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Altalanos tudnivalok

Rendeltetésszeri hasznalat

Az Aptima™ Trichomonas vaginalis (TV) vizsgalat (Aptima Trichomonas huvelyi vizsgalat) egy
in vitro kvalitativ nukleinsav-amplifikaciés teszt (NAAT) a Trichomonas vaginalis riboszomalis
RNS-ének (rRNS) kimutatasara a trichomoniasis diagnosztizalasanak elésegitésére, a Panther®
System alkalmazasaval.

A vizsgalat a kovetkez6, tlineteket mutatd vagy tiinetmentes paciensekbél szarmazé mintak
vizsgalatara hasznalhatd: orvos altal vett endocervikalis kenetek, orvos vagy beteg altal levett
hlvelykenetek, néi és férfi vizelet vizsgalati mintak és PreservCyt™ oldatba levett vizsgalati
mintak.

A teszt 0sszefoglalasa és leirasa

A T. vaginalis (TV) a leggyakoribb gydgyithatdé nemi uton terjedd betegség (STD) kérokozdja az
Amerikai Egyesilt Allamokban, ahol a becslések szerint évente 7,4 millié uj eset fordul el6 (1, 2).

A fert6zések ndknél vaginitist, urethritist és cervicitist okoznak. A hugyutakban valadékozas és
kis vérzéses elvaltozasok alakulhatnak ki. A szévédmények a kdvetkezdk lehetnek: koraszilés,
alacsony sziletési sulya utddok, id6 el6tti burokrepedés és abortusz vagy méheltavolitas utani
fert6zés. Beszamoltak arrél, hogy a trichomoniasis korabbi epizddjai kismedencei gyulladasos
betegséggel, petevezetékkel 6sszefiiggd meddéséggel és méhnyakrakkal hozhatdk
Osszefluiggésbe. A trichomoniasisban szenvedd, tuneteket mutatd nék altalaban hivelyi folyasrol,
vulvovaginalis fajdalomrdl és/vagy irritaciordl szamolnak be. Gyakori a dysuria is. Becslések
szerint azonban a T. vaginalis-fert6zések 10-50%-a tinetmentes a néknél, a férfiaknal pedig

ez az arany még magasabb is lehet (3, 4, 5).

A férfiaknal a trichomonas okozta hugyuti fertézés emlitett tinetei kozé tartozik a pénisz
valadékozasa, a vizelés és a kdzosulés soran jelentkez6 fajdalom, valamint az agyék és

a herék fajdalma. (6). A trichomonas-fertézés eléfordulasa a férfiak kérében 0,49%-t6l, az
alacsony kockazatu, tinetmentes populaciéban (7) 6%-ig terjed, a magas fert6zési kockazatu
populaciokban (8, 9).

A T vaginalis kimutatasa hagyomanyos tenyésztési médszerekkel technikailag nagy kihivast
jelent, és akar 7 napot is igénybe vehet. A preferalt modszer a taptalajra torténé azonnali leoltas,
és a taptalajok gyakori mikroszképos vizsgalata mellett megfeleld inkubacids koriiményekre is
szlikség van a protozoonok sikeres tenyésztéséhez. A tenyésztés érzékenysége a molekularis
modszerekkel 6sszehasonlitva a becslések szerint 38% és 82% kdzott mozog, ami a kis szamu
mikroorganizmus lathatova tételével vagy a protozoonok mozgékonysagaval kapcsolatos
problémaknak tudhaté be (10, 11).

A T. vaginalis nedves fixalassal (,wet-mount” médszerrel) is kimutathatd, amikor a hivelyvaladékot
sooldattal keverik dssze egy targylemezen, és a targylemezt mikroszkép alatt vizsgaljak. A wet-
mount modszer azonban csak 35-80%-o0s érzékenysegl a tenyésztéssel 6sszehasonlitva (11).

A ,wet-mount” modszer érzékenysége nagymértékben fugg a mikroszkopos vizsgalatot végzé
szakember tapasztalatatol, valamint a vizsgalati minta laboratériumba szallitasanak idejétdl.
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Az eljaras elve

Az Aptima TV vizsgalat a célmolekula-megkétés, a transzkripciomedialt amplifikacio (TMA) és
a hibridizacios védelem tesztje (HPA) technoldgiakat hasznalja.

A vizsgalati mintakat leveszik és a megfelel§ vizsgalatiminta-szallité csévekbe helyezik.

Az ezekben a csdvekben Iévé szallitdoldat felszabaditja az rRNS-célmolekulat, és a tarolas
soran megvédi azt a lebomlastol. Az Aptima TV vizsgalat laboratériumban térténé végzése
soran, a cél rRNS molekulat egy specifikus befogd oligomer és magneses mikrorészecskék
segitségével izolaljak a vizsgalati mintakbdl az ugynevezett célmolekula-megkdtési modszerrel.

-

a befogd oligomer:cél komplex kinyeréséhez szobahémérsékletre kell csokkenteni a reakcio
hémérsékletét. A hémérséklet csdkkenése lehetévé teszi a befogd oligomer dezoxiadenozin régidja
és a kovalens kdtéssel magneses részecskékhez kapcsolt poli-dezoxitimidin molekulak kozoétti
hibridizaciét. Utana magnesek segitségével a reakcidedény széléhez huzzak a mikrorészecskéket,
tobbek kozott azokat is, amelyek megkotott célmolekulat tartalmaznak, és eltavolitjak a feltluszot.
A részecskék mosasaval eltavolitjak a visszamaradt mintamatrixot, amely esetlegesen az
amplifikaciot gatld anyagokat tartalmazhat. Miutan a célmolekula-megkétés 1épései befejezédtek,
a vizsgalati mintak készen allnak az amplifikaciora.

A célmolekula-amplifikacios vizsgalatok a komplementer oligonukleotid primerek azon
képességén alapulnak, hogy azok specifikusan hékezelheték és lehetévé teszik a cél nukleinsav
molekula szalainak enzimatikus amplifikaciojat. A Hologic TMA reakci6 a T. vaginalis kis
riboszomalis alegységének egy specifikus régidjat amplifikalja DNS- és RNS-intermediereken
keresztil, és RNS-amplikon molekuldkat hoz létre. Az rRNS-amplifikacios termékszekvenciak
kimutatasa nukleinsav-alapu hibridizaciés védelmi teszttel (HPA) torténik. A célamplikon egyik
molekulaval. A megjel6lt DNS-préba az amplikonnal stabil RNS:DNS hibridek kialakitasaval
egyesul. A szelekcids reagens megkulonbodzteti a hibridizalt és a nem hibridizalt szondat,
kiklszdbdlve ezzel a nem hibridizalt szondabdl szarmazo jel keletkezését. A kimutatasi 1épés
soran a megjelolt RNS:DNS hibridek altal kibocsatott fényt fotonjelek formajaban mérik egy
luminométerben, és a mért értéket relativ fényegységben (Relative Light Units, RLU) jelentik.

A biztonsagossagra és a teljesitoképességre vonatkozé 6sszefoglald

Az SSP (Summary of Safety and Performance — A biztonsagossagra és a teljesitéképességre
vonatkozé 6sszefoglald) elérhetd az orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbazisaban (Eudamed),
ahol az alapvet6 eszkdzazonositokhoz (Basic UDI-DI) kapcsolodik. Az Aptima TV vizsgalatra
vonatkozd SSP kikereséséhez adja meg az alapvet egyedi eszkdzazonositot (BUDI):
54200455DIAGAPTTRICHWY.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A. In vitro diagnosztikai hasznalatra.

B. Szakemberek altali hasznalatra.

C. Az érvénytelen eredmények kockazatanak csokkentése érdekében a vizsgélat elvégzése
el6tt figyelmesen olvassa el a teljes hasznalati utasitast és a Panther/Panther Fusion
rendszer kezeldbi kézikbnyvét.
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D.

Ezt az eljarast kizarélag az Aptima TV vizsgalat hasznalatara és a potencialisan fert6z6
anyagok kezelésére megfeleléen képzett személyzet végezheti el. Kibmlés esetén azonnal
fert6tlenitse a megfeleld helyi eljarasokkal.

A Panther/Panther Fusion® System rendszerre vonatkozo6 tovabbi konkrét figyelmeztetések,
ovintézkedések és eljarasok a szennyezbdés ellenérzésére vonatkozdéan a Panther/Panther
Fusion System rendszer kezelbi kézikbnyvében talalhatok.

Laboratériumhoz kapcsol6dé

F.

G.

Kizarolag a gyartotdl beszerzett vagy a gyarté altal elirt eldobhaté laboratoriumi eszkdzok
hasznalhatok.

Tartsa be a rutinszer( laboratériumi ovintézkedéseket. A kijeldlt munkaterileteken tilos

az étkezés, az ivas vagy a dohanyzas. A vizsgalati mintak és a készletek reagenseinek
kezelése soran viseljen eldobhaté, pudermentes keszty(t, védészemiveget és laborkdpenyt.
A vizsgalati mintak és a készletek reagenseinek kezelését kdvetben alaposan kezet kell
mosni.

. Vigyazat! Irritalé6 és maré hatasu anyagok. Ugyeljen arra, hogy az Auto Detect 2 ne

keriljon szembe, bérre vagy a nyalkahartyakra. Ha a folyadék bérre vagy szembe kertil,
mossa le vizzel. Ha a folyadék kiomlik, el6szor higitsa vizzel, majd térolje szarazra.

A munkafellleteket, pipettakat és egyéb felszereléseket rendszeresen dekontaminalni kell
2,5-3,5%-0s (0,35-0,5 M) natrium-hipoklorit oldattal.

Minden olyan anyagot, amely érintkezett a vizsgalati mintakkal és a reagensekkel,
a vonatkozé nemzeti, nemzetkdzi és regionalis el6irasoknak megfeleléen artalmatlanitson.

Alkalmazza a molekularis laboratériumokra vonatkozé bevett szabvanyos gyakorlatokat,
beleértve a kérnyezeti monitorozast. A Panther System ajanlott laboratériumi szennyez6dés-
ellenérzési protokolljat lasd: Megjegyzések az eljarashoz.

Vizsgalati mintahoz kapcsolédo

L.

A mintavételi/-atviteli készleteken és csdveken felsorolt lejarati id6k a mintavételi/-atviteli
helyre vonatkoznak, nem a tesztel6 intézményre. A mintavevd készlet lejarati datuma el6tt
barmikor vett, és a hasznalati utasitasnak megfeleléen tarolt mintak akkor is alkalmasak
a vizsgalatra, ha a mintavevd csovon feltintetett lejarati id6 letelt.

M. A vizsgalati mintak fert6zéek lehetnek. A teszt végzése soran alkalmazzon altalanos

N.

O.

ovintézkedéseket. A megfelel6 kezelési és artalmatlanitdsi moédszerek meghatarozasa
a laboratérium vezetdjének feleléssége. Ezt a diagnosztikai eljarast kizarélag a fert6z6
anyagok kezelésére megfeleléen kiképzett személyzet hajthatja végre.

A vizsgalati mintak kezelési 1épései soran kerilje el a keresztszennyezést. A vizsgalati
mintak rendkivil nagy mennyiségl mikroorganizmust tartalmazhatnak. Biztositani kell, hogy
a kulonb6zé betegekbdl szarmazd mintatarolok ne érintkezzenek egymassal a laboratériumi
mintakezelés soran. Ha megérinti a mintat, cserélje le a kesztyljét.

A felhasznalt anyagokat ne a nyitott tarolok felett athaladva dobja ki.
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P. Az atszurt Aptima szallitocs6-kupakokbdl bizonyos kérlilmények kézott folyadék folyhat ki.
Tovabbi informacidkért lasd: A Panther rendszer teszteljaras.

Q. Miutan a vizeletet a vizeletszallité cs6be toltotték, a folyadékszintnek a csé cimkéjén 1évd két
fekete jelz6vonal kozott kell lennie. Ellenkezé esetben a vizsgalati mintat vissza kell utasitani.

R. A vizsgalati minta épségének megbrzése érdekében megfelelé tarolasi korilményeket kell
biztositani a vizsgalati minta szallitasa soran. A vizsgalati minta stabilitasat az ajanlastdl
eltéré szallitasi korilmények kdzott nem értékelték.

