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Yieisti tietoa Panther Fusion™ BKV Quant

Yleista tietoa

Kayttotarkoitus

Panther Fusion™ BKV Quant -maaritys on automaattinen reaaliaikainen PCR (RT-PCR) in vitro -
nukleiinihapon monistustesti inmisen BK-viruksen (BKV) DNA:n kvantifiointiin ihmisen plasma- ja
virtsanaytteista.

Panther Fusion BKV Quant -maaritys on tarkoitettu auttamaan diagnoosissa ja elinsiirtopotilaiden
ja hematopoeettisten kantasolujen siirtopotilaiden hoidossa.

Panther Fusion BKV Quant -maaritysta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi BKV:n veresta tai
verivalmisteista havaitsemisen seulontamaarityksend. Tama maaritys on tarkoitettu kaytettavaksi
Panther Fusion System -jarjestelman kanssa.

Testin tiivistelma ja selitys

BKV on erittain laajalle levinnyt, pieni vaipaton virus, jolla on sirkulaarinen kaksijuosteinen
DNA-genomi. BKV on ihmisen polyoomavirus, joka kuuluu papovaviridae-sukuun.

Ensisijainen altistuminen BKV-virukselle tapahtuu lapsuudessa, minka seurauksena 80-90 %
aikuisista on kehittanyt vasta-aineita BKV-virusta vastaan. Suurin osa BKV-viruksen primaari-
infektioista on oireettomia tai vahaoireisia. Primaari-infektion jalkeen viruksen uskotaan pysyvan
latenttina virtsateissa ilman taudin oireita immunokompetenteilla henkil&ill3.1

Viruksen uudelleenaktivoitumista esiintyy immuunipuutteisilla henkilGilla, ja sitd esiintyy usein
munuaisensiirtopotilailla ja hematopoeettisten kantasolujen siirtopotilailla (HSCT).
Munuaisensiirtopotilailla BKV-viruksen uudelleenaktivoituminen liittyy nefropatiaan (BKVN) ja
virtsanjohtimen ahtaumaan. BKVN:8a esiintyy noin 5 %:lla munuaisensiirtopotilaista yhden vuoden
kuluessa elinsiirrosta. BKV-viruksen uudelleenaktivoituminen on tarkeaa HSCT-siirron saaneilla,
joilla on viiveelld ilmaantuva hemorraginen kystiitti, jota esiintyy 6—29 %:lla potilaista 2 kuukauden
kuluessa elinsiirrosta.2

Kvantitatiivinen nukleiinihapon monistustestaus plasma- tai virtsanaytteista on tarkea
laboratoriomarkkeri elinsiirtopotilaiden BKV-infektion diagnoosia ja seurantaa varten. Uusimmat
ohjeet suosittelevat, ettd munuaisensiirtopotilaiden BKV-viruksen DNA-tasoja plasmassa seulotaan
saannollisesti elinsiirron jalkeen, jotta tunnistetaan potilaat, joilla harkitaan ennaltaehkaisevaa
hoitoa nefropatiaa vastaan. BKVN:n kehittymisen riski kasvaa, kun plasmassa tai virtsassa
havaitaan korkeita BKV-viruksen DNA-tasoja, mutta sitd voi esiintya potilailla, joilla on
alhaisemmat BKV:n tasot.34

Menetelman toimintaperiaate

Panther Fusion -jarjestelma tekee naytteen kasittelystd, mukaan lukien solun hajottaminen,
nukleiinihapon sieppaus, monistus ja tunnistus, taysin automaattista Panther Fusion BKV Quant -
maaritysta varten. Panther Fusion BKV Quant -maaritys kohdistuu hyvin sadilyneeseen VP2-geeniin
BKV-viruksen DNA:n tarkan kvantifioinnin varmistamiseksi. Maaritys on standardoitu WHO:n 1.
kansainvaliseen standardiin (NIBSC-koodi: 14/212) BKV-viruksen osalta.
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Panther Fusion™ BKV Quant Yieistitietoa

Naytteen kasittely ja nukleiinihapon sieppaus: Sisainen kontrolli (IC-B) lisataan automaattisesti
jokaiseen naytteeseen toimivan Fusion Capture Reagent-B:n (WFCR-B) kautta tarkkailemaan
reagenssin toimintahairion tai estavien aineiden aiheuttamaa hairiéta naytteen kasittelyn,
monistuksen ja tunnistuksen aikana. Naytteet lisdtdan ensin Fusion Capture Reagent-B:hen
(FCR-B) ja Fusion Enhancer Reagent-B:hen (FER-B) nukleiinihapon vapauttamiseksi
magneettisiin hiukkasiin hybridisoitumista varten. Siepatut hiukkaset erotetaan sitten
magneettikenttaan jaaneesta jaannésnaytematriisista sarjalla pesuvaiheita miedon pesuaineen
kanssa. Siepattu nukleiinihappo uutetaan sitten magneettihiukkasista reagenssilla, jolla on
alhainen ionivahvuus (Panther Fusion Elution Buffer).

Huomautus: Panther Fusion System liséé IC-B:n FCR-B:hen. Kun IC-B on lisétty FCR-B:hen,
tatéd kutsutaan wFCR-B:Ksi.

PCR-monistus ja fluoresenssin tunnistus: Lyofilisoidun yhden yksikon annoksen PCR-paasekoitus
sekoitetaan Panther Fusion Reconstitution Buffer l:een ja yhdistetaan sitten uutettuun
nukleiinihappoon reaktioputkessa. Panther Fusion -dljyreagenssia lisatdan estdmaan haihtuminen
PCR-reaktion aikana. PCR-pohjainen kohdemonistus tapahtuu sen jalkeen kohdekonhtaisilla etu- ja
kaanteisilla alukkeilla tuottaen fluoresenssisignaalin.

Panther Fusion System -jarjestelma tuottaa Ct-arvon suhteessa testinaytteiden BKV-pitoisuuteen.
Naytteen pitoisuus maaritetddn Panther Fusion System -ohjelmistolla kayttamalla kunkin reaktion
BKV-viruksen Ct-arvoja ja vertaamalla niita kalibrointikdyraan. BKV-tulokset ilmoitetaan yksikoina
IU/mL ja log4g IU/mL seka plasma- etta virtsanaytteille. Jos Panther Fusion -ohjelmistossa
valitaan virtsan muuntokerroin, BKV-viruskuormatuloksiin kaytetdan automaattisesti
laimennuskerrointa 2 laimennusvaiheen ottamiseksi huomioon virtsanaytteen prosessoinnin aikana.

Kohteet ja Panther Fusion System -jarjestelmassa niiden tunnistamiseen kaytettavat kanavat
esitetaan alla olevassa taulukossa:

Kohde Kohdegeeni Instrumentin kanava
BKV VP2 ROX
Sisainen kontrolli Ei sovellu Quasar 705
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Varoitukset ja varotoimet

A.
B.
C.

Diagnostiseen in vitro -kayttoon.
Ammattikayttéon.

Lue koko pakkausseloste ja Panther/Panther Fusion System -jarjestelméan kéyttédjan kasikirja
huolellisesti ennen tdman maarityksen suorittamista.

Panther Fusion Enhancer Reagent-B (FER-B) on sydvyttavaa, haitallista nieltyna ja aiheuttaa
vakavia palovammoja ihoon seka silmavaurioita.

Vain tdman maarityksen kayttédn ja mahdollisesti tartuntavaarallisten materiaalien kasittelyyn
asianmukaisesti koulutettu henkildkunta saa suorittaa tassa kuvattuja toimenpiteita. Jos
nestetta laikkyy, suorita desinfiointi kayttamalla asianmukaisia paikallisia toimenpiteita.

Naytteet voivat olla tartuntavaarallisia. Noudata yleisia varotoimia tdman maarityksen
suorittamisen aikana. Laboratorion johtajan on maaritettava oikeanlaiset kasittely- ja
havitysmenetelmat. Vain tartuntavaarallisten materiaalien kasittelyyn asianmukaisesti
koulutettu henkilOkunta saa suorittaa tdman diagnostiikkatoimenpiteen.s

Kayta tavallisia laboratoriota koskevia varotoimia. Ala koskaan pipetoi suun avulla. Ala sy6 tai
juo mitdan tai tupakoi maaritetyilla tydskentelyalueilla. Kayta kertakayttdisia, puuterittomia
kasineitd, suojalaseja ja laboratoriotakkia kasitellessasi naytteitad ja reagensseja. Pese kadet
lapikotaisin, kun olet kasitellyt naytteita ja reagensseja.

. Kayta vain toimitettuja tai maaritettyja kertakayttdisia laboratoriotarvikkeita.

Tybskentelypinnat, pipetit ja muut laitteet on desinfioitava sdanndllisesti 2,5-3,5-prosenttisella
(0,35-0,5 M) natriumhypokloriittiliuoksella.

Havita kaikki materiaalit, jotka ovat olleet kosketuksissa naytteiden ja reagenssien kanssa,
sovellettavien kansallisten, kansainvalisten ja alueellisten sdanndsten mukaisesti.

Pida huolta, ettd naytteen kuljetuksen aikana sailytysolosuhteet ovat oikeanlaiset, jotta nayte
sadilyy kunnossa. Naytteen stabiiliutta muiden kuin suositeltujen toimitusolosuhteiden aikana
ei ole arvioitu.

Valta ristikontaminaatiota naytteiden kasittelyn aikana. Ole erityisen varovainen, jottei
aerosolien levidaminen aiheuta kontaminaatiota naytteiden irrottamisen tai putkien avaamisen
aikana. Naytteet voivat sisaltaa erittdin suuren maaran virusta tai muita organismeja. Varmista,
ettd naytesailiot eivat paase koskettamaan toisiaan, ja havita kaytetyt materiaalit viematta
niitd avointen sailididen yli. Vaihda kasineet, jos ne joutuvat kosketuksiin naytteiden kanssa.

