
Cell-Free DNA BCT ®
IVD

INSTRUCTIONS FOR USE
For In Vitro Diagnostic Use 
INTENDED USE
Cell-Free DNA BCT® is a direct-draw venous whole blood collection device intended for the collection, 
stabilization, and transport of venous whole blood samples for use in conjunction with cell-free DNA 
next- generation sequencing liquid biopsy assays that have been cleared or approved for use with samples 
collected in the Cell-Free DNA BCT device. 

SUMMARY AND PRINCIPLES
Accurate analysis of cell-free DNA can be compromised by sample handling, shipping and processing, 
causing lysis of nucleated blood cells and subsequent release of cellular genomic DNA.    

The preservative reagent contained in Cell-Free DNA BCT reduces the release of cellular genomic DNA. 
This claim has been substantiated compared to cfDNA isolated from K2EDTA tubes for liquid biopsy next-
generation sequencing assays.

The blood collection tube is intended for the preservation of cell-free DNA. 

REAGENTS
Cell-Free DNA BCT contains the anticoagulant K3EDTA and a cell preservative in a liquid medium.

LIMITATIONS
1.	 Performance characteristics for this device have only been established on the Guardant360® CDx and 

Guardant Shield™ assays. 
2.	 Do not store outside of established conditions. 
3.	 Do not transfer samples drawn into tubes containing other anti-coagulants and/or preservatives into 

Cell-Free DNA BCT
4.	 Do not draw whole blood into Cell-Free DNA BCT past the expiration date printed on label. If sample 

collection occurs on or before the expiration date printed on the label, whole blood collected into Cell-
Free DNA BCT should be stored at 18 °C to 25 °C for up to 7 days prior to processing to plasma.

5.	 Do not use for clinical chemistry assays or assays other than liquid biopsy next-generation sequencing.
6.	 Do not use for collection of materials to be injected into patients.
7.	 Cell-Free DNA BCT is not intended for the stabilization of RNA nor is it intended for viral or microbial 

nucleic acids.

PRECAUTIONS
1.	 Do not freeze specimens collected in Cell-Free DNA BCT.  
2.	 For single use only.
3.	 Product is intended for use as supplied. Do not dilute or add other components to Cell-Free DNA BCT.
4.	 Specimen transport via pneumatic tube system is not advised. 
5.	 Allow the tube to fill completely until blood stops flowing into the tube. Underfilling of tubes with 

less than 5ml of blood (bottom of the label indicates 5ml fill when tube is held vertically) may lead to 
incorrect analytical results or poor product performance. This tube has been designed to fill with 10ml 
of blood.  

	 CAUTION
a.	 Glass has the potential for breakage; precautionary measures should be taken during handling of 

glass tubes.
b.	 All biological specimens and materials coming in contact with them are considered biohazards and 

should be treated as if capable of transmitting infection. Dispose of in accordance with federal, state 
and local regulations. Avoid contact with skin and mucous membranes.

c.	 Product should be disposed with infectious medical waste.
d.	 Remove and reinsert stopper by either gently rocking the stopper from side to side or by grasping 

with a simultaneous twisting and pulling action. A “thumb roll” procedure for stopper removal is NOT 
recommended as tube breakage and injury may result.

6.	 SDS can be obtained at streck.com or by calling 800-843-0912.

STORAGE AND STABILITY
1.	 Store tubes prior to blood draw at 2 °C to 30 °C until expiration date printed on label.
2.	 Do not freeze Cell-Free DNA BCT. 
3.	 After draw, whole blood containing Cell-Free DNA BCT should be stored at 18 °C to 25 °C for up to 7 days 

total, including shipping.

INDICATIONS OF PRODUCT DETERIORATION
1.	 Cloudiness or precipitate visible in reagent of empty tube.
2.	 If indications of product deterioration occur, contact Streck Technical Services at 800-843-0912 or 

technicalservices@streck.com.

INSTRUCTIONS FOR USE
For a video demonstration, visit streck.com/mixing. 
1. 	 Collect specimen by venipuncture according to CLSI PRE021.
	 Prevention of Backflow - Since Cell-Free DNA BCT contains chemical additives, it is important to avoid 

possible backflow from the tube.
	 To guard against backflow, observe the following precautions:
	 a.	 Keep patient’s arm in the downward position during the collection procedure.

b.	 Hold the tube with the stopper in the uppermost position so that the tube contents do not touch the 
stopper or the end of the needle during sample collection. 

c.	 Release tourniquet once blood starts to flow in the tube, or within 2 minutes of application.
2. 	 Follow recommendations for order of draw outlined in CLSI PRE021. Cell-Free DNA BCT should be 

drawn after the EDTA tube and before the fluoride oxalate (glycolytic inhibitor) tube. If a Cell-Free DNA 
BCT tube immediately follows a heparin tube in the draw order, Streck recommends collecting a non-
additive or EDTA tube as a waste tube prior to collection in the Cell-Free DNA BCT.

3. 	 Fill tube completely.
4. 	 Remove tube from adapter and immediately mix by gentle inversion 10 times. Inadequate or delayed 

mixing may result in incorrect analytical results or poor product performance. One inversion is a 
complete turn of the wrist, 180 degrees, and back per the figure below:
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5.	 After collection, transport and store tubes within the recommended temperature range.

Note:
1. 	 For best results, a 21G or 22G needle is advised. Slower fill times may be observed when using a smaller 

gauge needle.
2.	 When using a winged (butterfly) collection set for venipuncture and the Streck Cell-Free DNA BCT is the 

first tube drawn, a non-additive or EDTA discard tube should be partially drawn first in order to eliminate 
air or “dead space” from the tubing.

3.	 Cell-Free DNA BCT does not dilute blood samples; therefore, no dilution factor correction is necessary.

PLASMA ISOLATION
1.	 Centrifuge blood collection tubes containing whole blood for 10 minutes at 10 °C at 1,600 x g. Carefully 

unload the tubes from the centrifuge without disturbing the buffy coat .
2.	 Pipette maximum 5ml plasma from the specimen tube to a labeled 15ml centrifuge tube.
3.	 Centrifuge plasma in 15ml centrifuge tube for 10 minutes at 10 °C at 3,220 x g. Note: Centrifuge speed 

may be adjusted down to 3,200 x g, if centrifuge does not support 3,220 x g.
4. 	 Pour contents of 15ml centrifuge tube for each specimen into an appropriately labeled 5ml conical 

screw cap tube.
5. 	 Isolate cell-free DNA using extraction kit manufacturer’s instructions including any adaptations as 

required.
Note: The conditions described above were used to collect the performance data reported below.
Note: Cell-Free DNA BCT has been validated for a maximum centrifugation of 3,000 x g for 10 minutes. 
Exceeding these limits may result in breakage.

PLASMA Storage
1.	 Plasma may be stored at 2 °C to 8 °C for up to 24 hours or at -80 °C +/- 10 °C for up to 45 days. This has 

only been validated on the Guardant360 CDx and Guardant Shield assays. 

Performance Characteristics

1. Suitabiity of cfDNA isolated from Cell-Free DNA BCT for NGS liquid biopsy assays
Evaluations of the Cell-Free DNA BCT have been performed for use with Guardant360 CDx. Fifty-nine 
donors had whole blood collected in both Cell-Free DNA BCT and K2EDTA tubes and were analyzed on 
Guardant360 CDx. The performance of the Cell-Free DNA BCT was assessed relative to an K2EDTA tube 
control for variant detection by Guardant360 CDx (Table 1). When considering only variants above the limit 
of detection, the PPA was 100% (32/32). The data demonstrate acceptable accuracy of the tubes when used 
with Guardant360 CDx.

Table 1. Accuracy Study Results

Cell-Free DNA BCT + Cell-Free DNA BCT - Total

K2EDTA Tube + 36 4 40

K2EDTA Tube - 6 2,589,898 2,589,904

Total 42 2,589,902 2,589,944

PPA (95% CI) 90.0% (76.3%,97.2%)

NPA (95% CI) 99.9998% (99.9995%,99.9999%)

2. Reproducibility and Repeatability
Lot-to-lot reproducibility was assessed in an isosynchronous shelf life stability study, where 28 donors 
provided N=4 samples across three lots, two in the youngest lot (3 months: R1 and R2), and 1 each in the 
older lots (9.2 months and 19.2 months). APA was 100% in the inter-lot comparisons in Table 2, and 90% for 
within lot (APA defined as #concordant/(#concordant + 0.5 * #discordant)).

Table 2. Reproducibility of Variant Detection Study Results 

Lot Pair APA [95% CI] ANA [95% CI]

Lot 1 (R1) vs. Lot 1 (R2) 90% (8/10) [51.8%,99.7%] 99.99992% [99.99955%, 100%]

Lot 1 (R1) vs. Lot 2 100% (9/9) [66.4%,100%] 100% [99.9997%, 100%]

Lot 1 (R1) vs. Lot 3 100% (9/9) [66.4%,100%] 100% [99.9997%, 100%]

Lot 2 vs. Lot 3 100% (9/9) [66.4%,100%] 100% [99.9997%, 100%]

Note: 95% Clopper Pearson confidence interval; R1: Replicate 1; R2: Replicate 2
*APA reported for those variants above the LOD 

The repeatability study was conducted using four tubes from each of 33 patients, and the variant calls 
compared within each patient across tubes. Of the 37 variants detected above LoD, 32 were 100% 
concordant across tubes, while 5 variants were observed to have at least one dropout. APA and ANA are 
shown in Table 3. 

Table 3. Repeatability of Variant Detection Study Results

Number of Patients APA ANA (panel-wide)

33 95.65% 99.9998%
*APA report for those variants above the LOD

Based on the data obtained in the reproducibility and repeatability study data, the tubes exhibit acceptable 
precision when run on Guardant360 CDx.

3. Product stability – Shelf Life Study
Product shelf life was evaluated by storing 3 lots of unused tubes at both 2 °C and 30 °C for 0, 3, 7, 12, and18 
months. One lot was exposed to simulated shipping conditions. Whole blood was collected and cfDNA was 
extracted using the QIAsymphony SP system on either one or 8 days after collection at room temperature. 
Variant detection on Guardant360 CDx was assessed for samples from day 1 and 8 and concordance was 
analyzed (Table 4). The data demonstrates a high concordance in variant detection (≥ 1xLoD) between blood 
analyzed on day 1 vs. day 8 and support a product shelf life at up to 18 months at 2 °C to 30 °C.  
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Table 4. Tube Stability Study Results

Time point (months) Number of Paired Samples Collected per Lot APAt ANA (panel-wide)

0 20 100.0% (8/8) 100%

3 10 100.0% (7/7) 100% 

7 10 90.9% (5/6) 99.9999%

12 10 100.0% (5/5) 100%

18 10 97.1% (17/18 99.9999%

4. Sample Stability – Whole Blood Storage in Tube
Whole blood stability was conducted on samples stored for seven days at room temperature  
(18 °C to 25 °C) as compared to reference tubes (processed 1 day post collection). Four tubes were collected 
from each patient with one serving as a reference tube and the remaining 3 stored as outlined in Table 5. 
Samples were processed and analyzed using Guardant360 CDx for concordance of variant detection at or 
above the LoD. The data support storage of whole blood in the tube for up to 7 days at room temperature 
as well as when subjected to Summer Temperature and Winter Temperature conditions.