S. Ha a laboratérium olyan kenet vizsgalati minta szallitécsévet kap, amelyben nincs palca,
illetve amelyben két palca van, vagy egy tisztitd palca van, vagy nem a Hologic altal
biztositott palca van, a vizsgalati mintat vissza kell utasitani.

Vizsgalathoz kapcsolédé

T. A reagenseket lezarva, a megadott hédmérsékleten kell tarolni. A nem az el6irt médon tarolt
reagensek hasznalata befolyasolhatja a vizsgalat teljesitbképességét. Tovabbi informacidkért
lasd: Reagenstarolasi és -kezelési elbirasok és A Panther rendszer teszteljaras.

A kontrollok kezelése soran az altalanos dvintézkedéseknek megfeleléen kell eljarni.

. Ne hasznalja a készletet vagy a kontrollt a lejarati idején tul.

X = < ¢

A kulonbozé torzstételszamu készletekbdl szarmazo vizsgalati reagenseket nem szabad
felcserélni, 6sszekeverni vagy kombinalni. A kontrollok és a vizsgalati folyadékok
kicserélhetok.

<

Ne ontse Ossze a vizsgalati reagenseket vagy folyadékokat erre vonatkozé utasitas nélkdl.
A reagenseket és folyadékokat nem szabad utantolteni. A Panther rendszer ellenérzi a
reagensek szintjét.

Z. A készletben 1évd egyes reagensek R- és S-mondatokkal vannak ellatva.
Megjegyzés: A veszélyjelz6 mondatok megfelelnek az EU biztonsagi adatlapokon (Safety Data Sheets,

a weboldalunkon — www.hologicsds.com — talalhaté biztonsagi adatlap kbnyvtar régiéspecifikus biztonsagi
adatlapjan (SDS). A szimbolumokkal kapcsolatos tovabbi informaciokért tekintse meg a szimbdélumok
magyarazatat a www.hologic.com/package-inserts oldalon.

EU H-mondatok

Amplification Reagent
HEPES 25-30%

H412 — Artalmas a vizi élévilagra, hosszan tarté karosodast okoz.
P273 — Kerllni kell az anyagnak a kérnyezetbe vald kijutasat.
P501 — A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: jévahagyott hulladékkezeld létesitményben.
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Enzyme Reagent
TRITON X-100 0-5%

H402 — Artalmas a vizi élévilagra.
P273 — Kertlni kell az anyagnak a kdrnyezetbe valé kijutasat.
P501 — A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: jovahagyott hulladékkezel Iétesitményben.

Probe Reagent
LAURYL SULFATE LITHIUM SALT 35-40%
— SUCCINIC ACID 10-15%

H412 — Artalmas a vizi él6vilagra, hosszan tarté karosodast okoz.
P273 — Kerllni kell az anyagnak a kérnyezetbe vald kijutasat.
P501 — A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: jovahagyott hulladékkezel6 |étesitményben.

Enzyme Reconstitution Solution
GLYCEROL 20-25%
TRITON X-100 5-10%

H402 — Artalmas a vizi élévilagra.
P273 — Kerllni kell az anyagnak a kérnyezetbe vald kijutasat.
P501 — A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: jévahagyott hulladékkezeld Iétesitményben.

Selection Reagent
BORIC ACID 0-10%

TRITON X-100 0-10%
SODIUM HYDROXIDE 0-10%

@ Veszély
H315 — Bdrirritald hatasu.

H360FD — Karosithatja a termékenységet. Karosithatja a sziiletendé gyermeket.

P264 — A hasznalatot kdvetéen az arcot, kezet és a kitett bért alaposan meg kell mosni.

P280 — Védo6kesztyl/védbruha/szemvedé/arcvédd hasznalata kotelezb.

P321 — Szakellatas (lasd a kiegészité els6segély-nyujtasi utasitasokat az SDS-ben).

P201 — Hasznalat elétt ismerje meg az anyagra vonatkozé kildnleges utasitasokat.

P202 — Ne haszndlja addig, amig az 6sszes biztonsagi ovintézkedést el nem olvasta és meg nem értette.
P405 — Elzarva tarolando.

P501 — A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: jévahagyott hulladékkezel§ Iétesitményben.

Target Capture Reagent

HEPES 5-10%

EDTA 1-5%

LITHIUM HYDROXIDE, MONOHYDRATE 1-5%

H401 — Mérgezd a vizi élbvilagra.
P273 — Kerllni kell az anyagnak a kdérnyezetbe vald kijutasat.
P501 — A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: jovahagyott hulladékkezeld Iétesitményben.
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Reagenstarolasi és -kezelési eldirasok
A. A kovetkez6 tablazat a reagensek és kontrollok tarolasi feltételeit és stabilitasat mutatja be:

Bontott készlet (feloldott)

Reagens Bontatlan tarolas Tarolas Stabilitas

Amplification Reagent 2-8 °C kozott

Enzyme Reagent 2-8 °C kozott

Probe Reagent 2-8 °C kozott

Target Capture Reagent B 2-8 °C kozott

Amplification Reconstitution Solution 2-30 °C kozott 2-8 °C kozott 60 nap
Enzyme Reconstitution Solution 2-30 °C kozott 2-8 °C kozott 60 nap
Probe Reconstitution Solution 2-30 °C kozott 2-8 °C kozott 60 nap
Selection Reagent 2-30 °C kozott 2-30 °C kozott 60 nap
Target Capture Reagent 15-30 °C koz6tt 15-30 °C kozott 60 nap
Pozitiv kontroll 2-8 °C kozott Egyszer hasznalatos

lveg

Egyszer hasznalatos

Negativ kontroll 2-8 °C kozott .
liveg

B. Feloldast kévetéen az Amplification Reagent, az Enzyme Reagent és a Probe Reagent
2—8 °C-on tarolva 60 napig stabil.

C. A munkahigitasu Target Capture Reagent (WTCR) 15-30 °C-on tarolva 60 napig stabil.
Nem szabad hitve tarolni.

D. Ha a Selection Reagent reagenst hiitve taroltak, hagyni kell szobahémérsékletre melegedni
a Panther rendszerbe t6rténé behelyezés elétt.

E. A fel nem hasznalt feloldott reagenseket és a wTCR reagenst artalmatlanitani kell 60 nap
utan vagy a torzstétel lejarati ideje utan, amelyik hamarabb kévetkezik be.

A kontrollok az Gvegen jelzett datumig stabilak.
G. A Panther rendszer fedélzetén tarolt reagensek a készllékben 72 6ran at stabilak.

H. Kerllje a keresztszennyezést a reagensek kezelése és tarolasa soran. Tarolas el6tt minden
alkalommal Uj reagenskupakkal zarja le az dsszes feloldott reagenst.

I. A Probe Reagent és a feloldott Probe Reagent fényérzékeny. Ezek a reagensek fénytél
védve tarolandok.

J. Ne fagyassza le a reagenseket.

Vizsgalatiminta-vétel és -tarolas
Megjegyzés: Minden vizsgalati mintat agy kell kezelni, mintha potencialisan fert6z6
agenseket tartalmazna. Az altalanos ovintézkedéseket kell alkalmazni.

Megjegyzés: A mintak kezelési lépései soran (ligyeljen arra, hogy ne alakuljon ki
keresztszennyezés. Példaul a felhasznalt anyagokat ne a nyitott csévek felett athaladva
dobja ki.
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Az Aptima TV vizsgalat a T. vaginalis jelenlétének kimutatasara szolgal orvos altal levett
endocervikalis kenetekben, orvos vagy beteg altal levett hivelykenet vizsgalati mintakban,

ndi és feérfi vizelet vizsgalati mintakban és PreservCyt oldatba levett Pap vizsgalati mintakban.
A kovetkez6 mintavevd készletekkel gydjtott vizsgalati mintaktol eltéré mintak esetében a
teljesitéképességet nem értékelték:

+ Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit
* Aptima vizeletvételi készlet férfi és nédi vizeletmintakhoz
+ Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit for Endocervical and Male Urethral Swab

Specimens
+ Aptima Specimen Transfer Kit (PreservCyt oldatba levett n6gyégyaszati mintakhoz)
A. Mintavétel

1. A konkrét mintavételi utasitasokat lasd a megfelelé mintavételi készlet hasznalati
utasitasaban.

B. Vizsgélati minta szallitdsa és tesztelés elbtti tarolasa

1. Urogenitdlis vizsgalati kenetmintak

a.

A mintavétel utan a palcat a kenet vizsgalati minta szallitécsében, 2 °C és 30 °C
kozotti hémeérsékleten szallitsa el és tarolja a vizsgalatig.

A vizsgalati mintdkkal a mintavétel utan 60 napon belll végezze el a vizsgalatot.
Ha ennél hosszabb tarolasra van sziikség, akkor fagyassza le a vizsgalati mintakat
<-20 °C-ra, legfeljebb 24 hénapra.

2. Vizeletvizsgalati mintak

a.

b.

A még az elsddleges mintavevé taroldban Iévé vizelet vizsgalati mintakat 2 °C és
30 °C kozott kell a laboratériumba szallitani. A vizelet vizsgalati mintat a mintavételtdl
szamitott 24 6ran belll vigye at az Aptima vizelet vizsgalati minta szallitécsdbe.

A feldolgozott vizelet vizsgalati mintakat 2 °C és 30 °C kozott tarolja, és az atvitelt
koveté 30 napon belll végezze el a vizsgalatot. Ha ennél hosszabb tarolasra van
szlkség, akkor fagyassza le a vizelet vizsgalati mintakat <-20 °C-ra, legfeljebb
24 hoénapra.

3. A PreservCyt Solution oldatba levett vizsgalati mintak

a.

A PreservCyt oldatba vett vizsgalati mintat 2 °C és 30 °C kdzo6tt kell szallitani és ezen
a hémérsékleten legfeljebb 30 napig tarolhaték.

A PreservCyt oldatba levett mintakat az Aptima Specimen Transfer Kit és az Aptima
Transfer Solution hasznalati utasitasaban foglalt utmutaténak megfeleléen kell atvinni
az Aptima™ Specimen Transfer csébe.

Az Aptima vizsgalati minta atviteli cs6be torténé atvitel utan a mintak tovabbi 14 napig
tarolhatok 15 °C és 30 °C kozotti hémérsékleten vagy 30 napig 2 °C és 8 °C kozaotti
hémérsékleten.

Ha ennél hosszabb tarolasra van szlkség, akkor a PreservCyt oldatban Iévd
vizsgalati minta vagy a vizsgalati minta atviteli csébe higitott PreservCyt oldatba levett
Pap vizsgalati minta <—20 °C-on tarolhat6 az atviteltél szamitott legfeljebb 24 hénapig.
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C. A vizsgalati minta tarolasa tesztelés utan

1. A tesztelt mintakat felallitva, allvanyon kell tarolni.

2. A vizsgalati minta atviteli csdveket uj, atlatszé mianyag filmmel vagy foliaval kell lefedni.

3. Ha fagyasztani vagy szallitani kell a vizsgalt vizsgalati mintakat, tavolitsa el az atszurhato
kupakot a vizsgalati minta szallitocsdvekrdl és tegyen a helylkre nem atszurhato
kupakot. Ha masik intézménybe kell szallitani a vizsgalati mintakat tesztelés céljabdl,
mindvégig meg kell 6rizni az ajanlott hémérsékletet. A kupak eltavolitasa el6tt a
vizsgalatiminta-szallité csdvek esetében centrifugalassal (5 perc, 420 relativ centrifugalis

gyorsulas (RCF)) vissza kell juttatni az dsszes folyadékot a csé aljara. Keriilje a
kifroccsenést és a keresztszennyezést.

Megjegyzés: A mintak szallitasat a vonatkozé nemzeti és nemzetkdzi szallitasi
rendeleteknek megfeleléen kell végezni.
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Panther System

A Panther rendszerhez szilkséges Aptima TV vizsgalati reagenseket az alabbiakban soroljuk fel.
A reagensek neve mellett a reagensazonosité szimbdlumok is fel vannak tlintetve.

