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202500 NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip  
IAKTTAG FÖRSIKTIGHET! Endast för export till USA 
 

 

 
För in vitro-diagnostisk användning i NeuMoDx™ 288 och NeuMoDx™ 96 Molecular System  

 

Läs igenom den här bipacksedeln noggrant innan du använder produkten. Anvisningarna i bipacksedeln måste följas. 
Tillförlitligheten för analysresultaten kan inte garanteras vid avvikelser från anvisningarna i den här bipacksedeln.  
Se operatörshandboken till NeuMoDx™ 288 Molecular System för utförliga anvisningar, art.nr 40600108 
Se operatörshandboken till NeuMoDx™ 96 Molecular System för utförliga anvisningar, art.nr 40600317 

 

 
AVSEDD ANVÄNDNING 
NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay är en automatisk metod för nukleinsyreamplifiering in vitro vid kvantifiering och differentiering av DNA med 
humant betaherpesvirus 6A (HHV-6A) och/eller DNA med humant betaherpesvirus 6B (HHV-6B) i EDTA-plasma från immunkomprometterade 
transplantationspatienter1,2.  

Med NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay som används i NeuMoDx™ 288 Molecular System och NeuMoDx™ 96 Molecular System utförs automatisk 
DNA-extraktion för att isolera målnukleinsyran från prov och använder realtids-PCR för att söka upp de två i hög grad bevarade områdena i HHV-6A- 
och HHV-6B-genomen.  

Denna analys är avsedd som hjälpmedel vid övervakning av HHV-6A- och/eller HHV-6B DNA-nivåer i EDTA-plasma. Denna analys är avsedd för 
användning tillsammans med klinisk presentation och andra laboratoriemarkörer för sjukdomsförlopp för klinisk hantering och övervakning av 
HHV-6A- och/eller HHV-6B-infektioner. 

NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay är inte avsedd för användning som ett screeningtest för förekomst av DNA med HHV-6A och/eller HHV-6B i blod 
eller blodprodukter. 

NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay är avsedd för användning av utbildad laboratoriepersonal med särskild utbildning om teknik för realtids-PCR och 
in vitro-diagnostiska rutiner och/eller NeuMoDx™ Molecular System. NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay är inte avsedd för självtestning eller vid 
patientnära vård (point-of-care). 

 
SAMMANFATTNING OCH FÖRKLARING 
Humant helblod samlas in i sterila blodprovtagningsrör innehållandes EDTA som antikoagulationsmedel eller i plasmaberedningsrör (Plasma 
Preparation Tubes, PPT) vid preparering av plasma. Ladda plasma i NeuMoDx™ System i ett kompatibelt primärt eller sekundärt provrör för att 
initiera testningen med hjälp av en dedikerad provrör-carrier för att påbörja automatiserad bearbetning.  

En alikvot på 550 µL av plasmaprov blandas med NeuMoDx™ Lysis Buffer 1 och alla steg som krävs för extraktion av målnukleinsyran, preparering 
av isolerad DNA för realtids-RT-PCR-amplifiering och i förekommande fall, detektion av produkter för amplifiering utförs automatiskt i NeuMoDx™ 
System. NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay innehåller en DNA-provprocesskontroll (Sample Process Control, SPC1) för att underlätta övervakning 
beträffande närvaro av potentiella hämmande substanser NeuMoDx™ System- eller reagensfel som kan uppstå under extraktions- och 
amplifieringsprocessen. 

Humant herpesvirus 6 (HHV-6) är del av subfamiljen för betaherpesvirus och omfattar två olika varianter, HHV-6A och HHV-6B2. Det är ett DNA-
virus med tropism för vävnad i det centrala nervsystemet, halsmandlar, spottkörtlar, njurar, lever, lymfnoder, endotelceller och 
monocyter/makrofager4. Det primära syndromet förknippat med HHV-6-infektion är tredagarsfeber (roseola eller ”sjätte sjukdomen”)1,2,3,4. Detta 
är främst en barnsjukdom och utgör 10 till 30 % av akutfallen för barn under 2 år1. I likhet med övriga herpesvirus kan HHV-6 leda till livslång latens 
efter den första infektionen i bl.a. blodstamceller och germinalceller, och bidrar till horisontell såväl som vertikal överföring2. Detta fenomen har 
beskrivits i 0,2 till 1 % av den allmänna populationen4. Latent virus hos immunkomprometterade värdar kan leda till reaktivering och allvarliga 
sjukdomar som pneumonit, sjukdomar i centrala nervsystemet, fördröjd benmärgsimplantation eller transplantat-mot-värdsjukdom (Graft Versus 
Host Disease, GVHD). Incidensen för HHV-6-reaktivering ligger mellan 0 och 80 % (i genomsnitt 30 och 50 %) hos patienter som genomgått SOT 
(solida organ)- eller BMT (benmärg)-transplantation, med en knapp preferens för BMT1. Till skillnad från HHV-6B identifieras sällan HHV-6A-
reaktivering efter transplantation. HHV-6B-reaktivering sker hos ca 40 % av patienter inom de första månaderna. Det är den mest frekventa 
infektionsorsaken för encefalit efter HCT (1 % av fallen). Hos patienter som utvecklar HHV-6B-encefalit identifieras ofta HHV-6B i plasman samtidigt, 
med virala belastningar på ≥ 10,000 kopior/mL3. 
 

PRINCIPER FÖR RUTINEN 
NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay i NeuMoDx™ System använder sig av NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip, NeuMoDx™ HHV-6 Calibrators, 
NeuMoDx™ HHV-6 External Controls, NeuMoDx™ Lysis Buffer 1 och NeuMoDx™ allmänna reagenser för att utföra analysen. NeuMoDx™ HHV-6 
Quant Assay kombinerar automatisk DNA-extraktion, amplifiering och detektering med realtids-PCR. Plasmaprover i NeuMoDx™ System-
kompatibla primära eller sekundära provrör placeras i en provrör-carrier som sedan laddas i NeuMoDx™ System för bearbetning. Inga andra 
användaråtgärder krävs. 
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I NeuMoDx™ System används en kombination av värme, lytiskt enzym och extraktionsreagenser för automatisk cellysering, DNA-extraktion och 
avlägsnande av hämmare. De frigjorda nukleinsyrorna fångas upp av magnetiska affinitetsmikrosfärer. Mikrosfärerna med de bundna 
nukleinsyrorna, laddas i NeuMoDx™ Cartridge där obundna, icke-DNA-komponenter tvättas bort ytterligare med NeuMoDx™ Wash Reagent och 
den bundna DNA elueras med hjälp av NeuMoDx™ Release Reagent. I NeuMoDx™ System används sedan eluerad DNA för att rehydrera SENTINEL 
CH. S.p.A. patenterade frystorkade amplifieringsreagenser innehåller alla element som krävs för PCR-amplifiering av HHV-6-specifika mål och 
SPC1-mål. Efter rekonstituering av de frystorkade PCR-reagenserna dispenserar NeuMoDx™ System den preparerade PCR-klara blandningen i 
NeuMoDx™ Cartridge. Amplifiering och detektion av kontroll- och mål-DNA-sekvenser (i förekommande fall) sker i PCR-kammardelen i NeuMoDx™ 
Cartridge. NeuMoDx™ Cartridge är dessutom utformad att rymma amplikon efter realtids-PCR och eliminerar risken för kontaminering efter 
amplifiering. 

