Klinické souvislosti

Chronicka lymfocytarni leukémie (CLL) postihuje zejména
starSi osoby (median véku pfi diagndze 65 let). Jedna se
0 nejcastéjsi leukemické onemocnéni v Evropé a Severni
Americe, kde tvofi pfiblizné 30 % leukemickych onemocnéni
u dospélych. CLL se vyskytuje pfiblizné dvakrat ¢astéji u muz(
nez u zen.Prognozu pacienta s CLL lze ur¢it napf. na zakladé
pritomnosti ¢i nepfitomnosti somatickych hypermutaci variabilni
oblasti téZkého fetézce imunoglobulinu (IGHV). Somatické
hypermutace IGHV predstavuji fyziologicky proces, kterym se za
normalnich okolnosti zvySuje riznorodost protilatek. Pacienti
s mutovanym IGHV maji podstatné pfiznivéjsi prognézu nez
pacienti s nemutovanym IGHV.

gb ONCO CLL

Princip detekce

Kit slouzi ke stanoveni prognézy CLL z RNA lidskych B-lymfocyt(
periferni krve.Kit slouzi k analyze genové exprese Sesti gend,
z nichz dva jsou referen¢ni (B2M a HPRT1) a tfi jsou
prognostické (LPL, ZAP70 a COBLL1). Sesty gen CD3D je
ukazatel kontaminace vzorku T-lymfocyty. Princip detekce
je zalozen na kvantitativni real-time PCR s fluorescen¢né
znacenymi sondami (dvoukrokova kvantitativni qPCR).

Produktové varianty ce
IVD
Katalogové ¢islo Produkt Pocet testu
3240-010 gb ONCO CLL 10

1 baleni obsahuje reagencie pro 30 PCR reakci o objemu 20 ul - pro otestovdni 10 pacientd.

Parametry produktu

« kit je urcen pro klinickou in vitro diagnostiku

e certifikovan CE IVD

¢ ready-to-use assay

¢ rychlé a spolehlivé stanoveni progndézy pacientii s CLL
¢ mastermix pro reverzni transkripci je soucasti kitu

¢ doporucené mnozstvi vstupni RNA do reverzni transkripce
je 500-1000 ng

¢ soucasti kitu je negativni a pozitivni kontrola

¢ detekce probiha ve fluorescen¢nim kanale FAM

Obsah diagnostické soupravy

*  Komponenta Konc. Ucel
@  Mix 1 - Rev transcription 2% Prepis RNA /
Mix 2 - Rev transcription 2x Prepis RNA H,""I

@® Assay gPCR B2M 1,25% Detekéni assay Sl N
@  Assay gPCR HPRT1 1,25% Detekéni assay b ONCo
@® AssaygPCR CD3D 1,25x Detekéni assay A m@,m
@  Assay gPCR LPL 1,25x% Detekéni assay

@® Assay gPCR ZAP70 1,25x% Detekéni assay
@® AssaygPCR COBLL1 1,25x Detekeni assay
@ Positive control G Pozitivni kontrola
@  Positive control B Pozitivni kontrola

Deionized water

Negativni kontrola

*barva vicka na zkumavce
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Graf¢. 1 - Ucinnost metody byla experimentdlné ovétena na dalsim
souboru celkem 187 vzorkd pacientt s CLL. Byla zde hodnocena
uspésnost zafazeni pacient(i do skupiny s pfiznivou nebo nepfiznivou
progndzou onemocnéni'v zdvislosti na dobé do nasazeni prvni é¢by
(TTFT). Vysledné rozliseni pacientt (pomoci metody RT qPCR) do
skupiny s pfiznivou nebo nepfiznivou prognézou onemocnéni jsou
zndzornény na obrdzku.
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Validovano pro pfistroje

® Rotor-Gene 3000/6000/0Q (Corbett Research,
Qiagen)

® jCycler iQ5/CFX96/CFX96 Touch (Bio-Rad)

* ABI 7300/7900HT (Applied Biosystems)

® AriaMx (Agilent Technologies)

® MIC (Bio Molecular Systems)



