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gb ONCO EGFR

Klinické souvislosti

Diagnosticka souprava gb ONCO EGFR slouzi k identifikaci
mutaci v exonech 18,19, 20 a 21 v genu EGFR u pacientd s
onkologickym onemocnénim.

Receptor pro epidermalni rdstovy faktor (EGFR) patfi do
rodiny tyrozinkinazovych receptor(. Mutace v genu pro EGFR
mohou byt aktivacni - nositelé tohoto typu mutaci pozitivné
reaguji na lécbu tyrozin kinazovymi inhibitory (TKI). Druhym
typem jsou mutace rezistentni. Nositelé téchto mutaci jsou
rezistentni vici TKI.

Receptor pro epidermalni rdstovy faktor (Epidermal Growth
Factor Receptor - EGFR) je exprimovan na buné¢ném povrchu

Princip detekce

VySetfeni je zalozeno na metodice real-time PCR s vyuzitim
fluorescen¢né znacenych sond (FAM/HEX/ROX/Cy5), alelové
specifickych primerd a PCR blokatord. Souprava obsahuje 3
specifické assaye a pfislusny MasterMix pro detekci 7 mutacnich
skupin EGFR genu a pro celkem 40 jednotlivych mutaci.

Validita analyzy je kontrolovana pomoci MUT a WT standardu

a ma tyrosin kinazovou aktivitu. EGFR se pfes drahy MAPK/
ERK a PI3K/AKT/mTOR zapojuje do regulace bunétného cyklu.
Aktivacni mutace aktivuji jeho kinazovou aktivitu, ktera pak
vede k nekontrolované bunécné proliferaci. Toho se vyuziva
pFi Lé¢bé tzv. tyrosin kinazovymi inhibitory (TKI), které se
vazou na ATP vazebné misto receptoru a tim inhibuji aktivitu
EGFR.TKI proti EGFR se uplatfuji pfedevsim v lé¢bé plicnich
nadord,zejména nemalobunécného karcinomu plic. Avsak proti
TKI se velmi rychle vyviji rezistence (median 9-13 mésicd).

Identifikace typu mutace v EGFR genu tedy umoziuje presné;jsi
a personalizovanéjsi pfistup k lé¢bé onkologickych onemocnéni.

a interni pozitivni kontroly (IPC), ktera je soucasti kazdé assaye.
Souprava obsahuje vSechny potfebné komponenty pro
provedeni analyzy.

Mutaéni skupiny EGFR genu, které lze pomoci soupravy
detekovat (podle fluorescencnich kanald):

ASSAY gPCR EGFR 1 ASSAY gPCR EGFR 2 ASSAY gPCR EGFR 3
Mutace Exon Mutace Exon Mutace Exon
FAM G719X 18 L858R 21 E19del 19
HEX T790M 20 E20ins 20 S768I 20
ROX IPC IPC IPC
Cy5 L8610/R 21 - CTRL
IPC - interni pozitivni kontrola pro kontrolu validity analyzy
CTRL - kontrolni signdl pro vyhodnoceni optimdlni vklddky DNA
Produktové varianty
Katalogové cislo Produkt rxn
3282-024 gb ONCO EGFR 24

1 baleni obsahuje reagencie pro 24 PCR reakci o objemu 25 ul.

Parametry produktu

¢ kit je urcen pro klinickou in vitro diagnostiku
e certifikovan CE IVD
e pracovni rozsah kitu je 8-20 ng/pl
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¢ soucasti kitu je pozitivni i negativni kontrola
¢ detekce probiha ve fluorescencnich kanalech FAM, HEX,
ROX, Cy5



Obsah diagnostické soupravy

) Komponenta Objem  Pocet ? Konc.

©  Assay qPCR EGFR1 0,1 mlL? 1 1,25x 3

O  Assay gPCR EGFR2 0,1ml? 1 1,25% 3

@®  Assay qPCR EGFR3 0,1ml? 1 1,25x 3

©  Master Mix EGFR 1,2ml? 1 1,57x ——
Standard WT 0,2 ml 1 10* kopii/ul o

@ Standard MUT 0,2 ml 1 103 kopii/pl g,

(O  Calibration Assay 0,2 ml 1 1x
Deionized water 1,0 ml 1

1) barva vicka na zkumavce odpovidd typu reagencie
2) objem odpovidd 24 PCR reakcim o objemu 25 ul
3) koncentrace po priddni Master Mix EGFR
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Validované cykléry

® CFX96/96Touch (Bio-Rad)

® CFX Opus 96 (Bio-Rad)

® Light Cycler 480/Cobas z480 (Roche Diagnostics)
® QuantStudio 5 (Applied Biosystems)

® RG 3000 (Corbett Research)
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