C € IVD

REF RT-gPCR.018
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1. KULLANIM AMACI

¢ BNG® COVID-19 RT-qPCR Tespit Kiti, nazofaringeal siiriintiiler,
orofaringeal (bogaz) siiriintiiler, kombine nazofaringeal/orofaringeal
stirintiiler, 6n nazal siiriintiiler, orta konka nazal siiriintiiler, nazal veya
nazofaringeal aspiratlar, nazal yikamalar, saliva (tiikiiriik), balgam ve
bronkoalveolar lavaj drneklerindeki SARS-CoV-2'den RNA'nimn kalitatif
tespiti igin tasarlanmis gergek zamanli bir RT-PCR testidir. Bu belge,
solunum orneklerinde in vitro kalitatif SARS-CoV-2 tespiti i¢in gercek
zamanli RT-gPCR testlerinin kullanimini agiklamaktadir. SARS-CoV-2
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BNG® COVID-19 RT-qPCR Tespit Kiti primer ve prob setleri, SARS-CoV-2'nin spesifik tespiti igin tasarlanmigtir.
e BNG® COVID-19 RT-gPCR Tespit Kiti enfeksiyon nazofaringeal

KULLANIM KILAVUZU stirtintiiler, orofaringeal (bogaz) stiriintiiler, kombine
nazofaringeal/orofaringeal siiriintiiler, 6n nazal swablar, orta konka nazal

swablar, nazal veya nazofaringeal aspiratlar, nazal yikama ve saglk

c € IVD kuruluglari tarafindan COVID-19 oldugundan siiphelenilen hastalardan

alinan bronkoalveolar lavaj 6rnekleri 6rneklerinde SARS-CoV-2 RNA'y1

saptar. Pozitif sonuglar, SARS-CoV-2 RNA'nmin varligim gosterir;

Hastanin ger¢ek enfeksiyon durumunu belirlemek igin hasta gegmisi ve

R E F diger tani bilgileriyle klinik korelasyon dikkate almmalidir. Pozitif
sonuglar, bakteriyel enfeksiyonu veya diger virtislerle birlikte enfeksiyonu
ortadan kaldirmaz.

e Negatif sonuglar, SARS-CoV-2 enfeksiyonunu ¢ikarmaz ve hasta yonetimi

RT-gPCR.018 - 100 Test kararlari igin tek temel olarak kullanilmamalidir. Negatif sonuglar klinik
gozlemler, hasta gegmisi ve epidemiyolojik bilgilerle birlestirilmelidir.
RT-gPCR.018500 - 500 Test e BNG® COVID-19 RT-gPCR Tespit Kitinin kullanimi, ger¢ek zamanli
PCR ve in vitro diagnostik prosediirler konusunda 6zel talimat ve egitim
I::Ei_] almig klinik laboratuvar personeli tarafindan kullanilmak {izere
tasarlanmuistir.

e BNG® COVID-19 RT-gPCR Tespit Kiti multiplex bir kittir. Insan
ekstraksiyon kontrolii ve COVID-19 testini ayn tiipte tespit eder.

e BNG® COVID-19 RT-qPCR Tespit Kiti Real-Time PCR Kiti ile
algilama, solunum yolundan hizli niikleik asit ekstraksiyonu ile saglanir.



Ardindan SARS-CoV-2'ye 6zgii N/ORFlab/RdARp/E ve S genlerinden
ikisini ve insan genom bdlgelerinden RNaseP /GAPDH genlerinden birini
hedefleyen gen bolgelerinin multipleks gergek zamanli RT-PCR ile FAM
ve HEX kanallarinda algilanmasi saglanir.

e BNG® COVID-19 RT-gPCR Tespit Kitinin test edildigi Algilama
Sistemleri; QuantStudio 5 Real-Time PCR Detection Systemsi, Rotor-
Gene 3000/6000, Applied Biosystems 7500, BIO-RAD CFX96-1VD 7500
Fast System (ABI®), Agilent AriaMx Real Time PCR systems, LongGene
Q2000A, StepOnePlus™ Real-Time PCR System, SLAN-96P ve Bioneer-
Exicycler-96 cihazinda.

e Kitler, CDC’nin ve WHO’nun en son tespit kurallarina uygundur.