Table 5. Whole Blood Storage Study Conditions and Results

Storage Condition during Shipping PPA [95% CI] (n=13) NPA [95% CI]

Summer profile storage 100% [75.3%,100%] 99.9997% [99.9990%,100%]

Winter profile storage 100% [75.3%,100%] 99.9997% [99.9990%,100%]

Room temperature (18-25°C) storage 100% [75.3%,100%] 99.9995% [99.9986%,99.9999%]

5. Interference
Potentially interfering substances were added separately to the Cell-Free DNA BCT. The reference tube 
contained the normal preservative formulation, while the two conditions included elevated levels (2X) of 
either Reagent A or Reagent B used to formulate the tube preservative. The addition of these substances 
had little to no effect on Guardant360 CDx performance for concordance of variants detected at or above 
the LoD (Table 6) as compared to the acceptance criteria (PPA ≥ 85%, NPA ≥ 99.8%).  

Table 6. Interfering Substances Study Results

Storage Condition PPA [95% CI] (n=5) NPA [95% CI]

Reagent A (2X) 100% [47.8%,100%] 99.9998% [99.9990%,100%]

Reagent B (2X) 100% [47.8%,100%] 99.9996% [99.9987%,100%]

6. Sample Handling – Mixing and Underfilling of Tubes
Robustness of performance from samples subjected to a range of handling conditions was tested 
Guardant360 CDx concordance with control tubes (i.e., normal preservative ratio or 10 inversions) (Table 
7 and 8).

Table 7. Whole Blood Underfilling Conditions and Study Results

Test Condition PPA [95% CI] (n=8) NPA [95% CI]

Preservative (2X) 100% [63.1%,100%] 99.9995% [99.9985%,99.9999%]

Table 8. Whole Blood Mixing Conditions and Study Results

Test Condition PPA [95% CI] (n=8) NPA [95% CI]

Fewer inversions (5) 87.5% [47.3%,99.7%] 99.9992% [99.9980%,99.9998%]

More inversions (15) 87.5% [47.3%,99.7%] 99.9994% [99.9983%,99.9999%]

Inadequate (<10 inversions), delayed, or over mixing (>10 inversions) may result in incorrect analytical 
results or poor product performance.

REFERENCES
1. 	 Clinical and Laboratory Standards Institute, PRE02, Collection of diagnostic venous blood specimens. 

Approved Standard – Eighth Edition.
2.	 ISO 6710, Single-use containers for human venous blood specimen collection.

ORDERING INFORMATION
Please call our Customer Service Department toll free 800-228-6090 for assistance. Additional information 
can be found online at streck.com.

Rx Only

GLOSSARY OF SYMBOLS
See streck.com/IFU/US

All product names, logos, brands, and marks are property of their respective owners.

Canada Patent 2,690,651; Europe Patent EP2228453; Other Patents Pending.
See streck.com/patents for patents that may be applicable to this product.

350726-6
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Streck 			 
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INSTRUCTIONS D’UTILISATION		   	                  French (Français Canada)
Destiné au diagnostic in vitro 
UTILISATION PRÉVUE
Le Cell-Free DNA BCT® est un dispositif de prélèvement direct de sang total veineux destiné au prélèvement, 
à la stabilisation et au transport d’échantillons de sang total veineux. Il s’utilise en association avec des tests 
de biopsie liquide de séquençage de nouvelle génération de l’ADN sans cellule, qui ont été autorisés ou 
approuvés pour être utilisés avec des échantillons collectés dans le dispositif Cell-Free DNA BCT. 

SYNTHÈSE ET PRINCIPES
Une analyse précise de l’ADN sans cellule peut être compromise par la manipulation des échantillons, le 
transport et le traitement, provoquant la lyse des cellules sanguines nucléées et la libération ultérieure de 
l’ADN génomique cellulaire.    

Le réactif conservateur contenu dans le Cell-Free DNA BCT réduit la libération de l’ADN génomique 
cellulaire. Cette affirmation a été corroborée par rapport au cfDNA isolé à partir des tubes EDTA K2 dans le 
cadre de tests de séquençage de biopsie liquide de nouvelle génération.

Le tube de prélèvement sanguin est destiné à la conservation d’un ADN sans cellule. 

RÉACTIFS
Le Cell-Free DNA BCT contient l’anticoagulant EDTA K3 et un agent conservateur cellulaire en milieu liquide.

LIMITES
1.	 Les caractéristiques de performance pour ce dispositif ont seulement été établies par le test Guardant 

et 360® CDx Guardant Shield™. 
2.	 Ne pas conserver autrement que dans les conditions établies. 
3.	 Ne pas transférer d’échantillons prélevés dans des tubes contenant d’autres anticoagulants ou agents 

conservateurs dans le Cell-Free DNA BCT
4.	 Ne pas prélever de sang total dans le Cell-Free DNA BCT après la date d’expiration indiquée sur 

l’étiquette. Si le prélèvement d’échantillon a lieu à la date d’expiration ou avant celle-ci, le sang total 
prélevé dans le Cell-Free DNA BCT doit être conservé à une température de 18 °C à 25 °C pendant un 
maximum de 7 jours avant le traitement pour obtenir du plasma.

5.	 Ne pas utiliser pour des tests de chimie clinique ou des tests autres que le séquençage de biopsie 
liquide de nouvelle génération.

6.	 Ne pas utiliser pour le prélèvement de matériaux à injecter aux patients.
7.	 Le Cell-Free DNA BCT n’est pas destiné à la stabilisation de l’ARN ni aux acides nucléiques viraux  

ou microbiens.

PRÉCAUTIONS
1.	 Ne pas congeler d’échantillons prélevés dans le Cell-Free DNA BCT.  
2.	 Destiné exclusivement à un usage unique.
3.	 Le produit est destiné à être utilisé tel qu’il est fourni. Ne pas diluer ni ajouter d’autres composants dans 

le Cell-Free DNA BCT.
4.	 Le transport des échantillons par un système de tubes pneumatiques est déconseillé. 
5.	 Laisser le tube se remplir complètement jusqu’à ce que le sang cesse de couler dans le tube. Le 

remplissage insuffisant des tubes de moins de 5 ml de sang (le bas de l’étiquette indique un remplissage 
de 5 ml lorsque le tube est tenu verticalement) peut entraîner des résultats d’analyse erronés ou une 
médiocre performance du produit. Ce tube a été conçu pour contenir 10 ml de sang.  

	 AVERTISSEMENT
a.	 Le verre est susceptible de se briser; il est nécessaire de prendre des mesures de précaution lors de 

la manipulation de tubes en verre.
b.	 Tous les échantillons biologiques et les matériaux entrant en contact avec eux sont considérés 

comme des substances présentant un risque biologique et doivent être traités comme s’ils pouvaient 
transmettre des infections. Éliminer conformément à la réglementation fédérale, étatique et locale. 
Éviter le contact avec la peau et les membranes muqueuses.

c.	 Le produit doit être éliminé avec les déchets médicaux infectieux.
d.	 Retirer et réinsérer le bouchon en le faisant balancer doucement d’un côté à l’autre ou bien en le 

tenant fermement puis en le faisant tourner et en poussant simultanément. Il n’est PAS recommandé 
de retirer le bouchon en le faisant « rouler avec le pouce », car cela pourrait entraîner la fracture du 
tube et des blessures.

6.	 Vous pouvez vous procurer une fiche de données de sécurité sur streck.com ou en appelant le  
+1-402-691-7510.

CONSERVATION ET STABILITÉ
1.	 Conserver les tubes avant le prélèvement sanguin dans une température entre 2 °C et 30 °C jusqu’à la 

date d’expiration imprimée sur l’étiquette.
2.	 Ne pas congeler le Cell-Free DNA BCT. 
3.	 Après le prélèvement, le sang total contenu dans le Cell-Free DNA BCT doit être conservé entre 18 °C et 

25 °C jusqu’à 7 jours au total, en comprenant le temps de transport.

INDICATEURS DE DÉTÉRIORATION DU PRODUIT
1.	 Nébulosité ou précipité visible dans le réactif du tube vide.
2.	 Si vous remarquez des indicateurs de détérioration du produit, contactez les services techniques de 

Streck au +1-402-691-7510 ou à l’adresse technicalservices@streck.com.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION
Pour une démonstration vidéo, consultez la page streck.com/mixing. 
1. 	 Prélever un échantillon par ponction veineuse conformément aux normes PRE0211 du CLSI.
	 Prévention du reflux sanguin – Puisque le Cell-Free DNA BCT contient des additifs chimiques, il est 

important d’éviter un éventuel reflux du tube.
	 Pour empêcher un reflux, prenez les précautions suivantes :
	 a.	 Placer le bras du patient vers le bas pendant la procédure de prélèvement.

b.	 Tenir le tube avec le bouchon le plus haut possible, afin que le contenu du tube ne touche pas le 
bouchon ni l’extrémité de l’aiguille pendant le prélèvement de l’échantillon. 

c.	 Desserrer le garrot dès que le sang commence à couler dans le tube, ou dans les 2 minutes suivant 
l’application.

2. 	 Suivez les recommandations concernant l’ordre de prélèvement mentionnées dans les normes PRE021 
du CLSI. Le Cell-Free DNA BCT doit être prélevé après le tube EDTA et avant le tube d’oxalate de fluorure 
(inhibiteur de glucose). Si le tube Cell-Free DNA BCT suit immédiatement le tube d’héparine dans l’ordre 
de prélèvement, Streck recommande de prélever un tube sans additif ou un tube EDTA comme tube à 
rebut avant le prélèvement dans le Cell-Free DNA BCT.

3. 	 Remplir complètement le tube.
4. 	 Retirer le tube de l’adaptateur et mélanger immédiatement 10 fois par inversion douce. Un mélange 

inadéquat ou tardif pourrait entraîner des résultats d’analyse erronés ou une médiocre performance 
du produit. Une inversion correspond à un tour complet du poignet, à 180  degrés, vers l’arrière, 
conformément au schéma ci-dessous :

5.	 Après le prélèvement, transporter et conserver le tube dans la fourchette de température recommandée.

Remarque :
1. 	 Pour de meilleurs résultats, nous recommandons l’utilisation d’une aiguille 21G ou 22G. Le temps de 

remplissage peut être plus lent lors de l’utilisation d’une aiguille de plus petit calibre.
2.	 Lorsqu’un jeu d’aiguilles à ailettes pour prélèvement destiné à la ponction veineuse est utilisé et que le 

Cell-Free DNA BCT de Streck est le premier tube prélevé, un tube sans additifs ou à rebut EDTA doit être 
d’abord prélevé partiellement afin d’éliminer l’air ou le volume inutilisable du tube.

3.	 Le Cell-Free DNA BCT ne dilue pas les échantillons de sang; par conséquent, aucune correction du 
facteur de dilution n’est nécessaire.

ISOLEMENT DU PLASMA
1.	 Centrifuger les tubes de prélèvement sanguin contenant du sang total pendant 10  minutes à 

10  °C à 1  600 x g. Retirer soigneusement les tubes de la centrifugeuse sans perturber la couche 
leucoplaquettaire.

2.	 Pipeter au maximum 5 ml de plasma du tube à échantillon dans un tube à centrifuger de 15 ml étiqueté.
3.	 Centrifuger le plasma dans un tube à centrifuger de 15 ml pendant 10 minutes à 10 °C à 3 220 x g. 

Remarque : La vitesse de la centrifugeuse peut être réduite à 3 200 x g si la centrifugeuse ne fonctionne 
pas à 3 220 x g.