De genomiska målen för NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip är U31- och U67-gener hos virala HHV-6A- och HHV-6B-genomer. De amplifierade 
målen detekteras i realtid med hjälp av hydrolysprobkemi (kallas allmänt för TaqMan®-kemi) med hjälp av fluorogena oligonukleotid-
probmolekyler specifika för amplikonerna för sina respektive mål. TaqMan®-prober består av en fluoroforen som är kovalent bunden till 5’-änden 
av oligonukleotidproben och en quencher vid 3’-änden. När proben är intakt är fluoroforen och quenchern nära varandra, vilket leder till att 
quenchermolekylen binder den fluorescens som fluoroforen emitterar via FRET (Förster resonansenergiöverföring). TaqMan®-prober är 
konstruerade så att de hybridiseras inom en DNA-region som är amplifierad av en viss uppsättning primrar. Allteftersom Taq DNA-polymeraset 
förlänger primern och syntetiserar den nya strängen degraderar 5’ till 3’-exonukleasaktiviteten för Taq DNA-polymeraset proben som har fäst till 
mallen. Degradering av proben frigör fluoroforenen från den och bryter den nära bindningen till quenchern och övervinner dämpningseffekten 
genom FRET och gör det möjligt att detektera fluoroforenens fluorescens. Den resulterande fluorescenssignalen som detekteras i NeuMoDx™ 
System kvantitativ PCR-termocykel är direkt proportionerlig till den frigjorda fluoroforen och kan korreleras med mängd förekommande mål-DNA5. 

TaqMan®-prober märkta med fluoroforer vid 5’-änden och quenchers vid 3’-änden används för att identifiera DNA med HHV-6A, HHV-6B och SPC1. 
NeuMoDx™ System-programvaran övervakas den fluorescenta signal som emitteras av TaqMan®-proberna i slutet av varje amplifieringscykel. Efter 
avslutad amplifiering analyserar NeuMoDx™ System-programvaran data och rapporterar ett resultat (POSITIVE (Positivt) /NEGATIVE (Negativt)/ 
Indeterminate (Obestämt)/Unresolved (Olöst)/NO RESULT (Inget resultat)). Om ett resultat är positivt och den beräknade koncentrationen faller 
inom kvantifieringsgränsen tillhandahåller NeuMoDx™ System-programvaran även ett kvantitativt värde för provet eller rapporterar om den 
beräknade koncentrationen är utanför det linjära området. 

 
REAGENSER/FÖRBRUKNINGSVAROR 
 
Material som medföljer 

 
 

Reagenser och förbrukningsvaror som krävs men inte medföljer (tillgängligt separat från NeuMoDx) 

Se lämplig bipacksedel för information om reagenser och förbrukningsvaror 

 
Instrument som krävs 
NeuMoDx™ 288 Molecular System (REF 500100) eller NeuMoDx™ 96 Molecular System (REF 500200). 
NeuMoDx System-programvara, version 1.9.2.6 eller senare. 
 
 

REF Innehåll Tester per 
enhet  

Tester per 
förpackning  

202500 
NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip 
Frystorkade PCR-reagenser med HHV-6A-specifika TaqMan®-prober och -primrar, HHV-6B-
specifika TaqMan®-prober och -primrar samt SPC1-specifik TaqMan®-prob och -primrar. 

16 96 

REF Innehåll 

100200 NeuMoDx™ Extraction Plate 
Torkade paramagnetiska partiklar, lytiska enzymer och provprocesskontroller.  

801000 NeuMoDx™ HHV-6 Calibrators 
Höga och låga torkade HHV-6A- och HHV-6B-kalibratorer för engångsbruk för fastställning av standardkurva. 

901000 
NeuMoDx™ HHV-6 External Controls 
HHV-6A- och HHV-6B-positiva torkade kontroller och negativa kontroller för engångsbruk, för daglig fastställning av validiteten 
hos NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay. 

400400 NeuMoDx™ Lysis Buffer 1 

400100 NeuMoDx™ Wash Reagent 

400200 NeuMoDx™ Release Reagent 

100100 NeuMoDx™ Cartridge 

235903 Hamilton CO-RE Tips (300 µL) med filter  

235905 Hamilton CO-RE Tips (1000 µL) med filter  
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VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER 
• NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip är enbart avsedd för in vitro-diagnostisk användning tillsammans med NeuMoDx™ System. 
• Läs alla anvisningar i kitets bipacksedel innan du utför testet. 
• Använd inte reagenser eller förbrukningsvaror efter det angivna utgångsdatumet. 
• Använd inte reagenser om förseglingen är bruten eller om förpackningen är skadad vid leverans. 
• Använd inte förbrukningsvaror eller reagenser om skyddspåsen är öppen eller trasig vid leverans. 
• Blanda inte ihop reagenser för amplifiering från andra kommersiella kit. 
• Får ej återanvändas. 
• Skydda alla NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strips från ljus och fukt i deras aluminiumpåsar. 
• En giltig testkalibrering (skapas genom bearbetning av höga och låga kalibratorer från NeuMoDx™ HHV-6 Calibrators (REF 801000) måste 

finnas tillgänglig innan testresultat kan genereras för kliniska prover. 
• NeuMoDx™ HHV-6 External Controls (REF 901000) måste bearbetas var 24:e timme under testning med NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip. 
• Minsta provvolym är beroende av rörstorlek, prov-carrier och provvolym enligt nedan. Volymer som är mindre än den minsta provvolymen 

kan leda till felet ”Quantity Not Sufficient” (Otillräcklig mängd). 
• Användning av prover som har förvarats vid fel temperatur eller längre än den angivna förvaringstiden kan leda till felaktiga eller ogiltiga resultat. 
• Undvik kontaminering med mikrober eller deoxyribonukleas (DNase) av alla reagenser och förbrukningsvaror. Användning av sterila, DNase-

fria överföringspipetter för engångsbruk rekommenderas vid användning av sekundära provrör. Använd en ny pipett för varje prov. 
• Undvik att hantera eller bryta loss någon NeuMoDx™ Cartridge efter amplifiering för att undvika kontamination. Hämta inte NeuMoDx™ 

Cartridge från behållaren för biologiskt avfall (NeuMoDx™ 288 Molecular System) eller tunnan för biologiskt avfall (NeuMoDx™ 96 Molecular 
System) under några omständigheter. NeuMoDx™ Cartridge är utformad för att förebygga kontaminering.  

• Om PCR-tester med öppna rör även utförs av laboratoriet ska åtgärder vidtas för att säkerställa att NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip, 
ytterligare förbrukningsvaror och reagenser som behövs för testning, personlig skyddsutrustning som handskar och labbrockar och NeuMoDx™ 
System inte är förorenade. 

• Bär rena, puderfria nitrilhandskar vid hantering av alla NeuMoDx™-reagenser och förbrukningsvaror. Vidrör inte ovansidan av NeuMoDx™ 
Cartridge, folieförseglingen till NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip, NeuMoDx™ Extraction Plate eller ovansidan av NeuMoDx™ Lysis Buffer 1-
behållaren. Ta endast i sidorna när förbrukningsvaror och reagenser hanteras. 

• Säkerhetsdatablad medföljer varje reagens (i förekommande fall) på www.neumodx.com/client-resources. 
• Det lodräta fältet i textens marginal indikerar ändringar jämfört med tidigare bipacksedel. 
• Tvätta händerna noga efter att testet har utförts. 
• Pipettera inte med munnen. Rök, drick eller ät inte i områden där prover eller reagenser hanteras. 
• Hantera alltid prover som om de är infektiösa och i enlighet med säkra laboratorierutiner såsom de som beskrivs i OSHA Standard on the 

Bloodborne Pathogens6. Biosafety Level 27 eller andra lämpliga biosäkerhetsrutiner8,9 ska användas för material som innehåller eller misstänks 
innehålla potentiella smittbärare.  

