncelikle primer ve problarin secilmesi ve ayrica kati reaksiyon
kosullarinin segilmesiyle saglanir. Primerler ve problar gen bankalarinda yayimlanmig tom dizilere
olasi homolojiler agisindan sekans kargilaghrma analiziyle kontrol edilmigtir. Tom ilgili genotiplerin
saptanabilirligi bu sekilde Rotor-Gene aletleri Uzerinde su genotiplerle bir PCR ¢alismasi ve veri

tabani hizalama ile saglanmigtir (bakiniz Tablo 2).

Ayrica 6zgUllik 100 farkli HCV negatif plazma érnediyle dogrulanmighr. Bunlar Hep. C Virisi
RG Masterlerine  dahil edilen HCV'ye spesifik primerler ve problarla herhangi bir sinyal

olugturmamighr.

artus HCV QS-RGQ Kiti olasi ¢apraz reaktivitesi Tablo 3'te liste halinde verilen kontrol grubu
kullanilarak test edilmigtir (sayfa 4). Test edilen patojenlerin hicbiri reaktif bulunmamighr. Karigik

enfeksiyonlarla ¢apraz reaktivite gérilmemistir.
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Tablo 2. ilgili genotiplerin 6zgullugunin test edilmesi

HCV Dahili kontrol
(Cycling (Cycling

Viris Genotip Kaynak Green) Orange)
Hepatit C NIBSC, HemaCare,

. 1 . o + +
vir0sU Essen Universitesi

Hepatit C NIBSC, HemaCare,

. 2 . L + +
virtso Essen Universitesi

Hepatit C NIBSC, HemaCare,

. 3 . o + +
virsU Essen Universitesi

Hepatit C NIBSC, HemaCare,

. 4 . L + +
virtso Essen Universitesi

Hepatit C NIBSC, HemaCare,

. 5 . o + +
virsU Essen Universitesi

Hepatit C NIBSC, HemaCare,

. 6 . L + +
virtso Essen Universitesi

* National Institute for Biological Standards and Control (Ulusal Biyolojik Standartlar ve Kontrol

Enstitist), Hertfordshire.
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Tablo 3. Kitin 6zgUlligunin potansiyel capraz reaktif patojenlerle test edilmesi

HCV Dahili kontrol

Kontrol grubu (Cycling Green) (Cycling Orange)
insan immiinyetmezlik virisi 1 - +
Hepatit A virlsy - ==
Hepatit B viriso - +
insan herpesvirts 1 (herpes simplex virtiso 1) - +
insan herpesviris 2 (herpes simplex viriso 2) - +
insan herpesvirtist 3 (varicella-zoster viriso) - +
insan herpesvirist 5 (sitomegaloviris) - +
insan T hicresi [6semi viris tip 1 ve tip 2 - +
insan herpesviriist 6A - +
insan herpesvirisi 6B - +
insan herpesvirisi 8 (Kaposi's sarcoma

herpesvirisi) - "
Enterovirs - 4=
Parvoviris B19 - +
Dengue atesi - =
Sart humma - +
Aspergillus flavus - +
Aspergillus fumigatus - +
Candida albicans - +
Chlamydia trachomatis - +
Cryptosporidium parvum - +
Filobasidiella neoformans - +

Tablo sonraki sayfada devam etmektedir
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Tablo 3. Devam

HCV Dahili kontrol
Kontrol grubu (Cycling Green) (Cycling Orange)
Mycoplasma pneumoniae - +
Pneumocystis cariniie = +
Staphylococcus sp. - +
Streptococcus agalactiae = +
Staphylococcus aureus - +
Streptococcus pyogenes - ar