Mellékelt reagensek és anyagok
Aptima Trichomonas vaginalis Assay (Panther System) Kit

250 teszt (2 doboz és 1 kontroll készlet) (Kat. sz. 303163)
100 teszt (2 doboz és 1 kontroll készlet) (Kat. sz. 303209)

Aptima Trichomonas vaginalis vizsgalat, hiitétt doboz (2/1. doboz) (az atvételt
kovetden 2-8 °C ko6zott tarolja)

Mennyiség
Szimbélum Osszetevé 250 teszthez 100 teszthez
elegend6 elegendd
készlet készlet
A Amplification Reagent 1 lveg 1 Uveg
Primerek és nukleotidok < 5% térfogatnéveld anyagot
tartalmazé pufferoldatban szaritva.
E Enzyme Reagent 1 Gveg 1 Gveg
Reverz transzkriptdz és RNS polimeraz < 10%
térfogatnéveld szert tartalmazé, HEPES pufferelt oldatban
szaritva.
P Probe Reagent 1 lveg 1 Uveg

Kemilumineszcens DNS probak < 5% detergenst
tartalmazé borostyankd&sav pufferelt oldatban szaritva.

TCR-B Target Capture Reagent B 1x0,56ml 1x0,30 ml
< 5% detergenst tartalmazo pufferelt oldat.

Aptima Trichomonas vaginalis vizsgalat, szobahdmérsékletii doboz (2/2. doboz)
(az atvételt kovetéen szobahémérsékleten, 15-30 °C k6zott tarolja)

Mennyiség
Szimbélum Osszetevd 250 teszthez 100 teszthez
elegendd elegendd
készlet készlet
AR Amplification Reconstitution Solution 1x27,7 mi 1x11,9ml
Tartositoszereket tartalmazé vizes oldat.
ER Enzyme Reconstitution Solution 1x11,1ml 1x6,3ml
Feliiletaktiv anyagot és glicerint tartalmazé, HEPES
pufferoldat.
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Aptima Trichomonas vaginalis vizsgalat, szobahdmérsékletii doboz (2/2. doboz)
(az atvételt kovetéen szobahémérsékleten, 15-30 °C kozott tarolja) (folytatas)

PR Probe Reconstitution Solution 1x35,4ml 1x15,2mi
< 5% detergenst tartalmazé6 borostyankésav pufferes
oldat.

S Selection Reagent 1x108 ml 1x43,0ml
Feliiletaktiv anyagot tartalmaz6, 600 mM boratpufferes
oldat.
TCR Target Capture Reagent 1x54,0ml  1x26,0ml

Befogo oligomereket és magneses részecskéket
tartalmazé pufferelt oldat.

Feloldashoz hasznalatos gallérok 3 3

Torzstétel vonalkédos lapja 1lap 1lap

Aptima Trichomonas vaginalis Controls Kit (atvételt kovetden 2—8 °C koz6tt tarolja)

Szimbélum Osszetevd Mennyiség

NC Negativ kontroll 5x1,7mi
Nem fert6z6, nem célnukleinsav-molekula pufferoldatban, amely < 5%
detergenst tartalmaz.

PC Pozitiv kontroll 5x1,7ml
Nem fert6z6 Trichomonas vaginalis mikroorganizmusok pufferoldatban,
amely < 5% detergenst tartalmaz.

Sziikséges, de kiilon beszerezheté anyagok

Megjegyzés: Ellenkez6 megjegyzés hianyaban a Hologic altal értékesitett anyagok mellett fel van tiintetve a
katalébgusszam.

Kat. sz.
Panther System 303095
Panther Fusion System PRD-04172
Panther System, folyamatos folyadékellatas és PRD-06067
hulladékelvezetés (Panther Plus)
Aptima vizsgalatifolyadék-készlet 303014 (1000 teszt)
(Aptima Wash Solution (mosoéoldat), Aptima Buffer for Deactivation Fluid
(dezaktivaciésfolyadék-puffer) és Aptima Oil Reagent (olajreagens))
Aptima automatikusérzékel6-készlet 303013 (1000 teszt)
Tébbcsoéves egységek (MTU-k) 104772-02
Panther hulladékzsakkészlet 902731
Panther hulladéktarol6 fedél 504405
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Vagy Panther Run Kit

MTU-kat, hulladékgytijté zsékokat, hulladéktarolé fedeleket, vizsgalati
folyadékokat és automatikus érzékel6ket tartalmaz

Hegyek, 1000 pL, filterrel, vezetéképes, folyadékérzékelds,
egyszer hasznalatos.

informéaciokért forduljon a helyi képvisel6hoz.

Aptima Specimen Transfer Kit
PreservCyt Solution oldatba vett vizsgalati mintakkal t6rtén6 hasznalatra

Aptima Specimen Transfer Kit — nyomtathato
PreservCyt Solution oldatba vett vizsgalati mintakkal térténé hasznalatra

Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit

Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit for Endocervical
and Male Urethral Swab Specimens

Aptima Urine Specimen Collection Kit for Male and Female
Urine Specimens

Aptima Urine Specimen Transport Tubes for Male and Female
Urine Specimens

Fehéritészer, 5-8,25% (0,7-1,16 M) natrium-hipoklorit oldat
Eldobhato kesztylk

Aptima atszarhatd kupakok

Tartalék, nem atszurhatd kupakok

Tartalék kupakok a 250 teszthez elegendé készletekhez
Amplification Reagent és Probe Reagent
rekonstitucios oldatok
Enzyme Reagent rekonstitucioés oldat
TCR és Selection Reagent

CL0041 (100 kupak)
501616 (100 kupak)
CL0040 (100 kupak)

Tartalék kupakok 100 teszthez elegendé készletekhez

Amplification, Enzyme és Probe Reagent
rekonstitucios oldatok
TCR és Selection Reagent

CL0041 (100 kupak)
501604 (100 kupak)

Opcionalis anyagok

Aptima Trichomonas vaginalis Controls Kit

Hologic fehéritszer-hatasnoveld, tisztitashoz
feliiletek és berendezések rutin tisztitasahoz

Cs6razo

303096 (5000 teszt)

901121 (10612513 Tecan)
903031 (10612513 Tecan)

MME-04134
MME-04128

301154C

PRD-05110

PRD-03546
301041

301040

105575

105668
103036A

Kat. sz.
302807
302101

(30180117 Tecan)

Aptima Trichomonas vaginalis Assay
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A Panther rendszer teszteljaras

Megjegyzés: A Panther/Panther Fusion System készlilékre vonatkozo tovabbi eljarasleirasokat
lasd a Panther System kezel6i kézikbnyvében.

A. A munkaterilet el6készitése

1. Tisztitsa meg a reagensek és mintak készitéséhez hasznalt munkafellleteket. Tordlje
le a munkafelUleteket 2,5-3,5%-0s (0,35-0,5 M) natrium-hipoklorit oldattal. Hagyja,
hogy a natrium-hipoklorit oldat legaldbb 1 percig érintkezzen a fellletekkel, majd Oblitse
le ioncserélt vizzel. Ne hagyja megszaradni a natrium-hipoklorit oldatot. Takarja le a
reagensek és mintak készitéséhez hasznalt munkafelileteket tiszta, miianyag hatlappal
boritott, nedvszivd laboratériumi teritével.

B. Reagens feloldasa/el6készitése Uj készlethez

Megjegyzés: A reagensek feloldasat a Panther rendszeren térténé munka el6tt kell elvégezni.

1. Az Amplification, Enzyme és Probe reagensek feloldasahoz keverje 6ssze a liofilizalt
reagenst a rekonstitualé oldattal. A hlitve tarolt rekonstitualé oldatokat hasznalat el6tt
szobahdmérsekletre kell melegiteni.

a.

Parositsa 0ssze az oldoszereket a megfeleld liofilizalt reagenssel. A feloldashoz
hasznalt feltét csatlakoztatasa el6tt gy6z8djon meg arrél, hogy a rekonstitualé oldat
€s a reagens cimkéje azonos szind.

A torzstétel vonalkodos lapja (Master Lot Barcode Sheet) segitségével ellenérizze,
hogy megfeleld reagenseket parositott-e dssze.

Vegye le a liofilizalt reagens Uvegérél a kupakot, és hatarozott mozdulattal illessze
be a rekonstitucios feltét bevagott végét az Uveg nyilasaba (1. abra, 1. 1épés).

Nyissa fel a megfelel6 oldoszeres palackot, és helyezze a kupakjat tiszta, lefedett
munkafeluletre.

Tamassza meg a rekonstitucids oldat palackjat az asztalon, és hatarozott mozdulattal
illessze be a rekonstitucios feltét masik végét a rekonstitucios oldat palackjanak
nyilasaba (1. abra, 2. 1épés).

Lassan forditsa fejjel lefelé az igy 6sszekapcsolt livegeket. Hagyja, hogy az oldat
lefolyjon a rekonstitlicios oldat Gvegébdl a poriivegbe (1. abra, 3. |épés).

Qvatosan forgatva keverje meg az oldatot a palackban az 6sszekeveréséhez.
Ugyeljen arra, hogy ne képz6djon hab az Gveg mozgatasa kdzben (1. abra, 4. 1épés).

Varja meg, amig a liofilizalt reagens teljesen feloldédik, majd ismét forditsa meg az
Uvegeket 45° -0s dblésszoget hasznalva a habképz&dés minimalizalasa érdekében
(1. &bra, 5. Iépés). Hagyja, hogy az dsszes folyadék visszafolyjon a rekonstitlcios
oldat palackjaba.

Vegye le a feltétet és a porlveget (1. abra, 6. |épés).

Helyezze vissza a mianyag poriiveg kupakjat. irja fel a kezel6 monogramjat és a
feloldas datumat a cimkére (1. abra, 7. 1é€pés).

Artalmatlanitsa a feloldashoz hasznalatos gallért és poriiveget (1. abra, 8. |épés).

Opcié: Az Amplification, Enzyme és Probe reagensek tovabbi keverése ugy lehetséges,
hogy az ujra lezart miianyag palackokat egy mérsékelt sebességre allitott csérazéra
helyezziik, és legalabb 5 percig razatjuk. Gondoskodjon a reagensek alapos
Osszekeveresérol.
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Vigyazat! Reagensek feloldasa soran keriilie a habképzbdést. A hab zavarja a Panther
System késziilék szintérzékels funkcidjat.

Vigyazat! A vart teszteredmények elGfeltétele a vizsgélati reagensek megfelelé 6sszekeverése.

r"1 m ™ 3 . "\/4 ™

1. abra Reagensfeloldasi eljaras

2. Készitse el a munkahigitasu Target Capture Reagent reagenst (WTCR)
a. Parositsa 6ssze a megfelel6 TCR és TCR-B palackokat.

b. A torzstétel vonalkddos lapja (Master Lot Barcode Sheet) segitségével ellenbrizze,
hogy megfelel6 reagenseket parositott-e 6ssze a készletbél.

Nyissa fel a TCR Uvegét, és helyezze a kupakjat tiszta, lefedett munkafeliletre.

Nyissa fel a TCR-B palackjat és toltse a teljes tartalmat a TCR palackjaba. Varhato,
hogy kis mennyiségi folyadék az TCR-B palackban marad.

e. Helyezze fel a TCR kupakjat, és évatosan forgassa az lveget a tartalom
Osszekeveréséhez. Kerllje a habképz8dést ebben a Iépésben.

f. Irja fel a kezel® monogramjat és az aktualis datumot a cimkére.
g. Dobja ki az elhasznalt TCR-B palackot és a kupakjat.

3. A Selection Reagent el6készitése

a. Ellendrizze a reagenspalackjan Iévd tételszamot, hogy az megegyezik-e a térzstétel
vonalkédos lapjan szerepld tételszammal.

b. irja fel a kezel6 monogramjat és az aktudlis datumot a cimkére.
Megjegyzés: A rendszerbe téltés el6tt fejjel lefelé forditva dvatosan keverje 6ssze mindegyik
reagensliveq tartalmat. Ek6zben kerlilje a habképzdédést.
C. El6zéleg feloldott reagensek el6készitése

1. Az el6z6leg feloldott Amplification, Enzyme és Probe reagenseket hagyni kell
szobahdmérsékletre melegedni (15 °C és 30 °C kozo6tt) a vizsgalat elinditasa el6tt.