• Kassera oanvända reagenser och avfall i enlighet med nationella, federala, regionala och lokala föreskrifter. Följ rekommendationerna i 
säkerhetsdatabladen. 

 

PRODUKTFÖRVARING, HANTERING OCH STABILITET 
• NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strips är stabila i primärförpackningen vid +15 °C/+30 °C inom det angivna utgångsdatumet på den omedelbara 

produktetiketten. 
• En NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip som laddats i NeuMoDx™ System är stabil i 32 dagar. Efter den tiden instruerar NeuMoDx™ System-

programvaran användaren att ta ut de testremsor som varit i bruk i NeuMoDx™ System i mer än 32 dagar. Nya NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test 
Strips måste laddas i NeuMoDx™ System (ta ut dem från påsen). Ta inte bort aluminiumpåsen från remsan vid laddning i testrremse-carriern. 

• NeuMoDx™ HHV-6-kalibratorer och -kontroller är inte smittsamma, men ska kasseras som biologiskt avfall efter användning eftersom de 
innehåller målmaterial som kan orsaka kontaminering om de inte hanteras korrekt. 

 
INSAMLING, TRANSPORT OCH LAGRING AV PROV 
1. Hantera alla prover som potentiella smittbärare. 
2. Frys inte prover med helblod eller plasma som förvaras i primärrör. 
3. Plasmaprov ska prepareras genom att helblod samlas in i sterila provrör med EDTA som antikoagulerande medel. Följ anvisningarna från 

tillverkaren av provtagningsrören. 
4. Helblod som samlats in i behållare enligt ovan går att lagra och/eller transportera i upp till 24 timmar vid +2 °C/+8 °C före plasmaberedningen. 

Provberedningen ska utföras enligt tillverkarens anvisningar. 
5. Preparerad plasma kan förvaras i NeuMoDx™ System i upp till 24 timmar före bearbetningen. Om ytterligare förvaringstid behövs 

rekommenderar vi att proven antingen kyls eller infryses som sekundära alikvoter. 
6. Preparerade plasmaprover ska förvaras vid +2 °C/+8 °C i högst 8 dagar innan de testas och högst 24 timmar i rumstemperatur. 
7. Preparerade prover får förvaras vid < -20 °C i upp till 8 veckor före bearbetning. Frysning/tining av prover får utföras högst två gånger innan användning. 

a. Om proverna är frusna, låt dem tina helt till rumstemperatur (+15 °C/+30 °C) före testet och blanda i vortexblandare så att 
de blir homogena. 

b. Upptinade frysta prov måste testas inom 24 timmar. 

http://www.neumodx.com/client-resources
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8. Om proverna ska skickas ska de förpackas och märkas i enlighet med gällande nationella och/eller internationella föreskrifter. 
9. Märk proverna tydligt och indikera att proverna är avsedda för HHV-6A- och/eller HHV-6B-tester. 
10. Fortsätt till avsnittet Testförberedelser. 

 

Hela processen för användning av NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay sammanfattas på bild 1. 

 

 
Bild 1: Arbetsflöde för användning av NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay.  

ANVÄNDNING AV NEUMODX™ 
HHV-6 QUANT ASSAY

Ladda testspecifika reagenser
• NeuMoDx™ Lysis Buffer 1 
• NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip

Ladda begärda förbrukningsvaror vid 
uppmaning i NeuMoDx™-programvaran

Bearbeta 
NeuMoDx™ HHV-6 

Calibrators

Är 
kalibratorerna 

giltiga?

Bearbeta 
NeuMoDx™ HHV-6 
External Controls

Är 
kontrollerna 

giltiga?

Upprepa med 90 dagars 
mellanrum eller när en 
ny lot av NeuMoDx™ 
HHV-6 Quant Assay-
testremsa används

Upprepa med 
24 timmars
mellanrum

BEARBETA RUTINPROVER

JA

JA
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BRUKSANVISNING 

Beredning av test 
Vid plasmaprover kan NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay köras direkt från primära blodprovtagningsrör eller från provalikvoter i sekundära rör. 

1. Fäst en provstreckkodsetikett på ett provrör som är kompatibelt med NeuMoDx™ System. Märk och placera det primära blodprovröret direkt 
i en lämplig provrör-carrier efter centrifugering enligt tillverkarens anvisningar.  

2. Om du testar plasmaprovet i det primära provröret ska provröret med streckkodsetiketten placeras i en carrier. Kontrollera att locket har 
avlägsnats innan du laddar provröret på NeuMoDx™ System. Minimivolymer över gel-/buffy-skiktet definieras nedan och kommer att 
uppfyllas om prover samlas in och behandlas enligt rörtillverkarens anvisningar. Prestandan för prover som samlas in på fel sätt kan inte 
garanteras. 

3. Om du använder plasmaprov i ett sekundärt provrör överför du en alikvot av provet till det streckkodsmärkta provröret som är kompatibelt 
med NeuMoDx™ System enligt de volymer som anges nedan: 

 

Provrör-carrier Rörstorlek Minsta provvolym som krävs 

Provrör-carrier med plats  
för 32 prover 11–14 mm diameter med höjd på 60–120 mm 750 µL 

Provrör-carrier med plats  
för 24 prover 14,5–18 mm diameter med höjd på 60–120 mm 1100 µL 

Provrör-carrier för lägre 
provvolymer 1,5 ml mikrocentrifugrör med konisk botten 650 µL 

 
Användning av NeuMoDx™ System 
Se operatörshandboken till NeuMoDx™ 288 och 96 Molecular Systems för utförliga anvisningar (art.nr 40600108 och 40600317) 

 

1. Ladda testbeställningen i NeuMoDx™ System enligt den önskade provrörstypen. 
2. Skär upp aluminiumpåsarna med NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strips vid den punkt som visas av de laterala skårorna.  
3. Ta bort remsorna från påsarna omedelbart innan användning.  
4. Innan du använder påsarna, se till att de är väl förseglade och att påsen med torkmedel ligger i. Använd enbart påsar som inte är skadade. 
5. Kassera aluminiumpåsarna med innehåll om påsen med torkmedel ändrat färg från orange till grönt. 
6. Populera en eller flera NeuMoDx™ System testremse-carriers med NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip och använd pekskärmen för att ladda 

testremsecarriern i NeuMoDx™ System. 
7. Vid uppmaning i NeuMoDx™ System-programvaran ska nödvändiga förbrukningsvaror tillsättas i NeuMoDx™ System-carriers för 

förbrukningsvaror och använd pekskärmen för att ladda carriern i NeuMoDx™ System. 
8. När programvaran för NeuMoDx™ System uppmanar detta ska du ersätta NeuMoDx™ Wash Reagent, NeuMoDx™ Release Reagent, tömma 

primningsavfallet, behållaren för biologiskt avfall (endast NeuMoDx 288 Molecular System), tippa avfallsbehållaren (endast NeuMoDx™ 96 
Molecular System) eller tunnan för biologiskt avfall (endast NeuMoDx™ 96 Molecular System) enligt uppmaningen. 