Ala kayta reagensseja, kalibraattoreita tai kontrolleja viimeisen kayttépaivan jalkeen. Ala
kayta Aptima™-virtsanaytteiden siirtoputkea sen viimeisen kayttdpaivan jalkeen.

Sailytd maarityksen ainesosia suositelluissa sailytysolosuhteissa. Jos haluat lisatietoja, katso
Reagenssien séilytys- ja késittelyvaatimukset ja Panther Fusion System -jérjestelmén
testausmenetelma.

Ala yhdista maaritysreagensseja tai -nesteitd keskenaan. Ala tayta reagensseja tai nesteita
likaa; Panther Fusion System -jarjestelma tarkistaa reagenssitasot.
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u.

Valta mikrobien ja nukleaasien aiheuttamaa reagenssien kontaminaatiota.

. Vaadittu laaduntarkastus pitda suorittaa paikallisten, valtiollisten ja/tai liittovaltiotason

maaraysten tai akkreditointisddnnosten tai laboratorion tavanomaisten
laaduntarkastustoimenpiteiden mukaisesti.

Ala kaytd maarityskasettia, jos sailytyspussin sinetti on irronnut tai jos maarityskasetin kalvo
ei ole paikallaan. Pyyda apua Hologicin tekniselta tuelta, jos jompikumpi naista tapahtuu.

Ala kaytad nestepusseja, jos kalvosinetti ei ole ehja. Pyyda apua Hologicin tekniselta tuelta,
jos nain tapahtuu.

Kasittele maarityskasetteja varoen. Ald pudota maarityskasetteja tai kdanna niitd ympari.
Valta altistamista ymparoivalle valolle.

Eraat tdman sarjan reagenssit on merkitty vaara- ja turvallisuussymboleilla.

Huomautus: Vaarailmoitustiedot vastaavat EU:n kéyttéturvallisuustiedotteiden (SDS) luokituksia.
Katso omaa aluettasi koskevia vaarailmoitustietoja kayttoturvallisuustiedotekirjaston aluekohtaisesta
tiedotteesta osoitteessa www.hologicsds.com. Lisétietoja merkinnbistd on merkkien selitteesséa
osoitteessa www.hologic.com/package-inserts.

EU:n vaaratiedot

Panther Fusion BKV Quant -maarityskasetti
Alpha-cyclodextrin 20-25 %

H412 - Haitallista vesielidille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia
P273 - Valtettava paastamistd ymparistéon
P280 - Kayta silmiensuojainta/kasvonsuojainta

Panther Fusion Oil

@ Polydimethylsiloxane 100 %
Varoitus

H315 - Arsyttaa ihoa
H319 - Arsyttdé voimakkaasti silmia

Lithium Hydroxide, Monohydrate 5-10 %

: Panther Fusion Enhancer Reagent-B (FER-B)

Vaara
H302 - Haitallista nieltyna
H314 - Voimakkaasti ihoa sydvyttavaa ja silmid vaurioittavaa

L) P260 - Ala hengita polya/savua/kaasua/sumua/hdyryé/suihketta

P280 - Kayta suojakasineitd/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta

P303 + P361 + P353 - JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE (tai hiuksiin): Riisu saastunut vaatetus valittdmasti.
Huuhdo/suihkuta iho vedella

P305 + P351 + P338 - JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedellda usean minuutin ajan. Poista
piilolinssit, jos sen voi tehda helposti. Jatka huuhtomista

P310 - Ota valittdmasti yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai laakariin

P280 - Kayta silmiensuojainta/kasvonsuojainta
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Panther Fusion™ BKV Quant

Reagenssien sailytys- ja kasittelyvaatimukset

A. Seuraavassa taulukossa naytetaan taman maarityksen sailytys- ja kasittelyvaatimukset.

Sailyvyys
Reagenssi Sailytys laitteessa/ Sailytys
avaamattomana avattuna’ avattuna
Panther Fusion BKV Quant -mé&arityskasetti 2°C-8°C 60 vuorokautta 2°C-8°C?
Panther Fusion Capture Reagent-B (FCR-B) 15°C-30°C 30 vuorokautta 15°C-30°C
Panther Fusion Enhancer Reagent-B (FER-B) 15°C-30°C 30 vuorokautta 15°C-30°C
Panther Fusion Internal Control-B (IC-B) 2°C-8°C (WFCR-B:ssa) Ei sovellu
Panther Fusion Elution Buffer 15°C-30°C 60 vuorokautta 15°C-30°C
Panther Fusion Oil 15°C-30°C 60 vuorokautta 15°C-30°C
Panther Fusion Reconstitution Buffer | 15°C-30°C 60 vuorokautta 15°C-30°C
Panther Fusion BKV Quant -kalibraattorit (1-5) -15°C--35°C Kgrt'aka!yttomen Ei sovell?ttal\./.lssa h
injektiopullo kertakayttdinen
Panther Fusion EBV-BKYV Quant High Positive Control  -15°C —-35 °C K(lart-aka.yttomen Ei sovell?tta.\l/.lssa B
injektiopullo kertakayttoinen
Panther Fusion EBV-BKV Quant Low Positive Control ~ -15°C —-35°C  crakaytttinen  Ei sovellettavissa -
injektiopullo kertakayttoinen
Panther Fusion Transplant Negative Control (lIl) -156°C--35°C Kertakayttoinen  Ei sovellettavissa —

injektiopullo kertakayttdinen

mm o o

Kun reagenssit poistetaan Panther Fusion System -jarjestelmasta, palauta ne valittdmasti asianmukaiseen sailytyslampatilaan.
1 Laitteessa olevan reagenssin sailymisajan laskenta alkaa, kun se asetetaan Panther Fusion -jarjestelmaan Panther Fusion
BKV Quant -maérityskasetin, FCR-B:n, FER-B:n ja IC-B:n kohdalla. Laitteessa sailyvyys alkaa Panther Fusion Reconstitution
Buffer I:n, Panther Fusion Elution Bufferin ja Panther Fusion Qil Reagentin kohdalla, kun reagenssipakkausta kaytetaan
ensimmaisen kerran.

2 Jos maarityskasetti poistetaan Panther Fusion -jarjestelméasta, séilyta sita iimatiiviissa astiassa, jossa on suositellun
sailytyslampétilan lampoista sikkatiivia.

Kaytettavat Panther Fusion Capture Reagent-B (WFCR-B) ja Panther Fusion Enhancer
Reagent-B (FER-B) sailyvat 60 vuorokautta, kun niita sailytetaan suljettuina 15-30 °C:ssa.
Ala aseta jaakaappiin.

Havita kayttamattdmat reagenssit, joiden sailyvyysaika on ylitetty.
Valta ristikontaminaatiota reagenssien kasittelyn ja sailytyksen aikana.
Al3 pakasta reagensseja.

Ala pakasta kontrolleja tai kalibraattoreita uudelleen.
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Naytteiden kerdaminen, prosessointi ja sailyttaminen

Potilasnaytteet — kliininen potilaasta keratty materiaali, joka asetetaan asianmukaiseen
siirtojarjestelmaan. Panther Fusion BKV Quant -maarityksessa tama sisaltda primaaripakkaukseen
kerattyja virtsanaytteitd, plasmanaytteitd EDTA-antikoagulantteja sisaltavissa putkissa tai
plasman valmisteluputkissa (PPT).

Naytteet — yleisempi termi, jota kdytetdan kaikenlaisista materiaaleista, joita testataan Panther
Fusion System -jarjestelmassa, mukaan lukien potilasndytteet ja prosessoidut potilasnaytteet,
jotka on siirretty Aptima-virtsanaytteiden siirtoputkeen, kalibraattorit ja kontrollit.

Huomautus: Késittele kaikkia néytteité aivan kuin ne siséltéisivat mahdollisesti tartuntavaarallisia
aineita. Kayta yleisié varotoimia.

Huomautus: Huolehdi siita, etteivéat néytteet ristikontaminoidu késittelyvaiheiden aikana. Hévita
esimerkiksi kéytetyt materiaalit viemétta niitéd avoimien putkien yli.

Huomautus: Vain muovisia toissijaisia putkia suositellaan néytteiden séilytykseen.
A. Naytteenotto
1. Seuraaviin lasi- tai muoviputkiin kerattyja kokoverinaytteita voidaan kayttda plasman
valmisteluun:
+ EDTA-antikoagulantteja sisaltavat putket
+ plasman valmistusputket (PPT:t)
2. Virtsanaytteet tulee ottaa kuppiin.
a. Naytteenoton jalkeen paapoiminta-astiassa olevat virtsanaytteet tulee siirtda tunnin
kuluessa lampétilassa 30 °C Aptima-virtsanaytteiden siirtoputkeen.

b. Ennen kuin virtsanaytteet voidaan testata, ensisijaisessa kupissa oleva virtsa tulee
sekoittaa huolellisesti kdantamalla yldsalaisin ennen siirtamista virtsan siirtoainetta
sisaltdvaan Aptima-virtsanaytteiden siirtoputkeen.

B. Naytteiden prosessointi

1. Plasmanaytteiden kasittely: Kokoveri voidaan sailyttda 2—-30 °C:ssa, ja se on sentrifugoitava 24
tunnin kuluessa naytteenotosta. Plasma voidaan valmistella joko EDTA- tai PPT-putkista. Erota
plasma saostuneista punasoluista kaytettavan putken valmistajan ohjeiden mukaisesti. Plasma
voidaan testata Panther Fusion -jarjestelméssa primaariputkessa tai siirtdd sekundaariputkeen,
kuten Aptima-naytealikvoottiputkeen (SAT).