Opcid: A feloldott Amplification, Enzyme és Probe reagens miianyag palackokat egy
kbzepes sebességre éllitott csérazéra lehet helyezni és addig razni, amig a reagensek
elérik a szobahémeérsékletet és alaposan dsszekeverednek.
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Ha a feloldott Probe Reagent reagensben csapadék képz8dott és szobahdmérsékleten
nem oldhato fel, a kupakkal lezart palackot melegitse legfeljebb 62 °C-on 1-2 percig. Ezt a
hékezelési 1épést kdvetden a Probe Reagent akkor is hasznalhatd, ha maradvanycsapadék
marad vissza benne. A rendszerbe tdltés elétt fejjel lefelé forditva dvatosan keverje dssze a
Probe Reagent reagenst, ligyelve arra, hogy ne képz&djon hab.

A rendszerbe toltés elétt fejjel lefelé forditva dvatosan keverje dssze mindegyik
reagensuveg tartalmat. Ek6zben kertlje a habképz&dést.

A reagens palackokat nem szabad utantoélteni. A Panther rendszer felismeri és elutasitja
az utantoltott palackokat.

D. Vizsgalati minta kezelése

1.

2.
3.

4.

Feldolgozas el6tt hagyja, hogy szobahémérsékletre melegedjenek a kontrollok és
vizsgalati mintak.
Ne vortexelje a mintakat.
Ellenérizze szemrevételezéssel, hogy minden egyes vizsgalati minta cs6 megfelel-e
az alabbi kritériumok egyikének:
a. Egyetlen kék Aptima mintavételi palca van egy uniszex kenet vizsgalati
minta szallitécsében.
b. Egyetlen rézsaszin Aptima mintavételi palca van a multiteszt kenetminta-szallitocsében.

A vizelet vizsgalati minta szallitocsében lévé vizelet mennyisége a fekete feltdltési
vonalak kdzott van.

d. A PreservCyt oldatos Pap vizsgalati mintakhoz hasznalt Aptima vizsgalati-minta
szallitécs6ben nincs palca.

Ellen8rizze a mintacséveket, miel6tt betdlti ket az allvanyba.

a. Ha egy vizsgalati minta csé buborékokat tartalmaz a folyadék és a kupak kdzotti térben,
centrifugalja a csovet 5 percig 420 RCF-en a buborékok eltavolitasa érdekében.

b. Ha egy vizsgalati minta cs6 térfogata kisebb, mint a mintavételi utasitasok betartasa
esetén jellemzéen megfigyelhetd térfogat, centrifugalja a csovet 5 percig 420 RCF-en,
hogy megbizonyosodjon arrél, hogy nincs folyadék a kupakban.

c. Ha a vizelet vizsgalati minta cs6ben lévé folyadékszint nem a cimkén lévd két fekete
jelz6vonal kozott van, a mintat vissza kell utasitani. Ne szurja at a tultoltott csovet.

d. Ha a vizelet vizsgalati minta csdve csapadékot tartalmaz, melegitse a mintat 37 °C-on
legfeljebb 5 percig. Ha a csapadék nem oldodik vissza, szemrevételezéssel gy6z6djon
meg arrél, hogy a csapadék nem akadalyozza a vizsgalati minta szallitasat.

Megjegyzés: A 4a—4c. lépés figyelmen kiviil hagyasa esetén kibmoélhet a vizsgalati minta
csé kupakjaban maradt folyadék.

Megjegyzés: Minden vizsgalati minta csébdl legfeljebb 4 alikvot vizsgéalhato. Ha 4-nél tébb
alikvotot probal pipettazni a vizsgalati minta csébdl, az feldolgozasi hibakhoz vezethet.

E. A rendszer el6készitése

1.

2.

Allitsa be a rendszert a Panther/Panther Fusion System Kezel6i kézikényve és
a Megjegyzések az eljarashoz szerinti utasitasok alapjan.

Megjegyzés: Ugyeljen arra, hogy megfelelé méretii reagensallvanyokat és TCR
adaptereket hasznaljanak.

Toltse be a mintakat.
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Megjegyzések az eljarashoz
A. Kontrollok

1. A Panther system Aptima assay szoftverének megfelelé mikddéséhez egy par kontroll
szlikséges. Az Positive Control for Trichomonas és a Negative Control for Trichomonas
a Panther rendszer barmelyik allvanypozicidjaba vagy barmelyik mintaflilke savjaba
betdlthetd. A beteg vizsgalati minta pipettazasa akkor kezdédik, ha az alabbi két feltétel
egyike teljesdil:
a. A rendszer aktualisan egy par kontrollt dolgoz fel.
b. A kontrollok érvényes eredményei regisztralasra kertilnek a rendszerben.

2. Miutan a kontrollcsdveket pipettaztak és feldolgoztak egy adott reagenskészlethez,
a beteg vizsgalati mintak a kapcsoldédo vizsgalati reagenskészlettel akar 24 6ran belll
lefuttathatok kivéve, ha:

a. A kontrollok eredményei érvénytelenek.
b. A kapcsol6dé vizsgalati reagenskészletet eltavolitjak a rendszerbdl.
c. A kapcsolédé vizsgalati reagenskészlet tullépte a stabilitasi hatarokat.

3. Minden Aptima kontroll cs6 egyszer vizsgalhaté. Ha tébbszor prébal pipettazni a csébdl,
az feldolgozasi hibakhoz vezethet.

B. HO6meérséklet
A szobahémérséklet definicid szerint 15-30 °C.

C. Puderes keszty(ik

Mint mas reagensrendszerek esetében, az egyes tipusu keszty(ikon talalhaté tulzott mennyiség(i
puder a felnyitott csdvek szennyezddéséhez vezethet. Pudermentes kesztylik hasznalata javasolt.

D. A Panther System laboratériumi szennyez&dés-ellenérzési protokollja

Szamos laboratérium-specifikus tényezd jarulhat hozza a szennyezédéshez, beleértve a vizsgalati
térfogatot, a munkafolyamatot, a betegség prevalenciajat és kiilonb6zd egyéb laboratériumi
tevékenységeket. Ezeket a tényezbket figyelembe kell venni a szennyezddés ellenbrzési
gyakorisaganak megallapitdsakor. A szennyezddés ellenérzésének idékozeit az egyes
laboratériumok gyakorlatai és eljarasai alapjan kell meghatarozni.

A laboratériumi szennyezddés ellenérzésére a kdvetkez6 eljarés végezhetd el az Aptima Unisex
kenetmintavételi készlettel endocervikalis és férfi hugycsé kenetmintakhoz:

1. Cimkézze fel a kenetminta szallitocstveket a vizsgalando terileteknek
megfeleld szamokkal.

2. Tavolitsa el a mintavevé vattapalcat (kék palca zdld nyomtatassal) a csomagolasabdl,
nedvesitse meg a vattapalcat az Aptima Specimen Transport Medium vizsgalatiminta-
szallitd kozeggel (STM), és korkéros mozdulatokkal térdlje at a kijeldlt teriletet.

3. Azonnal helyezze a pélcat a szallitocsébe.

4. Ovatosan térje meg a mintavevé palca szarat a térévonalnal; ligyeljen arra, hogy
a tartalom ne frécesenjen ki.

5. Szorosan zarja vissza a kenetminta szallitd csdvet.
Ismételje meg a 2-5. |épéseket minden egyes teriileten, ahonnan kenetmintat kell venni.
7. Vizsgalja meg az Aptima TV vizsgalattal a mintakat a Panther rendszeren.

o
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8. Tovabbi vizsgalatot kell végezni, ha barmelyik minta pozitiv eredményt ad.

Ha az eredmények pozitivak, lasd: Tesztek értelmezése — Mindségellenbrzés/
Betegeredmények. A Panther rendszer-specifikus szennyezés-monitorozassal kapcsolatos tovabbi
informacidkért forduljon a Hologic miiszaki tAmogatashoz.
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Tesztek értelmezése — Mindéséqgellendrzés/Betegeredmények

A. A tesztek értelmezése

A vizsgalati eredményeket a Panther rendszer Aptima TV assay szoftver automatikusan értelmezi.
A teszteredmény lehet negativ, pozitiv vagy érvénytelen, a kimutatasi |épésben (lasd alabb)
meghatarozott 6sszes RLU alapjan. A teszt eredménye érvénytelen lehet a normalis elvart
tartomanyon kivili RLU-értékek miatt. A kezdeti érvénytelen teszteket meg kell ismételni. Az elsé
érvényes eredményt kell jelenteni.

A tesztek értelmezése Osszes RLU (x1000)
Negativ 0*— <100
Pozitiv 100- < 2400
Ervénytelen 0*— = 2400

*Ha a Panther rendszer altal mért RLU 0 és 999 koz6tt van,
a munkafolyamatrél késziilt jegyzékényv ,Osszes RLU (000s)”
oszlopaban a ,0” eredmény szerepel. A 690-nél kisebb mért
RLU-értékeket a rendszer érvénytelennek jelzi. A 690 és 999
kozotti RLU-értékeket a rendszer érvényesnek jelenti.

B. Mindségellendrzési eredmények és elfogadhatdsag

A Negative Control for Trichomonas, amelynek cimkéjén a ,NC CONTROL - TRICH” felirat
szerepel, és a Positive Control for Trichomonas, amelynek cimkéjén a ,PC CONTROL + TRICH”
felirat szerepel, a vizsgalat célmolekula-megkété, amplifikacids és kimutatasi lépéseinél
kontrollként alkalmazandd. A helyi, allami és/vagy szbvetségi szabalyozasok vagy akkreditald
szervezetek iranyelveinek vagy kovetelményeinek megfeleléen a sejtlizis és az RNS-stabilizacié
esetében tovabbi kontrollok is alkalmazhatok. A Positive Control for Trichomonas, amelynek
cimkéjén a ,PC CONTROL + TRICH?” felirat szerepel nem fertéz6 T. vaginalis rRNS-t tartalmaz.

A kontrolloknak a kdvetkezd vizsgalati eredményeket kell produkalniuk:

Kontroll Osszes RLU (x1000) T. vaginalis eredmény
NC Control — TRICH 0*és <20 Negativ
PC Control + TRICH > 500 és < 2400 Pozitiv

*Ha a Panther rendszer altal mért RLU 0 és 999 kdz6tt van, a munkafolyamatrol készult
jegyzékonyv ,Osszes RLU (000s)” oszlopaban a ,0” eredmény szerepel. A 690-nél kisebb
mért RLU-értékeket a rendszer érvénytelennek jelzi. A 690 és 999 kozotti RLU-értékeket
arendszer érvényesnek jelenti.

Minden laboratoriumnak megfelel6 ellendrzési eljarasokat kell alkalmaznia a helyi kdvetelmények
teljesitése érdekében. A tartoményon kivuli vezérlésekkel kapcsolatos segitségeért forduljon
a Hologic miiszaki segitsegnyujtashoz.
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Korlatozasok

A

Ezt a vizsgalatot csak az eljarasra kiképzett személyzet hasznalhatja. A jelen hasznalati
utasitasban megadott utasitasok be nem tartasa hibas eredményekhez vezethet.

Nem vizsgaltak a kenetminta hasznalat, az oblités és a mintavételi valtozok hatasat
a Trichomonas vaginalis kimutatasara.

A TV-pozitiv nyalkat tartalmazé mintak csdkkent RLU-értékeket mutathatnak. A megfelelé
endocervikalis mintavétel biztositasa érdekében a felesleges nyalkat el kell tavolitani.

A vizelet-, hiivelykenet- és PreservCyt oldatos Pap vizsgalati mintak levétele nem

helyettesiti a méhnyakvizsgalatot és az endocervikalis mintakat a néi urogenitalis fertézések
diagnosztizalasaban. A betegeknél jelen lehet mas okokra visszavezethetd cervicitis, urethritis,
hagyuti fertézések vagy hivelyi fert6zések, vagy egyidejlleg tobb kérokozé okozta fert6zések.

Ezt a vizsgalatot csak a feltlintetett vizsgalati minta tipusokkal tesztelték. Mas vizsgalati
minta tipusokkal nem értékelték a teljesitbképességet.