9. Vid uppmaning i NeuMoDx™ System-programvaran ska du bearbeta kalibratorerna (REF 801000) och/eller de externa kontrollerna 
(REF 901000) efter behov. Mer information om kalibratorer och kontrollerna finns i avsnittet Resultatbearbetning. 

10. Ladda provrören med kalibrator/kontrollprovrör i en vanlig carrier för 32 provrör. Se till att alla lock är borttagna från provrören. 
11. Placera provrör-carriern på Autoloader-hyllan och ta bort alla provrörslock. Ladda carriern i NeuMoDx™ System med hjälp av pekskärmen. 

Detta startar bearbetningen av de laddade proverna för de identifierade testerna, förutsatt att det finns en giltig testbeställning i systemet. 
  



 

NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip 
BRUKSANVISNING 

 202500 

   

 

NeuMoDx Molecular, Inc.   202500_SV-2.0/02   2022/09/21 
   
 Sid. 6 av 15  

BEGRÄNSNINGAR 
• NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip kan bara användas i NeuMoDx™ System. 
• Prestanda hos NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip har fastställts för plasmaprover som preparerats från helblod insamlade med EDTA som 

antikoagulerande medel. Användning av NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip med andra provtyper har inte bedömts och 
prestandaegenskaperna för detta test är okända  för övriga typer av prover. 

• NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay får inte användas med prover från hepariniserade människor. 
• Eftersom detektion av DNA med HHV-6A och/eller HHV-6B är beroende av antalet organismer i provet är pålitliga resultat beroende av att 

provet samlas in, hanteras och lagras på korrekt sätt. 
• Felaktiga resultat kan uppstå vid felaktig insamling, hantering, lagring, tekniska fel eller felidentifiering av provrör. Dessutom kan felaktigt 

negativa resultat bli följden eftersom antalet viruspartiklar i provet ligger under den analytiska sensitiviteten hos NeuMoDx™ HHV-6 Quant 
Assay. 

• NeuMoDx™ System får bara användas av personal som utbildats inom användning av NeuMoDx™ System. 
• Om HHV-6A-, HHV-6B- och SPC1-målen inte amplifieras rapporteras ett resultat som ogiltigt (Indeterminate (Obestämt) eller Unresolved 

(Olöst)). Testet ska i sådana fall utföras på nytt. 
• Om ett systemfel inträffar innan provbearbetningen har slutförts kommer ”No Result” (Inget resultat) att rapporteras och testet bör upprepas. 
• Om NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay är Positive (Positivt), men kvantifieringsvärdet är utanför kvantifieringsgränserna, så rapporterar 

NeuMoDx™ System om detekterat DNA med HHV-6A och/eller HHV-6B var under lägre kvantifieringsgräns (Lower Limit of Quantitation, LLoQ) 
eller över övre kvantifieringsgräns (Upper Limit of Quantitation, ULoQ). 

• Om detekterat DNA med HHV-6A och/eller HHV-6B var över ULoQ ska analysen upprepas NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay med en utspädd 
alikvot av originalprovet. Vi rekommenderar en spädning på 1:100 eller 1:1000 i DNA med HHV-6A och HHV-6B-negativ plasma eller Basematrix 
53 Diluent (Basematrix) (SeraCare, Milford, MA). Koncentrationen av det ursprungliga provet beräknas automatiskt i systemet enligt följande: 
Ursprunglig provkoncentration = log10 (spädningsfaktor) + rapporterad koncentration av det utspädda provet, så länge spädningsfaktorn har 
valts korrekt i programvaran innan den upprepas. 

• Sporadisk förekomst av PCR-hämmare i plasma kan orsaka ett kvantifieringsfel i systemet. I så fall rekommenderar vi att testet upprepas med 
samma prov utspätt i Basematrix i spädningen 1:10 eller 1:100. 

• Ett positivt testresultat indikerar inte nödvändigtvis förekomsten av levande organismer. Ett positivt testresultat indikerar däremot förekomst 
av DNA med HHV-6A och/eller HHV-6B. 

• Borttagning eller mutationer i de bevarade regionerna som är mål för NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay kan påverka detekteringen eller ge 
upphov till felaktiga resultat med NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip. 

• Resultat från NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay ska användas som komplement till kliniska observationer och övrig information som finns 
tillgänglig för läkaren. Testet är inte avsett för diagnosticering av infektioner. 

• God laboratoriesed inklusive att byta handskar mellan hantering av patientprover rekommenderas för att undvika kontaminering. 

 
BEARBETNING AV RESULTAT 
Tillgängliga resultat kan visas eller skrivas ut från fliken Results (Resultat) i fönstret Results (Resultat) på NeuMoDx™ System-pekskärmen. 
Resultatet av NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay genereras automatiskt av programvaran i NeuMoDx™ med beslutsalgoritmen och 
resultatbearbetningsparametrarna som angetts i NeuMoDx™ HHV-6-analysdefinitionsfilen. Ett NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay-resultat kan 
rapporteras som Negative (Negativt), Positive (Positivt) med en rapporterad HHV-6A- och/eller HHV-6B-koncentration, Positive (Positivt) över 
ULoQ, Positive (Positivt) under LLoQ, Indeterminate (Obestämt, IND) eller Unresolved (Olöst, UNR) eller No Result (Inget resultat, NR) baserat på 
amplifieringsstatus för målet och provbearbetningskontrollen. Resultaten rapporteras baserat på ADF-algoritmen för resultatbearbetning som 
sammanfattas nedan i tabell 1. 

Resultat från NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip tolkas mot bakgrund av relevanta kliniska resultat och laboratorieresultat. 
 



 

NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip 
BRUKSANVISNING 

 202500 

   

 

NeuMoDx Molecular, Inc.   202500_SV-2.0/02   2022/09/21 
   
 Sid. 7 av 15  

Tabell 1: Tolkningssammanfattning av NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay-resultat  

Resultat HHV-6A/HHV-6B 
Provprocesskontroll 

(Sample Process 
Control, SPC1) 

Resultattolkning 

Positive (positivt) med 
rapporterad koncentration 

Amplified (Amplifierad) 
2,30 ≤ [HHV-6A] ≤ 6,0 log10 kopior/mL 

Amplified (Amplifierad) 
eller 

Not Amplified 
(Ej amplifierad) 

DNA med HHV-6A detekterat 
inom kvantitativt intervall 

Amplified (Amplifierad) 
2,30 ≤ [HHV-6B] ≤ 6,0 log10 IE/mL 

Amplified (Amplifierad) 
eller 

Not Amplified 
(Ej amplifierad) 

DNA med HHV-6B detekterat 
inom kvantitativt intervall 

Positive (positivt) ovanför 
övre kvantifieringsgräns 

[Upper Limit of 
Quantitation, ULoQ] 

Amplified (Amplifierad) 
[HHV-6A] > 6,0 log10 kopior/mL 

Amplified (Amplifierad) 
eller 

Not Amplified 
(Ej amplifierad) 

DNA med HHV-6A detekterat 
över kvantitativt intervall 

Amplified (Amplifierad) 
[HHV-6B] > 6,0 log10 IE/mL 

Amplified (Amplifierad) 
eller 

Not Amplified 
(Ej amplifierad) 

DNA med HHV-6B detekterat 
över kvantitativt intervall 

Positive (Positivt), under 
lägre kvantifieringsgräns 

[Lower Limit of 
Quantitation, LLoQ] 

Amplified (Amplifierad) 
[HHV-6A]< 2,30 log10 kopior/mL 

Amplified (Amplifierad) 
eller 

Not Amplified 
(Ej amplifierad) 