2. URUN TANITIMI

BNG® COVID-19 RT-gPCR Tespit Kiti, 2019 Wuhan korona viriisii (SARS-
CoV-2, eski adiyla 2019-nCoV) i¢in gergek zamanli RT-qPCR tabanli bir tespit
sistemidir. SARS-CoV-2, mevsimsel akut solunum yolu hastaligina neden olan
yaygin insan korona viriislerinden (229E, NL63, OC43, HKU1) genetik olarak
farkli yeni bir insan korona viriisii olarak kabul edilir. Ayni zamanda yeni insan
korona viriisii, MERS-CoV ve SARS-CoV'den genetik olarak farklidir.

BNG® COVID-19 RT-gPCR Tespit Kiti, pipetleme hatasini elimine etmek i¢in
kit soliisyonu non-interfere ozellikte mavi renkli goriiniir takip boyasi ile
iiretilmistir. (Kit soliisyonu renkli (mavi)’dir).

BNG® COVID-19 RT-gPCR Tespit Kiti, SARS-CoV-2: N, Orflab, RdRp, S ve
E geninin 2 farkli oldukga spesifik gen dizisinin varligini tespit eder.

Numunenin SARS-CoV-2 pozitif oldugunu dogrulamak i¢in 2 farkli gen bolgeleri
testlerinden biri pozitif olarak test edilmelidir.

Ek olarak, bulasict olmayan bir pozitif kontrol ve bir negatif insan ekstraksiyon
kontrolii dahildir. Mix iginde bulunan Insan Ekstraksiyon Kontrolii (HEC),
ekstraksiyon adimi sirasinda veya hizli molekiiler tasimali izolasyin sivilarinda
swabdan ekstrakte edilen endojen bir insan hedefi igin primerler ve prob igerir.
Pozitif kontrol, testlerin islevselligini ve genel PCR performansini dogrulamak igin
kullanilir.

2.1. SARS-CoV-2’nin GERCEK ZAMANLI PCR TABANLI TESPIiTi

SARS-CoV-2'nin RT-qPCR yontemiyle saptanmasindaki ilk adim, viral RNA'nin
cDNA'ya doniistiiriilmesidir. Daha sonra, SARS-CoV-2 i¢in benzersiz olan hedef
diziler, floresan etiketli problar kullanilarak gercek zamanli olarak izlenen
amplifikasyon ile spesifik olarak amplifiye edilir: yeni amplifiye edilmis DNA
zincirlerine dahil edildiginde, florofor (FAMTM, HEXTM / VIC / JOE) serbest
birakilir ve floresan sinyalinde bir artis gozlemlenebilir.

Koronaviriisiin i¢sel mutasyon orani nedeniyle, hedef sekansta mutasyonlarin
meydana gelmesi ve zamanla birikmesi miimkiindiir. Bu, PCR tabanli tespit
yaklasimiyla yanlis negatif sonuglara yol agabilir.

BNG® COVID-19 RT-gPCR Tespit Kiti, degistirilmis bir hedef sekansin neden
oldugu yanlis negatif sonug olasiligini en aza indirmek i¢in 2 farkli hedef sekans
tizerinde 2 tespit testi kullanarak bu sorunu giderir. SARS-CoV-2 igin orijinal hedef
sekanslari, tespit deneylerinin biitiinliigiinii kontrol etmek i¢in bulasict olmayan
hedef pozitif kontrol (TPC) olarak dahil edilir.

Pozitif olarak test edilen numuneler her zaman tamamlayici yontemler ve bagimsiz
bir laboratuvarda ek analizlerle dogrulanmalidir.

BNG® COVID-19 RT-gPCR Tespit Kiti, kalibre edilmis FAM ™ ve HEX /
VIC/JOE kanallt her qPCR ile uyumludur. Pasif referans boyasi kullanmayanlar ve
diistik ve yiiksek konsantrasyonda pasif referans boya (ROX) kullananlar da dahil
olmak iizere gesitli qPCR cihaz tipleriyle uyumlu referans boya ile formiile
edilmistir. (Bu cihazlarla uyumlulugu saglamak i¢in ek bilesene ihtiya¢ yoktur).