Az eredmények megbizhatésaga a megfeleld mintavételtdl fligg. Mivel az ehhez a vizsgalathoz
hasznalt szallitérendszer nem teszi lehetévé a vizsgalati minta megfeleléségének mikroszképos
értékelését, az orvosok képzése szilkséges a megfeleld mintavételi technikakkal kapcsolatban.
Az utasitdsokért 1asd: Vizsgalatiminta-vétel és -tarolas. Részletes informacidkért olvassa el a
megfeleld hasznalati utasitast.

Az Aptima TV vizsgalat a terapia sikertelenségének vagy sikerességének megallapitasara
nem alkalmas, mivel a megfelelé antimikrobialis terapiat kévetéen a nukleinsav fennmaradhat.

. Az Aptima TV vizsgalat eredményeit az orvos rendelkezésére allé egyéb laboratériumi és

klinikai adatokkal egyutt kell értelmezni.

A negativ eredmény nem zarja ki a lehetséges fert6zést, mivel az eredmények a megfelel
mintavétel figgvényei. A teszteredményeket befolyasolhatja a nem megfelelé mintavétel,
technikai hiba, a mintak dsszekeveredése vagy a vizsgalat kimutatasi hatarérték

alatti célértékek.

A negativ eredmény nem zarja ki a lehetséges fert6zést, mivel a Trichomonas tenax vagy
Pentatrichomonas hominis jelenléte a vizsgalati mintaban befolyasolhatja a T. vaginalis rRNS
kimutathatésagat. A részleteket l1asd: Keresztreaktivitas mikroorganizmusok jelenlétében.

Az Aptima TV vizsgalat kvalitativ eredményt ad. Ebbél kdvetkez6en nincs 6sszefliggés a
pozitiv vizsgalati jelzés er6ssége és a mintaban jelenlévd mikroorganizmusok szama kozo6tt.

A hlivelykenet és a PreservCyt oldatba levett Pap vizsgalati minta teljesitéképességét
14 évesnél fiatalabb serdiléknél nem értékelték.

A PreservCyt oldat Givegbe vett és a ThinPrep™ rendszerekkel feldolgozott n6gyogyaszati
vizsgalati mintak teljesitéképességét az Aptima TV vizsgalat esetében nem allapitottak meg.

A Panther rendszer teljesit6képességét 2000 m (6561 lab) feletti magassagban nem
hataroztak meg.
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O. Ha egy vizsgalati mintaban kis szamu T. vaginalis mikroorganizmus talalhato, eléfordulhat
e trichomonadok egyenetlen eloszlasa, ami befolyasolhatja a T. vaginalis rRNS
kimutathatésagat a levett anyagban. Ha a minta negativ eredményei nem egyeznek a klinikai
képpel, Uj vizsgalati minta levételére lehet sziikség.

P. Az lgyfeleknek 6nalléan kell validalniuk a LIS-atviteli folyamatot.
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Varhato értékek

A T. vaginalis pozitivitdsanak becslései a kilénbdz8 populaciokban a teszt érzékenységétdl
fuggnek a fert6zés kimutatasa tekintetében, valamint a betegek kockazati tényezéitél, példaul
az életkortdl, az életmddtdl és a tlinetek jelenlététdl vagy hianyatdl. A T. vaginalis Panther
rendszerrel végzett Aptima TV vizsgalat altal meghatarozott pozitivitasat az 1. tablazat és

2. tablazat két tébbkdzpontu klinikai vizsgalatra vonatkozdan klinikai helyenként és
Osszességében Osszefoglaléan mutatja be.

1. tablazat: A T. vaginalis Aptima Trichomonas vaginalis vizsgalattal meghatarozott pozitivitasa a vizsgalati minta
tipusa és a mintavétel helye szerint

%

Vizsgalati (pozitiv mintak szamal/tesztelt mintak szama)
r}1inta Osszes
tipusa  mjntavételi 1. hely 2. hely 3. hely 4. hely 5. hely 6. hely 7. hely 8. hely 9. hely
hely

FU  9,8(64/650) 15,1 (8/53) 3,6 (2/55) 15,4 (2/13) 18,6 (8/43) 0,7 (1/136) 13,2 (10/76) 7.6 (11/144) 13,4 (11/82) 22,9 (11/48)

CVS  11,8(80/678) 17,0 (9/53) 7,7 (4/52) 16,7 (2/12) 19,5 (8/41) 0,7 (1/145) 16,0 (12/75) 12,0 (21/175) 15,0 (12/80) 24,4 (11/45)

ES 11,2 (80/713) 20,4 (11/54) 8,9 (5/56 17,1 (7/41) 0,6 (1/162) 20,2 (18/89) 9,1 (15/164) 13,3 (11/83) 20,8 (10/48)

PCyt 11,0 (81/739) 18,3 (11/60) 7,9 (5/63) 17,6 (3/17

| = =] =

(2113)
(2112)
12,5 (2/16)
(3/17) 18,6 (8/43) 0,6 (1/167) 19,8 (17/86) 9,5 (16/169) 10,5 (9/86) 22,9 (11/48)

FU = néi viezelet; CVS = orvos altal vett hiivelykenet; ES = endocervikalis kenet; PCyt = PreservCyt oldatba levett Pap.

2. tablazat: A T. vaginalis pozitivitasa klinikai vizsgalohelyenként az Aptima Trichomonas vaginalis Assay alapjan a
beteg altal levett hiivelykenet, néi vizelet és férfi vizelet vizsgalati mintakban

%-o0s pozitivitas (pozitiv mintak szama / érvényes eredménnyel tesztelt mintak szama)

Hely
PVS FU MU

1 0 (0/16) 0 (0/16) 0 (0/180)

2 11,1 (36/325) 10,4 (38/364) 4,4 (16/364)

3 8,5 (6/71) 9,5 (7/74) 1,7 (1/60)

4 —(0/0) - (0/0) 0 (0/13)

5 8,8 (15/170) 8,8 (15/171) 2,9 (12/407)

6 5,8 (24/416) 5,8 (24/413) 0,7 (2/304)

7 6,1 (11/179) 5,3 (10/187) 1,3 (3/225)

8 0 (0/38) 0 (0/39) 0 (0/32)

9 10,8 (32/297) 9,8 (25/255) 2,4 (5/210)

10 20,2 (37/183) 19,8 (36/182) 6,7 (6/89)

1 6,7 (6/90) 3,7 (3/81) 0 (0/51)
Osszesen 9,4 (167/1785) 8,9 (158/1782) 2,3 (45/1935)

FU = ndi vizelet; MU = férfi vizelet; NC = nem szamithatd; PVS = beteg altal levett hiivelykenet.

Pozitiv és negativ prediktiv értékek a hipotetikus prevalencia aranyokra vonatkozéan

Az Aptima TV vizsgalat becsult pozitiv prediktiv értékét (PPV) és negativ prediktiv értékét
(NPV) a kilonbdzé hipotetikus prevalenciaaranyok esetén az egyes vizsgalati minta tipusokra
vonatkozéan az 3. tablazat és 4. tablazat mutatja a két tobbkdzpontu klinikai vizsgalatra
vonatkozéan. Ezek a szamitasok az egyes vizsgalati minta tipusokra vonatkozé altalanos becstilt
érzékenységen és specificitason alapulnak (lasd 5. tablazat és 6. tablazat).
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3. tablazat: Az Aptima Trichomonas vaginalis vizsgalat hipotetikus PPV és NPV értékei a vizsgalati minta
tipusa szerint

Vizsgalati minta

tipusa Prevalencia (%) PPV (%) NPV (%)
1 52,2 99,9
2 68,8 99,9
5 85,0 99,7
FU 10 92,3 99,3
15 95,0 98,9
20 96,4 98,4
25 97,3 97,9
1 35,4 100
2 52,6 100
5 741 100
Ccvs 10 85,8 100
15 90,6 100
20 93,1 100
25 94,8 100
1 34,8 100
2 51,8 100
5 73,5 100
ES 10 85,4 100
15 90,3 100
20 93,0 100
25 94,6 100
1 52,4 100
2 69,0 100
5 85,2 100
PCyt 10 92,4 100
15 95,1 100
20 96,5 100
25 97,3 100

PPV = pozitiv prediktiv érték; NPV = negativ prediktiv érték; FU = néi vizelet; CVS = orvos altal vett
huvelykenet; ES = endocervikalis kenet; PCyt = PreservCyt oldatba levett Pap.

A PPV és NPV kilénb6zé hipotetikus prevalencia aranyok esetén a klinikai teljesitéképességi
vizsgalatbdl szarmazo érzékenységi és specificitasi becslések felhasznalasaval keriltek meghatarozasra.
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4. tablazat: Az Aptima Trichomonas vaginalis vizsgalat hipotetikus PPV és NPV értékei a vizsgalati minta
tipusa szerint

Vizsgalati minta

tipusa Prevalencia (%) PPV (%) NPV (%)
1 64,3 100
2 78,4 100
5 90,4 99,9
PVS 10 95,2 99,9
15 96,9 99,8
20 97,8 99,7
25 98,3 99,6
1 100 100
2 100 100
5 100 100
FU 10 100 100
15 100 100
20 100 100
25 100 100
1 86,4 100
2 92,8 100
5 97,1 100
MU 10 98,6 100
15 99,1 100
20 99,4 100
25 99,5 100

PPV = pozitiv prediktiv érték; NPV = negativ prediktiv érték; PVS = beteg altal levett hiivelykenet;

FU = néi vizelet; MU = férfi vizelet.

A PPV és NPV kilénbdzd hipotetikus prevalencia aranyok esetén a klinikai teljesitéképességi
vizsgalatbol szarmazo érzékenységi és specificitasi becslések felhasznalasaval kerlltek meghatarozasra.
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A Panther System klinikai teljesitéképessége

Klinikai vizsgalat

Két klinikai vizsgalatot végeztek. Az Aptima TV vizsgalat klinikai teljesitbképességét az orvosok
altal levett hivelykenettel, endocervikalis kenettel, néi vizeletmintakkal és PreservCyt oldatba
levett Pap-mintakkal értékelték az 1. klinikai vizsgalatban, valamint a betegek altal levett
havelykenettel, néi és férfi vizeletmintakkal értékelték a 2. klinikai vizsgalatban.

1. klinikai vizsgalat. Orvos altal levett hiivelykenetek, néi endocervikalis kenetek
és PreservCyt oldatba levett Pap mintak klinikai vizsgalata

Az Aptima TV vizsgalat klinikai teljesitképességét a Panther rendszeren a Tigris™ DTS™ System
rendszeren az Aptima TV vizsgalattal végzett korabbi, prospektiv, multicentrikus klinikai vizsgalata
soran a beleegyez6 alanyoktol gyUijtott maradék vizsgalati mintak felhasznalasaval értékelték.
Tuneteket mutatd és tinetmentes néket vontak be kilenc amerikai klinikai vizsgaléhelyrdl,

koztluk szllészeti és négyogyaszati, csaladtervezési és nemibeteg-gondozé klinikakrol. Egy elsé
vizeletmintat, 3 huvelyi kenetet, 1 endocervikdlis kenetet és 1 PreservCyt oldatba levett Pap
vizsgalati mintat vettek minden alanytdl. A vizelet vizsgalati mintak kivételével minden vizsgalati
mintat orvos vett le.

A PreservCyt oldatba levett Pap vizsgalati mintakat ecset tipusu eszkdzzel vagy spatulaval

és citokefével vették. A hilivelykenet vizsgalati mintak kozil kettét kereskedelmi forgalomban
kaphato tenyésztérendszerrel és nedves mikroszkopos vizsgalattal értékeltek a fertézott allapot
megallapitasa érdekében. A fennmaradd mintakat az Aptima TV vizsgalatahoz készitették elé
a megfeleld Aptima vizsgalati mintavételi készlet hasznalati utasitasai szerint.

Az Aptima TV vizsgalattal a Panther rendszeren végzett vizsgalatokat 3 helyszinen (2 kilsé
laboratériumban és a Hologic vallalatnal) végezték el a hasznalati utasitasban foglalt
utasitasoknak megfeleléen.