DNA med HHV-6A detekterat 
under kvantitativt intervall 

Amplified (Amplifierad) 
[HHV-6B] < 2,30 log10 IE/mL 

Amplified (Amplifierad) 
eller 

Not Amplified 
(Ej amplifierad) 

DNA med HHV-6B detekterat 
under kvantitativt intervall 

Negative* (negativt) Not Amplified (Ej amplifierad) Amplified 
(Amplifierad) 

DNA med HHV-6A/HHV-6B 
har inte detekterats 

Indeterminate (Obestämt) Not Amplified, System Error Detected, Sample Processing Completed 
(Ej amplifierad, Systemfel upptäcktes, Provbearbetning slutförd) 

Alla målresultat var ogiltiga – 
testa om provet† 

No Result (Inget resultat) Not Amplified, System Error Detected, Sample Processing Aborted 
(Ej amplifierad, Systemfel upptäcktes, Provbearbetning avbruten) 

Provbearbetning avbröts; 
omtest av prov† 

Unresolved (Olöst) Not Amplified, No System Error Detected  
(Ej amplifierad, Systemfel upptäcktes inte) 

Alla målresultat var ogiltiga – 
testa om provet† 

* Precis som med andra tester så utesluter inte negativa resultat för HHV-6A- och/eller HHV-6B-infektion. 
† The NeuMoDx™ System har utrustats med en automatisk funktion för Rerun (Omkörning)/Repeat (Upprepning) som slutanvändaren kan välja 
att använda för att säkerställa att resultatet IND (Obestämd)/NR (Olöst)/UNR (Inget resultat) bearbetas om automatiskt och därmed minska 
förseningar av resultatrapportering. 
 
Testberäkning 
1. För prover inom kvantifieringsintervallet för NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay beräknas koncentrationen av DNA med HHV-6A och HHV-6B i 

proverna med hjälp av den lagrade relativa standardkurvan tillsammans med kalibreringskoefficienterna. 
a. En s.k. kalibreringskoefficient beräknas utifrån resultatet av NeuMoDx™ HHV-6 Calibrator som bearbetats för att fastställa 

standardkurvans giltighet för en viss lot av NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip för varje mål i ett specifikt NeuMoDx™ System. 
b. Kalibreringskoefficienten räknas in i den slutliga bestämningen av koncentrationen av DNA med HHV-6A och HHV-6B. 

2. NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay-resultaten rapporteras i log10 kopior/mL och kopior/mL för HHV-6A target, samt i log10 IE/mL och IE/mL för 
HHV-6B-mål. 

3. Den resulterande kvantifieringen av de okända proverna kan spåras till EDX HHV-6A-verifieringspanelen (Exact Diagnostics) som är kvantifierad 
med digital droplet PCR (ddPCR) och i enlighet till Världshälsoorganisationens första internationella standard för HHV-6B-virus (National 
Institute for Biological Standards and Control, NIBSC-kod: 15/266). 

 
Testkalibrering 
En giltig kalibrering baserad på standardkurvan krävs för att kvantifiera DNA med HHV-6A och/eller HHV-6B i proven. En testkalibrering för både 
HHV-6A och HHV-6B med kalibratorer från NeuMoDx™ Molecular, Inc. måste utföras för att resultaten ska bli giltiga. 
 
Kalibratorer  
1. NeuMoDx™ HHV-6 Calibrators tillhandahålls i ett kit (REF 801000) och består av en torkad pellet med syntetiskt DNA med HHV-6A och HHV-6B 

samt en specifik buffert. 
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2. En uppsättning HHV-6-kalibratorer behöver bearbetas för varje ny lot med NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strips, när en ny HHV-6-
analysdefinitionsfil laddas upp i NeuMoDx™ System eller om utgångsdatum har passerat för den aktuella kalibratoruppsättningen (90 dagar) 
eller om NeuMoDx™ System-programvaran förändras. 

3. NeuMoDx™ System-programvaran meddelar användaren när kalibratorerna behöver bearbetas. En ny lot med testremsor kan inte användas 
innan kalibratorerna har bearbetats utan fel. 

4. Om en ny uppsättning HHV-6-kalibratorer behöver bearbetas, läs anvisningarna i bipacksedeln för NeuMoDx™ HHV-6 Calibrators innan du utför 
testet. 

5. Kalibreringsvaliditeten fastställs så här: 
a. Två kalibreringskoefficienter måste skapa, en för HHV-6A och en för HHV-6B genom att bearbeta en uppsättning av två kalibratorer per 

mål – högt och lågt – för att fastställa varje kurvas giltighet. 
b. Minst två av de tre replikaten måste ge resultat som ligger inom de förinställda parametrarna för att resultaten ska bli giltiga. Det 

nominella målvärdet för låg kalibrator är 3,0 log10 IE/mL och för hög kalibrator 5,0 log10 IE/mL för HHV-6A-kalibratorsuppsättningar, 
medan det nominella målvärdet för låg kalibrator är 3,0 log10 IE/mL och 5,0 log10 IE/mL för hög kalibrator för HHV-6B-
kalibratorsuppsättningar. 

c. En kalibreringskoefficient beräknas för att kompensera för förväntad variation mellan testremsloter. Kalibreringskoefficienten används 
vid bestämningen av slutlig HHV-6A- och/eller HHV-6B-koncentration. 

6. Om en eller bägge kalibratorer inte godkänns av validitetskontrollen ska du upprepa bearbetningen av de misslyckade kalibratorerna med en 
ny ampull. Om en kalibrator inte godkänns så går det att enbart upprepa den misslyckade kalibratorn eftersom systemet inte kräver att 
användaren kör bägge kalibratorerna igen. 

7. Kontakta teknisk support hos QIAGEN om en eller båda kalibratorer underkänns i valideringen igen. 
 
Kvalitetskontroll 
Lokala föreskrifter anger vanligen att laboratoriet är ansvarigt för kontrollrutiner som övervakar noggrannheten och precisionen i hela den 
analytiska processen och måste fastställa antalet, typen av och frekvensen för testning av kontrollmaterial med hjälp av prestandaspecifikationer 
för ett omodifierat, godkänt testsystem. 
 
Externa kontroller  
1. HHV-6A och HHV-6B External Controls (REF 901000) tillhandahålls av NeuMoDx™. De positiva kontrollerna innehåller en torkad pellet av 

syntetiskt DNA med HHV-6A och HHV-6B. Den negativa kontrollen är en buffert. 
2. Positiva och negativa externa kontroller behöver bearbetas en gång var 24:e timme. Om inga giltiga externa kontrolluppsättningar finns 

uppmanas användaren att bearbeta dessa kontroller via NeuMoDx™ System-programvaran. 
3. Om externa kontroller krävs, förbered de positiva och negativa kontrollerna enligt anvisningarna i bipacksedeln för HHV-6 External Controls 

innan du utför testet. 
4. Ladda de positiva och negativa kontrollerna i NeuMoDx™ System via pekskärmen och en provrörs-carrier på Autoloader-hyllan. NeuMoDx™ System 

identifierar streckkoden och påbörjar bearbetning av de externa kontrollrören, förutsatt att lämpliga reagenser eller förbrukningsvaror som krävs 
för testning är tillgängliga. 

5. Giltigheten för externa kontroller analyseras av NeuMoDx™ System baserat på det förväntade resultatet. Den positiva kontrollen ska ge 
resultatet HHV-6A och HHV-6B Positive (Positivt) och den negativa kontrollen resultatet HHV-6A och HHV-6B Negative (Negativt). 