2.2. KiT BILESENLERIi

Reaktifler Miktar ve Hacim | Miktar ve Hacim
(100test) (500test)
1 | BNG One Step Reaction 1 x 1500 pLb 1 x 7500 puLb
Mix
2 | Negative Control (NTC) 1 x 500 ul 1 x 2500 uL
3 | TargetPositive Control 1 x 500 pL 1 x 2500 pL
(TPC)

3. GEREKLI EK MATERYALLER

Hizli molekiiler tasimali izolasyon kitleri kullanilacaksa cihaza ihtiyag
yoktur. Kullanim onerileri dahilinde vortex kullanilabilir. Reaksiyon
oncesi niikleik asit ekstraksiyonu i¢in tercih edilen kite uygun araclar ve
ekipmanlar

FAMTM ve HEX/ VIC/JOE algilama igin donanimli gergek zamanli PCR
algilama sistemi

Ayarlanabilir pipetler ve uygun filtreli pipet uglari

Olas1 bulasici 6rneklerle ¢aligmak igin uygun kisisel koruyucu ekipman ve
¢aligma alanlar1

DNAZapTM (Life Technologies), DNA AwayTM (FisherScientific),
RNAse AwayTM (FisherScientific), %10 ¢amasir suyu (1:10 seyreltilmis
ticari %5,25-6,0 sodyum hipoklorit) gibi ylizey dekontaminantlari
Seyreltme, ana karigsimlar vb. Hazirlamak i¢in niikleaz icermeyen tiipler /
seritler / plakalar

PCR cihazina karsilik gelen niikleaz igermeyen tiipler / seritler / plakalar
Reaktifler ve numune i¢in uygun saklama segenekleri (4°C, -20°C, -70°C)

4. SAKLAMA

BNG® COVID-19 RT-qPCR Tespit Kiti bilesenleri -200C'de saklayin ve
tekrarlanan dondurma ve ¢d6zme dongiilerini 6nleyin.

RT-qPCR ana karigimlarini 1giktan koruyun, ¢iinkil uzun siire maruz kalma
floroforlarin performansin diisiirebilir.

e Kit bilesenleri nakliye sirasinda hasar gérmiisse, BNG Laboratuvarlari ile
iletisime gecin. Performans diisebileceginden kullanmayn. Soguk zincirde
temin edilip saklandigindan emin olun.

e Kontaminasyonu o6nlemek icin reaktifleri numune materyalinden ayri
tutun.

e Belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

5. UYARILAR

e  Kit; niikleik asit kaynaklarindan ve qPCR amplikonlarindan uzak bir yerde
muhafaza edilmelidir.

e Kitigerigindeki bilesenler farkli lot numarali bilesenler ile ya da ayni1 isimli
fakat farkli tireticilere ait kimyasal maddeler ile karistirilmamalidir.

e Ana stok reaktifler qPCR kurulumu sirasinda, miimkiinse soguk blok
iizerinde bekletilmelidir ve qPCR kurulumu miimkiinse soguk blok
tizerinde gergeklestirilmelidir.

e Kit bilesenleri kullanim 6ncesinde hafif¢e ¢alkalanarak karigtirilmalidir.
Tiip ylizeyindeki mix stvinin tamamini alabilmek i¢in 3 sn mini spinlenir.

e gPCR miksleri ve kalip niikleik asitleri pipetlemek igin kullanilan
mikropipetler ayr1 olmalidir.

e  Kalip niikleik asit ve pozitif kontrol tiipleri, s1v1 transferleri disinda stirekli
kapali tutulmalidir.

e Analizin gerceklestirilecegi odalar, tezgahlar ve cihazlarin silinebilir
yiizeyleri diizenli olarak %10’luk NaCIO, RNAse away ve %70’lik
Ethonol ile temizlenmelidir.

e gPCR’1 tamamlanmis reaksiyon tiipleri laboratuvarda agilmadan bertaraf
edilmelidir.