Varmista riittdva naytetilavuus seuraavan taulukon avulla:
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Taulukko 1: Naytteiden minimitilavuudet

Putki (koko ja tyyppi) Minimitilavuus 1 monisteelle
Aptima-naytealikvoottiputki (SAT) 0,6 mL
12 X 75 mm 0,9 mL
13 x 100 mm 0,9mL
13 x 100 mm geelin kanssa 0,7 mL
16 x 100 mm geelin kanssa 1,1 mL

Jos plasmaa ei testata heti, sitd voidaan sailyttda kohdan Néytteiden séilytysolosuhteet
mukaisesti.

Sekundaariputkeen siirrettdessa plasma voidaan pakastaa lampétilassa -20 °C tai -70 °C.
Ala pakasta EDTA-primaarikerdysputkissa olevia plasmanaytteita.

2. Virtsanaytteiden kasittely:

a. Siirrd 2000 uL 30 °C:n lampdtilassa ollutta virtsaa tunnin kuluessa Aptima-
virtsansiirtoputkeen ennen sen testaamista Panther Fusion -jarjestelmalla (katso
Virtsandytteiden késittely -kohdasta lisatietoja naytteiden kasittelysta).

b. Laita korkki takaisin ja sekoita naytetta varovasti vahintdan 5 sekuntia.

C. Naytteiden sailytysolosuhteet
Naytteitd voidaan sailyttdad jommassakummassa seuraavista olosuhteista:

1. Plasman vakaus

*  Prosessoimattomat naytteet sailyvat 24 tuntia lampétilassa 2 °C — 30 °C sentrifugoinnin
jalkeen.

*  Prosessoimattomat naytteet sailyvat 5 paivaa lampdétilassa 2 °C — 8 °C sentrifugoinnin
jalkeen.

*  Prosessoimattomat ja prosessoidut naytteet sailyvat 60 paivaa lampdtilassa -20 °C tai
-70 °C sentrifugoinnin jalkeen.

+ Pakastetut naytteet pysyvat myods stabiileina kolmen pakastus-sulatusjakson ajan.

2. Virtsanaytteiden stabiilisuus

*  Prosessoimattomat naytteet ovat stabiileja 6 tuntia lampétilassa 2— 8 °C.

*  Prosessoidut naytteet sailyvat 24 tuntia [ampdtilassa 2 °C — 30 °C.

*  Prosessoidut naytteet sailyvat 5 paivaa lampétilassa 2 °C — 8 °C.

*  Prosessoidut naytteet sailyvat 60 paivaa lampdtilassa -20 °C tai -70 °C.

+ Pakastetut naytteet pysyvat myds stabiileina kolmen pakastus-sulatusjakson ajan.

Panther Fusion System -jarjestelmassa sailytettavat naytteet

Plasma- ja prosessoidut virtsandytteet voidaan jattdd Panther Fusion System -jarjestelmaan
ilman korkkia enintdan 8 tunnin ajaksi. Naytteet voidaan poistaa Panther Fusion System -
jarjestelmasta ja testata, kunhan kokonaissailytysaika jarjestelmassa ei ylitd 8 tuntia, ennen kuin
Panther Fusion System pipetoi naytteen.
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Naytteen siirto

Sailyta naytteiden sailytysolosuhteet kuljetuksen aikana kohdan Naéytteiden kerdédminen,
prosessointi ja séilyttdminen mukaisesti.

Huomautus: Néytteet on kuljetettava soveltuvien kansallisten, kansainvélisten ja paikallisten
siirtosdanndésten mukaisesti.
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Panther Fusion System

Panther Fusion System -jarjestelma on integroitu nukleiinihappojen testausjarjestelma, joka
automatisoi taysin kaikki erilaiset Panther Fusion -maarityksessa tarvittavat vaiheet naytteen
prosessoinnista monistukseen, tunnistukseen ja tietojen karsimiseen.

Toimitetut reagenssit ja materiaalit
Maarityspakkaus

Osat Osanro Sailytys

Panther Fusion BKV Quant -maarityskalibraattorit
PCAL 1 gBKYV, 3 kpl/laatikko
PCAL 2 gBKYV, 3 kpl/laatikko
PCAL 3 gBKYV, 3 kpl/laatikko
PCAL 4 gBKYV, 3 kpl/laatikko
PCAL 5 gBKYV, 3 kpl/laatikko

PRD-07234 -156°C--35°C

Panther Fusion EBV-BKV Quant -maarityskontrollit
HPC High Positive Control -putki, 5 kpl/laatikko
LPC Low Positive Control -putki, 5 kpl/laatikko
NC Ill Transplant Negative Control -putki, 5 kpl/laatikko

PRD-07158 -15°C--35°C

Panther Fusion BKV Quant -maarityskasetti, 96 testia

Panther Fusion qBKV -méaérityskasetti, 12 testia, 8 kpl/laatikko PRD-07232 2°C-8°C

Panther Fusion Internal Control-B, 960 testia

Panther Fusion Internal Control-B -putki, 4 kpl/laatikko PRD-06234 2°C-8°C

Panther Fusion Extraction Reagent-B, 960 testia
Panther Fusion Capture Reagent-B -pullo, 240 testia, 4 kpl/laatikko PRD-06232 15°C-30°C
Panther Fusion Enhancer Reagent-B -pullo, 240 testia, 4 kpl/laatikko

Panther Fusion Elution Buffer, 2 400 testia

Panther Fusion Elution Buffer -pakkaus, 1 200 testid, 2 kpl/laatikko PRD-04334 15°C-30°C

Panther Fusion Reconstitution Buffer I, 1 920 testia

Panther Fusion Reconstitution Buffer |, 960 testia, 2 per laatikko PRD-04333 15°C-30°C

Panther Fusion Oil Reagent, 1 920 testia

Panther Fusion Oil Reagent, 960 testia, 2 per laatikko PRD-04335 15°C-30°C
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Panther Fusion System

Tarvittavat materiaalit, joita saa erikseen

Huomautus: Hologicilta saatavissa oleville materiaaleille on annettu tuotenumerot, ellei toisin ole mééritetty.

Materiaali Tuotenro
Panther™ System 303095
Panther Fusion™ Module PRD-04173
Panther Fusion™ System PRD-04172
Panther™-jarjestelma, jatkuva neste ja jate (Panther Plus) PRD-06067
Aptima™ Assay Fluids Kit -pakkaus 303014
(Aptima™ Wash Solution, Aptima™ Buffer for Deactivation Fluid ja Aptima™ Oil Reagent) (1000 testia)
Moniputkiyksikdt (MTU:t) 104772-02
Panther™ Waste Bag Kit -jatepussipakkaus 902731
Pantherm-jateastian kansi 504405
tal Panther™ System Run Kit pakkaus = R o 303096
siséltdd moniputkiyksikéita, jatepusseja, jéteastian kansia, maéritysnesteité ja (5000 testia)

automaattisen tunnistuksen reagensseja*

Karjet, 1000 uL, suodatettu, nesteen tunnistava, johtava ja kertakayttoinen:

Kaikkia tuotteita ei ole saatavissa kaikilla alueilla. Pyydd oman alueesi tiedot paikalliselta

901121 (10612513 Tecan)
903031 (10612513 Tecan)
MME-04134 (30180117 Tecan)

edustajalta. MME-04128
Panther Fusion™ -putkitelineet, 1008 testia, 18 telinettd/laatikko PRD-04000
Aptimam™-virtsanaytteiden siirtoputket 105575

vain virtsanéytteiden prosessointiin

(100 esitaytettya putkea/laatikko)

Replacement Hologic Solid Caps (kertakayttdinen putken korkki)

PRD-06720
(100 korkkia/pussi)

Valkaisuaine, 5-8,25-prosenttinen (0,7-1,16 M) natriumhypokloriittiliuos

Kertakayttoiset, jauheettomat kasineet

Muovitaustaiset laboratoriopdydan suojukset

Nukkaamattomat liinat

Pipetoija

Kéarjet

Primaarikeraysputkivaihtoehdot (EDTA ja PPT):
13 mm x 100 mm
12 mm x 75 mm
16 mm x 100 mm

Sentrifugi

Vortex-sekoitin

*Tarvitaan vain Panther Aptima -TMA-maarityksiin.
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Valinnaiset materiaalit

Materiaali Tuotenro
Toissijaisen putken vaihtoehdot:

12 mm x 75 mm -

13 mm x 100 mm -

16 mm x 100 mm -
Aptima™-naytealikvoottiputket (Specimen Aliquot Tubes, SAT:t) (100 kpl) FAB-18184
Surtoputkgn korkki (100 kpl:n pakkaus) 504415

korkki SAT-putkea varten
Aptima™-naytteenlaimennin PRD-03003
Aptima™-naytteenlaimenninpakkaus PRD-03478

siséltdéd Aptima-néytelaimentimen, 100 SAT:t4 ja 100 korkkia

Siirtopipetit

Putkiravistelija

Panther Fusion System -jarjestelman testausmenetelma

Huomautus: Jos haluat lisétietoja menetelmaésta, katso Panther/Panther Fusion System -
jérjestelmén kayttéjén kasikirja.

A. Tyo6skentelyalueen valmistelu

1.

2.

3.

Pyyhi tyéskentelypinnat 2,5-3,5-prosenttisella (0,35-0,5 M) natriumhypokloriittiliuoksella.
Anna natriumhypokloriittiliuoksen olla kosketuksissa pintoihin vahintdan 1 minuutin ajan ja
huuhtele sen jélkeen pinnat deionisoidulla (DI) vedelld. Al anna natriumhypokloriittiliuoksen
kuivua. Peita poytapinta puhtailla, muovitaustaisilla imukykyisilla tyopoytapeitteilla.
Puhdista erillinen tyéskentelypinta, jossa naytteet valmistellaan. Kayta edella kuvattua
menettelya (vaihe A.1).