4. 	 Verser les contenus d’un tube à centrifuger de 15 ml pour chaque échantillon dans un tube à bouchon 
à vis conique de 5 ml correctement étiqueté.

5. 	 Isoler l’ADN sans cellule en suivant les instructions du fabricant du matériel d’extraction, y compris toute 
adaptation nécessaire.

Note : �Les conditions décrites ci-dessous sont utilisées pour collecter les données de performance 
mentionnées ci-dessous.

Note: Cell-Free DNA BCT a été validé pour une centrifugation maximale de 3 000 x g pendant 10 minutes. 
Le dépassement de ces limites peut entraîner une rupture.

Conservation du PLASMA
1.	 Le plasma doit être conservé entre 2 °C et 8 °C jusqu’à 24 heures ou à -80 °C +/-10 °C jusqu’à 45 jours. 

Cela a seulement été validé par le test Guardant360 CDx. 

Caractéristiques de performance

1. Adaptabilité du cfDNA isolé à partir du Cell-Free DNA BCT pour les tests de biopsie liquide SNG
Des évaluations du Cell-Free DNA BCT ont été réalisées pour permettre son utilisation en association avec 
le Guardant360 CDx. Cinquante-neuf donneurs ont fait l’objet de prélèvements de sang total dans les deux 
tubes Cell-Free DNA BCT et EDTA K2, qui ont été analysés avec le Guardant360 CDx. Les performances du 
Cell-Free DNA BCT ont été évaluées par rapport à un tube témoin d’EDTA K2 dans le cadre de la détection 
de variantes par le Guardant360 CDx (tableau 1). En ne considérant que les variantes supérieures à la limite 
de détection, le PPA était de 100 % (32/32). Les données démontrent une précision satisfaisante des tubes 
lorsqu’ils sont utilisés avec le Guardant360 CDx.

Tableau 1. Résultats de l’étude de précision

Cell-Free DNA BCT + Cell-Free DNA BCT - Total

Tube EDTA K2 + 36 4 40

Tube EDTA K2 - 6 2 589 898 2 589 904

Total 42 2 589 902 2 589 944

PPA (95 % IC) 90,0 % (76,3 %, 97,2 %)

ANP (95 % IC) 99,9998 % (99,9995 %, 99,9999 %)

2. Reproductibilité et répétabilité
La reproductibilité de lot à lot a été évaluée dans le cadre d’une étude de stabilité de la durée de 
conservation isosynchrone, lors de laquelle 28  donneurs ont fourni N=4  échantillons sur trois lots, dont 
deux dans le plus récent (3 mois : R1 et R2) et un autre dans les lots plus anciens (9,2 mois et 19,2 mois). 
L’AAP était de 100 % dans les comparaisons entre lots du tableau 2 et de 90 % pour l’intérieur du lot (AAP 
défini comme #concordant/(#concordant + 0,5 * #discordant)).

Tableau 2. Reproductibilité des résultats de l’étude sur la détection de variantes 

Paire de lots AAP [95 % IC] AAN [95 % IC]

Lot 1 (R1) vs Lot 1 (R2) 90 % (8/10) [51,8 %, 99,7 %] 99,99992 % [99,99955 %, 100 %]

Lot 1 (R1) vs Lot 2 100 % (9/9) [66,4 %, 100 %] 100 % [99,9997 %, 100 %]

Lot 1 (R1) vs Lot 3 100 % (9/9) [66,4 %, 100 %] 100 % [99,9997 %, 100 %]

Lot 2 vs Lot 3 100 % (9/9) [66,4 %, 100 %] 100 % [99,9997 %, 100 %]

Remarque : 95 % intervalle de confiance de Clopper Pearson, R1 : Réplique 1; R2 : Réplique 2

*AAP signalé pour les variantes au-dessus de la limite de détection 

L’étude de répétabilité a été menée en utilisant quatre tubes de chacun des 33  patients et les appels 
de variantes ont été comparés au sein de chaque patient entre les tubes. Sur les 37 variantes détectées 
au-dessus de la limite de détection, 32 étaient 100 % concordantes d’un tube à l’autre, tandis que 5 variantes 
contenaient au moins un rejet. L’AAP et l’AAN sont indiqués dans le tableau 3. 
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Tableau 3. Répétabilité des résultats de l’étude sur la détection de variantes

Nombre de patients AAP AAN (à l’échelle du groupe)

33 95,65 % 99,9998 %

*AAP signalé pour les variantes au-dessus de la limite de détection

Selon les données obtenues dans le cadre de l’étude de reproductibilité et de répétabilité, les tubes 
présentent une précision satisfaisante lorsqu’ils sont utilisés avec le Guardant360 CDx.

3. Stabilité du produit – Étude sur la durée de conservation
La durée de conservation du produit a été évaluée en conservant 3 lots de tubes inutilisés à 2 °C et 30 °C 
pendant 0, 3, 7, 12 et 18 mois. Un lot a été exposé à des conditions de transport simulées. Le sang total a été 
prélevé et le cfDNA a été extrait à l’aide du système QIAsymphony SP un ou huit jours après le prélèvement 
à température ambiante. La détection des variantes en association avec Guardant360 CDx a été évaluée 
pour les échantillons des jours 1 et 8 et la concordance a été analysée (tableau 4). Les données démontrent 
une forte concordance dans la détection des variantes (≥ 1xLoD) entre le sang analysé le jour 1 par rapport 
au jour 8 et confirment une durée de conservation du produit allant jusqu’à 18 mois entre 2 °C et 30 °C.  

Tableau 4. Résultats de l’étude sur la stabilité du tube

Moment (mois) Nombre d’échantillons appariés prélevés par lot AAP AAN (à l’échelle du 
groupe)

0 20 100,0 % (8/8) 100 %

3 10 100,0 % (7/7) 100 % 

7 10 90,9 % (5/6) 99,9999 %

12 10 100,0 % (5/5) 100 %

18 10 97,1 % (17/18 99,9999 %

4. Stabilité de l’échantillon – Conservation du sang total en tube
La stabilité du sang total a été vérifiée sur des échantillons conservés pendant sept jours à température ambiante  
(18  °C à 25  °C), en comparaison avec des tubes de référence (traités 1  jour après le prélèvement). 
Quatre tubes ont été prélevés sur chaque patient, un tube servant de référence et les trois autres ayant 
été conservés comme indiqué dans le tableau  5. Les échantillons ont été traités et analysés à l’aide du 
Guardant360 CDx pour la concordance de la détection des variantes au niveau ou au-dessus de la limite 
de détection. Les données confirment la conservation du sang total en tube pendant 7 jours à température 
ambiante, ainsi que dans des conditions de température estivale et hivernale.

Tableau 5. Conditions et résultats de l’étude sur la conservation du sang total

Conditions de conservation durant le transport PPA [95 % IC] (n=13) ANP [95 % IC]

Conservation du profil d’été 100 % [75,3 %, 100 %] 99,9997 % [99,9990 %, 100%]

Conservation du profil d’hiver 100 % [75,3 %, 100 %] 99,9997 % [99,9990 %, 100%]

Conservation à température ambiante 
(18-25 °C)

100 % [75,3 %, 100 %] 99,9995 % [99,9986 %, 99,9999 %]

5. Interférence
Les substances potentiellement interférentes ont été ajoutées séparément au Cell-Free DNA BCT. Le 
tube de référence contenait la formulation normale du conservateur, tandis que les deux conditions 
comprenaient des niveaux élevés (2X) du réactif A ou du réactif B utilisé pour formuler le conservateur du 
tube. L’ajout de ces substances a eu peu ou pas d’effet sur les performances du Guardant360 CDx au niveau 
de la concordance des variantes détectées à la limite de détection ou au-dessus (tableau 6) en comparaison 
avec les critères d’acceptation (PPA ≥ 85 %, ANP ≥ 99,8 %).  

Tableau 6. Résultats de l’étude sur les substances interférentes

Conditions de conservation PPA [95 % IC] (n=5) ANP [95 % IC]

Réactif A (2X) 100 % [47,8 %, 100 %] 99,9998 % [99,9990 %, 100 %]

Réactif B (2X) 100 % [47,8 %, 100 %] 99,9996 % [99,9987 %, 100 %]

6. Manipulation des échantillons – Mélange et remplissage insuffisant des tubes
La robustesse de la performance des échantillons soumis à une série de conditions de manipulation a 
été testée par la concordance avec le Guardant360 CDx avec les tubes témoins (c’est-à-dire un rapport de 
conservation normal ou dix inversions) (tableaux 7 et 8).

Tableau 7. Résultats de l’étude et des conditions de remplissage insuffisant de sang total

Conditions de test PPA [95 % IC] (n=8) ANP [95 % IC]

Conservateur (2X) 100 % [63,1%, 100 %] 99,9995 % [99,9985 %, 99,9999 %]

Tableau 8. Résultats de l’étude et des conditions de mélange du sang total

Conditions de test PPA [95 % IC] (n=8) ANP [95 % IC]

Moins d’inversions (5) 87,5 % [47,3 %, 99,7 %] 99,9992 % [99,9980 %, 99,9998 %]

Plus d’inversions (15) 87,5 % [47,3 %, 99,7 %] 99,9994 % [99,9983 %, 99,9999 %]

Un mélange inadéquat (<10 inversions), tardif ou excessif (>10 inversions) pourrait entraîner des résultats 
d’analyse erronés ou une médiocre performance du produit.

RÉFÉRENCES
1. 	 Clinical and Laboratory Standards Institute, PRE02, Collection of diagnostic venous blood specimens. 

Approved Standard – Eighth Edition. 
2.	 ISO 6710, Single-use containers for human venous blood specimen collection.

DEMANDE D’INFORMATIONS
Veuillez contacter notre service clientèle au numéro gratuit +1 402-333-1982 pour obtenir de l’aide. Vous 
trouverez plus d’informations en ligne, sur streck.com.

GLOSSAIRE DES SYMBOLES
Consultez streck.com/IFU/US

Tous les noms de produits, les logos, les marques et les emblèmes sont la propriété de leurs propriétaires 
respectifs.

Brevet canadien 2,690,651; brevet européen EP2228453; autres brevets en instance.
Consultez streck.com/patents pour les brevets qui peuvent être applicables à ce produit.

350726-6
Date d’émission: 2025-03

Streck 			 
7002 S. 109 Street
La Vista, NE 68128 USA	



Cell-Free DNA BCT ®
IVD

PETUNJUK PENGGUNAAN	 Indonesian (Bahasa Indonesia)
Untuk Penggunaan Diagnostik In Vitro 
TUJUAN PENGGUNAAN
Cell-Free DNA BCT® adalah perangkat pengumpulan darah utuh vena yang diambil secara langsung dengan 
tujuan untuk mengumpulkan, menstabilisasi, dan mengangkut sampel darah utuh vena untuk digunakan 
bersama dengan uji biopsi cair rangkaian DNA bebas sel generasi berikutnya yang telah dibersihkan atau 
disetujui untuk digunakan bersama sampel yang dikumpulkan dalam perangkat Cell-Free DNA BCT. 

RINGKASAN DAN PRINSIP
Analisis DNA bebas sel yang akurat dapat terganggu akibat penanganan, pengiriman, dan pemrosesan 
sampel, yang menyebabkan lisis sel darah berinti dan pelepasan lebih lanjut DNA genom seluler. 

Reagen pengawet yang terkandung dalam Cell-Free DNA BCT mengurangi pelepasan DNA genom seluler. 
Klaim ini telah dibuktikan melalui perbandingan antara cfDNA yang diisolasi dari tabung K2EDTA untuk 
pengujian rangkaian biopsi cair generasi berikutnya.