6. PERFORMANS OZELLIKLERI
Klinik Performans

BNG® COVID-19 RT-gqPCR Tespit Kiti testleri 277 gergek pozitif, 100 gercek
negatif ve 1 yanlis negatif ile sonuglandi. BNG® COVID-19 RT-qPCR saptama
Kitinin duyarlilig1 ve 6zgiilliigii sirastyla %99,6 ve %100'diir.



Capraz-Reaktivite

Hasta Numuneleri | Klinik Test Bu calismada, testin 6zgiilliigii 24 referans potansiyel gapraz reaktif markdr test
(Tiim numune | Pozitif | Negatif | Toplam edilerek degerlendirildi.
tiirleri icin)
BNG® | Pozitif 276 0 276 BNG® COVID-19 RT-gPCR Tespit Kiti, asagidaki Tablo 2'de verilen diger
COVID | Negatif 1 100 101 potansiyel capraz reaktif belirteglerle herhangi bir capraz reaktivite gostermez:
-19 RT- | Topl 277 1 77
4PCR opfam 00 3 HEDEF SONUC HEDEF SONUC
Tespit HCoV-HKU1 Negatif | Respiratory sysncytical Negatif
Kiti virus (A/B)
Pozitif Yiizdesi 276/277=99.6 % HCoV-0C43 Negatif Parainfluenza 1 virus Negatif
Negatif Yiizdesi 100/100=100% HCoV-NL63 Negatif Parainfluenza 2 virus Negatif
HCoV-229E Negatif Parainfluenza 3 virus Negatif
Analitik Hassasiyet MERS-CoV Negatif Parainfluenza 4 virus Negatif
Influenza A(HIN1) Negatif Human metapneumo Negatif
BNG® COVID-19 RT-gPCR Tespit Kitinin analitik hassasiyeti, kontrol virus
nilm;nzlefin'iri Ose};reﬁtvg%e s"erileri liukliaml;lril; z;r'lgli% e(ililmi§tir'. Saptama Sinirt Influenza A(H3N2) Negatif Adenovirus Negatif
(LoD) degeri 10cp/uldir given araliklart Tablo I'de 6zetlenmistir. Influenza A(untyped) Negatif Human bocavirus Negatif
Hedef Gen Saptama Siniri Influenza A(H5N1) Negatif Legionellaspp. Negatif
/kopya/ulL) Influenza B (Victoria or Negatif Mycoplasmaspp. Negatif
N/Orflab/RdRp/S/E 10 Yamagata)
Rhinovirus/enterovirus Negatif HRV Negatif
Table 1: BNG® COVID-19 RT-gPCR Tespit Kiti-Saptama Simr1 (LoD) MERS Negatif TPC Pozitif
. HMPV Negatif NTC Negatif
Teshis Ozgiilliigii
Kitinin tanisal 6zgilligiini belirlemek igin analiz edilmistir. 100 SARS-CoV-2
RNA negatif klinik siiriintii 6rnegi kullanilmigtir. 100 SARS-CoV-2 negatif klinik e Klinik 6rneklerle calisirken uygun kisisel koruyucu ekipman (6rn. Onliik,
numuneden higbiri SARS-CoV-2 i¢in pozitif test sonucu vermedi. BNG® COVID- pudrasiz eldiven, g6z korumast) giyin.
19 RT-qPCR Tespit Kitinin tanisal 6zgiilliigii %100'diir. I¢ kontroliin tamami pozitif e  Numune ile ¢alisma, biyogiivenlik diizeyi 2 veya daha yiiksek y6nergelere
sonug verdi. gore sertifikali  bir smif II  biyolojik giivenlik  kabininde

gerceklestirilmelidir.



Daha fazla bilgi i¢in, bakiniz: 2019 Yeni Korona viriis (SARS-CoV-2) igin
Arastirma Altindaki Hastalardan (PUI'ler) Klinik Ornekleri Toplama,
Isleme ve Test Etmeye Y&nelik Ara Yonergeler

Mikrobiyolojik ve Biyomedikal Laboratuvarlarda Biyogiivenlik 5. baskisi
su adresten temin edilebilir: http://www.cdc.gov/biosafety/publications/
BNG®SARS-CoV-2 Tespit Kitinin kullanimi ve veri degerlendirmesi
yalnizca egitimli laboratuvar personeli ile sinirlidir.