Az Aptima TV vizsgalat teljesitéképességi jellemzéit az eredményeknek a beteg fertézott
allapotara vonatkozé algoritmussal valé dsszehasonlitasaval becsilték meg. Az algoritmusban
egy alany T. vaginalis fert6zottként vagy nem fert6zottként valé besorolasa a tenyésztéssel
és/vagy nedves mikroszképos vizsgalattal vizsgalt hiivelykenet vizsgalati mintak eredményein
alapult. A fert6z6tt beteg allapotanak megallapitasahoz legalabb egy referencia-vizsgalati
eredménynek pozitivhak kellett lennie. A nem fert6z6tt beteg allapotanak megallapitasahoz
mindkét referenciatesztnek negativnak kellett lennie.

Osszesen 651 vizelet, 689 hivelykenet, 737 endocervikalis kenet és 740 PreservCyt oldatba levett
Pap vizsgalati mintat értékeltek az Aptima TV vizsgalattal a Panther rendszeren. A kezdetben
érvénytelen eredményeket mutato vizsgalati mintakat ujravizsgaltak. Egy (1) vizeletminta,

11 hivelykenet, 24 endocervikalis kenet és 1 PreservCyt oldatba levett Pap vizsgalati minta
végleges érvénytelen eredményt adott hardver- vagy szoftverhiba miatt; ezeket a vizsgalati
mintakat kizartak az elemzésekbdl.
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Az Aptima TV vizsgalat érzékenysége a Panther rendszerben a vizelet vizsgalati mintak
felhasznalasaval és a hivelykenet vizsgalati mintak felhasznalasaval meghatarozott

fert6zott beteg statusszal (PIS) dsszehasonlitva kissé alacsonyabbnak bizonyult, mint a tébbi
mintatipus érzékenysége. Bar ez nem varatlan, tekintve, hogy a huvelyi kenetmintak a néknél
a trichomoniasis kimutatasanak preferalt mintatipusa (12), a vizsgalat elrendezésének tdbb
korlatja is volt. Amint korabban emlitettik, az Aptima TV vizsgalat klinikai teljesitéképességét
a Panther rendszeren a Tigris DTS, a Panther rendszert megel6z6 automatizalt rendszeren

az Aptima TV vizsgalattal végzett korabbi, prospektiv, multicentrikus klinikai vizsgalata soran

a beleegyez6 alanyoktdél gy(jtott megmaradt vizsgalati mintak felhasznalasaval értékelték.

A mintakat a Panther rendszeren végzett vizsgalat el6tt hosszu ideig fagyasztva taroltdk (akar
18 hénapig —70 °C-on), és szamos mintat ki kellett zarni az Ujbdli vizsgalatbdl, nagyrészt azért,
mert a betegek nem adtak beleegyezésiiket a Tigris DTS rendszeren végzett kezdeti vizsgalat
befejezése utani tovabbi vizsgalatokhoz.

A Panther rendszeren végzett vizsgalat soran csak 15 pozitiv vizeletminta allt rendelkezésre
tiinetmentes betegekbd| az ismételt vizsgalathoz. igy egyetlen olyan minta, amely a kezdeti
Tigris DTS vizsgalat soran korabban pozitiv volt, de a hosszu tavu tarolas utan negativ lett,
érezhetben befolyasolta a vizsgalat jelentett érzékenységét a Panther rendszeren végzett
vizsgalatban a tinetmentes vizeletmintak esetében. Az Aptima TV vizsgalat érzékenysége

és specificitasa a Tigris DTS rendszerrel a prospektiv klinikai vizsgalat soran eredetileg
meghatarozottak szerint valoszinlleg jobban tukrozi a vizelet vizsgalati mintak felhasznalasaval
végzett vizsgalat valddi érzékenységeét, tekintettel a vizsgalathoz rendelkezésre allé betegmintak
megndvekedett szamara, a vizsgalat el6tt hosszu ideig tarolt vizsgalati mintak helyett
prospektiven gydjtott vizsgalati mintak felhasznalasara, valamint a rendszerek kézott
megallapitott egyenértékliségre.

Osszesen 738 vizelet, 877 hivelykenet, 922 endocervikalis kenet és 813 PreservCyt oldatba
levett Pap vizsgalati mintat értékeltek az Aptima TV vizsgalattal a Tigris DTS rendszeren. Mind
a Tigris DTS vizsgalatban, mind a Panther vizsgalatban a hlvelyi kenetek, az endocervikalis
kenetek és a PreservCyt oldatba levett mintak érzékenysége 100%-os volt mind a tiinetmentes,
mind a tlineteket mutatdé betegek esetében, de a vizelet vizsgalati mintdkat hasznald vizsgalat
teljesitéképessége valtozébb volt.

A Tigris DTS rendszerrel és a Panther rendszerrel végzett 6sszehasonlithatésagi vizsgalat

a két rendszer kozott magas szintll egyezést mutatott a hasznalatra jelzett valamennyi
mintatipus esetében (> 95%-0s pozitiv és negativ egyezés). Az dsszes mintatipusra vonatkozé
altalanos egyezés 99,2% (95%-os Cl 98,7-99,5) volt a 2056 vizsgalt vizsgalati minta esetében,
a 495 vizsgalt vizelet vizsgalati minta esetében pedig 99,6% (95%-o0s Cl 98,5-99,9; a pozitiv
egyezes 99,0% volt az dsszes mintatipus esetében és 96,2% a vizelet esetében). A Panther
rendszerre val6 attérés el6tt egy tovabbi célmolekula-megkété reagenssel egészitették ki a
vizsgalati készitményt, és egy kildén 6sszehasonlithatésagi vizsgalat kimutatta, hogy a kiegészitd
reagens nem befolyasolta a klinikai teljesitbképességet a Tigris DTS rendszer hasznalataval.
Ez a vizsgalat 99,5%-0s (95%-0s Cl 98,7-99,8) altalanos egyezést mutatott mind a 758 vizsgalt
minta esetében, és 100%-o0s (95%-0s Cl 98,1-100) altalanos egyezést 160 vizelet vizsgalati
minta esetében, amelyeket a vizsgalat mindkét verzidjaval teszteltek (a pozitiv egyezés 100%-os
volt minden mintatipus esetében, beleértve a vizeletet is). Tekintettel a rendszerek és a
vizsgalati valtozatok kozotti nagyfoku egyezésre, a Tigris DTS rendszerrel végzett kezdeti
teszteléssel és nagyobb mintaszammal meghatarozott vizeletmintak felhasznalasaval végzett
vizsgalat klinikai teljesit6éképességét ezert a 5. tablazat mutatja.
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Ezenkivil a tudomanyos szakirodalomban két olyan vizsgalat, amely az Aptima TV vizsgalatot
két, az FDA altal vizelet vizsgalati mintakhoz engedélyezett nukleinsav-amplifikacios teszttel
hasonlitotta 6ssze, nagyon hasonlo teljesitbképességet mutatott az Aptima TV esetében (13,
14). Az egyik ilyen jelentés 412 vizelet vizsgalati minta felhasznalasaval 100%-os pozitiv és
negativ egyezést mutatott ki az Aptima TV vizsgalat és az dsszehasonlitd teszt kdzott (13).

A masik jelentés 1793 néi vizelet vizsgalati minta vizsgalatat irja le egy multicentrikus klinikai
vizsgalat soran, és 99,4%-os pozitiv egyezést (95%-os Cl 96,9-100, n=178/179) és 99,6%-0s
negativ egyezést (95%-os Cl 99,1-99,8, n=1607/1614) mutatott ki az Aptima TV vizsgalat és
az 6sszehasonlitd nukleinsavteszt k6zott (14). Egy harmadik szakirodalmi jelentés 369 kanadai
nétél szarmazd endocervikalis kenet- és vizeletmintajanak parositott Aptima TV vizsgalatat
hasonlitotta 6ssze, és 99,2%-0s egyezést talalt a mintatipusok kozétt (15). igy megallapithato,
hogy az Aptima TV vizsgalat ugyanolyan jél teljesit, mint mas, kereskedelmi forgalomban
kaphato tesztek, teljesitbéképessége hasonlé mas mintatipusokhoz a T. vaginalis kimutatasaban
vizelet vizsgalati mintakbdl torténé kimutatasa esetén, és a Panther rendszerben vizelet
vizsgalati mintak felhasznalasaval meghatarozott teszt jelentett érzékenysége valdsziniileg
aldbecsult a vizsgalat elrendezésének korlatai miatt.

2. klinikai vizsgalat. Beteg altal levett huvelykenetek, valamint néi és férfi
vizeletmintak klinikai vizsgalata

Az Aptima TV vizsgalat klinikai teljesit6éképességét a Panther rendszeren egy prospektiv,
multicentrikus klinikai vizsgalat soran a beleegyezé alanyoktél gy(ijtétt mintak felhasznalasaval
ertékelték.

Tlneteket mutaté és tlinetmentes ndket és férfiakat vontak be, 11, foldrajzilag és etnikailag
kiilénb6zd egyesitilt allamokbeli klinikai vizsgalohelyrél, beleértve a szllészeti és ndgyogyaszati,
a csaladtervezési és a nemibeteg-gondozo klinikakat. Az alanyokat akkor mindsitették tlineteket
mutatonak, ha az alany tiinetek jelentkezésérél szamolt be. A alanyokat akkor minésitették
tinetmentesnek, ha az alany nem szamolt be tlnetek jelentkezésérdl.

Minden ndéi alanytdl legfeljebb 5 vizsgalati mintat vettek le (4 beteg altal levett hivelykenet,
1 reggeli elsé vizelet), minden férfi alanytdl pedig 1 reggeli elsé vizelet vizsgalati mintat.
Minden vizsgalati mintat az alany vett a klinikai vizsgaléhelyeken.

A vizsgalati mintakat a Panther rendszer hasznalataval értékelték Aptima TV vizsgalattal.

A kezdetben érvénytelen Aptima TV vizsgalati eredményeket mutaté mintakat Ujravizsgaltak,
amennyiben a mennyiség ezt lehetévé tette. A gy(jtétt mintak kozil 5922-et dolgoztak fel
ervényes Aptima TV vizsgalat futtatasban. Ezek kdzil 5833 (98,5%) adott érvényes végsd
eredményt, 89 (1,5%) esetében pedig a végs6 eredmény érvénytelen volt, igy ezeket kizartak
az elemzésbdél. A vizeletmintakat és hivelykeneteket az alabbiak szerint legfeljebb harom
engedélyezett NAAT teszttel értékelték a mintaspecifikus dsszetett dsszehasonlitd algoritmus
(CCA) eredményének megallapitasa érdekében:

+ A férfi vizelet CCA-t férfi vizelet vizsgalati mintakbdl nyerték.
* A nbi vizelet CCA-t néi vizelet vizsgalati mintakbdl nyerték.
* A huvelykenet CCA-t a betegek altal levett huvelyi kenetmintakbdl nyerték.
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A mintakat fert6zottnek mindsitették, ha legalabb két referencia NAAT pozitiv eredményt
mutatott, és nem fertézotinek, ha a referenciaeredmények koziil legalabb ketté negativ volt;

a harmadik (dont6) referencia csak akkor volt sziikséges, ha az elsé két referenciaeredmény nem
egyezett. Azokat a mintakat, amelyeket nem minésitettek fert6zottként vagy nem fert6zottként,
kizartak a teljesitOképességi elemzésbdél. Az Aptima TV vizsgalat teljesitbképességét a
mintaspecifikus CCA elemzéshez viszonyitva becsilték meg.

Osszesen 3820 értékelheté alany 5502 mintajat vontak be az Aptima TV vizsgalat eredményeit
a mintaspecifikus CCA elemzéssel 6sszehasonlitdo elemzésekbe: 1785 beteg altal levett
hivelykenet, 1782 néi vizelet és 1935 feérfi vizelet vizsgalati minta.

Teljesitoképességi eredmények

Az Aptima TV vizsgalat teljesit6képességi jellemzéit minden egyes mintatipusra vonatkozéan
megbecsllték. Ezeket a 5. tablazat, 6. tablazat és 7. tablazat mutatja be, beleértve a két klinikai
vizsgalat adatait is. A fertézottségi statusz algoritmusa kilénb6zott a két klinikai vizsgalatban.
A 5. tdblazat a Panther rendszeren végzett Aptima TV vizsgalat érzékenységét, specificitasat,
PPV-jét és NPV-jét, valamint a T. vaginalis prevalenciajat (a fert6z6tt allapot alapjan) mutatja be
orvos altal levett n6i huvelykenetekben, endocervikélis kenetekben és PreservCyt oldatba levett
Pap vizsgalati mintakban a tlineti statusz szerint és altalanosan.