Puhdista pipetoijat. Kayta edelld kuvattua puhdistusmenettelya (vaihe A.1).

B. Kalibraattorien ja kontrollien valmistelu

Anna kalibraattorien ja kontrollien lampétilan nousta 15-30 °C:seen ennen prosessointia
toimimalla seuraavasti:

1.

2.

3.

Poista kalibraattorit ja kontrollit sailytyksesta (-15 °C — -35 °C) ja tuo ne 15 °C — 30 °C:n
lampdétilaan. Kaantele jokaista putkea koko sulamisprosessin ajan, jotta ne sekoittuvat
kunnolla. Varmista, ettd putken sisaltdé sulaa kokonaan ennen kayttoa.

Vaihtoehto. Kalibraattori- ja verrokkiputket voidaan asettaa putkiravistelijaan, jossa ne
sekoitetaan kunnolla. Varmista, ettd putken sisaltd sulaa kokonaan ennen kayttoa.

Huomautus: Viélté lian voimakasta vaahdonkehitysté kdéntéessési kalibraattoreita ja
kontrolleja. Vaahto estdd Panther Fusion System -jérjestelmén pinnantason havainnoinnin
toiminnan.

Kun putken sisaltd on sulanut, kuivaa putken ulkopinta puhtaalla, kuivalla, kertakayttoisella
pyyhkeella.

Ald avaa putkia tissa vaiheessa, jotteivat ne kontaminoidu.
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C. Reagenssien valmistelu

1.
2.

3.

4.
5.

Ota IC-B-, FCR-B- ja FER-B-pullot pois sailytyksesta.

Sekoita FCR-B:t4, kunnes helmet ovat taysin suspendoituneet. Valtd vaahdon muodostumista
heiluttamisen aikana.

Avaa IC-B-, FCR-B- ja FER-B-pullot ja heita korkit pois. Avaa Panther Fusion System -
jarjestelman ylaosastossa sijaitseva TCR-luukku.

Aseta IC-B-, FCR-B- ja FER-B-pullot asianmukaisiin kohtiin TCR-karusellissa.

Sulje TCR-luukku.

Huomautus: Panther Fusion System lisdé IC-B:n FCR-B:hen. Kun IC-B on lisétty FCR-B:hen,
tété yhdistelméé kutsutaan FCR-B-kéyttéliuokseksi (WFCR-B). Jos wFCR-B ja FER-B poistetaan
jarjestelmésta, kdytad uusia korkkeja ja aseta ne vaélittbmaéasti séilytykseen asianmukaisten
sdilytysolosuhteiden mukaisesti.

D. Naytteiden kasittely

Huomautus: Valmistele potilasnéytteet osion Néytteiden kerddminen, prosessointi ja
sdilyttdminen ohjeiden mukaisesti ennen potilasnéytteiden lataamista Panther Fusion System -
jJarjestelméaén.

Tarkasta nayteputket ennen niiden lisdamista telineeseen. Jos nayteputkessa on kuplia tai se
sisaltda selvasti tavanomaista pienemman maaran naytetta, napauta putken pohjaa kevyesti,
jotta sisaltd valuu pohjalle.

E. Plasmanaytteen kasittely

1.

Varmista, ettd primaariputkissa olevat prosessoidut naytteet tai sekundaariputkissa olevat
laimentamattomat naytteet sailytetdan asianmukaisesti kohdan Néytteiden kerdéminen,
prosessointi ja séilyttdminen ohjeiden mukaan.

Varmista, ettd jaadytetyt naytteet on sulatettu kunnolla. Sekoita sulatettuja naytteita
vortex-sekoittimella 3—-5 sekunnin ajan, jotta ne sekoittuvat kunnolla.

Anna naytteiden lampédtilan nousta 15-30 °C:seen ennen kasittelyd. Katso kohdasta
Panther Fusion System -jérjestelmésséa sdilytettdvéat néytteet lisatietoja jarjestelmassa
sailytyksesta.

Varmista, ettd jokaisessa primaari- tai sekundaariputkessa on riittavasti naytettd. Katso
naytteen minimitilavuus 1 monistetta varten kohdasta Taulukko 1.

Sentrifugoi jokaista naytetta 1000-3000 G:n kiihtyvyydella 10 minuutin ajan juuri ennen
naytteiden lataamista naytetelineeseen. Ala poista korkkeja téassa vaiheessa.

Katso alta vaiheesta G.2 lisdtietoja telineen lataamisesta ja korkkien poistamisesta.

F. Virtsanaytteiden kasittely

1.

Varmista, ettd primaariputkissa olevat naytteet tai Aptima-virtsanaytteiden siirtoputkissa
olevat prosessoidut naytteet sailytetdan asianmukaisesti kohdan Naéytteiden kerdéminen,
prosessointi ja séilyttdminen ohjeiden mukaan.

Varmista, ettd Aptima-virtsanaytteiden siirtoputkissa olevat pakastetut naytteet ovat
sulaneet taysin.

Anna naytteiden lampétilan nousta 15-30 °C:seen ennen testausta Panther Fusion -
jarjestelmassa. Katso kohdasta Panther Fusion System -jérjestelméssé séilytettavat
néytteet lisatietoja jarjestelmassa sailytyksesta.

Huomautus: Alé lataa Panther Fusion -jérjestelmé&én saostumia siséltéavid néytteita.
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4. Kaanna Aptima-virtsanaytteiden siirtoputkia varovasti ylésalaisin vahintaan 3 kertaa tai
sekoita varovasti sekoittajassa, kunnes virtsa on homogeenista.

Huomautus: Vilté lian voimakasta vaahdonkehitysté kdéntéessési tai sekoittaessasi
putkia. Vaahto saattaa estda Panther Fusion -jarjestelmén pinnantason havainnoinnin
toiminnan.

Katso alta vaiheesta G.2 lisatietoja telineen lataamisesta ja korkkien poistamisesta.

G. Jarjestelman valmistelu

1. Katso ohjeita Panther Fusion -jarjestelman valmistelusta, kuten naytteiden, reagenssien,
maarityskasettien ja yleisnesteiden lataamista, kohdista Panther/Panther Fusion System -
Jérjestelmén kéyttédjén késikirja ja Toimenpiteitd koskevia huomautuksia.

2. Lisaa naytteet naytetelineeseen. Suorita seuraavat vaiheet jokaiselle nayteputkelle (nayte
ja tarvittaessa kalibraattorit ja kontrollit):

a. Avaa yhden nayteputken korkki, mutta ala ota sita viela pois.

Huomautus: Ole erityisen varovainen, jottei aerosolien levidminen aiheuta
kontaminaatiota. Avaa néytteiden korkkeja varovasti.

b. Aseta nayteputki naytetelineeseen.
Toista vaiheet 2.a ja 2.b kaikille jaljella oleville naytteille.

Kun naytteet on ladattu naytetelineeseen, poista jokainen nayteputken korkki ja laita
ne yhteen naytetelineeseen. Kontaminaation valttamiseksi ala vie korkkia minkaan
muun naytetelineen tai nayteputken vyli.

e. Kayta tarvittaessa uutta, kertakayttoista siirtopipettia mahdollisten kuplien tai vaahdon
poistamiseen. Putkessa olevat kuplat estavat Panther Fusion Systemin pinnantason
havainnoinnin toiminnan.

f.  Kun viimeinen korkki on poistettu, lataa nayteteline nayteosastoon.

Huomautus: Jos ajat samaan aikaan muita analyysejé ja néytetyyppejé, kiinnita
néytepidike ennen néytetelineen asettamista ndytesyvennykseen.

g. Toista vaiheet 2.a-2.f seuraavalle naytetelineelle.

H. Jarjestelman valmistelu: Virtsandytteen muuntokertoimen kayttaminen

1. Valmistele jarjestelma Panther/Panther Fusion System -kdyttoppaan ohjeiden mukaisesti.
2. Lataa nayteteline.
3. Kayta virtsan muuntokerrointa virtsanaytteiden maaritystestimaarayksiin.

Huomautus: Virtsan muuntokerrointa voidaan kéyttda koko telineeseen tai yksittdiseen
testimaéraykseen.

Virtsan muuntokertoimen kayttdminen koko virtsanaytteiden telineeseen:

a. Kaksoisnapsauta haluttua ladattua telinettd Sample Rack Bay (Naytetelineosasto) -
naytdssa. Valitun telineen Sample Rack Loading (Naytetelineen lataaminen) -naytto
tulee esiin.

b. Valitse Dilute All (Laimenna kaikki).
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Dilution Factor (Laimennuskerroin) -ikkuna tulee esiin (Kuva 1).

Kuva 1. Néytetelineen lataaminen -ndyton Laimennuskerroin-ikkuna (esimerkki)

c. Valitse Urine Conversion Factor (Virtsan muuntokerroin).
d. Valitse OK.
Set Dilution Factor for Rack (Aseta telineen laimennuskerroin) -ikkuna tulee esiin.

e. Valitse Yes (Kylld), jos haluat kdyttda virtsan muuntokerrointa koko virtsanaytteiden
telineeseen.

Virtsan muuntokertoimen kayttdminen yhteen testimaaraykseen (Kuva 2):

a. Kaksoisnapsauta Sample Rack Bay (naytetelineosasto) -naytossa ladattua telinetta,
jossa on kiinnostavat naytteet.