Tabung pengumpulan darah ditujukan untuk pengawetan DNA bebas sel. 

REAGEN
Cell-Free DNA BCT mengandung antikoagulan K3EDTA dan pengawet sel dalam media cair.

BATASAN
1.	 Karakteristik kinerja untuk perangkat ini hanya ditetapkan berdasarkan pengujian Guardant360® CDx 

dan Guardant Shield™. 
2.	 Jangan disimpan di luar kondisi yang ditetapkan. 
3.	 Jangan memindahkan sampel yang diambil ke dalam tabung yang mengandung antikoagulan dan/atau 

pengawet lain ke dalam Cell-Free DNA BCT
4.	 Jangan mengumpulkan darah utuh ke dalam Cell-Free DNA BCT setelah tanggal kedaluwarsa yang 

tercantum pada label. Jika pengambilan sampel dilakukan pada atau sebelum tanggal kedaluwarsa yang 
tercantum pada label, darah utuh yang dikumpulkan ke dalam Cell-Free DNA BCT harus disimpan pada 
suhu 18 °C hingga 25 °C selama maksimal 7 hari sebelum diproses menjadi plasma. 

5.	 Jangan gunakan untuk pengujian kimia klinis atau pengujian selain dalam rangkaian biopsi cair generasi 
berikutnya.

6.	 Jangan gunakan untuk pengumpulan bahan yang akan disuntikkan ke pasien.
7.	 Cell-Free DNA BCT tidak ditujukan untuk stabilisasi RNA serta tidak ditujukan untuk asam nukleat virus 

atau mikroba.

TINDAKAN PENCEGAHAN
1.	 Jangan membekukan spesimen yang dikumpulkan dalam Cell-Free DNA BCT. 
2.	 Hanya untuk sekali pakai.
3.	 Produk ditujukan untuk digunakan sesuai persediaan. Jangan mengencerkan atau menambahkan 

komponen lain ke Cell-Free DNA BCT.
4.	 Tidak disarankan melakukan pengangkutan spesimen melalui sistem tabung pneumatik. 
5.	 Biarkan tabung terisi penuh hingga darah berhenti mengalir ke dalam tabung. Kesalahan hasil analisis 

atau kinerja produk yang buruk dapat terjadi apabila pengisian darah pada tabung kurang dari 5ml 
(bagian bawah label menunjukkan isi 5ml bila tabung dipegang secara vertikal). Tabung ini telah 
dirancang agar dapat diisi darah 10ml. 

	 PERHATIAN
a.	 Kaca berpotensi pecah; lakukan tindakan pencegahan dengan kehati-hatian selama menangani 

tabung kaca.
b.	 Semua spesimen dan bahan biologis yang bersentuhan dengannya dianggap sebagai bahaya 

biologis dan harus diperlakukan seakan dapat menularkan infeksi. Buang sesuai dengan peraturan 
negara, provinsi, dan lokasi setempat. Hindari kontak dengan kulit dan membran mukosa.

c.	 Produk harus dibuang bersama limbah medis yang menginfeksi.
d.	 Lepas dan pasang kembali sumbat dengan menggoyangkan sumbat secara perlahan dari sisi ke 

sisi atau dengan menggenggam sambil memutar dan menariknya. Tidak disarankan melakukan 
prosedur “putar jempol” untuk melepas sumbat karena dapat menyebabkan patah dan kerusakan 
pada tabung.

6.	 Lembar Data Keselamatan (SDS) dapat diperoleh di streck.com atau dengan menelepon 1 402-843-0912.

PENYIMPANAN DAN STABILITAS
1.	 Simpan tabung sebelum mengambil darah pada suhu 2 °C sampai 30 °C hingga tanggal kedaluwarsa 

yang tertera pada label.
2.	 Jangan membekukan Cell-Free DNA BCT. 
3.	 Darah utuh yang mengandung Cell-Free DNA BCT harus disimpan pada suhu 18 °C sampai 25 °C hingga 

total 7 hari setelah pengambilan, termasuk selama pengiriman.

INDIKASI PENURUNAN KUALITAS PRODUK
1.	 Kekeruhan atau endapan teramati dalam reagen tabung kosong.
2.	 Jika terjadi indikasi penurunan kualitas produk, hubungi Layanan Teknis Streck di 1 402-843-0912 atau 

technicalservices@streck.com.

PETUNJUK PENGGUNAAN
Untuk demonstrasi video, kunjungi streck.com/mixing. 
1. 	 Kumpulkan spesimen dengan tusukan vena sesuai dengan CLSI PRE021.
	 Pencegahan Arus Balik - Karena Cell-Free DNA BCT mengandung bahan aditif kimia, penting untuk 

menghindari kemungkinan arus balik dari tabung.
	 Untuk mencegah arus balik, patuhi tindakan pencegahan berikut:
	 a.	 Jaga lengan pasien dalam posisi ke bawah selama prosedur pengumpulan.

b.	 Pegang tabung dengan sumbat berada di posisi paling atas agar isi tabung tidak menyentuh sumbat 
atau ujung jarum pada saat pengumpulan sampel. 

c.	 Lepas turniket setelah darah mulai mengalir di dalam tabung, atau dalam waktu 2 menit setelah 
pemasangan.

2. 	 Ikuti rekomendasi urutan pengambilan yang diuraikan dalam CLSI PRE021. Cell-Free DNA BCT harus 
diambil setelah tabung EDTA dan sebelum tabung fluorida oksalat (inhibitor glikolitik). Jika tabung 
Cell-Free DNA BCT langsung digunakan setelah tabung heparin dalam urutan pengambilan, Streck 
merekomendasikan untuk mengumpulkan tabung non-aditif atau EDTA sebagai tabung limbah 
sebelum dikumpulkan dalam Cell-Free DNA BCT.

3. 	 Isi tabung sampai penuh.
4. 	 Lepas tabung dari adaptor dan segera campur dengan cara dibalik perlahan sebanyak 10 kali. 

Pencampuran yang kurang atau tertunda dapat mengakibatkan kesalahan hasil analisis atau kinerja 

produk yang buruk. Satu pembalikan adalah putaran penuh pergelangan tangan, 180 derajat, dan 
kembalikan sesuai gambar di bawah:

				  
©

	

5.	 Setelah pengumpulan, angkut dan simpan tabung dalam rentang suhu yang disarankan.
Catatan:
1. 	 Disarankan menggunakan jarum 21G atau 22G agar memperoleh hasil terbaik. Apabila menggunakan 

jarum pengukur yang lebih kecil, waktu pengisian akan lebih lambat.
2.	 Saat menggunakan seperangkat pengumpul bersayap (kupu-kupu) untuk tusukan vena dan Streck 

Cell-Free DNA BCT adalah tabung pertama yang diambil, tabung pembuangan non-aditif atau EDTA 
harus diambil sebagian terlebih dahulu untuk menghilangkan udara atau “ruang kosong” dari tabung.

3.	 Cell-Free DNA BCT tidak mengencerkan sampel darah; oleh karena itu, tidak diperlukan perbaikan 
faktor pengenceran.

ISOLASI PLASMA
1.	 Sentrifugasi tabung pengumpulan darah yang berisi darah utuh selama 10 menit dengan suhu 10 °C pada 

1.600 x g. Keluarkan tabung dari sentrifugasi dengan hati-hati tanpa mengganggu lapisan darah tipis.
2.	 Lakukan pipet plasma maksimal 5ml dari tabung spesimen ke tabung sentrifugasi 15ml yang diberi label.
3.	 Sentrifugasi plasma dalam tabung sentrifugasi 15ml selama 10 menit pada suhu 10 °C pada 3,220 x g. 

Catatan: Kecepatan sentrifugasi dapat disesuaikan hingga 3.200 xg, jika sentrifugasi tidak mendukung 
3.220 xg.

4. 	 Tuangkan isi tabung sentrifugasi 15ml untuk setiap spesimen ke dalam tabung tutup ulir berbentuk 
kerucut 5ml yang diberi label yang sesuai.

5. 	 Isolasi DNA bebas sel menggunakan instruksi produsen kit ekstraksi termasuk setiap adaptasi yang 
diperlukan.

Catatan: Kondisi yang dijelaskan di atas digunakan untuk mengumpulkan data kinerja yang dilaporkan di 
bawah.
Catatan: Cell-Free DNA BCT telah divalidasi untuk sentrifugasi maksimum 3.000 x g selama 10 menit. 
Melebihi batas ini dapat mengakibatkan kerusakan.

Penyimpanan PLASMA
1.	 Plasma dapat disimpan pada suhu 2 °C sampai 8 °C hingga 24 jam atau pada suhu -80 °C +/- 10 °C 

hingga 45 hari. Ini hanya divalidasi berdasarkan pengujian Guardant360 CDx.

Karakteristik Kinerja

1. Kesesuaian cfDNA yang diisolasi dari Cell-Free DNA BCT untuk pengujian biopsi cair NGS
Evaluasi Cell-Free DNA BCT telah dilakukan untuk digunakan dengan Guardant360 CDx. Lima puluh 
sembilan donor mengumpulkan darah utuh dalam tabung Cell-Free DNA BCT dan K2EDTA dan dianalisis 
pada Guardant360 CDx. Kinerja Cell-Free DNA BCT dinilai relatif terhadap kontrol tabung K2EDTA untuk 
deteksi varian oleh Guardant360 CDx (Tabel 1). Jika hanya mempertimbangkan varian di atas batas deteksi, 
PPA-nya adalah 100% (32/32). Data menunjukkan keakuratan tabung yang dapat diterima bila digunakan 
dengan Guardant360 CDx.

Tabel 1. Hasil Studi Akurasi

Cell-Free DNA BCT + Cell-Free DNA BCT - Total

Tabung K2EDTA + 36 4 40

Tabung K2EDTA - 6 2,589,898 2,589,904

Total 42 2,589,902 2,589,944

PPA (95% CI) 90,0% (76,3%,97,2%)

NPA (95% CI) 99,9998% (99,9995%,99,9999%)

2. Reproduksibilitas dan Keterulangan
Reproduksibilitas lot-ke-lot dinilai dalam studi stabilitas umur simpan isosynchronous, di mana 28 donor 
memberikan sampel N=4 di tiga lot, dua di lot termuda (3 bulan: R1 dan R2), dan masing-masing 1 pada lot 
yang lebih lama (9,2 bulan dan 19,2 bulan). APA bernilai 100% dalam perbandingan antar lot pada Tabel 
2, dan 90% untuk dalam lot (APA didefinisikan sebagai #concordant/(#concordant + 0,5 * #discordant)).

Tabel 2. Reproduksibilitas Hasil Studi Deteksi Varian 

Pasangan Lot APA [95% CI] ANA [95% CI]

Lot 1 (R1) vs Lot 1 (R2) 90% (8/10) [51,8%,99,7%] 99,99992% [99,99955%, 100%]

Lot 1 (R1) vs Lot 2 100% (9/9) [66,4%,100%] 100% [99,9997%, 100%]

Lot 1 (R1) vs Lot 3 100% (9/9) [66,4%,100%] 100% [99,9997%, 100%]

Lot 2 vs Lot 3 100% (9/9) [66,4%,100%] 100% [99,9997%, 100%]

Catatan: Interval kepercayaan Clopper Pearson 95%; R1: Ulangan 1; R2: Ulangan 2
*APA dilaporkan untuk varian di atas LOD 

Studi keterulangan dilakukan dengan menggunakan empat tabung dari masing-masing 33 pasien, dan 
ajakan varian dibandingkan dalam setiap pasien di seluruh tabung. Dari 37 varian yang terdeteksi di atas 
LoD, 32 bernilai 100% sesuai di seluruh tabung, sementara 5 varian yang diamati memiliki setidaknya satu 
dropout. APA dan ANA ditunjukkan pada Tabel 3. 