8. ORNEKLER

Bu testin optimum performansi i¢in iyi laboratuvar uygulamasi gereklidir.
Kitin bilesenlerinin kontaminasyonundan kag¢inmak igin 6zel dikkat
gosterilmelidir. Tim reaktifler, safsizliklar ve kontaminasyon agisindan
yakindan izlenmelidir. Siipheli reaktifleri yerel yoOnergelere ve
diizenlemelere gore atin.

Yalnizca test i¢in uygun drnekleri kullanin, 6rnegin:

Nazofaringeal siirlintiiler, orofaringeal (bogaz) siirlintiler, kombine
nazofaringeal/orofaringeal siirlintiiler, 6n nazal siiriintiiler, orta konka
nazal siiriintiiler, nazal veya nazofaringeal aspiratlar, nazal yikamalar,
saliva (tiikiiriik), balgam ve bronkoalveolar lavaj 6rnekleri dahil solunum
ornekleri.

Swab oOrnekleri yalnizca plastik saftli sentetik uglu (polyester veya
Dacron® gibi) swablar iizerinde toplanmalidir. Kalsiyum aljinatl ¢cubuklar
veya tahta saftli pamuk uglar kabul edilebilir. Balgam tiikiirik ve diger
solunum ornekleri igin onayli aparat ve soliisyonlar kullanilmalidir.

9. ORNEKLER KULLANMA VE SAKLAMA

Ornekler, toplandiktan sonra 4°C'de 72 saate kadar saklanabilir.
Ekstraksiyonda bir gecikme bekleniyorsa, 6rnekleri -200C veya daha
diistik sicaklikta saklayn.

Cikarilan niikleik asitler -200C ve uzun siireli saklama igin -700C veya
daha diisiik sicaklikta saklanmalidir.

Asagidaki durumlarda numuneleri kullanmayin:

2-40C'de (< 4 giin) tutulmamis veya -200C veya altinda dondurulmamis
olanlar

Yeterince etiketlenmemisler veya belgeleri olmayanlar bu amag igin uygun
degildirler (uygun numune materyali i¢in yukariya bakin).
Ornek hacmi yetersiz

10. ORNEK HAZIRLAMA

RT-qPCR testlerinin performansi, drnek sablon RNA'nin miktarina  ve
kalitesine biiyiik 6lgiide baglhidir. Ornekleri test etmeden 6nce geri kazanim
ve saflik igin RNA ekstraksiyon prosediirlerinin nitelendirilmesi ve
dogrulanmas: siddetle tavsiye edilir.

BNG® COVID-19 RT-gPCR Tespit Kiti ile kombinasyon halinde
molekiiler tasimali hizli izolasyon sivilar1 ve klasik izolasyon yontemleri
basariyla kullanilan uygun niikleik asit ekstraksiyon sistemleri sunlari
icerir: BNG® Quick RNA Isolation and Moleculer Transport Kit, BNG®
Quick RNA Isolation Kit, Roche MagNA Pure Compact RNA Isolation
Kit, QIAmp® Viral RNA Mini Kit, Quick-RNA Viral Kits (Zymo
Research), TIANamp Virus DNA/RNA Kit and Roche MagNA Pure 96
DNA and Viral NA Small Volume Kit.

Yalnizca tek bir glinde test edilecek 6rnek sayisini ¢ikarin.

Her dondurma / ¢6zme dongiisii RNA kalitesini diigiireceginden, ekstreleri
test etmeden Once birden fazla dondurmayin / ¢ézdiirmeyin. Optimum
sonuglar i¢in dogrudan kullanin ve kullanmadan once dondurup
¢ozdiirmeyin.

Ekstrakte edilen niikleik asitler -20 ° C veya uzun siireli saklama i¢in -70°C
altinda saklanmali ve (yeniden test bekleniyorsa) alikotlar halinde
saklanmalidir.

11. REAKSIYON KURULUMU

1. Deneylere baslamadan 6nce gerekli tiim ekipman ve cihazlarin uygun, kalibre
edilmis ve c¢alisir durumda oldugundan emin olun.