Valitun naytetelineen Sample Rack Loading (Naytetelineen lataaminen) -naytto tulee esiin.

b. Kaksoisnapsauta kiinnostavaa naytettda Sample Rack Loading (Naytetelineen lataaminen)
-naytossa.

Esiin tulee Sample Details (Naytteen tiedot) -nayttd, jossa ovat valitun naytteen nykyiset
testimaaraykset.

c. Valitse kiinnostava testitilaus Test Orders (Testimaaraykset) -paneelista.
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d. Valitse Apply Dilution (Kayta laimennusta).

Kuva 2. Néytteen tiedot -ndytén Laimennuskerroin-ikkuna (esimerkki)

e. Valitse Urine Conversion Factor (Virtsan muuntokerroin).

f. Valitse OK, jos haluat kayttaa Virtsan muuntokerroin -lippua kaikkiin valittuihin
testimaarayksiin.

4. Virtsan muuntokerroin voidaan tarvittaessa poistaa testimaarayksista ennen prosessoinnin
aloittamista.

Virtsan muuntokertoimen poistaminen koko telineesta:

a. Kaksoisnapsauta haluttua ladattua telinettd Sample Rack Bay (Naytetelineosasto) -
naytossa.

Valitun telineen Sample Rack Loading (Naytetelineen lataaminen) -naytto tulee esiin.
b. Valitse Dilute All (Laimenna kaikki).

c. Poista Dilution Factor (Laimennuskerroin) -ikkunassa kohdan Urine Conversion
Factor (Virtsan muuntokerroin) valinta.

d. Valitse OK.

Set Dilution Factor for Rack (Aseta telineen laimennuskerroin) -ikkuna tulee esiin.
e. Valitse Yes, jos haluat poistaa virtsan muuntokertoimen koko telineesta.
Virtsan muuntokerroin -maaritystestimaaraysten poistaminen:

a. Kaksoisnapsauta Sample Rack Bay (naytetelineosasto) -naytéssa ladattua telinetta,
jossa on kiinnostavat naytteet.

Valitun naytetelineen Sample Rack Loading (Naytetelineen lataaminen) -naytto tulee
esiin.
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b. Kaksoisnapsauta kiinnostavaa naytettda Sample Rack Loading (Naytetelineen
lataaminen) -naytossa.

Esiin tulee Sample Details (Naytteen tiedot) -naytto, jossa ovat valitun naytteen nykyiset
testimaaraykset.

Valitse kiinnostava testitilaus Test Orders (Testimaaraykset) -paneelista.
Valitse Apply Dilution (Kayta laimennusta).

e. Poista Dilution Factor (Laimennuskerroin) -ikkunassa kohdan Urine Conversion
Factor (Virtsan muuntokerroin) valinta.

f. Valitse OK, kun haluat poistaa virtsan muuntokertoimen testimaarayksesta.

Toimenpiteita koskevia huomautuksia

A. Kalibraattorit ja kontrollit

1.

3.

4.

gBKV-kalibraattorit (5 putkea), EBV-BKV LPC- (alhainen positiivinen kontrolli), EBV-BKV
HPC- (korkea positiivinen kontrolli) ja NC 1l (siirrdnnaisen negatiivinen kontrolli) -putket
voidaan ladata mihin tahansa paikkaan naytetelineessa ja mihin tahansa nayteosaston
kaistaan Panther Fusion -jarjestelmassa. Kalibraattorin ja kontrollin pipetointi alkaa, kun
BKV-naytteet on ladattu jarjestelmaan. Naytteiden pipetointi aloitetaan, kun toinen
seuraavista kahdesta ehdosta tayttyy:

a. Kalibraattorit ja kontrollit ovat talla hetkella jarjestelman prosessoitavina.
b. Kalibraattorien ja kontrollien validit tulokset rekisterdidaan jarjestelmaan.

Kun kalibraattori ja kontrolliputket on pipetoitu ja niitd prosessoidaan Panther Fusion BKV
Quant -maaritysta varten, naytteet voidaan testata. Kalibroinnin tulokset ovat voimassa
60 paivaa, ja kontrollin tulokset oivat voimassa enintdan 30 paivaa (usein
jarjestelmanvalvojan maarittama), paitsi jos:

a. Kalibraattorin tulokset eivat ole valideja.

b. Kontrollin tulokset eivat ole valideja.

c. Kayttaja pyytaa uusien kontrollien/kalibraattorien suorittamista Panther Fusion System
-jarjestelman ohjelmistossa.

Jokainen uusi maarityskasettiera, joka ladataan Panther Fusion System -jarjestelmaan,
taytyy kalibroida ennen sen kayttamista naytteiden prosessointiin.

Jokaista kalibraattoria ja jokaista kontrolliputkea voidaan kayttaa vain kerran.
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Laadunvalvonta

Analyysin kalibrointi

Maaritys on kalibroitava, jotta voidaan saada kelvollisia tuloksia. Viisi positiivista kalibraattoria
ajetaan kolmesti joka kerta, kun uusi maarityskasettiera ladataan Panther Fusion System -
jarjestelmaan. Kun kalibrointi on tehty, se on voimassa enintaan 60 paivaa. Panther Fusion
System -jarjestelman ohjelmisto ilmoittaa kayttajalle, milloin kalibrointi on tarpeen.

Prosessoinnin aikana Panther Fusion -ohjelmisto vahvistaa automaattisesti kalibrointikdyran
kelpoisuuden. Jos kalibrointi ei lapaise kelpoisuustarkastuksia, Panther Fusion System -
jarjestelma mitatéi automaattisesti siihen liittyvat naytteet ja edellyttda uuden
maarityskalibraattorisarjan suorittamista ennen uusien naytteiden pipetoimista.

Oletusarvoisesti maaritys prosessoi naytteet laimentamattomana plasmana. Virtsanaytteiden
prosessointia varten laitteen kayttoliittymasta taytyy valita Virtsan muuntokerroin -laimennus.

Negatiiviset ja positiiviset kontrollit

Maarityksen kontrollisarja on testattava kelvollisten tulosten saamiseksi. Yksi NC lll:n (siirrdnnaisen
negatiivinen kontrolli), LPC:n (alhainen positiivinen kontrolli) ja HPC:n (korkea positiivinen
kontrolli) moniste taytyy testata aina, kun uusi maarityskasettiera ladataan Panther Fusion
System -jarjestelmaan tai kun aktiivisen kasettieran validien kontrollien sarja on vanhentunut.

Panther Fusion System -jarjestelma on maaritetty vaatimaan, ettd maarityskontrolleja ajetaan
jarjestelmanvalvojan maarittdmin valein, enintdadn 30 vuorokauden valein. Panther Fusion System -
jarjestelman ohjelmisto varoittaa kayttdjaa, kun maarityskontrolleja vaaditaan, eika se aloita uusia
testeja, ennen kuin maarityskontrollit on asetettu jarjestelmaan ja niiden prosessointi on aloitettu.

Prosessoinnin aikana Panther Fusion System -jarjestelma vahvistaa automaattisesti
maarityskontrollien hyvaksymiskriteerit. Jotta tulokset olisivat oikeita, maarityskontrollien pitaa
lapaistd joukko Panther Fusion System -jarjestelman suorittamia kelpoisuustarkastuksia.

Jos maarityskontrollit [&paisevat kaikki kelpoisuustarkastukset, niitd pidetdan kelvollisina
jarjestelmanvalvojan maarittdman aikavalin ajan. Kun aikavali on kulunut umpeen, Panther
Fusion -jarjestelma maarittda maarityskontrollit vanhentuneiksi ja uusi maarityskontrollisarja
tarvitaan ennen muiden naytteiden pipetoimista.

Jos jokin maarityskontrolli ei Iapaise kelpoisuustarkastuksia, Panther Fusion System -jarjestelma
mitatdi automaattisesti siihen liittyvat naytteet, ja uusi maarityskontrollisarja tarvitaan ennen
uusien naytteiden pipetoimista.

Sisainen kontrolli

Sisainen kontrolli lisataan jokaiseen naytteeseen eristysprosessin aikana. Panther Fusion
System -jarjestelman ohjelmisto vahvistaa automaattisesti sisaisen kontrollin hyvaksyntakriteerit
prosessoinnin aikana. Sisaisen kontrollin tunnistusta ei vaadita naytteille, jotka antavat
positiivisen BKV-tuloksen. Sisainen kontrolli taytyy tunnistaa kaikissa sellaisissa naytteissa, jotka
antavat negatiivisen BKV-tuloksen. Naytteiden, jotka eivat tayta tata kriteeria, raportoidaan
olevan virheellisid. Jokainen nayte, jonka tulos on virheellinen, taytyy testata uudelleen.

Panther Fusion System -jarjestelman ohjelmisto tarkistaa prosessit tarkasti, kun toimenpiteet
suoritetaan noudattaen tassa pakkausselosteessa ja Panther-/Panther Fusion System -
jarjestelmén kéyttboppaassa annettuja ohjeita.
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Tulostentulkinta

Tulosten tulkinta

Panther Fusion -jarjestelma maarittda automaattisesti BKV:n DNA-pitoisuuden naytteista ja
kontrolleista vertaamalla tuloksia kalibrointikdyraan. BKV:n DNA-pitoisuudet ilmoitetaan

yksikdissa |U/mL ja logqg IU/mL. Tulosten tulkinta esitetdan kohdissa Taulukko 2 ja Taulukko 3.
Taulukko 2: Plasmatuloksen tulkinta

limoitetut BKV Quant -méaarityksen tulokset
IU/mL

Logqg-arvo

Tulkinta
Ei tunnistettu Ei tunnistettu

BKV:n DNA:ta ei tunnistettu.
<79 tunnistettu <1.90 BKV:n DNA tunn@te_tagn, mutt'a sen pitoisuus on
alle kvantifioinnin alarajan (LLoQ).