Lineer aralik

artus HCV QS RGQ Kitinin saflagtinimasiyla ilgili lineer aralik 1,77 x 107 1U/ml ila 2,50 x 10" U/ml
aralhigindaki Acrometrix HCV standart materyali dilisyon serisi analiz edilerek belirlenmistir.
Saflagtirma Cellfree 1000 protokoli ile kombinasyon halinde QIAsymphony DSP Viris/Patojen Midi
Kiti kullanilarak replikatlar (=1,00 x 10°IU/ml konsantrasyonlar icin n= 4; <1,00 x 10° IU/ml
konsantrasyonlar icin n=8) kullanilarak yapilmistir lekstraksiyon hacmi: 1 ml, eliisyon hacmi: 60 ul)
kullanilarak RNA/DNA ekstraksiyonuna tabi tutulmuglardir. Orneklerin her biri artus HCV QS-RGQ
Kiti kullanilarak analiz edilmigtir. artus HCV QS-RGQ Kitinin saflagtirimasiyla ilgili olarak lineer
aralk 3,50 x 10" IU/ml ila 1,77 x 107 IU/ml konsantrasyonlar kapsayacak sekilde belirlenmistir.

Kesinlik

artus HCV QS-RGQ Kitinin kesinlik verileri testin toplam varyansinin belirlenmesini mimkon kilar.
Toplam varyans, test ici degiskenlik (bir deney icinde ayni konsantrasyondan érneklerin ¢oklu
sonuclarinin degiskenligi), testler arasi degiskenlik (bir laboratuvarda farkh kullanicilar tarafindan
ayni tipte farkh aletlerle olusan coklu test sonuglarinin degiskenligi) ve grup arasi degiskenlikten
(cesitli gruplar kullanilarak testin ¢oklu sonuclarinin degiskenligi) olusur. Elde edilen veriler patojene
spesifik ve dahili kontrol i¢in PCR icin varyasyon katsayisini, varyansi ve standart sapmayi

belirlemek igin kullanilmigtir.

artus HCV QS-RGQ Kitinin analitik kesinlik verileri (saflaghrma dikkate alinmadan) en dosuk
konsantrasyonun kantitasyon standardi (QS 4; 10 1U/ul) kullanilarak toplanmigtir. Testler 8
replikatla  yapilmigtir.  Kesinlik  verileri amplifikasyon egrilerinin  C; degerleri temelinde
hesaplanmighr (C;: esik déngUsu, bakiniz Tablo 4). Ayrica karsilik gelen C; degerleri kullanilarak

IU/ul cinsinden kantitatif sonuclar icin kesinlik verileri belirlenmistir (Tablo 5, sayfa 7). Bu sonuglar
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temelinde belirtilen konsantrasyonun bulundugu herhangi bir érnekte genel istatistiksel dagilim
dahili kontrolin saptanmasi icin %1,52 (C;) veya %25,71 (konsantrasyon) ve %0,75 (C;)

seklindedir. Bu degerler belirlenmis degiskenliklerin tom tek degerlerinin toplami temelindedir.

Tablo 4. C; degerleri temelinde kesinlik verileri

Varyasyon
C; degeri Standart sapma katsayisi (%)

Testler ici degiskenlik:

. 32,81 0,09 0,28
Hep. C Virisu RG QS 4
Testler ici degigkenlik: 30,04 0,08 0,27
Hep. C Virisu RG IC
Testler arasi degigkenlik:

. 32,14 0,5 1,57
Hep. C Virisu RG QS 4
Testler arasi degiskenlik:

30,23 0,22 0,71

Hep. C Virisu RG IC

Gruplar arasi
degiskenlik: 32,56 0,48 1,46
Hep. C Virisi RG QS 4

Gruplar arasi
degigkenlik: 30,28 0,24 0,78
Hep. C Virisu RG IC

Toplam varyans:

) 32,41 0,49 1,52
Hep. C Virisu RG QS 4

Toplam varyans:

. 30,29 0,29 0,75
Hep. C Virisu RG IC
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Tablo 5. Kantitatif sonuclar (1U/pl olarak) temelinde kesinlik verileri

Standart Varyasyon
sapma Varyans katsayisi (%)
Testler ici degiskenlik: 0,64 0,41 6,34
Hep. C Virisi RG QS 4
Testler arasi degigkenlik:
1,00 1,00 9,93

Hep. C Virusi RG QS 4

Gruplar arasi
degiskenlik: 3,92 15,34 37,35
Hep. C Virisu RG QS 4

Toplam varyans:

. 2,63 6,93 25,71
Hep. C Virusi RG QS 4

artus HCV QS-RGQ Kitinin saflagtinimasiyla ilgili kesinlik verileri klinik plazma &rneklerine eklenmisg
1,00 x 10%IU/ml konsantrasyonda Acrometrix HCV standart materyali kullanilarak toplanmistir.
Testler QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kiti ile kombinasyon halinde Cellfree1000
protokolU kullanilarak yapilmigtir (ekstraksiyon hacmi: 1 ml, elGsyon hacmi: 60 ul). Testler 36
replikat Uzerinde QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi ve artus HCV QS-RGQ Kitinin cesitli
gruplarinin bir matriksi kullanilarak yapilmighr. Bu sonuglar temelinde belirtilen konsantrasyonun
bulundugu herhangi bir 8rnekte genel istatistiksel dagilim dahili kontrolin saptanmasi icin %0,95
(Cq) veya %20,07 (konsantrasyon) ve %1,26 (C;) seklindedir (Tablo 6 ve 7). Bu degerler saflaghrma

acisindan belirlenmis degiskenliklerin tGm tek degerlerinin toplami temelindedir.

Tablo 6. C; degerleri temelinde kesinlik verileri (toplam varyans)

Standart Varyasyon
sapma Varyans katsayisi (%)
Acrometrix HCV standardi (1,00 x
0,30 0,09 0,95
10% IU/ml)
Dahili kontrol
0,43 0,18 1,26

(HCV, 1,00 x 10° 1U/ml)
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Tablo 7. Kantitatif sonuclar (IlU/ml olarak) temelinde kesinlik verileri (toplam varyans)

Standart Varyasyon
Ortalama sapma katsayisi (%)
Acrometrix HCV standardi (1,00 x
2,37 x 10° 4,76 x 10? 20,07

10° 1U/ml)

Guglolok

Giclulogun dogrulanmasi artus HCV QS-RGQ Kitinin toplam bagarisizlik oraninin belirlenmesini
mUmkin kilar. Giglologint dogrulamak igin, 100 HCV negatif plazma érnegine 110 IU/ml HCV
materyali eklenmistir (LOD'un yaklagik G¢ kat konsantrasyon). QlAsymphony DSP Virus/Pathogen
Midi Kit ile kombinasyon halinde Cellfree1000_DSP protokoli kullanilarak ekstraksiyon sonrasinda
(ekstraksiyon hacmi: 1 ml, elusyon hacmi: 60 ul) kullanilarak ekstraksiyondan sonra bu érnekler
artus HCV QS-RGQ Kiti ile analiz edilmistir. Ayrica dahili kontrolon gicltlogs 100 ekleme yapilmig
plazma &rneginin saflaghinlmasi ve analizinden degerlendirilmistir. inhibisyonlar gézlenmemistir.

Bdylece artus HCV QS-RGQ Kitinin gucluligy >%99'dur.

Tekrar Uretilebilirlik

Tekrar Uretilebilirlik verileri artus HCV QS-RGQ Kitinin duzenli performans degerlendirmesini ve
ayrica bagka Grunlerle etkinlik kargilastirmasina izin verir. Bu veriler belirlenmis verimlilik

programlarina katilimla elde edilir.

Capraz kontaminasyon

Tom ig akigi icin érnekler arasinda bulagma (capraz kontaminasyon) yoklugu temsili bir artus QS-
RGQ sistemi igin alternatif pozisyonlarda (dama tahtasi paterni) tom bilinen pozitif ve negatif

érneklerin dogru saptanmasiyla ispatlanmigtir.
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Guncel lisanslama bilgisi ve Urtne spesifik red beyanlar icin ilgili QIAGEN kiti el kitabi veya

kullanicr el kitabina bakiniz. QIAGEN kit el kitaplarn ve kullanici el kitaplar www.giogen.com

adresinde bulunabilir veya QIAGEN Teknik Servisinden yada yerel distribitéronizden istenebilir.

Ticari markalar: QIAGEN®, QIAsymphony®, artus®, Rotor-Gene® (QIAGEN Group); Acrometrix® (Life Technologies).

Oca-14 HB-0372-D01-003 © 2012-2014 QIAGEN, tom haklari sakhdir.
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