A 6. tdblazat a Panther System rendszeren végzett Aptima TV vizsgalat érzékenységét,
specificitasat, PPV-jét és NPV-jét, valamint a T. vaginalis prevalenciajat (a fert6zott allapot
alapjan) mutatja be a PreservCyt oldatba levett Pap vizsgalati mintakban, a mintavétel helye
szerint. A PreservCyt oldatba levett Pap vizsgalati mintak esetében a teljesit6képesség a
kuldnb6zb mintavevd eszkdzokkel hasonld volt.

A 7. tablazat a vizsgalat pozitiv (PPA) és negativ (NPA) szazalékos egyezését mutatja a ndi
betegektdl levett hiivelykenetek, valamint a néi és férfi vizeletmintak esetében. A prevalencia
magasabb volt a tlineteket mutaté alanyoknal.

5. tablazat: Az Aptima Trichomonas vaginalis Assay teljesit6képességi jellemzdi a tiineti statusz szerint

Tunetmentes 274 12 7% 285 0 44 (75,:3(12 00) (94,%7—'38,7) (45,%3—’50,9) (98,18(12 00)

(P:n\::er) Towats %93 5 4 32 0 145 (93,17(12 00) (97,%%59,5) (84,%%38,1 ) (98,:3(12 00)
Osszesen €67 69 11° 587 0 103 (94,17(12 00) (96,97?‘:9,0) (77,%6—732,6) (99,132 00)

Tunetmentes 300 16 5¢ 288 0 52 (80,:3(12 00) (962?':9,3) (58,7161‘50,8) (98,19(12 00)

(PaEtsher) T?Q’iﬁﬁet 91 &1 7® 38 0 130 (93,1)(12 00) (95,987-'999,0) (78,?7—‘34,7) (99,2)(12 00)
Osszesen 700 67 12! 621 0 96 (94,:5(12 00) (96,3%;8,9) (76,%‘1’51 5) (99,11(1(1 00)
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5. tablazat: Az Aptima Trichomonas vaginalis Assay teljesit6képességi jellemzéi a tiineti statusz szerint (folytatas)

Tunetmentes 324 18 19305 0 56 (82,14(2200) (9829—,;9,9) (76,95‘i‘979,9) (98,192200)
(P:r(l:tﬁter) Tirjr:]l?t;etlget 406 57 5" 344 0 140 (93,17(1(;00) (96,%969,4) (8321—'37,2) (99,10(1200)
Osszeson 730 75 6 649 0 103 (95,11(1200) (98,%%919,6) (8522—'37,1) (99,15(1200)
Tinetmentes 279 13 #2863 2" 54 (ezﬁge,s) (97,%%39,9) (71 ,%2—'39,8) (97,?3%59,9)

(S'a:fﬁf;r) Tirj:ftﬁlget 361 46 4 300 2 133 (86,%5—,58,8) (96,%%9,5) (82,3%87,5) (97,%%39,9)
Osszesen 640 59 8 572 40 98 (84,%?257,5) (98,%9—,;9,6) (84,%2—'57,1 ) (98,%%39,8)

Tunetmentes 324 21 3 299 1 68 (78,9251,59,2) (97,51%89,7) (71 i?-'ge,g) (982192300)

(VTI.z;Zt) Tirjr:]l?t;etlget a5 4 s 3 15 (86,2;5—’58,3) (97,£:{i’§9,6) (85,3?:’;8,1 ) (97,3%;9,8)
Osszesen 735 80 7 644 4 114 (88,35—’58,1 ) (97,?3%39,5) (8522—’36,4) (98,95%39,8)

Cl = konfidenciaintervallum; CVS = orvos altal vett hiivelykenet; ES = endocervikalis kenet; FN = hamis negativ; FP = hamis pozitiv;
PCyt = PreservCyt oldatba folyékony Pap; Prev = prevalencia; TN = valos negativ; TP = valos pozitiv; PPV = pozitiv prediktiv érték;

NPV = negativ prediktiv érték.

'T. vaginalis NAAT eredmények egy korabbi vizsgalatbdl (pozitiv eredmények szamal/vizsgalt mintak szama): 24/7; 3/4; °7/11; 91/5;
©2/7; 13/12; 90/1; "3/5; 13/6; 11/1; k4/4; '5/5.

2T. vaginalis NAAT eredmények egy korabbi vizsgalatbél (negativ eredmények szama / vizsgalt mintak szama): ™1/2; "2/2; és °3/4.
3Konfidenciaintervallum-pontszam.

4PPV 95%-0s konfidenciaintervallum a pozitiv valosziniiségi arany pontos 95%-os konfidenciaintervallumabél szamitva, NPV 95%-0s
konfidenciaintervallum a negativ valészin(iségi arany pontos 95%-os konfidenciaintervallumabol szamitva.
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6. tablazat: Az Aptima Trichomonas vaginalis Assay teljesitéképességi jellemzéi PreservCyt oldatba levett Pap
vizsgalati mintakkal a mintavevé eszkéz tipusa szerint

. " .. Erzékenység Specificitas PPV % NPV %
1 o,
Mintavevé eszkéz® n TP FP TN Prev%  (95%-0sCl)2  (95%-0sCl)2  (95%-0s Cl)®  (95%-os CI)*
Ecset tipust eszkdz 391 48 3 340 123 100 (92,6-100) 99,1 (97,5-99.7) 94.1 (84,7-98,7) 100 (99,0—100)
Spatula/Citokefe 339 27 3 300 100 (87,5-100) 99,0 (97,2-99,7) 90,0 (75,7-97,8) 100 (98,9-100)

Cl = konfidenciaintervallum; FN = hamis negativ; FP = hamis pozitiv; Prev = prevalencia; TN = valds negativ; TP = valds pozitiv.

Az 6sszes eredménye az 1. klinikai vizsgalatbol szarmazik.

2Konfidenciaintervallum-pontszam.

3PPV 95%-0s konfidenciaintervallum a pozitiv valészinlségi arany pontos 95%-o0s konfidenciaintervallumabdl szamitva, NPV 95%-o0s

konfidenciaintervallum a negativ valészinliségi arany pontos 95%-os konfidenciaintervallumabél szamitva.

7. tablazat: Az Aptima TV Assay teljesitéképesséqi jellemzbi a tiineti statusz szerint beteg altal levett néi
hiivelykenetek és férfi és néi vizeletmintak esetében

VIE?EE; ‘ Tiineti statusz’ n TP FPZ TN FN*°  Prev% (95';,'?2‘5%0)4 (955,‘2'?’::&)4
Tinetmentes 932 59 32 868 2 6.5 96,7 (88,8-99,1) 99,7 (99,0-99,9)

PVS  Tineteketmutato ~ 853 99 6 748 0 11,6 100 (96,3-100) 99,2 (98,3-99,6)
Osszesen 1785 158 9 1616 2 9,0 98,8 (956-99.7) 99,4 (99,0-99,7)

Tinetmentes 949 64 0 885 0 6.7 100 (94,3-100) 100 (99,6-100)

FU Tineteket mutaté 833 94 0 739 0 13 100 (96,1-100) 100 (99,5-100)
Osszesen 1782 158 0 1624 0 8,9 100 (97,6-100) 100 (99,8-100)

Tinetmentes 125 21 ™ 1103 0 1,9 100 (84,5-100) 99,9 (99,5-100)

MU Tineteket mutaté 810 21 2° 787 0 26 100 (84,5-100) 99,7 (99,1-99,9)
Osszesen 1935 42 3 1890 0 2,2 100 (91,6-100) 99,8 (99,5-99,9)

Cl = konfidenciaintervallum; FN = hamis negativ; FP = hamis pozitiv; FU = néi vizelet; MU = férfi vizelet; NPA = negativ
szazalékos egyetértés; PPA = pozitiv szazalékos egyetértés; Prev = prevalencia; TN = valos negativ; TP = valds pozitiv.

A betegek altal levett hiivelykenetek, valamint néi és férfi vizeletmintak eredményei a 2. klinikai vizsgalatbél szarmaznak.
2Egyéb jelzés hianyaban, ha a mennyiség lehetévé tette, az azonos tipust mintakat, egy alternativ T. vaginalis NAAT vizsgalattal
is tesztelték, a kovetkezé eredményekkel (pozitiv eredmények szama / tesztelt mintak szama); ?a PVS-mintak esetében nem allt
rendelkezésre diszkordans felbontasi vizsgalati eredmény; °0/1; °0/1 (1 minta esetében nem &llt rendelkezésre diszkordans
felbontasi vizsgalati eredmény).

SEgyéb jelzés hianyaban, ha a mennyiség lehetévé tette, az azonos tipust mintakat, egy alternativ T. vaginalis NAAT vizsgalattal
is tesztelték, a kovetkezd eredményekkel (negativ eredmények szama / tesztelt mintadk szama); 2a PVS-mintak esetében nem allt
rendelkezésre diszkordans felbontasi vizsgalati eredmény.

“4Konfidenciaintervallum-pontszam.
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Az Aptima Trichomonas vaginalis Controls RLU-eloszlasa

Az Aptima TV vizsgalati kontrollok RLU-értékeinek eloszlasat a 8. tablazat mutatja be az
1. klinikai vizsgalat és a 2. klinikai vizsgalat soran végzett 6sszes érvényes Aptima TV
vizsgalati futtatasbal.

8. tablazat: Az Aptima TV Negative Control és az Aptima TV Positive Control RLU-eloszlasa

Osszes RLU (x1000)

Kontroll Statisztika
1. klinikai vizsgalat 2. klinikai vizsgalat.
N 22 155
Atlag 1,3 NC
SD 0,99 NC
Negativ Median 1,0 1,0
Minimum 0 1
Maximum 5 12
CV% 75,5 91,60
N 22 155
Atlag 1262,3 NC
SD 45,89 NC
Pozitiv Median 1276,0 1400,0
Minimum 1168 1157
Maximum 1322 1612
CV% 3,6 5,97

CV% = szazalékos variaciods koefficiens; NC = nincs szamitva; RLU = relativ fényegység.
Megjegyzés: Az elemzés alapja a szoftver altal jelzett RLU-érték volt. A jelentett RLU-érték
a mért 0sszes RLU-érték osztva 1000-rel, a tizedesvesszd utani szamjegyek levagasaval.
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A Panther rendszer analitikai teljesitoképessége

Analitikai érzékenység

Erzékenységi panelek késziiltek két T. vaginalis térzzsel (egy metronidazolra érzékeny torzs és
egy metronidazol-rezisztens torzs). A tesztelés mindkét T. vaginalis torzs esetében 95%-nal
nagyobb pozitivitast mutatott a 0,008 TV/mI-t tartalmazé panelek esetében a PreservCyt oldatba
levett Pap vizsgalati minta matrixban, a 0,003 TV/ml-t tartalmazo6 panelek esetében a vizeletben,
és a 0,001 TV/ml-t tartalmazd panelek esetében a vizsgalati kenetminta matrixban.

Keresztreaktivitas mikroorganizmusok jelenlétében

Specificitas
Az Aptima TV vizsgalat specificitasat kildonbdzé mikroorganizmusok, kdztlik az urogenitalis
traktus altalanos flérajanak, opportunista organizmusoknak és kézeli rokon organizmusoknak
a vizsgalataval értékelték. A vizsgalatot STM-ben, vizeletben és PreservCyt oldat tartalmu
STM-ben végezték minden izolatumnal 25 ismétléssel. A vizsgalt mikroorganizmusok és
koncentraciok listgjat a 9. tablazat tartalmazza. A tesztelt mikroorganizmusok egyikével sem
észleltek keresztreaktivitast vagy jelentds hatast az Aptima TV vizsgalat specificitasara.