6. Gör så här om resultaten för externa kontroller avviker från varandra: 
a. Ett positivt resultat som rapporteras för ett negativt kontrollprov indikerar kontamineringsproblem och att kontrollrutiner i laboratoriet 

bör ses över för att hitta grundorsaken. Se till att använda olika områden för provberedning, kontrollhantering och konfiguration av 
realtids-PCR. Se operatörshandboken för NeuMoDx 288 eller 96 Molecular System för ytterligare felsökningsanvisningar. 

b. Ett negativt testresultatet som rapporteras för ett positivt kontrollprov kan indikera att problem uppstått med reagenser eller i 
instrumentet. 

c. Upprepa underkända kontroller med nya preparerade ampuller av de kontroller som underkändes i valideringen i något av ovanstående 
fall, eller vid No result (Inget resultat) (NR), Unresolved (Olöst) (UNR) eller Indeterminate (Obestämt) (IND) resultat. 

d. Om positiva NeuMoDx™ HHV-6 External Controls återigen ger resultatet Negative (Negativt) ska du kontakta den tekniska supporten 
hos QIAGEN. 

e. Om negativa NeuMoDx™ HHV-6 External Controls återigen ger resultatet Positive (Positivt) ska du eliminera alla potentiella 
kontamineringskällor, t.ex. genom att byt alla reagenser, innan du kontaktar den tekniska supporten hos QIAGEN. 

7. Om External Controls inte ger förväntade resultat upprepar du en uppsättning av positiva och negativa kontroller. Proven bearbetas först när 
en giltig External Control-uppsättning har bearbetats i systemet. I de fall att proven bearbetas när de externa kontrollerna upphör att gälla 
informera systemet om att en giltig External Control-uppsättning krävs. Inga provresultat rapporteras om uppsättningen av de externa 
kontrollerna inte tillhandahåller giltigt resultat. 

 
Provbearbetning av (interna) kontroller  
En exogen provbearbetningskontroll (Sample Process Control, SPC1) inkluderas i NeuMoDx™ Extraction Plate och genomgår hela processen med 
nukleinsyraextraktion och realtids-PCR-amplifiering med varje prov/kontroll/kalibrator. Varje NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip innehåller 
SPC1-specifika primrar och prober. Därmed kan närvaron av SPC1 detekteras tillsammans med mål för DNA med HHV-6A och/eller HHV-6B 
(i förekommande fall) via multiplex realtids-PCR. Detektering av SPC1-amplifiering gör det möjligt hör NeuMoDx™ System-programvaran att 
övervaka effektiviteten hos DNA-extraktion och PCR-amplifieringsprocesserna. 
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Ogiltiga resultat 

Om en NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay som utförs i NeuMoDx™ System inte ger ett giltigt resultat efter att provbearbetningen har slutförts 
rapporteras det som antingen Indeterminate (Obestämt) (IND), No result (Inget resultat) (NR) eller Unresolved (Olöst) (UNR) baserat på typen av 
fel som uppstod. Upprepa testet för att få ett giltigt resultat. 

Resultatet Indeterminate (Obestämt) rapporteras om ett NeuMoDx™ System-fel upptäckts under provbearbetningen. Om ett IND-resultat 
(obestämt) rapporteras rekommenderar vi omtestning. 

Ett No Result-resultat (Inget resultat) rapporteras om ett NeuMoDx System-fel upptäckts och provbearbetningen avbryts. Omtestning 
rekommenderas om ett No Result (Inget resultat) rapporteras. 

Resultatet UNR (Olöst) rapporteras om inget mål upptäcks och det inte förekommer någon amplifiering av DNA med HHV-6A, HHV-6B eller 
provprocesskontrollen (SPC1), vilket kan vara en indikation på reagensfil eller förekomsten av hämmare. Om ett UNR-resultat (Olöst) rapporteras 
kan ett omtest genomföras som första steg. Om det inte går att utföra ett nytt test kan du använda ett utspätt prov för att minska effekterna av 
eventuell hämning (se mer i avsnitt Begränsningar). 

Se Operatörshandbok till NeuMoDx 288 Molecular System (art.nr: 40600108) eller Operatörshandbok till NeuMoDx 96 Molecular System 
(art.nr: 40600317) för en lista med felkoder som kan associeras med ogiltiga resultat. 

 
PRESTANDAEGENSKAPER10,11,15 

Analytisk sensitivitet – Detektionsgräns12 
Den analytiska sensitiviteten för NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay karakteriserade genom att testa en spädningsserie av EDX HHV-6A-verifieringspanelen 
(Exact Diagnostics) och HHV-6B-verifieringspanelen (Exact Diagnostics) som kalibrerats mot Världshälsoorganisationens första internationella standard 
för HHV-6B, 15/266, i HHV-6A-/HHV-6B-negativa plasmaprover för att fastställa detektionsgränsen (Limit of Detection, LoD) i NeuMoDx™ System. 
Detektionsgränsen definieras som den lägsta detekteringsbara koncentrationen med en träffrekvens på 95 %. Värdet beräknas via en probitanalys av 
experimentella data med 95 % konfidensintervall (Confidence Interval, CI). Undersökningen utfördes i tre dagar med flera system med flera loter 
NeuMoDx™-reagenser. Varje system bearbetade 42 replikat vid varje spädningsnivå (positiva prover) och åtta replikat för negativa prover per dag. 
Detektionsnivåerna visas i tabell 2. 
 

Tabell 2: Positiva detektionsnivåer för LoD-bestämning av NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay 

HHV-6A HHV-6B 

Målkoncentration 
[kopior/mL] 

Målkoncentration 
[log10 kopior/mL] 

Antal 
giltiga 
tester 

Antal 
positiva Detektionsnivå Målkoncentration 

[IE/mL] 
Målkoncentration 

[log10 IE/mL] 

Antal 
giltiga 
tester 

Antal 
positiva Detektionsnivå 

200 2,30 45 44 97,8 % 200 2,30 46 44 95,7 % 
80 1,90 45 32 71,1 % 100 2,00 42 24 57,1 % 
60 1,78 43 26 60,5 % 80 1,90 44 19 43,2 % 
40 1,60 42 10 23,8 % 60 1,78 43 14 32,6 % 
20 1,30 44 1 2,3 % 40 1,60 43 5 11,6 % 
0 0 47 0 0 % 0 0 48 0 0 % 

 
LoD för NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay fastställdes av probitanalysen till att vara 123,5 kopior/mL (2,09 log10 kopior/mL) (95 % konfidensintervall: 
102,1 till 145,0 kopior/mL) för HHV-6A och178,2 IE/mL (2,25 log10 IE/mL) (95 % konfidensintervall: 151,3 till 205,0 IE/mL) för HHV-6B.  
 
Analytisk sensitivitet – lägre kvantifieringsgräns (Lower Limit of Quantitation, LLoQ) och övre kvantifieringsgräns (Upper Limit 
of Quantitation, ULoQ)12 
Den lägre kvantifieringsgränsen (Lower Limit of Quantitation, LLoQ) och den övre kvantifieringsgränsen (Upper Limit of Quantitation, ULoQ) 
definieras som den lägsta målnivån och den övre målnivån där >95 % detektion uppnås och TAE ≤ 1,0. För fastställning av LLoQ beräknades det 
totala analytiska felet (Total Analytical Error, TAE) för var och en av HHV-6A- och HHV-6B målnivåerna för som rapporterade > 95 % detektion vid 
testning av detektionsgränsen. Det totala analytiska felet definieras enligt följande: 
 

TAE = |Bias| + 2 ∗ SD [Westgard-statistik] 
 

Bias är absolutvärdet för skillnaden mellan medelvärdet av den beräknade koncentrationen och den förväntade koncentrationen. SD avser 
standardavvikelsen för det kvantifierade värdet för provet. 
 