Tabel 3. Keterulangan Hasil Studi Deteksi Varian

Jumlah Pasien APA ANA (lebar panel)

33 95.65% 99.9998%

*Laporan APA untuk varian di atas LOD

PUTAR PUTAR
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Menurut data yang diperoleh dalam data studi reproduksibilitas dan keterulangan, tabung menunjukkan 
presisi yang dapat diterima saat dijalankan pada Guardant360 CDx.

3. Stabilitas produk – Studi Umur Simpan
Umur simpan produk dievaluasi dengan menyimpan 3 lot tabung yang tidak terpakai pada suhu 2 °C 
dan 30 °C selama 0, 3, 7, 12, dan 18 bulan. Satu lot terkena simulasi kondisi pengiriman. Darah utuh 
dikumpulkan dan cfDNA diekstraksi menggunakan sistem QIAsymphony SP selama satu atau 8 hari setelah 
pengumpulan pada suhu ruang. Deteksi varian pada Guardant360 CDx diuji untuk sampel dari hari 1 dan 
8 dan kesesuaiannya dianalisis (Tabel 4). Data menunjukkan kesesuaian yang tinggi dalam deteksi varian 
(≥ 1xLoD) antara darah yang dianalisis pada hari ke-1 dibandingkan hari ke-8 dan mendukung umur simpan 
produk hingga 18 bulan pada suhu 2 °C sampai 30 °C. 

Tabel 4. Hasil Studi Stabilitas Tabung

Titik waktu (bulan) Jumlah Sampel Berpasangan yang 
Dikumpulkan per Lot

APat ANA (lebar panel)

0 20 100,0% (8/8) 100%

3 10 100,0% (7/7) 100% 

7 10 90,9% (5/6) 99.9999%

12 10 100,0% (5/5) 100%

18 10 97,1% (17/18 99.9999%

4. Stabilitas Sampel – Penyimpanan Darah Utuh dalam Tabung
Stabilitas darah utuh dilakukan pada sampel yang disimpan selama tujuh hari pada suhu ruang (18 °C 
sampai 25 °C) dibandingkan dengan tabung referensi (diproses 1 hari setelah pengumpulan). Empat 
tabung dikumpulkan dari masing-masing pasien dengan satu tabung berfungsi sebagai tabung referensi 
dan 3 tabung lainnya disimpan sebagaimana diuraikan pada Tabel 5. Sampel diproses dan dianalisis 
menggunakan Guardant360 CDx untuk kesesuaian deteksi varian pada atau di atas LoD. Data tersebut 
membuktikan bahwa darah utuh dapat disimpan di dalam tabung hingga 7 hari pada suhu ruang serta 
ketika terkena kondisi Suhu Musim Panas dan Suhu Musim Dingin.

Tabel 5. Kondisi dan Hasil Studi Penyimpanan Darah Utuh

Kondisi Penyimpanan selama Pengiriman PPA [95% CI] (n=13) NPA [95% CI]

Penyimpanan profil musim panas 100% [75,3%,100%] 99,9997% [99,9990%,100%]

Penyimpanan profil musim dingin 100% [75,3%,100%] 99,9997% [99,9990%,100%]

Penyimpanan suhu ruangan (18-25°C). 100% [75,3%,100%] 99,9995% [99,9986%,99,9999%]

5. Gangguan
Zat yang berpotensi mengganggu ditambahkan secara terpisah ke Cell-Free DNA BCT. Tabung referensi 
berisi formulasi pengawet normal, sedangkan kedua kondisi tersebut mencakup peningkatan kadar (2X) 
Reagen A atau Reagen B yang digunakan untuk memformulasi pengawet tabung. Penambahan zat-zat ini 
memiliki sedikit pengaruh atau tidak memiliki pengaruh sama sekali terhadap kinerja Guardant360 CDx 
untuk kesesuaian varian yang terdeteksi pada atau di atas LoD (Tabel 6) dibandingkan dengan kriteria 
penerimaan (PPA ≥ 85%, NPA ≥ 99,8%). 

Tabel 6. Hasil Studi Zat Pengganggu

Kondisi penyimpanan PPA [95% CI] (n=5) NPA [95% CI]

Reagen A (2X) 100% [47,8%,100%] 99,9998% [99,9990%,100%]

Reagen B (2X) 100% [47,8%,100%] 99,9996% [99,9987%,100%]

6. Penanganan Sampel – Pencampuran dan Pengisian Tabung yang Masih Kurang
Ketangguhan kinerja dari sampel yang mengalami berbagai kondisi penanganan diuji Guardant360 CDx 
sesuai dengan tabung kontrol (yaitu, rasio pengawet normal atau 10 pembalikan) (Tabel 7 dan 8).

Tabel 7. Kondisi Pengisian Darah Utuh yang Masih Kurang dan Hasil Studi

Kondisi Uji PPA [95% CI] (n=8) NPA [95% CI]

Pengawet (2X) 100% [63,1%,100%] 99,9995% [99,9985%,99,9999%]

Tabel 8. Kondisi Pencampuran Darah Utuh dan Hasil Studi

Kondisi Uji PPA [95% CI] (n=8) NPA [95% CI]

Lebih sedikit pembalikan (5) 87,5% [47,3%,99,7%] 99,9992% [99,9980%,99,9998%]

Lebih banyak pembalikan (15) 87,5% [47,3%,99,7%] 99,9994% [99,9983%,99,9999%]

Pencampuran yang kurang (<10 pembalikan), tertunda, atau pencampuran yang berlebihan (>10 pembalikan) 
dapat mengakibatkan kesalahan hasil analisis atau kinerja produk yang buruk.

REFERENSI
1. 	 Clinical and Laboratory Standards Institute, PRE02, Collection of diagnostic venous blood specimens. 

Approved Standard – Eighth Edition. 
2.	 ISO 6710, Single-use containers for human venous blood specimen collection.

INFORMASI PEMESANAN
Silakan hubungi saluran bebas pulsa Departemen Layanan Pelanggan kami di 1 402-228-6090 untuk 
mendapatkan bantuan. Informasi lainnya dapat ditemukan secara online di streck.com.

GLOSARIUM SIMBOL
Lihat streck.com/IFU/US

Semua nama produk, logo, merek, dan tanda adalah milik dari pemiliknya masing-masing.

Paten Kanada 2.690.651; Paten Eropa EP2228453; Paten Lainnya Menunggu Persetujuan.
Lihat streck.com/patents untuk mengetahui paten yang mungkin berlaku untuk produk ini.
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INSTRUCCIONES DE USO 					             Spanish (Español)
Para diagnóstico in vitro 
USO PREVISTO
Cell-Free DNA BCT® es un dispositivo de extracción de sangre venosa directa para la recogida, la 
estabilización y el transporte de muestras de sangre venosa para su uso junto con ensayos de biopsia 
líquida mediante secuenciación de nueva generación de ADN libre de células que hayan sido autorizados o 
aprobados para su uso con muestras recolectadas en el dispositivo Cell-Free DNA BCT. 

RESUMEN Y PRINCIPIOS
La manipulación, el envío y el procesamiento de las muestras pueden afectar la exactitud del análisis del 
ADN libre de células al provocar la lisis de las células sanguíneas nucleadas y la consiguiente liberación de 
ADN genómico celular.  

El tubo Cell-Free DNA BCT contiene un reactivo conservante que previene la liberación de ADN genómico 
celular. Esta afirmación se comprobó en comparación con ADN libre de células (cfDNA) aislado de tubos 
K2EDTA para ensayos de biopsia líquida mediante secuenciación de nueva generación.

El tubo para extracción de sangre ha sido desarrollado para la conservación del ADN libre de células. 

REACTIVOS
El tubo Cell-Free DNA BCT contiene el anticoagulante K3EDTA y un conservante celular en un medio líquido.

LIMITACIONES
1.	 Las características de rendimiento de este dispositivo solo se han establecido en el ensayo  

Guardant360® CDx y Guardant Shield™. 
2.	 No conserve fuera de las condiciones establecidas. 
3.	 No transfiera las muestras extraídas en tubos con otros anticoagulantes o conservantes al tubo Cell-

Free DNA BCT.
4.	 No recoja sangre completa en Cell-Free DNA BCT después de la fecha de vencimiento impresa en 

la etiqueta. Si la recolección de la muestra se realiza en la fecha de vencimiento o antes de esta, 
indicada en la etiqueta, la sangre completa recolectada en Cell-Free DNA BCT debe almacenarse a una 
temperatura de 18 °C a 25 °C por un máximo de 7 días antes de ser procesada para obtener plasma. 

5.	 No use los tubos para ensayos de química clínica o ensayos que no sean de biopsia líquida mediante 
secuenciación de nueva generación.

6.	 No use los tubos para extraer sustancias que se inyectarán en pacientes.
7.	 El tubo Cell-Free DNA BCT no está destinado a la estabilización del ARN ni a los ácidos nucleicos virales 

o microbianos.

PRECAUCIONES
1.	 No congele las muestras recogidas en los tubos Cell-Free DNA BCT. 
2.	 Este producto está destinado a un solo uso.
3.	 El producto está destinado a utilizarse tal como se entrega. No diluya el contenido de los tubos Cell-Free 

DNA BCT ni le agregue componentes.
4.	 No se recomienda trasladar las muestras por medio de un sistema de tubos neumáticos. 
5.	 Deje que el tubo se llene completamente hasta que la sangre termine de ingresar a este. El llenado 

de los tubos con menos de 5 ml de sangre (la parte inferior de la etiqueta indica un llenado de 5 ml 
cuando el tubo se sostiene verticalmente) podría generar resultados analíticos incorrectos o un bajo 
rendimiento del producto. Este tubo se diseñó para llenarse con 10 ml de sangre. 

	 ATENCIÓN
a.	 Dado que el vidrio puede quebrarse, tome precauciones durante su manipulación.
b.	 Se considera que todas las muestras biológicas y las sustancias que entren en contacto con ellas 

acarrean riesgos biológicos. Por lo tanto, deben tratarse como si pudieran transmitir infecciones y 
desecharse respetando los reglamentos nacionales, estatales y municipales. Evite el contacto con la 
piel y las mucosas.

c.	 El producto debe eliminarse junto con residuos médicos infecciosos.
d.	 Retire y vuelva a insertar el tapón moviéndolo suavemente de lado a lado o sujetándolo mientras 

lo gira y tira. NO se recomienda retirar el tapón “rotándolo con el pulgar”, ya que el tubo se podría 
quebrar y causar lesiones.

6.	 Se puede obtener una ficha de datos de seguridad (SDS) en streck.com o llamando al +1-402-691-7510.

CONSERVACIÓN Y ESTABILIDAD
1.	 Conserve los tubos antes de extraer sangre a una temperatura de entre 2 °C y 30 °C hasta la fecha de 

vencimiento.
2.	 No congele los tubos Cell-Free DNA BCT. 
3.	 Después de la extracción, los tubos Cell-Free DNA BCT con sangre deben conservarse a una 

temperatura de entre 18 °C y 25 °C durante un máximo de 7 días en total, incluido el transporte.