Erzékenység

Az Aptima TV vizsgalat érzékenységét ugyanazon mikroorganizmusok (9. tablazat) STM-ben
torténd vizsgalataval értékelték, amelyekhez T. vaginalis lizatumot adtak hozza 2,5 TV/ml
végkoncentracio eléréséig (minden izolatumbdl 25 ismétléssel). A T. vaginalis lizatumot

0,01 TV/ml végkoncentracioban adtak hozza STM-hez, vizelethez és PreservCyt oldat tartalmu
STM-hez (25 ismétlés minden izolatumbdl). Az Aptima TV vizsgalat érzékenységét nem
befolyasolta jelentésen a vizsgalt mikroorganizmusok jelenléte, kivéve a Trichomonas tenax és a
Pentatrichomonas hominis jelenlétében (ahol alacsonyabb jelkimenetet figyeltek meg). A T. tenax
a szajlregben, a Pentatrichomonas hominis pedig a vastagbélben él6 normal fléra része.

A vizsgalat kimutatasi hataran (0,01 TV/ml) a Dientamoeba fragilis enyhe gatlé hatast gyakorolt
a varhatdo RLU-értékekre, de a vizsgalat érzékenységét nem befolyasolta, és a D. fragilis
megtalalhaté a gyomor-bélrendszerben.
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9. tablazat: Az Aptima Trichomonas vaginalis vizsgalattal vizsgalt mikroorganizmusok

Mikroorganizmus

Koncentracié

Mikroorganizmus

Koncentracié

Acinetobacter Iwoffii

1x108 CFU/m

HPV 16

2,5x108 kopia/ml

Actinomyces israelii

1x108 CFU/m

HPV 6

2,5x108 koépia/ml

Atopobium vaginae

1x10® CFU/m

Klebsiella pneumoniae

1x10® CFU/ml

Bacteroides fragilis

1x108 CFU/m

Lactobacillus acidophilus

1x108 CFU/m

Bifidobacterium adolescentis

1x108 CFU/m

Lactobacillus crispatus

1x108 CFU/m

Campylobacter jejuni

1x10® CFU/m

Listeria monocytogenes

1x10® CFU/ml

Candida albicans

1x108 CFU/m

Mobiluncus curtisii

1x108 CFU/m

Chlamydia trachomatis

1x108 IFU/ml

Mycoplasma genitalium

2,5x108 koépia/ml

Clostridium difficile

1x10® CFU/m

Mycoplasma hominis

1x10® CFU/ml

Corynebacterium genitalium

1x108 CFU/m

Neisseria gonorrhoeae

1x108 CFU/m

Cryptococcus neoformans

1x108 CFU/ml

Pentatrichomonas hominis

1x108 sejt/ml

Cytomegalovirus

2x10°% TCIDgo/ml

Peptostreptococcus magnus

1x10® CFU/ml

Dientamoeba fragilis

1x108 CFU/m

Prevotella bivia

1x108 CFU/m

Enterobacter cloacae

1x108 CFU/m

Propionibacterium acnes

1x108 CFU/m

Enterococcus faecalis

1x10® CFU/m

Proteus vulgaris

1x10® CFU/ml

Escherichia coli

1x108 CFU/m

Pseudomonas aeruginosa

1x108 CFU/m

Gardnerella vaginalis

1x10® CFU/m

Staphylococcus aureus

1x10® CFU/ml

Haemophilus ducreyi

1x10% CFU/m

Staphylococcus epidermidis

1x10® CFU/ml

Herpes simplex virus |

2x10° TCIDgo/ml

Streptococcus agalactiae

1x108 CFU/m

Herpes simplex virus Il

2x10% TCIDgg/ml

Trichomonas tenax

1x108 sejt/ml

HIV-1

2,5x108 kopia/ml

Ureaplasma urealyticum

1x10® CFU/ml

Zavaro hatasok

A kovetkez6 anyagokat egyenként 1%-os (v/iv% vagy m/v%) végkoncentracidoban adtak hozza
az STM-hez és PreservCyt oldat tartalmu STM-hez: sikositdk, dezodorok, spermicid szerek,
gombaellenes szerek, intravaginalis hormonok, sertés gyomornyalkahartya, 25 donortdl

szarmazo ondofolyadék és teljes vér (10%-o0s vegkoncentracio).

A vizeletben Iévé metabolitok hatasat ugy vizsgaltak, hogy a vizelet helyett vizeletszallitd
kézegben (UTM) higitott KOVA-Trol | High Abnormal w/ Urobilinogen Urinalysis Control kontrollt
adtak hozza. Ez a human vizelet alapu vizeletvizsgalati kontrollanyag olyan potencialis zavaro
anyagokat tartalmaz, mint a fehérje (albumin), bilirubin, glikéz, ketonok, vérésvertestek, nitrit,
urobilinogén és leukocitak. A jégecetet a PreservCyt oldatos STM-hez térténd hozzaadasaval
vizsgaltak (10%-os végkoncentraciéban).

Az Aptima TV vizsgalat kapcsan nem észleltek interferenciat a vizsgalt anyagok egyikével sem,
kivéve a sertés gyomornyalkahartyat, amely 1%-os (v/v% vagy m/v%) végkoncentracidban
jelenlévéként alacsonyabb jelkibocsatast mutatott.

Aptima Trichomonas vaginalis Assay

32

AW-31091-2801 002. valt.



Aptima” A Panther rendszer analitikai teljesitoképessége

Reprodukalhatésagi vizsgalat

Az Aptima TV vizsgalat reprodukalhatésagat a Panther rendszerrel két kilsé egyesiilt
allamokbeli laboratériumban és a Hologic vallalatnal értékelték. A vizsgalatot két tétel vizsgalati
reagenssel és 0sszesen hat kezel6vel (mindkét helyszinen kettével) végezték. A vizsgalatokat
minden helyszinen legalabb 6 napon keresztll végezték.

A reprodukalhatdésagi paneltagokat vizeletszallité kézegben 1évé negativ vizelet vizsgalati
mintakat hasznalva vagy negativ PreservCyt oldatba levett Pap vizsgalati mintakat hasznalva,
vizsgalatiminta-szallité kézeggel készitették. A pozitiv paneltagokat ugy hoztak létre, hogy

vagy vizelet matrixhoz, vagy PreservCyt oldatba levett Pap matrixhoz adtak hozza megfeleld
mennyiségl T. vaginalis lizadtumot. A végsé T. vaginalis-koncentraciok a kovetkezd tartomanyban
voltak: 0,002 trichomonad/ml — 1 trichomonad/ml.

A 10. tablazat a panel minden egyes tagjara vonatkozéan bemutatja az RLU-adatokat az atlag,
a szoéras (SD) és a variaciés koefficiens (CV) tekintetében a vizsgaldhelyek k6zétt, az operatorok
kozott, a tételek kozott, a futtatasok kdzott, a futtatasokon belll és 6sszességében (6sszesen).
A vart eredményekkel vald szazalékos egyezés is lathatd. Az elemzések soran az érvényes
eredményekkel rendelkezd mintakat vették figyelembe.

10. tablézat: Aptima Trichomonas vaginalis Assay reprodukalhatéségi vizsgalat

Vizsgalati

p Kezel6k Tételek Futtatasok Futasokon --
. helyszinek e e s . Osszesen
Agmt Atlagos . kozott kozott k6zott beliil
Conc N kozott
(%) RLU cv cv cv cv cv
0,
SD (%) SD CV (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%)
PreservCyt Solution Pap matrix mintak
Neg 108 991 23,5 0,0 00 2,7 11,6 0,0 0,0 0,0 0,0 37,5 159,7 37,6 160,1
HNeg 108 90,7 69,3 50 73 4,5 6,5 6,1 8,8 14,8 214 16,0 23,1 23,6 341
MPos 108 97,2 3481 30,3 87 33,1 9,5 331 95 77,0 221 62,9 18,1 114,0 32,8
HPos 108 100 11855 0,0 0,0 17,0 1,4 0,0 0,0 280 24 342 29 474 40
Vizelet matrix mintak
Neg 108 100 1,0 0,2 246 0,0 0,0 0,3 283 0,0 0,0 0,7 723 0,8 814
HNeg 107 100 33,1 15,9 481 4,9 14,8 0,0 0,0 7.1 21,6 93 28,0 20,3 61,5
MPos 108 100 6219 272 44 33,5 54 37,3 6,0 100,6 16,2 69,4 11,2 1349 21,7
HPos 108 100 1208,3 288 24 0,0 0,0 0,0 0,0 140,4 11,6 415 34 1492 12,3

Agmt = egyezés; Conc = koncentracid; CV = variacios koefficiens; HNeg = magas negativ; HPos = magas pozitiv;

MPos = kdzepesen pozitiv; Neg = negativ; RLU = relativ fényegység; SD = széras.

Megjegyzés: A szoftver altal jelentett RLU-érték a mért 6sszes RLU-érték osztva 1000-rel, a tizedesvesszé utani szamjegyek
levagasaval.

A variabilitds bizonyos tényez6k hatasara negativ szamértéket is felvehetett. Ez abban az esetben fordult el6, ha ezen tényezék
miatt a variabilitds rendkivil alacsony volt. Ezekben az esetekben az SD és a CV feltlintetett értéke 0.
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A vizsgalati minta stabilitasa Aptima”

Atvitel

Annak megallapitasa érdekében, hogy a Panther rendszer minimalizalja az atvitelbél eredd
hamis pozitiv eredmények kockazatat, egy tébb napos analitikai vizsgalatot végeztek adalékolt
paneleken, harom Panther rendszerrel, és egy Aptima TV vizsgalati reagens tétellel. A vizsgalat
soran > 20%-0s, magas cél T. vaginalis-tartalmu (10 000 TV/ml) mintakat hasznaltak, amelyeket
STM-et tartalmazo6 negativ mintak kdzé helyeztek. A vizsgalatban 698 magas célértékkel
rendelkez6 és 2266 negativ mintat vizsgaltak a harom Panther rendszerben. 0 hamis pozitiv
eredmény szuletett, ami 0%-os atvitt szennyez6dési aranyt jelent. Ezek az eredmények azt
mutatjak, hogy a Panther rendszerben a szennyez6dés minimalis.

A vizsgalati minta stabilitasa

A hilvelykenet, a vizelet és a PreservCyt oldatba levett Pap vizsgalati mintak ajanlott szallitasi
és tarolasi korulményeit alatamaszté adatok olyan negativ klinikai mintakbdl szarmaztak,
amelyekhez T. vaginalis-t adtak hozz&a 250 TV/ml végkoncentraciéban. Valamennyi matrixban
(huvelykenet, vizelet, PreservCyt oldatba levett Pap) minden vizsgalt id6pontban és
hémérsékleten 97%-nal nagyobb pozitivitast figyeltek meg, ami meger8siti a Vizsgalatiminta-vétel
és -tarolas cimi részben leirt maximalis tarolasi idok és hémérsekletek ervényessegét.
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Irodalomjegyzék
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Elérhetoségek és atdolgozasi elozmények
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Hologic, Inc
10210 Genetic Center Drive
San Diego, CA 92121 USA
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Hologic BV

Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgium
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Australian Sponsor
Hologic (Australia &

New Zealand) Pty Ltd.
Macquarie Park, NSW 2113

Az orszagspecifikus miszaki tamogatas és lgyfélszolgalat e-mail-ciméért és telefonszamaért latogasson el a kévetkezd
honlapra: www.hologic.com/support.

Az Eurdpai Unidban az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett sulyos varatlan eseményeket jelenteni kell a gyartonak és a
felhasznalé székhelye és/vagy a beteg lakohelye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

A Hologic, az Aptima, a DTS, a Panther Fusion, a PreservCyt, a ThinPrep, a Tigris és azok logdi a Hologic, Inc. vallalatnak és/vagy
lednyvallalatainak a védjegyei és/vagy bejegyzett védjegyei az Amerikai Egyesiilt Allamokban és/vagy mas orszagokban.

A KOVA-Trol a Hycor Biomedical, Inc. védjegye.

A jelen hasznalati utasitdsban megjelené minden mas védjegy a jogos tulajdonosok birtokaban van.

Ezt a terméket egy vagy tobb, a www.hologic.com/patents oldalon felsorolt egyesiilt allamokbeli szabadalom védheti.

©2009-2024 Hologic, Inc. Minden jog fenntartva.
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* Az Aptima Trichomonas vaginalis vizsgalat
Hasznalati utmutaté, AW-31091 001. atdolg.
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» Az SDS szakasza frissitve az Ujabb adatokkal.
* Adminisztrativ frissitések mindeniitt alkalmazva.
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