BKV:n DNA-pitoisuus on kvantitatiivisella alueella

79-1,0E09 1,90-9,00 LLoQ-ULoQ IU/mL.
>1,0E09 >9.00 BKV:n DNA-pitoisuus ylittda kvantifioinnin ylarajan

(ULoQ).

Virheellinens Virheellinens Tuloksen muodostuksessa tapahtui virhe. Nayte on

testattava uudelleen.

2 Virheelliset tulokset naytetdan sinisella fontilla.

Taulukko 3: Virtsatuloksen tulkinta

limoitetut BKV Quant -méaarityksen tulokset

IU/mL

Logqg-arvo

Tulkinta
Ei tunnistettu

Ei tunnistettu BKV:n DNA:ta ei tunnistettu.

<162 tunnistettu

<2 21 BKV:n DNA tunnistetaan, mutta sen pitoisuus on
’ alle kvantifioinnin alarajan (LLoQ).
BKV:n DNA-pitoisuus on kvantitatiivisella alueella
162-2,0E09 2,21-9,30 LLoQ-ULoQ 1U/mL.
>2 0E09 >9.30 BKV:n DNA-pitoisuus ylittda kvantifioinnin ylarajan
(ULoQ).
Virheellinens Virheellinena Tuloksen muodostuksessa tapahtui virhe. Nayte on
testattava uudelleen.
2 Virheelliset tulokset naytetdan sinisella fontilla.
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Rajoitukset

A. Tatd maaritystd saa kayttaa vain tahan toimenpiteeseen koulutettu henkildkunta. Naiden
ohjeiden noudattamatta jattdminen saattaa johtaa virheellisiin tuloksiin.

B. Luotettavia tuloksia saadaan vain, jos naytteenotto, kuljetus, sailytys ja prosessointi tehdaan
vaaditulla tavalla.

C. Valtd kontaminaatiot noudattamalla hyvia laboratoriokaytantéja seka tassa
pakkausselosteessa maaritettyja toimenpiteita.

D. Vaikkakin se on harvinaista, mutaatiot alukkeiden ja/tai koettimien kattamilla virusgenomin
erittdin hyvin sailyneilld alueilla Panther Fusion BKV Quant -maarityksessa voivat aiheuttaa
viruksen alikvantifioinnin tai tunnistamisen epaonnistumisen.

E. Negatiiviset tulokset eivat sulje pois BKV-infektion mahdollisuutta, eika pelkastaan niita saa
kayttda hoidon tai muiden hoitopaatésten perustana.

F. Positiivinen tulos tarkoittaa, ettd maarityksessa tunnistettiin kohdeviruksen nukleiinihappo.
Nukleiinihappoa voi olla jaljella, vaikka virus ei olisi enaa elossa.
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Suorituskyky

Toteamisraja kaytettaessa WHO:n 1. kansainvalista standardia

Maarityksen toteamisraja (LoD) maaritetaan siksi BKV:n DNA-pitoisuudeksi, joka todetaan
vahintaan 95 % todennakoisyydella CLSI EP17-A2:n mukaisesti.”

Toteamisraja WHO:n standardien mukaan plasmassa

LoD maaritettiin testaamalla 1. WHO:n kansainvalisen standardin (NIBSC-koodi 14/212) testisarjoja
BKV-negatiivisella inmisplasmalla laimennetulla BKV:lla. Jokaisesta laimennoksesta testattiin
kaksikymmenta (20) monistetta jokaisella kolmella reagenssieralla, jolloin saatiin yhteensa

60 monistetta laimennosta kohti. Probittianalyysi suoritettiin ennakoitujen havaitsemisrajojen
luomiseksi. Kohdassa Taulukko 4 esitetyt LoD-arvot ovat tuloksia reagenssierasta, jolla on
korkein ennakoitu toteamisraja. Panther Fusion BKV Quant -maarityksen LoD WHO:n 1.
kansainvalisen standardin mukaisesti maaritettyna on 43,1 IlU/mL plasman osalta.

Taulukko 4: Plasman toteamisraja kadytettdessd WHO:n 1. kansainvélistd BKV-standardia

Ennakoitu havaitsemisraja Pitoisuus (IlU/mL)
10 % 1,6
20 % 2,1
30 % 2,7
40 % 3,5
50 % 4,5
60 % 6,1
70 % 8,6
80 % 13,3
90 % 25,3
95 % 43,1

Toteamisraja WHO:n standardien mukaan virtsassa

LoD méaaritettiin testaamalla WHO:n 1. kansainvalisen standardin testisarjoja BKV-negatiivisella
ihmisen virtsalla laimennetulla BKV:II4. Jokaisesta laimennoksesta testattiin kaksikymmenta (20)
monistetta jokaisella kolmella reagenssieralla, jolloin saatiin yhteensa 60 monistetta laimennosta
kohti. Probittianalyysi suoritettiin ennakoitujen havaitsemisrajojen luomiseksi. Kohdassa
Taulukko 5 esitetyt LoD-arvot ovat tuloksia reagenssierasta, jolla on korkein ennakoitu
toteamisraja. Panther Fusion BKV Quant -maarityksen LoD WHO:n 1. kansainvalisen standardin
mukaisesti maaritettyna on 143,6 IU/mL virtsan osalta.
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Taulukko 5: Virtsan toteamisraja kéytettdessé WHO:n 1. kansainvélistd BKV-standardia

Ennakoitu havaitsemisraja Pitoisuus (IU/mL)
10 % 3,7
20 % 6,0
30 % 9,1
40 % 13,0
50 % 18,5
60 % 26,2
70 % 38,1
80 % 58,1
90 % 99,5
95 % 143,6

Lineaarinen alue

Lineaarinen alue plasmassa

Lineaarinen alue maaritettiin testaamalla testisarjat, jotka koostuivat BKV-negatiivisella ihmisen
plasmalla laimennetusta BKV:std CLSI EP06-A:n mukaisesti.? Testisarjojen pitoisuusalue oli
1,80-9,08 log IU/mL. Panther Fusion BKV Quant -maaritys osoitti lineaarisuutta testatulla
alueella. Maarityksen kvantifioinnin ylaraja (ULoQ) on 9,00 log IU/mL, katso Kuva 3.
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Kuva 3. Lineaarisuus plasmassa
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Lineaarinen alue virtsassa

Lineaarinen alue maaritettiin testaamalla testisarjat, jotka koostuivat BKV-negatiivisella ihmisen
virtsalla laimennetusta BKV:sta CLSI EP06-A:n mukaisesti.2 Testisarjojen pitoisuusalue oli 2,11—
9,38 log IU/mL. Panther Fusion BKV Quant -maaritys osoitti lineaarisuutta testatulla alueella.
Maarityksen kvantifioinnin ylaraja (ULoQ) on 9,30 log IU/mL, katso Kuva 4.
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Kuva 4. Lineaarisuus virtsassa

Kvantifioinnin alaraja kaytettaessa WHO:n 1. kansainvalista standardia

Kvantifioinnin alaraja (LLoQ) on maaritetty alhaisimmaksi pitoisuudeksi, jolla BKV voidaan
luotettavasti kvantifioida, CLSI EP17-A2:n mukaisesti.” Kokonaisvirhe arvioitiin kayttamalla
Westgard-mallia: Kokonaisvirhe (TE) = |poikkeama| + 2 SD. Mittausten tarkkuuden ja
tasmallisyyden varmistamiseksi Panther Fusion BKV Quant -maarityksen kokonaisvirheeksi
asetettiin 1,2 log IU/mL, poikkeama totuuteen ja SD, joiden taytyy olla < 0,5 log IU/mL ja
<0,35log IU/mL.

Kvantifioinnin alaraja kaytettaessa WHO:n standardia plasmassa

LLoQ maaritettiin testaamalla WHO:n 1. kansainvalisen standardin (NIBSC-koodi 14/212)
testisarjoja BKV-negatiivisella ihmisplasmalla laimennetulla BKV:Ila. Jokaisesta laimennoksesta
testattiin kaksikymmenta (20) monistetta jokaisella kolmella reagenssieralla, jolloin saatiin
yhteensa 60 monistetta laimennosta kohti. Kolmen reagenssieran LLoQ-tulokset esitetdan
kohdassa Taulukko 6. WHO:n 1. kansainvalisella standardilla tuotettu LLoQ BKV:lle plasmassa
on 79 IU/mL (1,90 log IU/mL).
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Taulukko 6: LLoQ:n madrittdminen kdytettdessd WHO:n 1. kansainvélistd standardia plasmassa laimennetulle
BKV:lle

BKV Quant -
N Tavoitepitoisuus  maaritys SD |Poikkeama| Laskettu TE
Reagenssierda N tunnistettu (log IU/mL) (log IlU/mL) (loglU/mL) (logIU/mL) (logIU/mL)
20 20 1,90 1,95 0,19 0,2 0,5
1 20 20 2,06 2,09 0,14 0,1 0,4
20 20 2,18 2,26 0,12 0,1 0,4
20 20 2,26 2,35 0,15 0,2 0,5
20 20 1,90 1,96 0,14 0,1 0,4
20 20 2,06 2,13 0,16 0,2 0,5
2 20 20 2,18 2,24 0,16 0,1 0,4
20 20 2,26 2,35 0,14 0,1 0,4
20 20 1,90 1,98 0,20 0,2 0,6
20 20 2,06 2,06 0,15 0,1 0,4
° 20 20 2,18 2,27 0,09 0,1 0,3
20 20 2,26 2,35 0,11 0,1 0,4

SD = keskihajonta < 0,35 (log IU/mL).
|Poikkeama| = poikkeama totuuteen < 0,5 (log IU/mL).
Jokaisella reagenssieralla testattu LLoQ-pitoisuutta vastaava laimennos on korostettu harmaalla.