INDICACIONES DE DETERIORO DEL PRODUCTO
1.	 Turbidez o precipitado visible en el reactivo del tubo vacío.
2.	 Si se observan indicaciones de deterioro del producto, comuníquese con el Servicio técnico de Streck al 

+1-402-691-7510 o envíe un correo a otechnicalservices@streck.com.

INSTRUCCIONES DE USO
Para ver una demostración en video, visite streck.com/mixing. 
1. 	 Recoja la muestra por venopunción siguiendo las indicaciones de CLSI PRE021.
	 Prevención de contraflujo: dado que el tubo Cell-Free DNA BCT contiene aditivos químicos, es 

importante evitar el posible contraflujo proveniente de este.
	 Para prevenir el contraflujo, tenga las siguientes precauciones:
	 a.	 Mantenga el brazo del paciente en posición descendente durante el procedimiento de extracción.

b.	 Sostenga el tubo con el tapón en la posición más alta, de manera que el contenido del tubo no toque 
el tapón ni el extremo de la aguja durante la recolección de la muestra. 

c.	 Afloje el torniquete apenas comience a fluir la sangre hacia el tubo o en un plazo de no más de 
2 minutos desde la aplicación.

2. 	 Siga las recomendaciones sobre el orden de extracción indicadas en CLSI PRE021. Se debe extraer 
sangre en un tubo Cell-Free DNA BCT después del tubo EDTA y antes del tubo de oxalato de fluoruro 
(inhibidor de la glucólisis). Si se utiliza un tubo Cell-Free DNA BCT inmediatamente después de un tubo 
de heparina en el orden de extracción, Streck recomienda disponer de un tubo EDTA o sin aditivos como 
tubo para desechos antes de realizar la extracción en el tubo Cell-Free DNA BCT.

3. 	 Llene el tubo por completo.
4. 	 Retire el tubo del adaptador y mezcle inmediatamente invirtiéndolo con suavidad unas 10 veces. Si el 

mezclado se demora o no se realiza correctamente, los resultados analíticos podrían ser incorrectos o 

el producto podría tener un bajo rendimiento. Una inversión es un giro completo de la muñeca, (180 
grados hacia un lado y el otro) como se muestra en la siguiente figura:

GIRARGIRAR
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5.	 Después de haber realizado la extracción, transporte y conserve los tubos dentro del rango de 
temperaturas recomendado.

Nota:
1. 	 Para obtener resultados óptimos, se recomienda utilizar una aguja de calibre 21G o 22G. Es posible que 

se observen tiempos de llenado más lentos si se usa una aguja de menor calibre.
2.	 Si se emplea un juego de extracción de sangre con alas (“agujas mariposa”) para realizar una 

venopunción y para la primera extracción se utiliza un tubo Cell-Free DNA BCT de Streck, primero se 
debe extraer parcialmente en un tubo de desecho sin aditivo o con EDTA para eliminar el aire o el 
“espacio muerto” del tubo.

3.	 Cell-Free DNA BCT no diluye muestras de sangre; por lo tanto, no es necesario realizar ninguna 
corrección del factor de dilución.

AISLAMIENTO DE PLASMA
1.	 Centrifugue los tubos de extracción de sangre que contengan sangre durante 10  minutos a 10  °C a 

1600 x g. Descargue con cuidado los tubos de la centrífuga sin alterar la capa leucocitaria.
2.	 Pipetee un máximo de 5 ml de plasma del tubo de muestra a un tubo de centrífuga de 15 ml etiquetado.
3.	 Centrifugue el plasma en un tubo de centrífuga de 15 ml durante 10 minutos a 10 °C a 3220 x g. Nota: 

Si la centrífuga no admite 3220 x g, se puede ajustar su velocidad hasta 3200 x g.
4. 	 Vierta el contenido de un tubo de centrífuga de 15 ml para cada muestra en un tubo cónico de 5 ml con 

tapa rosca debidamente etiquetado.
5. 	 Aísle el ADN libre de células siguiendo las instrucciones de extracción del fabricante del kit, incluidas las 

adaptaciones que sean necesarias.
Nota: �Las condiciones descritas anteriormente se utilizaron para recopilar los datos de rendimiento que se 

informan a continuación.
Nota: Cell-Free DNA BCT ha sido validado para una centrifugación máxima de 3000 x g durante 10 minutos. 
Superar estos límites puede resultar en roturas.

Conservación de PLASMA
1.	 El plasma puede conservarse a una temperatura de entre 2  °C y 8  °C durante hasta 24 horas o de 

-80 °C +/-10 °C hasta 45 días. Esto solo se validó en el ensayo Guardant360 CDx.

Características de rendimiento

1. Idoneidad de ADN libre de células aislado de Cell-Free DNA BCT para ensayos de biopsia líquida mediante 
secuenciación de nueva generación (NGS)
Se han realizado evaluaciones de los tubos Cell-Free DNA BCT para su uso con el ensayo Guardant360 CDx. 
Se extrajo sangre de cincuenta y nueve donantes en los tubos Cell-Free DNA BCT y K2EDTA, y se analizaron 
en Guardant360 CDx. El ensayo Guardant360 CDx evaluó el rendimiento de los tubos Cell-Free DNA BCT 
en relación con un control del tubo K2EDTA para la detección de variantes (Tabla 1). Al considerarse 
solo las variantes por encima del límite de detección, el porcentaje de concordancia positiva (PPA) fue 
del 100  % (32/32). Los datos demuestran una precisión aceptable de los tubos cuando se utilizan con  
Guardant360 CDx.

Tabla 1. Resultados del estudio de precisión

Cell-Free DNA BCT + Cell-Free DNA BCT - Total

Tubo K2EDTA + 36 4 40

Tubo K2EDTA - 6 2 589 898 2 589 904

Total 42 2 589 902 2 589 944

PPA (IC del 95 %) 90,0 % (76,3 %, 97,2 %)

NPA (IC del 95 %) 99,9998 % (99,9995 %, 99,9999 %)

2. Reproducibilidad y repetibilidad
La reproducibilidad de lote a lote se evaluó en un estudio de estabilidad de vida útil isosincrónica, en el 
que 28 donantes proporcionaron N = 4 muestras en tres lotes, dos en el lote más joven (3 meses: R1 y R2) 
y 1 cada uno en los lotes más antiguos (9,2 meses y 19,2 meses). La concordancia positiva media (APA) fue 
del 100 % en las comparaciones entre lotes de la tabla 2 y del 90 % para el mismo lote (APA definida como 
#concordante/[#concordante + 0,5 * #discordante]).

Tabla 2. Reproducibilidad de los resultados del estudio de detección de variantes 

Par de lotes APA [IC del 95 %] ANA [IC del 95 %]

Lote 1 (R1) frente al lote 1 (R2) 90 % (8/10) [51,8 %, 99,7 %] 99,99992 % [99,99955 %, 100 %]

Lote 1 (R1) frente al lote 2 100 % (9/9) [66,4 %, 100 %] 100 % [99,9997 %, 100 %]

Lote 1 (R1) frente al lote 3 100 % (9/9) [66,4 %, 100 %] 100 % [99,9997 %, 100 %]

Lote 2 frente al lote 3 100 % (9/9) [66,4 %, 100 %] 100 % [99,9997 %, 100 %]

Nota: Intervalo de confianza de Clopper Pearson del 95 %; R1: Réplica 1; R2: Réplica 2

*Se registró APA para aquellas variantes que superaron el límite de detección (LOD) 

Se realizó el estudio de repetibilidad utilizando cuatro tubos de cada uno de los 33 pacientes y se 
compararon las determinaciones de las variantes por paciente entre los tubos. De las 37 variantes 
detectadas que superaron el LOD, 32 fueron 100 % concordantes entre los tubos, mientras que se observó 
que 5 variantes tenían al menos un fracaso. En la tabla 3 se muestran la APA y la concordancia negativa 
media (ANA). 
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Tabla 3. Repetibilidad de los resultados del estudio de detección de variantes

Número de pacientes APA ANA (en todo el panel)

33 95,65 % 99,9998 %

*Se registró APA para aquellas variantes que superaron el LOD

Según los datos obtenidos en los datos del estudio de reproducibilidad y repetibilidad, los tubos presentan 
precisión aceptable cuando se ejecutan en Guardant360 CDx.

3. Estabilidad del producto - Estudio de vida útil
Se evaluó la vida útil del producto conservando 3 lotes de tubos sin usar a 2 °C y 30 °C durante 0, 3, 7, 12 
y 18 meses. Se expuso un lote a condiciones de transporte simuladas. Se extrajeron sangre y ADN libre 
de células utilizando el sistema QIAsymphony SP uno u 8 días después de la extracción a temperatura 
ambiente. Se evaluó la detección de variantes en Guardant360 CDx para las muestras de los días 1 y 8, y 
se analizó la concordancia (Tabla 4). Los datos indican que existe una alta concordancia en la detección de 
variantes (≥1xLOD) entre la sangre analizada el día 1 y el día 8, y respaldan una vida útil del producto de 
hasta 18 meses a una temperatura de entre 2 °C y 30 °C. 

Tabla 4. Resultados del estudio de estabilidad de los tubos

Punto temporal (meses) Número de muestras pareadas recogidas por 
lote

APA ANA (en todo el 
panel)

0 20 100,0 % (8/8) 100 %

3 10 100,0 % (7/7) 100 % 

7 10 90,9 % (5/6) 99,9999 %

12 10 100,0 % (5/5) 100 %

18 10 97,1 % 
(17/18)

99,9999 %

4. Estabilidad de la muestra - Conservación de sangre en un tubo
La estabilidad de la sangre se llevó a cabo en muestras conservadas durante siete días a temperatura ambiente  
(18 °C a 25 °C) en comparación con los tubos de referencia (procesados 1 día después de la extracción). 
Se recogieron cuatro tubos de cada paciente, uno de los cuales se usó como tubo de referencia y los 
3 restantes se conservaron como se describe en la Tabla 5. Las muestras se procesaron y analizaron 
utilizando el ensayo Guardant360 CDx para determinar la concordancia de la detección de variantes en el 
LOD o por encima de este. Los datos respaldan la conservación de la sangre en el tubo durante hasta 7 días 
a temperatura ambiente, incluso cuando se somete a las condiciones de temperatura de verano e invierno.

Tabla 5. Condiciones y resultados del estudio de conservación de sangre

Condiciones de conservación durante el 
transporte

PPA [IC del 95 %] 
(n = 13)

NPA [IC del 95 %]

Conservación durante el verano 100 % [75,3 %, 100 %] 99,9997 % [99,9990 %, 100 %]

Conservación durante el invierno 100 % [75,3 %, 100 %] 99,9997 % [99,9990 %, 100 %]

Conservación a temperatura ambiente (18 °C 
a 25 °C)

100 % [75,3 %, 100 %] 99,9995 % [99,9986 %, 
99,9999 %]

5. Interferencia
Se agregaron por separado sustancias de posible interferencia a los tubos Cell-Free DNA BCT. El tubo de 
referencia contenía la formulación del conservante normal, mientras que las dos condiciones incluían 
niveles elevados (2X) del Reactivo A o del Reactivo B utilizados para formular el conservante del tubo. El 
agregado de estas sustancias tuvo poco o ningún efecto sobre el rendimiento de Guardant360 CDx para la 
concordancia de variantes que alcanzaron o superaron el LOD (Tabla 6) en comparación con los criterios de 
aceptación (PPA ≥85 %, porcentaje de concordancia negativa [NPA] ≥99,8 %). 