2. Ekipmani ve ¢aligsma alanini arindirin ve ig akigini kisa ve tekrarlanabilir tutmak
i¢in asagidaki deney icin gereken her seyi hazirlayin.

3. PCR algilama sistemini agin ve reaksiyonlart kurduktan sonra gecikmeleri
onlemek i¢in programlayn.

4. BNG® COVID-19 RT-gPCR Tespit Kitinin tiim bilesenlerini buz iizerinde
¢Oziin ve bilesenlerin esit dagilimini saglamak i¢in yavasca ancak tamamen



karistirm. Hizli bir dondiirme ile 3 sn tiipiin altindaki siviy1 toplaym. Numunenin
iyice karistirildigindan emin olun.

5. Karisim numune sayisina gore hesaplanir ve karisim steril 1,5 mL hazirlanir.
Pipetleme hatalarini telafi etmek icin 2 ek reaksiyon icin ana karisim hazirlanmasi
onerilir.

6. PCR plakanizin her bir kuyucuguna ana karisimdan (karigim ve enzim igeren) 15
pL dagitin.

7. Izole edilen RNA 6rneklerinde kuyucuklara SuL (20-100 ng) eklenir. Her kuyuya
sadece 5uL numune eklenir.

BiLESEN HACIM

BNG One-Step 15 uL
Reaction Mix
(N,Orflab,RdRp,S,E

ve HEC)
Isolated Sample 5uL
RNA/TPC/NTC

Total 20pnL

8. Negatif kontrolde RNA yerine kitle saglanan niikleaz icermeyen suyu ve pozitif
kontrolde kitle saglanan plazmid DNA'y1 kullanin.

9. qPCR plaka yiizeyi bir seal ile kapatilmustir.

10. Reaksiyonlari PCR cihazina aktarin, ardindan agagidaki yonergelere gore dongii

yapin:

BASAMAK DONG | SICAK | SURE
U LIK

Ters 1 55°C 5 dk

Transkripsiyon

Baslangic 1 95°C 5 dk

Denatiirasyonu

Uzama 40 95°C 5sn
60°C* | 30sn

* FAMTM (N/Orflab/RdRp/S/E viriis tespiti i¢in), HEX/ JOE / VICTM (insan
ekstraksiyon kontrolii GAPDH/RNaseP igin) i¢in Veri Toplamay1 etkinlestirin.

Gerekirse Pasif Referanst ROX olarak ayarlayin. (QuantStudio 5 Real-Time PCR
cihazinda 63 dakika da tamamlanmaktadir).

11. Caligma bittiginde, kontaminasyonu 6nlemek icin reaksiyon tiiplerini agmayin
ve yerel yonergelere ve diizenlemelere gore atin. Laboratuvar ekipmanini
amplikonlarla kontamine edebileceginden otoklavlamayn.

12. ANALIZ & SORUN GIDERME

Ampéfication Plot

w— Human Estraction

N/Orflab/ Control {HEC)

RdRp/s/¢

*Human Extraction Control (HEC) HEX/VIC/JOE boyasit kullanilmigtir.
(GAPDH/RNaseP gen bolgeleri), SARS-CoV-2 i¢in FAMTM boyasi
N/Orflab/RdRp/S/E gen bolgelerinden ikisi). Multiplex kitte her kuyu i¢in cihaz ara
yliziinde FAM ve HEX/VIC/JOE boyasi tanimlanmalidir.

dH20 kontrolleri (NTC) herhangi bir test icin pozitif Ct vermemelidir. Olursa,
reaksiyon drnek RNA / DNA ile kontamine olmustur. Ekipmani ve ¢alisma alanini
dekontamine edin ve reaksiyonlar: tekrarlayin.

e Bir 6rnegin SARS-CoV-2 i¢in pozitif kabul edilmesi i¢in, 2 bdlgenin

herhangi birinin pozitif Ct degeri vermelidir. Insan

ekstraksiyon kontrolii ¢ogalmazsa, numune yine de pozitif kabul
edilmelidir. Ct degerleri (<38 dongi).

e Bir 6rnegin SARS-CoV-2 i¢in negatif olarak kabul edilmesi i¢in, 2
bolgenin higbiri pozitif Ct degerleri vermemelidir.
Insan ekstraksiyon kontrolii, uygun kalitede numune materyalinin mevcut
oldugundan emin olmak i¢in bu numuneler i¢in pozitif bir Ct degeri (<38
dongii) vermelidir.



