gb ONCO BCR-ABL MAJOR/GUSB

Klinické souvislosti

Fuzni gen BCR-ABL1 MAJOR se vyskytuje u 99 % pacientl
s chronickou myeloidni leukémii a u 25 % pacientd s akutni
lymfocytarni leukémii. Disledkem této chromozomalni aberace
je dysregulace tyrozinkinazové kaskady vedouci k manifestaci
leukémie. Odpovéd pacienta na lé¢bu se, stejné jako minimalni
rezidualni choroba, standardizované monitoruje kvantifikaci
BCR-ABL1 MAJOR transkriptl b2a2 (e13a2) a b3a2 (el4a2) ve
vztahu k poCtu transkriptd kontrolniho genu GUSB. Pfevedeni na
mezinarodni skalu hodnoceni lé¢ebné odpoveédi (IS) umoziuje
STANDARD MMR BCR-ABL MAJOR (kat. ¢. 3280) verifikovany
Narodni referenéni laboratofi (UHKT, Praha).

Princip detekce

Real-time PCR diagnosticky kit umozfuje kvantitativni stanoveni
poméru poctu kopii transkriptu b2a2 a b3a2 fuzniho genu

BCR-ABL1 k poctu kopii transkriptu referen¢niho genu GUSB.

Stanoveni je zalozeno na jednokrokové (one-step) RT-qPCR
s vyuzitim fluorescen¢né znacenych sond. Kvantifikace fuzniho
i referencniho transkriptu probiha v jedné zkumavce.

Produktové varianty
Katalogové ¢islo Produkt rxn
3249-048 gb ONCO BCR-ABL MAJOR/GUSB 48
3249-096 gb ONCO BCR-ABL MAJOR/GUSB 96

1 baleni obsahuje reagencie pro 48 nebo 96 PCR reakci o objemu 25 pl.

Parametry produktu

¢ urcen pro klinickou in vitro diagnostiku

e certifikovan CE IVD

¢ detekce probiha ve fluorescenénim kanale FAM (BCR-ABL1)
a HEX (GUSB)

¢ sada standardii a negativni kontrola jsou soucasti kitu

Obsah diagnostické soupravy

*

Komponenta Konc. Ucel
Assay BCR-ABL MAJOR / GUSB 3,13x

Detekeni assay

Master Mix BCR-ABL 2,08x

Master Mix

C&

Standard 6 BCR-ABL MAJOR 4x10° kopii/ul  Standard
4x10* kopii/ul  Standard

4x103 kopii/ul  Standard

Standard 5 BCR-ABL MAJOR

Standard 4 BCR-ABL MAJOR
Standard 3 BCR-ABL MAJOR
Standard 2 BCR-ABL MAJOR

4x10? kopii/ul ~ Standard

4x10* kopii/ul ~ Standard

Standard 1 BCR-ABL MAJOR 4x10° kopii/ul  Standard

Deionized Water Negativni kontrola

* barva vicka na zkumavce

Validovano pro pristroje

CFX Opus 96 (Bio-Rad)
CFX96/CFX96 Touch (Bio-Rad)

® QuantStudio 5 (Applied Biosystems)
RG 3000 (Corbett Research)
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