Tabla 6. Resultados del estudio de sustancias de interferencia

Condición de conservación PPA [IC del 95 %] (n = 5) NPA [IC del 95 %]

Reactivo A (2X) 100 % [47,8 %, 100 %] 99,9998 % [99,9990 %, 100 %]

Reactivo B (2X) 100 % [47,8 %, 100 %] 99,9996 % [99,9987 %, 100 %]

6. Manejo de muestras - Mezcla y llenado insuficiente de los tubos
Se analizó la solidez del rendimiento de las muestras sometidas a diversas condiciones de manipulación en 
concordancia con el ensayo Guardant360 CDx con tubos de control (es decir, proporción de conservante 
normal o 10 inversiones) (Tablas 7 y 8).

Tabla 7. Condiciones de llenado insuficiente de sangre y resultados del estudio

Condición de la prueba PPA [IC del 95 %] (n = 8) NPA [IC del 95 %]

Conservante (2X) 100 % [63,1 %, 100 %] 99,9995 % [99,9985 %, 99,9999 %]

Tabla 8. Condiciones de mezcla de sangre y resultados del estudio

Condición de la prueba PPA [IC del 95 %] (n = 8) NPA [IC del 95 %]

Menos inversiones (5) 87,5 % [47,3 %, 99,7 %] 99,9992 % [99,9980 %, 99,9998 %]

Más inversiones (15) 87,5 % [47,3 %, 99,7 %] 99,9994 % [99,9983 %, 99,9999 %]

La mezcla inadecuada (<10 inversiones), retrasada o excesiva (>10 inversiones) puede generar resultados 
analíticos incorrectos o un bajo rendimiento del producto.

REFERENCIAS
1. 	 Clinical and Laboratory Standards Institute, PRE02, Collection of diagnostic venous blood specimens. 

Approved Standard – Eighth Edition.  
2.	 ISO 6710, Single-use containers for human venous blood specimen collection.

INFORMACIÓN SOBRE PEDIDOS
Llame a nuestro Departamento de Servicio al Cliente al número gratuito +1 402-333-1982 para obtener 
ayuda. Puede encontrar información adicional en línea en streck.com.

GLOSARIO DE SÍMBOLOS
Visite streck.com/IFU/US

Todos los nombres de productos, logotipos, marcas comerciales y otras marcas son propiedad de sus 
respectivos propietarios.

Patente de Canadá 2,690,651; Patente europea EP2228453; Otras patentes pendientes.
Visite streck.com/patents para conocer las patentes que pueden aplicarse a este producto.

350726-6
Fecha de emisión: 2025-03

Streck 			 
7002 S. 109 Street
La Vista, NE 68128 USA	
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HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG	 Vietnamese (Tiếng Việt)
Để Sử Dụng Trong Chẩn Đoán In Vitro 
MỤC ĐÍCH SỬ DỤNG
Cell-Free DNA BCT® là một thiết bị lấy máu toàn phần rút trực tiếp từ tĩnh mạch, được dùng để lấy mẫu, ổn 
định và vận chuyển mẫu máu toàn phần tĩnh mạch để sử dụng cùng với các xét nghiệm sinh thiết lỏng giải 
trình tự ADN tự đo thế hệ mới đã được thông qua hoặc phê duyệt để sử dụng với các mẫu được lấy trong 
thiết bị Cell-Free DNA BCT. 

TÓM TẮT VÀ NGUYÊN TẮC
Kết quả phân tích AND tự do chính xác có thể bị ảnh hưởng bởi việc thao tác mẫu, quá trình vận chuyển và 
xử lý, gây ra sự phân giải các tế bào máu có nhân và sau đó giải phóng ADN bộ gen tế bào.    

Thuốc thử bảo quản có trong Cell-Free DNA BCT làm giảm bớt sự giải phóng ADN bộ gen tế bào. Tuyên bố 
này đã được chứng minh bằng cách so sánh cfDNA được phân lập ống từ K2EDTA cho các xét nghiệm sinh 
thiết lỏng giải trình tự thế hệ mới.

Ống lấy máu được thiết kế để bảo quản ADN tự do. 

THUỐC THỬ
Cell-Free DNA BCT chứa chất chống đông máu K3EDTA và chất bảo quản tế bào trong môi trường lỏng.

HẠN CHẾ
1.	 Các đặc tính hiệu năng của thiết bị này chỉ mới được thiết lập dựa trên xét nghiệm Guardant360® CDx 

và Guardant Shield™. 
2.	 Không bảo quản ngoài phạm vi điều kiện đã thiết lập. 
3.	 Không chuyển các mẫu đã được lấy vào các ống có chứa chất chống đông máu và/hoặc chất bảo quản 

khác vào Cell-Free DNA BCT
4.	 Không lấy máu toàn phần vào Cell-Free DNA BCT sau ngày hết hạn được in trên nhãn. Nếu việc thu thập 

mẫu diễn ra vào hoặc trước ngày hết hạn được in trên nhãn, máu toàn phần được thu vào Cell-Free 
DNA BCT nên được bảo quản ở nhiệt độ 18 °C đến 25 °C trong tối đa 7 ngày trước khi xử lý thành huyết 
tương. 

5.	 Không dùng cho các xét nghiệm hóa học lâm sàng hoặc các xét nghiệm không phải là sinh thiết lỏng giải 
trình tự thế hệ mới.

6.	 Không dùng để lấy vật liệu cần tiêm cho bệnh nhân.
7.	 Cell-Free DNA BCT không dùng để ổn định ARN cũng không dành cho axit nucleic của vi-rút hoặc vi  

sinh vật.

THẬN TRỌNG
1.	 Không đông lạnh mẫu xét nghiệm thu thập được trong Cell-Free DNA BCT.  
2.	 Chỉ sử dụng một lần.
3.	 Sản phẩm được thiết kế để sử dụng như được cung cấp. Không pha loãng hoặc thêm các thành phần 

khác vào Cell-Free DNA BCT.
4.	 Không nên vận chuyển mẫu qua hệ thống chuyển mẫu tự động bằng khí nén. 
5.	 Để ống đầy hoàn toàn cho đến khi máu ngừng chảy vào ống. Kết quả phân tích có thể không chính xác 

hoặc sản phẩm kém hiệu quả nếu ống được đổ ít hơn 5 ml máu (dưới đáy nhãn cho biết lượng máu khi 
đầy là 5 ml khi ống được giữ thẳng đứng). Ống này được thiết kế để chứa đầy 10 ml máu.  

	 CẢNH BÁO
a.	 Thủy tinh dễ vỡ; cần thận trọng khi xử lý ống thủy tinh.
b.	 Tất cả các mẫu sinh học và vật liệu tiếp xúc với mẫu đều được coi là mối nguy hiểm sinh học và cần 

được xử lý như thể là có khả năng lây nhiễm. Thải bỏ theo quy định của liên bang, tiểu bang và địa 
phương. Tránh tiếp xúc với da và niêm mạc.

c.	 Phải tiêu hủy sản phẩm cùng với chất thải y tế lây nhiễm.
d.	 Tháo và lắp lại nút bằng cách lắc nhẹ nút hoặc nắm chặt nút đồng thời vừa vặn vừa kéo ra. KHÔNG 

khuyến nghị dùng cách “cuộn ngón tay cái lại” để tháo nút vì có thể gây vỡ ống và thương tích.
6.	 Có thể tìm SDS trên trang streck.com hoặc gọi đến số +1-402-691-7510.

BẢO QUẢN VÀ TÍNH ỔN ĐỊNH
1.	 Bảo quản ống trước khi lấy máu ở 2°C đến 30°C cho đến ngày hết hạn được in trên nhãn.
2.	 Không đông lạnh Cell-Free DNA BCT. 
3.	 Sau khi lấy, máu toàn phần có chứa Cell-Free DNA BCT phải được bảo quản ở 18°C đến 25°C trong tối 

đa 7 ngày, tính cả thời gian vận chuyển.

DẤU HIỆU SẢN PHẨM HƯ HỎNG
1.	 Ở ống rỗng có thể nhìn thấy vẩn đục hoặc kết tủa trong thuốc thử.
2.	 Nếu sản phẩm có dấu hiệu hư hỏng, hãy liên hệ với bộ phận Dịch Vụ Kỹ Thuật của Streck theo số  

+1-402-691-7510 hoặc technicalservices@streck.com.

HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG
Để xem video minh họa, hãy truy cập streck.com/mixing. 
1. 	 Chọc tĩnh mạch để lấy mẫu xét nghiệm theo CLSI PRE021.
	 Ngăn Chảy Ngược – Vì Cell-Free DNA BCT có chứa các hóa chất phụ gia nên cần phải tránh dòng chảy 

ngược từ ống.
	 Để đề phòng chảy ngược, hãy tuân thủ các biện pháp phòng ngừa sau:
	 a.	 Để cánh tay của bệnh nhân ở vị trí hướng xuống trong quá trình lấy mẫu.

b.	 Giữ ống sao cho nút ở vị trí trên cùng để lượng mẫu trong ống không chạm vào nút hoặc đầu kim 
trong quá trình lấy mẫu. 

c.	 Nới garo ra khi máu bắt đầu chảy vào ống, hoặc trong vòng 2 phút kể từ khi bắt đầu.
2. 	 Thực hiện theo các khuyến nghị về trình tự lấy mẫu được nêu trong CLSI PRE021. Nên lấy vào Cell-Free 

DNA BCT sau khi lấy vào ống EDTA và trước khi lấy vào ống florua oxalat (chất ức chế đường phân). Nếu 
lấy ống Cell-Free DNA BCT ngay sau ống heparin theo thứ tự rút máu, Streck khuyến nghị nên lấy máu vào 
một ống không chứa chất phụ gia hoặc ống EDTA làm ống thải trước khi lấy máu vào Cell-Free DNA BCT.

3. 	 Lấy đầy ống.
4. 	 Tháo ống ra khỏi đầu chuyển tiếp và lập tức trộn ngay bằng cách đảo nhẹ 10 lần. Trộn không kỹ hoặc 

trộn chậm có thể dẫn đến kết quả phân tích không chính xác hoặc sản phẩm kém hiệu quả. Một lần đảo 
là xoay một vòng cổ tay 180 độ và trở lại theo hình bên dưới:
				   ©

5.	 Sau khi lấy mẫu, vận chuyển và bảo quản ống trong phạm vi nhiệt độ khuyến nghị.

Lưu ý:
1. 	 Khuyến nghị sử dụng kim 21G hoặc 22G để đạt được kết quả tốt nhất. Sử dụng kim đo nhỏ hơn có thể 

khiến thời gian lấy đầy chậm hơn.
2.	 Khi sử dụng bộ kim lấy máu có cánh (bướm) để chọc tĩnh mạch và Cell-Free DNA BCT của Streck là ống 

đầu tiên được lấy ra thì nên rút ra một phần vào ống loại bỏ không có chất phụ gia hoặc ống EDTA trước 
để loại bỏ không khí hoặc "không gian chết" khỏi ống.