Kvantifioinnin alaraja kdytettdessa WHO:n standardia virtsassa

LLoQ maéaritettiin testaamalla WHO:n 1. kansainvalisen standardin (NIBSC-koodi 14/212)
testisarjoja BKV-negatiivisella ihmisen virtsalla laimennetulla BKV:lIa. Jokaisesta laimennoksesta
testattiin kaksikymmenta (20) monistetta jokaisella kolmella reagenssieralla, jolloin saatiin
yhteensd 60 monistetta laimennosta kohti. Kolmen reagenssieran LLoQ-tulokset esitetaan
kohdassa Taulukko 7. WHO:n 1. kansainvalisella standardilla tuotettu LLoQ BKV:lle virtsassa on
162 IU/mL (2,21 log IU/mL).

Panther Fusion BKV Quant -mééritys 24 AW-26020-1701, versio 002



Panther Fusion™ BKV Quant Suorituskyky

Taulukko 7: LLoQ:n mé&darittdminen kéytettdessd WHO:n 1. kansainvélistd standardia virtsassa laimennetulle
BKV.ile

BKV Quant -
Tavoitepitoisuus  maaritys SD |Poikkeama| Laskettu TE
Reagenssiera N N tunnistettu (log IU/mL) (log IU/mL) (logIU/mL) (logIU/mL) (logIU/mL)
20 20 2,21 2,09 0,24 0,2 0,7
20 20 2,26 2,15 0,20 0,2 0,5
1 20 20 2,30 2,15 0,23 0,2 0,7
20 20 2,38 2,27 0,20 0,2 0,6
20 20 2,21 1,98 0,22 0,2 0,7
20 20 2,26 2,14 0,27 0,2 0,7
2 20 20 2,30 2,23 0,20 0,2 0,6
20 20 2,38 2,27 0,25 0,2 0,7
20 20 2,21 1,97 0,24 0,3 0,7
20 20 2,26 2,03 0,22 0,3 0,7
3 20 20 2,30 2,08 0,18 0,2 0,6
20 20 2,38 2,13 0,23 0,3 0,7

SD = keskihajonta < 0,35 (log IU/mL).
|Poikkeama| = poikkeama totuuteen < 0,5 (log IU/mL).
Jokaisella reagenssieralla testattu LLoQ-pitoisuutta vastaava laimennos on korostettu harmaalla.

Kvantifioinnin alarajan (LLoQ) vahvistus BKV-genotyyppien kesken

Kvantifioinnin alarajan genotyyppien kesken plasmassa

WHO:n standardia kayttamalla maaritetty LLoQ arvioitiin testaamalla BKV-genotyyppeja | (1b-2)
ja IV terastettyna 3X LLoQ:lla BKV-negatiivisessa ihmisplasmassa. Kustakin testisarjan jasenesta
testattiin kolme monistetta yhden reagenssieran kanssa. Tulokset: katso Taulukko 8.

Taulukko 8: LLoQ:n vahvistus genotyyppien kesken plasmasta

BKV Quant -
N Tavoitepitoisuus maaritys SD |Poikkeama]|
Isolaatti (genotyyppi) N  tunnistettu (log IU/mL) (log lU/mL) (logIU/mL) (logIU/mL)
Genotyyppi | (1b-2) 3 3 2,37 2,59 0,08 0,2
Genotyyppi IV 3 3 2,37 2,25 0,05 0,1

SD = keskihajonta.
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Kvantifioinnin alarajan genotyyppien kesken virtsassa

WHO:n standardia kayttamalla maaritetty LLoQ arvioitiin testaamalla BKV-genotyyppien | (1b-2)
ja IV laimennoksia BKV-negatiivisessa ihmisen virtsassa. Kustakin testisarjan jasenesta testattiin
kolme monistetta yhden reagenssieran kanssa. Tulokset: katso Taulukko 9.

Taulukko 9: LLoQ:n vahvistus genotyyppien kesken virtsassa

BKV Quant -
N Tavoitepitoisuus  maaritys SD |Poikkeama]|
Isolaatti (genotyyppi) N tunnistettu (log IU/mL) (log lU/mL) (logIlU/mL) (log IU/mL)
Genotyyppi | (1b-2) 3 3 2,69 2,43 0,27 0,0
Genotyyppi IV 3 3 2,69 2,57 0,16 0,2

SD = keskihajonta.

Jaljitettavyys WHO:n 1. kansainvaliseen standardiin

Tuotteen kehityksen ja valmistuksen aikana kaytettiin sarjaa toissijaisia standardeja, joiden pitoisuudet
tiedetaan, jaljitettavyyden maarittamiseksi WHO:n standardin mukaan. BKV:n WHO:n 1. standardi
laimennettiin ja testattiin toissijaisten standardien ja maarityksen kontrollien sekd Panther Fusion
BKV Quant -maarityksessa kaytettavien kalibraattorien kanssa jaljitettavyyden maarittdmiseksi
CLSI EP32-R:n mukaan.® Toissijaisten standardien pitoisuus oli 2,30-6,30 log4q IU/mL.

Jéljitettavyys WHO:n standardiin plasmaa kayttettiaessa

BKV:n WHO:n 1. standardia varten testatut pitoisuudet olivat 2,07—4,70 log IU/mL. WHO:n
plasmatestisarjat, toissijaiset standardit, maarityksen kontrollit ja maarityksen kalibraattorit
palautuivat odotetusti maarityksen lineaarisella alueella, kuten Kuva 5 nayttaa.
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Kuva 5. Jéljitettdvyys BKV:n WHO:n 1. standardin tavoitepitoisuuksien ja ilmoitettujen pitoisuuksien vélilld
Panther Fusion BKV Quant -médrityksessa (plasmalla laimennettu WHO:n standardi)
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Suorituskyky

Jéljitettavyys WHO:n standardiin virtsaa kaytettdessa

BKV:n WHO:n 1. standardia varten testatut pitoisuudet virtsassa olivat 2,38-5,00 log4q IU/mL.
WHO:n virtsatestisarjat, toissijaiset standardit, maarityksen kontrollit ja maarityksen kalibraattorit
palautuivat odotetusti maarityksen lineaarisella alueella, kuten Kuva 6 nayttaa.
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Kuva 6. Jiljitettavyys BKV:n WHO:n 1. standardin tavoitepitoisuuksien ja ilmoitettujen pitoisuuksien vililla
Panther Fusion BKV Quant -mé&érityksessd (virtsalla laimennettu WHO:n standardi)

Laboratorion tarkkuuden sisalla

Virtsa

Negatiivinen testisarja ja 3-jaseninen testisarja valmistettiin laimentamalla BKV-viruksen DNA:ta
BKV-negatiiviseen virtsaan arvioitavaksi laboratorion tarkkuuden siséalla. 2 kayttajaa testasi
positiivisia ja negatiivisia testisarjoja kayttamalla 3 reagenssierdd 3 Panther Fusion System -
jarjestelmassa 6 ei-perakkaisen testipaivan aikana. Kumpikin kayttaja suoritti 2 eraa paivassa, ja
jokainen testisarjan jasen testattiin kolmasti jokaisessa suorituserassa. Tutkimus suunniteltiin ja
analysoitiin CLSI EP-05-A3:n suositusten mukaisesti.'

Taulukko 10 esittaa positiivisen testisarjan maarityksen tulosten toistettavuuden (yksikdissa log
IU/mL) laitteiden, kayttajien ja kasettierien valilla, suorituserien ja paivien sisalla, suorituserien
sisalla ja kokonaisuudessaan. Kokonaisvaihtelu johtui paaasiassa suorituseran sisaisesta

vaihtelusta (eli satunnaisvirheesta). Kaikki negatiivisen testisarjan monisteet olivat negatiivisia.

Taulukko 10: Panther Fusion BKV Quant -méérityksen toistettavuus virtsassa
________________________________________________________________________________________________________________________|

Erien

Laitteiden

Kayttajien

Paivien

Erien Erien

N  Keskipitoisuus a5 vlilla valila  valild  valila  sisalla ) teensa
(log IU/mL)
SD SD SD SD SD SD SD

54 2,59 0,06 0,08 0,02 0,08 0,14 0,13 0,16

54 3,55 0,08 0,04 0,01 0,02 0,05 0,25 0,10

54 4,58 0,07 0,01 0,01 0,01 0,06 0,28 0,07

SD = keskihajonta.
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Mahdollisesti hairitsevat aineet

Panther Fusion BKV Quant -maarityksen herkkyys hairidille, joita aiheuttavat endogeenisten
aineiden, antikoagulanttien ja elinsiirtopotilaille yleisesti maaratyt 1aakkeet, arvioitiin BKV-
negatiivisissa matriiseissa, joissa oli tai ei ollut 2,37 log IU/mL ja 2,69 log IU/mL BKV-virusta
plasmassa ja virtsassa. Kunkin hairitsevan aineen testipitoisuudet valittiin kaytettavissa olevien
kirjallisuusviitteiden ja CLSI EPO7:n" ja EP37:n"2 ohjeiden mukaan.

Kvantifioinnin tarkkuudessa ei havaittu hairidita plasma- tai virtsanaytteissa kohdissa Taulukko 11
ja Taulukko 12 lueteltujen mahdollisesti hairitsevien aineiden kanssa.