RNA izolat1 iceren tiim reaksiyonlar, HEC testi icin pozitif Ct degerleri
vermelidir. Ct degerleri <38 dongii olmahdir. HEC amplifiye edilememesi, hatali
bir RNA ekstraksiyonunu veya RNaz kontaminasyonu nedeniyle RNA izolati
kaybini gosterir. Ornek yeterli degil, sonuglar yorumlanamiyor.

Hasta ornegi pozitif, NTC kontroliin negatif ¢ikmasi durumunda; kontaminasyon
problemi Uyarilar béliimiindeki hususlara dikkat edilerek deney tekrarlanir.

Hasta ornegi negatif, NTC kontroliin pozitif ¢ikmasi durumunda; hedef negatif
¢iktigr icin kontaminasyon problemi yoktur. Kit icerigi ile birlikte saglanan ve
negatif kontrol 6rnegine eklenen NTC kontamine olmus olabilir. Sorunun devam
etmesi durumunda, iretici ile irtibata ge¢ip, yeni bir negatif kontrol talep edilir.

Bio-Rad i¢in threshold 20-30 arasinda tutulmalidir. Qiagen Rotor Gene
cihazlarinda ¢ogalma egrilerinin sigmidal olup olmadigt RAW DATA ekranindan
degerlendirilmelidir. Rotor-Gene cihazlarinda sigmoidal egrilerin Ct degerlerini
gormek i¢in analiz ekranindan DYNAMIC TUBE aktif SLOPE CORRECT
secenekleri pasif olmalidir. Outlier removel segenegi 0 olmalidir. Threshold 0,03’¢
ayarlanmali.

SARS- HEC Sonuclarin Yorumlanmasi
CoV-2 (VIC/HEX/JOE)
(FAM)
SARS-CoV-2 ve HEC igin tiim hedef
+ + sekans biiyiitiildii. Ornek, SARS-CoV/-2
icin pozitif kabul edilir.
+ ) Sonuglar hala ayniysa testi tekrarlayin,

hasta pozitif olarak degerlendirilir.
Sadece HEC igin hedef sekans bilyiitiildi.
Ornek, SARS-CoV-2 i¢in negatif kabul
edilir
PCR calismadi, sonuglar gegersiz.

13. SINIRLAMALAR

Giivenilir sonuglar igin, bu kilavuzda verilen yonergelere uymak oOnemlidir.
Reaksiyon kurulumundaki veya dongii protokoliindeki degisiklikler, basarisiz
deneylere yol agabilir.

Ornek matrisine bagh olarak, inhibitdrler izole edilmis RNA'da mevcut olabilir ve
ters transkripsiyon ve / veya PCR amplifikasyonunu devre disi birakabilir. Bu
durumda, baska bir numune tipi veya izolasyon yontemi faydali olabilir.

Hedef sekans icindeki kendiliginden olan mutasyonlar, hedef sekansin tespit
edilememesine neden olabilir.

Sonuglar her zaman bir drnekten toplanan diger tiim veriler dikkate alinarak
yorumlanmalidir. Yorumlama, bu tiir deneylerde egitilmis ve deneyimli personel
tarafindan yapilmalidir.

Gtivenlik nedenleriyle 6rnek toplama, tasima, saklama ve isleme prosediirleri
yalnizca egitimli personel tarafindan gergeklestirilmelidir.

Bu test dogrudan numuneler iizerinde kullanilmamalidir. Bu test kullanilmadan
once uygun niikleik asit ekstraksiyon yontemleri gergeklestirilmelidir. Molekiiler
Tasimali Hizli izolasyon ¢ozeltilerinde calisr.

Gtivenilir sonuglar biiylik 6l¢iide dogru numune toplama, saklama ve isleme
prosediirlerine baglhdir.
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