Sammanställda resultat för de 5 nivåerna av HHV-6A/HHV-6B- plasmaprover som används i LLoQ/ULoQ-studien visas i tabell 3 och 4. Baserat på 
den här datauppsättningen och tidigare bestämd LoD fastställdes LLoQ och ULoQ vara 200 kopior/mL (2,30 log10 kopior/mL) och 1x106 kopior/mL 
för HHV-6A, 200 IE/mL (2,30 log10 IE/mL) och 1x106 IE/mL för HHV-6B. 
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Tabell 3: NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip, HHV-6A ULoQ och LLoQ med Bias och TAE 

Målkonc. 
[kopior/mL] 

Målkonc.  
[log10 kopior/mL] 

Snittkonc. 
[log10 kopior/mL] Detektion (%) SD Bias TAE 

106 6,00 5,76 100 % 0,34 0,24 0,91 
200 2,30 2,34 97,8 % 0,30 0,03 0,63 
80 1,90 2,19 71,1 % 0,27 0,28 0,83 
60 1,78 2,21 60,5 % 0,21 0,43 0,86 
40 1,60 2,18 23,8 % 0,15 0,57 0,87 
20 1,30 2,17 2,3 % Ej tillämpligt 0,87 Ej tillämpligt 

 

Tabell 4: NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip, HHV-6B ULoQ och LLoQ med Bias och TAE 

Målkonc. 
[IE/mL] 

Målkonc.  
[log10 IE/mL] 

Snittkonc. 
[log10 IE/mL] Detektion (%) SD Bias TAE 

106 6,00 6,06 100 % 0,32 0,06 0,71 
200 2,30 2,12 95,7 % 0,22 0,18 0,62 
100 2,00 2,04 57,1 % 0,24 0,04 0,52 
80 1,90 1,99 43,2 % 0,26 0,08 0,61 
60 1,78 1,92 32,6 % 0,26 0,15 0,67 
40 1,60 1,79 11,6 % 0,22 0,19 0,62 

 
Baserat på utfallet av de här studierna fastställdes LoD för NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay till 123,5 kopior/mL (2,09 log10 kopior/mL) för HHV-6A och 
178,2 IE/mL (2,25 log10 IE/mL) för HHV-6B. LoQ var 200 kopior/mL (2,30 log10 kopior/mL) för HHV-6A och 200 IE/mL (2,30 log10 IE/mL) för HHV-6B. ULoQ 
är 1x106 kopior/mL för HHV-6A och 1x106 IE/mL för HHV-6B. 
 
Linjäritet13 

Linjäriteten för NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip fastställdes i plasma genom att preparera en spädningsserie med HHV-6A-verifieringspanelen 
(Exact Diagnostics) och EDX HHV-6B-verifieringspanelen (Exact Diagnostics). Åtta (8) seriella spädningar av HHV-6A/HHV-6B-paneler preparerade i 
negativt human HHV-6A-/HHV-6B-plasma skapades för att sträcka sig över ett koncentrationsintervall på 6–2 log10 kopior/mL. 
HHV-6A-/HHV-6B-analyskoncentrationer som NeuMoDx™ System rapporterat jämfört med förväntade värden visas på bild 2 och 3. 
 

 
 

Bild 2: Linjäritet för NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay för HHV-6A 
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Bild 3: Linjäritet för NeuMoDxTM HHV-6 Quant Assay för HHV-6B 

 
Analytisk specificitet – Korsreaktivitet 10, 11 
Analytisk specificitet demonstrerades genom screening av 22 organismer som kan finnas i plasmaprover och prover som fylogenetiskt liknar 
HHV-6A och HHV-6B i korsreaktivitetssyfte. Organismerna bereddes i pooler på mellan 5/6 organismer vardera och testades vid hög koncentration 
(3,48 log10 kopior/mL). De testade organismerna visas i Tabell 5. Ingen korsreaktivitet observerades med någon av de testade organismerna vilket 
bekräftar 100 % analytisk specificitet för NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay. 
 

Tabell 5: Patogener som används för att demonstrera analytisk specificitet 

Icke-målorganismer 
Klebsiella 
pneumonia Enterococcus faecalis Staphylococcus aureus Streptococcus 

pneumoniae 
Staphylococcus 
epidermidis 

Streptococcus 
pyogenes 

Humant 
immunbristvirus-1 Hepatit B-virus Adenovirus typ 5 Epstein-Barr-virus Varicella-Zoster-

virus Enterovirus 68 

BK-virus Herpes simplex-virus 1 Herpes simplex-virus 2 Humant 
gammaherpesvirus 8 Cytomegalovirus Humant 

betaherpesvirus 7 

HTVL-1 HTVL-2 JC-virus SV40 Humant 
immunbristvirus-2  

 
Analytisk specificitet – Störande ämnen, kommensala organismer10, 11 
NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay utvärderades för interferens vid närvaro av icke-målorganismer med hjälp av samma organismpooler som 
preparerats för korsreaktivitetstestningen som beskrivs ovan i tabell 6. Negativ HHV-6A/HHV-6B-plasma spetsades med organismerna som poolats 
i grupper om 4/7 och med HHV-6A-/HHV-6B-mål vid en koncentration på 2,78 log10 IE/mL (600 IE/mL; 3x LoD). Ingen betydande interferens 
observerades i närvaron av de här kommensala organismerna vilket visas av den minimala avvikelsen i kvantifiering från kontrollproverna utan 
störande ämnen. 
 
Analytisk specificitet – Störande ämnen, endogena och exogena substanser10, 11 
NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay utvärderades vid närvaro av typiska exogena och endogena interfererande substanser som påträffas i 
HHV-6A-/HHV-6B-klinisk plasma. Det inkluderade onormalt höga nivåer av blodkomponenter samt vanliga antivirala läkemedel, vilka klassificerats 
i tabell 6. Varje substans tillsattes till screenad HHV-6A-/HHV-6B-negativ humant plasma som spetsats med 2,78 log10 IE/mL (600 IE/mL; 3x LoD) 
HHV-6A/HHV-6B, och proverna analyserades med avseende på interferens.  

Linjäritet för HHV-6B 

y = 1,0151x - 0,1884 
R² = 0,9708 

De
te

kt
er

ad
 k

on
ce

nt
ra

tio
n 

(lo
g 1

0 I
E/

m
L)

 

0,00 2,00 3,00 4,00 5,00 6,00 7,00 

Förutspådd koncentration (log10 IE/mL) 



 

NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip 
BRUKSANVISNING 

 202500 

   

 

NeuMoDx Molecular, Inc.   202500_SV-2.0/02   2022/09/21 
   
 Sid. 12 av 15  

Den genomsnittliga koncentrationen och bias för alla substanser som testats jämfört med kontrollproverna spetsade med samma HHV-6A/HHV-6B-nivå 
rapporteras i tabell 7. Inga av de exogena eller endogena substanserna påverkade specificiteten hos NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay. 
 