Taulukko 11: Plasman endogeeniset aineet

Monisteiden Testattu
Mahdollisesti hairitseva aine maara pitoisuus
Albumiini 3 6000 mg/dL
Konjugoitu bilirubiini 3 40 mg/dL
Hemoglobiini 3 10 mg/dL
Ihmisen genomin DNA 3 0,2 mg/dL
Triglyseridit 3 3,45 mg/dL
Konjugoitumaton bilirubiini 3 40 mg/dL

Taulukko 12: Virtsan endogeeniset aineet

Monisteiden Testattu
Mahdollisesti hairitseva aine maara pitoisuus
Albumiini 3 6000 mg/dL
Konjugoitu bilirubiini 3 40 mg/dL
Estradioli 3 8E-05 mg/dL
Glukoosi 3 200 mg/dL
Musiini 3 6 mg/dL
Perifeerisen veren 3 1E+06 solua/mL

mononukleaarisolut

pH, hapan (HCI) 3 2mM

pH, alkalinen (NaOH) 3 0,2 mM
Siemenneste 3 5%
Kokoveri 3 2%
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Kvantifioinnin tarkkuudessa ei havaittu hairiéitd kohdissa Taulukko 13 ja Taulukko 14 lueteltujen

eksogeenisten aineiden kanssa.

Taulukko 13: Plasman eksogeeniset aineet

Monisteiden Testattu
Mahdollisesti hairitseva aine maara pitoisuus
Asykloviiri 3 6,6 mg/dL
Atsatiopriini 3 0,258 mg/dL
Kefotetaani 3 71,1 mg/dL
Sidofoviiri 3 12,4 mg/dL
Klavulaanihappo 3 1,47 mg/mL
Siklosporiini 3 0,180 mg/dL
Everolimuusi 3 0,0183 mg/dL
Flukonatsoli 3 2,55 mg/dL
Foskarnetti 3 108 mg/dL
Gansikloviiri 3 3,96 mg/dL
Letermoviiri 3 3,9 mg/dL
Mikafungiini 3 6,6 mg/dL
Mykofenolaattimofetiili 3 18,1 mg/dL
Mykofenolay?qt:;ir:toefeBtulnn liittyva 3 181 mg/dL
Naprokseeni 3 36 mg/dL
Piperasilliini 3 110 mg/dL
Prednisoni 3 0,0099 mg/dL
Sirolimuusi 3 0,0213 mg/dL
Sulfametoksatsoli 3 35,7 mg/dL
Takrolimuusi 3 0,0144 mg/dL
Tatsobaktaaminatrium 3 10,2 mg/dL
Tikarsilliini 3 151 mg/dL
Trimetopriimi 3 4,2 mg/dL
Valgansikloviiri 3 4,83 mg/dL
Vankomysiini 3 12 mg/dL
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Panther Fusion™ BKV Quant

Taulukko 14: Virtsan eksogeeniset aineet

Monisteiden Testattu
Mahdollisesti hairitseva aine maara pitoisuus
Parasetamoli 3 3 mg/dL
Asetyylisalisyylihappo 3 3 mg/dL
Klotrimatsoli 3 0,5 mg/dL
Ibuprofeeni 3 21,9 mg/dL
Metronidatsoli 3 12,3 mg/dL
Naprokseeni 3 36 mg/dL
Fenatsopyridiinihydrokloridi 3 79,5 mg/dL
Propyleeniglykoli 3 130 mg/dL
Talkki 3 5 mg/dL

Analyyttinen spesifisyys

Mahdollinen ristireaktiivisuus kohdassa Taulukko 15 luetelluille patogeeneille arvioitiin BKV-
negatiivisissa matriiseissa, joissa oli tai ei ollut 2,37 log IlU/mL ja 2,69 log IU/mL BKV-virusta
plasmassa ja virtsassa. Patogeenit testattiin korkeimmalla saatavilla olevalla pitoisuudella.

Ristireaktiivisuutta tai hairidita ei havaittu kvantifioinnin tarkkuudessa.

Taulukko 15: Analyyttisen spesifisyyden suhteen testatut patogeenit

Mikro-organismi/patogeeni

Pitoisuus

Mikro-organismi/patogeeni

Pitoisuus

ADV-5

1,00E+05 TCIDsg/mL

Ihmisen herpesvirus 7

1,00E+03 TCIDsg/mL

Aspergillus niger

1,00E+06 CFU/mL

Ihmisen herpesvirus 8

1,00E+05 TCIDgg/mL

Bacillus cereus

1,00E+06 CFU/mL

Klebsiella pneumoniae

1,00E+06 cp/mL

Bacillus subtilis

1,00E+06 CFU/mL

Lactobacillus acidophilus

1,00E+06 CFU/mL

Candida albicans

1,00E+06 CFU/mL

Lactobacillus crispatus

1,00E+06 CFU/mL

Candida glabrata

1,00E+06 CFU/mL

Listeria monocytogenes

1,00E+06 CFU/mL

Candida parapsilosis

1,00E+06 CFU/mL

Mycobacterium avium

1,00E+06 CFU/mL

Candida tropicalis

1,00E+06 CFU/mL

Mycoplasma pneumoniae

1,00E+06 CCU/mL

Chlamydia trachomatis

1,00E+06 IFU/mL

Neisseria gonorrhoeae

1,00E+06 CFU/mL

Clostridium perfringens

1,00E+06 CFU/mL

Ihmisen parvovirus B19

1,00E+05 IU/mL

CMV

1,00E+05 cp/mL

Propionibacterium acnes

1,00E+06 CFU/mL

Corynebacterium diphtheriae

1,00E+06 CFU/mL

Proteus miribalis

1,00E+06 CFU/mL

Cryptococcus neoformans

1,00E+06 CFU/mL

Pseudomonas aeruginosa

1,00E+06 CFU/mL

EBV

1,00E+05 cp/mL

Salmonella enterica

1,00E+06 CFU/mL

Enterobacter cloacae

1,00E+06 CFU/mL

Staphylococcus aureus

1,00E+06 CFU/mL

Enterococcus faecalis

1,00E+06 CFU/mL

Staphylococcus epidermidis

1,00E+06 CFU/mL

Enterococcus faecium

1,00E+06 CFU/mL

Staphylococcus saprophyticus

1,00E+06 CFU/mL

Escherichia coli

1,00E+06 CFU/mL

Streptococcus agalactiae

1,00E+06 CFU/mL
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Panther Fusion™ BKV Quant Suorituskyky

Taulukko 15: Analyyttisen spesifisyyden suhteen testatut patogeenit (jatkuu)

Mikro-organismi/patogeeni Pitoisuus Mikro-organismi/patogeeni Pitoisuus
HBV 1,00E+05 IU/mL Streptococcus bovis 1,00E+06 CFU/mL
HCV 1,00E+04 IU/mL Streptococcus oralis 1,00E+06 CFU/mL
HIV-1 1,00E+05 IU/mL Streptococcus pneumoniae 1,00E+06 CFU/mL
HIV-2 1,00E+04 IU/mL Streptococcus pyogenes 1,00E+06 CFU/mL
HSV-1 1,00E+06 TCIDgp/mL Trichomonas vaginalis 1,00E+05 trofotsoiittia/mL
HSV-2 1,00E+04 TCIDgo/mL |  Ureaplasma urealyticum 1,00E+06 cp/mL
Hﬁxfgstéﬁb':zeﬁc)"“t 1,00E+05 solua/mL Varicella-zostervirus 1,00E+05 cp/mL
Ihmisen herpesvirus 6 1,00E+05 cp/mL - -

CCU/mL = pesakkeitd muuttavaa yksikkdéa / mL

CFU/mL = pesakkeitd muodostavaa yksikkda / mL.

cp/mL = viruksen kopioita / mL.

IFU/mL = inkluusion muodostavaa yksikkda / mL.

IU/mL = kansainvalista yksikkéa / mL.

TCID5o/mL = kudosviljelméan tartuttavan annoksen yksikkéa / mL.

Menetelman korrelaatio

Tama tutkimus suunniteltiin CLSI EP09c¢:n mukaisesti."

Plasmamenetelman korrelaatio

Panther Fusion BKV Quant -maarityksen suorituskykya arvioitiin suhteessa vertailumaaritykseen
testaamalla retrospektiivisesti kerattyja naytteita ja keinotekoisia naytteita, jotka kattoivat koko
lineaarisen alueen. Demingin regressioon kaytettiin yhteensad 108 naytettd kummallekin
maaritykselle yhteiselta lineaariselta alueelta kohdan Kuva 7 mukaisesti.
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Kuva 7. Panther Fusion BKV Quant -méérityksen BKV-viruskuorman ja vertailumaérityksen viélinen
korrelaatio plasmanéytteiden testauksessa
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Virtsamenetelman korrelaatio

Panther Fusion BKV Quant -maarityksen suorituskykya arvioitiin suhteessa vertailumaaritykseen
testaamalla retrospektiivisesti kerattyja naytteita ja keinotekoisia naytteita, jotka kattoivat koko
lineaarisen alueen. Demingin regressioon kaytettiin yhteensa 153 naytettd kummallekin
maaritykselle yhteiselta lineaariselta alueelta kohdan Kuva 8 mukaisesti.
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Panther Fusion BKV Quant (logqq 1U/mL)

Kuva 8. Panther Fusion BKV Quant -méérityksen BKV-viruskuorman ja vertailuméérityksen vélinen
korrelaatio virtsandytteiden testauksessa

Naytteiden valinen kontaminaatio / ristikontaminaatio

Naytteiden valinen kontaminaatio arvioitiin kayttdmalla vakevia STM-naytteita, joihin oli lisatty
BKV:ta (1,00E+09 IU/mL), BKV-negatiivisten naytteiden joukkoon shakkilautakuvion tavoin
siroteltuina. Testaus suoritettiin 5 suorituseran aikana. Naytteiden valisen kontaminaation
kokonaisosuus oli 0,00 % (0/150).
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