3.	 Cell-Free DNA BCT không làm loãng mẫu máu; do đó, không cần hiệu chỉnh hệ số pha loãng.

TÁCH HUYẾT TƯƠNG
1.	 Ly tâm ống lấy máu chứa máu toàn phần trong 10 phút ở 10°C, 1600 x g. Cẩn thận lấy các ống ra khỏi 

máy ly tâm mà không làm ảnh hưởng đến lớp trung gian.
2.	 Dùng pipet hút tối đa 5 ml huyết tương từ ống mẫu sang ống ly tâm 15 ml có dán nhãn.
3.	 Ly tâm huyết tương trong ống ly tâm 15 ml trong 10 phút ở 10°C ở 3220 x g. Lưu ý: Có thể điều chỉnh 

tốc độ máy ly tâm xuống 3200 x g, nếu máy ly tâm không hỗ trợ 3220 x g
4. 	 Đổ lượng chứa trong ống ly tâm 15 ml cho mỗi mẫu thử vào ống có nắp vặn hình nón 5 ml được dán 

nhãn thích hợp.
5. 	 Tách ADN tự do theo hướng dẫn của nhà sản xuất bộ kit tách chiết và điều chỉnh nếu cần.
Lưu ý: Các điều kiện được mô tả ở trên được sử dụng để thu thập dữ liệu hiệu năng được báo cáo bên dưới. 
Lưu ý: Cell-Free DNA BCT đã được xác nhận là có thể ly tâm tối đa ở 3.000 x g trong 10 phút. Việc vượt quá 
những giới hạn này có thể dẫn đến nứt vỡ.

Bảo Quản HUYẾT TƯƠNG
1.	 Có thể bảo quản huyết tương ở nhiệt độ từ 2°C đến 8°C trong tối đa 24 giờ hoặc ở -80°C +/- 10°C trong 

tối đa 45 ngày. Điều này chỉ được xác nhận trên xét nghiệm Guardant360 CDx.

Đặc Tính Hiệu Năng

1. Tính phù hợp của cfDNA được phân lập từ Cell-Free DNA BCT cho các xét nghiệm sinh thiết lỏng NGS
Các đánh giá về Cell-Free DNA BCT đã được thực hiện để sử dụng với Guardant360 CDx. Năm mươi chín 
tình nguyện viên đã được lấy máu toàn phần vào cả ống Cell-Free DNA BCT và ống K2EDTA và đưa vào phân 
tích trên Guardant360 CDx. Hiệu năng của Cell-Free DNA BCT được đánh giá bằng Guardant360 CDx tương 
quan với ống K2EDTA để phát hiện biến thể (Bảng 1). Khi chỉ xem xét những biến thể cao hơn giới hạn phát 
hiện, PPA là 100% (32/32). Dữ liệu chứng minh độ chính xác có thể chấp nhận được của các ống khi được 
sử dụng với Guardant360 CDx.

Bảng 1. Kết Quả Nghiên Cứu Độ Chính Xác

Cell-Free DNA BCT + Cell-Free DNA BCT - Tổng

Ống K2EDTA + 36 4 40

Ống K2EDTA - 6 2.589.898 2.589.904

Tổng 42 2.589.902 2.589.944

PPA [95% CI] 90,0% (76,3%,97,2%)

NPA [95% CI] 99,9998% (99,9995%,99,9999%)

2. Độ Tái Lập và Độ Lặp Lại
Độ tái lập theo từng lô được đánh giá trong một nghiên cứu về độ ổn định trong thời hạn sử dụng không 
đồng bộ, trong đó có 28 tình nguyện viên cung cấp N = 4 mẫu cho ba lô, hai mẫu trong lô mới nhất (3 tháng: 
R1 và R2), và 1 mẫu trong các lô cũ hơn (9,2 tháng và 19,2 tháng). APA là 100% khi so sánh giữa các lô trong 
Bảng 2 và 90% đối với trong lô (APA được định nghĩa là #concordant / (#concordant + 0,5 * #discordant)).

Bảng 2. Độ Tái Lập của Kết Quả Nghiên Cứu Phát Hiện Biến Thể 

Cặp Lô APA [95% CI] ANA [95% CI]

Lô 1 (R1) với Lô 1 (R2) 90% (8/10) [51,8%,99,7%] 99,99992% [99,99955%, 100%]

Lô 1 (R1) với Lô 2 100% (9/9) [66,4%,100%] 100% [99,9997%, 100%]

Lô 1 (R1) với Lô 3 100% (9/9) [66,4%,100%] 100% [99,9997%, 100%]

Lô 2 với Lô 3 100% (9/9) [66,4%,100%] 100% [99,9997%, 100%]
Lưu ý: Khoảng tin cậy Clopper Pearson 95%; R1: Lần lặp 1; R2: Lần lặp 2

*APA được báo cáo cho các biến thể cao hơn LOD 

Nghiên cứu độ lặp lại được thực hiện bằng cách sử dụng bốn ống từ mỗi 33 bệnh nhân và các lần gọi biến 
thể được so sánh ở mỗi bệnh nhân giữa các ống. Trong số 37 biến thể được phát hiện cao hơn LoD, 32 biến 
thể phù hợp 100% giữa các ống, trong khi 5 biến thể được quan sát thấy có ít nhất một lần bỏ qua. APA và 
ANA được thể hiện trong Bảng 3. 

Bảng 3. Độ Lặp Lại Của Kết Quả Nghiên Cứu Phát Hiện Biến Thể

Số Lượng Bệnh Nhân APA ANA (toàn panel)

33 95,65% 99,9998%

*Báo cáo APA đối với các biến thể cao hơn LOD

Dựa trên dữ liệu thu được trong dữ liệu nghiên cứu độ tái lập và độ lặp lại, các ống thể hiện độ chính xác có 
thể chấp nhận được khi chạy trên Guardant360 CDx.

3. Tính Ổn Định Của Sản Phẩm - Nghiên Cứu Thời Hạn Sử Dụng
Thời hạn sử dụng sản phẩm được đánh giá bằng cách bảo quản 3 lô ống chưa sử dụng ở cả 2°C và 30°C 
trong 0, 3, 7, 12 và 18 tháng. Một lô đã được tiếp xúc với các điều kiện vận chuyển mô phỏng. Máu toàn 
phần được lấy và cfDNA được tách chiết bằng hệ thống QIAsymphony SP vào một hoặc 8 ngày sau khi lấy ở 
nhiệt độ phòng. Phát hiện các biến thể trên Guardant360 CDx đã được đánh giá đối với các mẫu từ ngày 1 
và ngày 8 đồng thời thực hiện phân tích sự phù hợp (Bảng 4). Dữ liệu cho thấy sự phù hợp cao trong phát 
hiện biến thể (≥ 1xLoD) giữa máu được phân tích vào ngày 1 so với ngày 8 và điều đó minh chứng cho thời 
hạn sử dụng sản phẩm lên đến 18 tháng ở 2°C đến 30°C.  
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Bảng 4. Kết Quả Nghiên Cứu Độ Ổn Định Của Ống

Thời điểm (tháng) Số Lượng Mẫu Ghép Cặp Được Thu Thập 
trên Mỗi Lô

APAt ANA (toàn panel)

0 20 100,0% (8/8) 100%

3 10 100,0% (7/7) 100% 

7 10 90,9% (5/6) 99,9999%

12 10 100,0% (5/5) 100%

18 10 97,1% (17/18 99,9999%

4. Độ Ổn Định của Mẫu - Bảo Quản Máu Toàn Phần Trong Ống
Độ ổn định của máu toàn phần được tiến hành trên các mẫu được bảo quản trong bảy ngày ở nhiệt độ phòng  
(18°C đến 25°C) so với các ống đối chứng (được xử lý 1 ngày sau khi lấy mẫu). Bốn ống được lấy từ mỗi bệnh 
nhân với một ống dùng làm ống đối chứng và 3 ống còn lại được bảo quản như được nêu trong Bảng 5. Các 
mẫu đã được xử lý và phân tích bằng Guardant360 CDx để tìm ra sự phù hợp của phát hiện biến thể bằng 
hoặc cao hơn LoD. Dữ liệu ủng hộ cho việc bảo quản máu toàn phần trong ống lên đến 7 ngày ở nhiệt độ 
phòng cũng như khi chịu điều kiện Nhiệt Độ Mùa Hè và Nhiệt Độ Mùa Đông.

Bảng 5. Điều Kiện và Kết Quả Nghiên Cứu Bảo Quản Máu Toàn Phần

Điều Kiện Bảo Quản trong quá trình 
Vận Chuyển

PPA [95% CI] (n=13) NPA [95% CI]

Bảo quản trong điều kiện mùa hè 100% [75,3%,100%] 99,9997% [99,9990%,100%]

Bảo quản trong điều kiện mùa đông 100% [75,3%,100%] 99,9997% [99,9990%,100%]

Bảo quản ở nhiệt độ phòng (18-25°C) 100% [75,3%,100%] 99,9995% [99,9986%,99,9999%]

5. Gây Nhiễu
Các chất có khả năng gây nhiễu đã được thêm riêng vào Cell-Free DNA BCT. Ống đối chứng chứa công thức 
chất bảo quản thông thường, trong khi hai điều kiện bao gồm mức độ cao (2X) của Thuốc Thử A hoặc Thuốc 
Thử B được sử dụng để tạo công thức chất bảo quản trong ống. Việc bổ sung các chất này ít hoặc không 
ảnh hưởng đến hiệu năng của Guardant360 CDx đối với sự phù hợp của các biến thể được phát hiện bằng 
hoặc cao hơn LoD (Bảng 6) so với tiêu chí chấp nhận được (PPA ≥ 85%, NPA ≥ 99,8%).  

Bảng 6. Kết Quả Nghiên Cứu Các Chất Gây Nhiễu

Điều Kiện Bảo Quản PPA [95% CI] (n=5) NPA [95% CI]

Thuốc Thử A (2X) 100% [47,8%,100%] 99,9998% [99,9990%,100%]

Thuốc Thử B (2X) 100% [47,8%,100%] 99,9996% [99,9987%,100%]

6. Xử Lý Mẫu - Trộn và Đổ Thiếu Vào Ống
Độ bền hiệu năng từ các mẫu chịu một loạt các điều kiện xử lý đã được xét nghiệm trên Guardant360 CDx 
về tính phù hợp với các ống đối chứng (nghĩa là tỷ lệ chất bảo quản thông thường hoặc 10 lần đảo trộn) 
(Bảng 7 và 8).

Bảng 7. Điều Kiện Đổ Thiếu Máu Toàn Phần và Kết Quả Nghiên Cứu

Điều Kiện Xét Nghiệm PPA [95% CI] (n=8) NPA [95% CI]

Chất Bảo Quản (2X) 100% [63,1%,100%] 99,9995% [99,9985%,99,9999%]

Bảng 8. Điều Kiện Trộn Máu Toàn Phần và Kết Quả Nghiên Cứu

Điều Kiện Xét Nghiệm PPA [95% CI] (n=8) NPA [95% CI]

Đảo trộn ít hơn (5) 87,5% [47,3%,99,7%] 99,9992% [99,9980%,99,9998%]

Đảo trộn nhiều hơn (15) 87,5% [47,3%,99,7%] 99,9994% [99,9983%,99,9999%]

Trộn không đầy đủ (<10 lần đảo trộn), trộn chậm hoặc trộn quá nhiều (>10 lần đảo trộn) có thể dẫn đến kết 
quả phân tích không chính xác hoặc sản phẩm kém hiệu quả.

TÀI LIỆU THAM KHẢO
1. 	 Clinical and Laboratory Standards Institute, PRE02, Collection of diagnostic venous blood specimens. 

Approved Standard – Eighth Edition.
2.	 ISO 6710, Single-use containers for human venous blood specimen collection.
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