 

Tabell 6: Interferenstestning – exogena ämnen (läkemedelsklassificeringar) 

Pool Läkemedelsnamn Klassificering 

Pool 1 

Valganciclovir ANTIVIRAL 

Prednison IMMUNNEDSÄTTANDE 

Cidofovir ANTIVIRAL 

Cefotaxim ANTIBIOTIKA 

Mykofenolatmofetil IMMUNNEDSÄTTANDE 

Pool 2 

Vankomycin ANTIBIOTIKA 

Takrolimus IMMUNNEDSÄTTANDE 

Famotidin HISTAMINANTAGONIST 

Valacyclovir ANTIVIRAL 

Leflunomid IMMUNNEDSÄTTANDE 

 
Tabell 7: Interferenstestning – exogena och endogena medel 

Endogena (plasma) 

HHV-6A HHV-6B 

Snittkonc. Bias  Snittkonc. Bias  

log10 kopior/mL log10 kopior/mL log10 IE/mL log10 IE/mL 

Triglycerider (500 mg/dL) 1,91 0,24 2,10 -0,13 

Konjugerat bilirubin (0,25 g/L) 2,14 0,01 2,07 -0,10 

Okonjugerat bilirubin (0,25 g/L) 1,71 0,44 1,61 0,37 

Albumin (58,7 g/L) 2,27 -0,13 2,04 -0,06 

Hemoglobin (2,9 g/L) 2,23 -0,08 1,98 -0,01 

Humant DNA (2 mg/mL) 1,74 0,41 1,86 0,12 

Exogena (läkemedel) 
Snittkonc. Bias  Snittkonc. Bias  

log10 kopior/mL log10 kopior/mL log10 IE/mL log10 IE/mL 
Pool 1: Valganciclovir, Prednisone, 

Cidofovir, Cefotaxime, Mycophenolate 
mofetil 

1,65 0,28 2,07 0,06 

Pool 2: Vancomycin, Tacrolimus, 
Famotidine, Valacyclovir, Leflunomide 2,18 -0,25 1,97 0,16 

 

Repeterbarhet och precision inom labbet14 
Precisionen för NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip fastställdes genom att testa två replikat av en 3-medlemspanel med HHV-6A-/HHV-6B-prover 
som preparerats med HHV-6A- eller HHV-6B-plasmid två gånger per dag i ett NeuMoDx™ 96 System över 20 dagar. Precisionerna inom körning 
och inom dag karakteriserades och den totala standardavvikelsen fastställdes till ≤ 0,25 log10 kopior/mL för HHV-6A och ≤ 0,25 log10 IE/mL för 
HHV-6B. Utmärkt precision demonstrerades mellan dagar och körningar som det visas i tabell 8. Precisionen mellan användare beräknades inte 
eftersom inte användaren inte har en tydlig roll i bearbetningen av prover med NeuMoDx™ System. 
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Tabell 8: Precision inom labbet – NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay i NeuMoDx™ System 96 

Prov Repeterbarhet 
SD  SD mellan körning  SD inom dag  SD mellan dagar  Total (inom labb) 

SD 

HHV-6A 
5,67 log10 kopior/mL 0,166 0,000 0,166 0,051 0,173 
4,67 log10 kopior/mL 0,071 0,000 0,071 0,048 0,086 
3,67 log10 kopior/mL 0,190 0,028 0,192 0,059 0,200 
2,48 log10 kopior/mL 0,151 0,051 0,159 0,000 0,159 

HHV-6B 
5,14 log10 IE/mL 0,217 0,000 0,217 0,070 0,228 
4,14 log10 IE/mL 0,155 0,000 0,155 0,056 0,165 
3,14 log10 IE/mL 0,141 0,000 0,141 0,038 0,146 
2,70 log10 IE/mL 0,225 0,079 0,239 0,000 0,239 

 
Reproducerbarhet mellan loter14 

Reproducerbarhet mellan loter för NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip fastställdes med tre olika loter av NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strips. En 
4-medlemspanel med HHV-6A och HHV-6B preparerade med HHV-6A-verifieringspanel (Exact Diagnostics) eller EDX HHV-6B-verifieringspanel 
(Exact Diagnostics) användes för att utvärdera prestanda hos ett NeuMoDx™ 96 Molecular System över fem olika körningar. Variationen inom och 
mellan loter analyserades och resultaten, uttryckta som standardavvikelse mellan loter, presenteras i tabell 9. Den maximala standardavvikelsen 
var 0,257 kopior/ml/mL. Likvärdig prestanda demonstrerades över alla loter då standardavvikelsen för samtliga panelmedlemmar var inom 
toleransspecifikationen (Reproducerbarhet SD ≤ 0,3 log10 kopior/mL). 
 

Tabell 9: Reproducerbarhet från lot till lot – NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay 

Prov Repeterbarhet SD SD mellan dagar SD inom lot SD mellan lot Reproducerbarhet 
SD 

HHV-6A 
4,73 x 105 kopior/mL 0,160 0,061 0,171 0,073 0,186 
4,73 x 103 kopior/mL 0,166 0,087 0,188 0,069 0,200 

600 kopior/mL 0,099 0,088 0,132 0,091 0,160 
HHV-6B 

1,38 x10 5 IE/mL 0,199 0,161 0,256 0,025 0,257 
1,38 x10 3 IE/mL 0,214 0,068 0,224 0,093 0,243 

600 IE/mL 0,120 0,069 0,139 0,062 0,152 
 
Reproducerbarhet mellan instrument14 

Reproducerbarhet mellan instrument för NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip fastställdes med tre olika system (ett NeuMoDx™ 288 Molecular 
System och två NeuMoDx™ 96 Molecular System). En 4-medlemspanel med HHV-6A/HHV-6B preparerade med HHV-6A-verifieringspanel 
(Exact Diagnostics) eller EDX HHV-6B-verifieringspanel (Exact Diagnostics) användes för att utvärdera prestanda. Testningen utfördes i systemen 
under 5 dagar. Variationen inom dag och mellan system karakteriserades och den totala standardavvikelsen fastställdes till ≤ 0,30 log10 kopior/mL 
för HHV-6A och ≤ 0,30 log10 IE/mL för HHV-6B. Likvärdig prestanda demonstrerades inom systemen eftersom SD i kvantifiering för alla 
panelmedlemmar var inom toleransspecifikationen (tabell 10).  
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Tabell 10: Reproducerbarhet mellan instrument – NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip 

Prov Repeterbarhet SD  SD mellan dagar SD inom system SD mellan system Reproducerbarhet SD 

HHV-6A 
5,67 log10 kopior/mL 0,228 0,000 0,228 0,000 0,228 
4,67 log10 kopior/mL 0,149 0,000 0,149 0,021 0,151 
3,67 log10 kopior/mL 0,210 0,101 0,233 0,000 0,233 
2,48 log10 kopior/mL 0,157 0,079 0,176 0,000 0,176 

HHV-6B 
5,14 log10 IE/mL 0,215 0,072 0,227 0,000 0,227 
4,14 log10 IE/mL 0,259 0,014 0,260 0,023 0,261 
3,14 log10 IE/mL 0,178 0,062 0,189 0,000 0,189 
2,70 log10 IE/mL 0,149 0,079 0,169 0,000 0,169 
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VARUMÄRKEN 
NeuMoDx™ är ett varumärke som tillhör NeuMoDx Molecular, Inc.   
TaqMan® är ett registrerat varumärke som tillhör Roche Molecular Systems, Inc. 
Seracare® är ett registrerat varumärke som tillhör Seracare Life Sciences, Inc. 
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