&&

68

gb ONCO BRAF (V600E)

Klinické souvislosti

Jednobodova mutace genu BRAF V600E vede ke zvy3ené
aktivaci MAP kinazové kaskady, coz ma za nasledek predevsim
proliferaci a dediferenciaci bunék. Pouze samotna mutace
v genu BRAF v3ak k vyvolani maligni transformace nestaci,
jeji role spociva spiSe v progresi onemocnéni nez v iniciaci.
Vyskyt mutace BRAF V60OE byl pozorovan napt.u melanomu,
histiocytdzy Langerhansovych ostrvkd slinivky bfisni nebo
rakoviny vajecnik( a tlustého stfeva. Mutace v genu BRAF
jsou asociovany také s fadou nadort (maligni melanom, non-
Hodgkin lymfom, thyroidni papilarni karcinom, nemalobunécny
karcinom plic a adenokarcinom plic). Pfed zahajenim lécby

vemurafenibem ¢i dabrafenibem je nutné u pacientd potvrdit
pozitivitu mutace V600 genu BRAF validovanym testem.

Princip detekce

Kit slouzi k detekci a kvantifikaci somatické mutace V60OE,
E2,D genu BRAF v lidské genomové DNA. Princip detekce je
zalozen na real-time polymerazové retézové reakci (QPCR) s
vyuzitim fluorescen¢né znacenych sond a alelové specifickych
primerd.

Produktové varianty
Katalogové ¢islo Produkt rxn
3241-024 gb ONCO BRAF (V600E) 24
3241-048 gb ONCO BRAF (V600E) 48

1 baleni obsahuje reagencie pro 24 nebo 48 PCR reakci o objemu 25 pl.

Parametry produktu

« kit je urcen pro klinickou in vitro diagnostiku

e certifikovan CE IVD

¢ ready-to-use assay

¢ limit detekce kitu je 0,05 % mutované BRAF na pozadi WT
pii 100 000 kopii v reakci

¢ pracovni rozsah kitu je 10-80 ng/pl

¢ soucasti jsou pozitivni kontroly a negativni kontrola

¢ detekce probiha ve fluorescen¢nim kanale FAM

¢ shodny amplifika¢ni profil s produkty fady gb HEMO,
gb GENETIC, gb PHARM

Obsah diagnostické soupravy

) Komponenta Objem  Pocet? Konc.
@  Assay gPCR BRAF Control V600E 02mL¥» 112 3,125x
@®  Assay gPCR BRAF MUT V600E 02ml®» 112 3,125x
@  Master Mix BRAF V600E 0,6 ml 112 2,083x
Standard WT BRAF V600E 02ml 1 10* kopii/ul MN:"‘"‘ 230
@ Standard MUT 1% BRAF V600E 02ml 1 10* kopii/ul wi.:‘“ Weoog)
Deionized Water 1,0 ml 1 S

1) barva vicka na zkumavce odpovidd typu reagencie
2) pocet uveden pro baleni po 24 / 48 reakcich
3) 0,2 ml odpovidd 24 PCR reakcim o objemu 25 ul

Validovano pro pristroje
® CFX96/CFX96 Touch (Bio-Rad)

® Light Cycler 480/Cobas z480 (Roche Diagnostics)
® QuantStudio 5 (Applied Biosystems)
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gb ONCO BRAF - Assay Control

6000 -
5000 ~
3000 ~
2000 -

1000

Cycles

Graf ¢. 1 - Detekce assayi Control na pfistroji CFX96; Cervend
krivka - MUT; zelend kiivka — 1% MUT; modrd kfivka - WT hladkd
kfivka - kandl FAM

gb ONCO BRAF - Assay MUT BRAF V600E
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Graf ¢. 2 - Detekce assayi Control na pfistroji CFX96; Cervend
krivka - MUT; zelend krivka - 1% MUT,; modrd kfivka - WT hladkd
kfivka - kandl FAM
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