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Aptimae Yleist tietoa

Yleista tietoa

Kayttotarkoitus

Aptima ® CV/TV -maéritys on nukleiinihappojen in vitro -monistustesti, jolla havaitaan

RNA vulvovaginaaliseen kandidiaasiin ja trikomoniaasiin liittyvistd mikro-organismeista.
Maarityksessa kaytetaan reaaliaikaista transkriptiovalitteistd monistusteknikkaa (Transcription-
Mediated Amplification, TMA) seuraavien organismien havaitsemiseen ja kvalitatiiviseen
tulosten raportointiin:

* Candida-lajiryhmé (C. albicans, C. tropicalis, C. parapsilosis, C. dubliniensis)
» Candida glabrata (C. glabrata)
» Trichomonas vaginalis (TV)

Maarityksessa erotellaan C. glabrata- ja Candida-lajiryhma (C spp) kohdistamalla RNaasi

P -ribonukleoproteiinin RNA-komponenttiin; maaritys ei erottele C spp:itd. TV:n osalta
maaritys kohdistuu ribosomaaliseen RNA:han (rRNA), ja se erottelee sen tuloksen muista C.
glabrata- ja C spp -tuloksista. Maaritys on tarkoitettu avuksi emattimen hiivasienitulehduksen
ja trikomoniaasin diagnosoinnissa automaattisella Panther®-jarjestelmalla kaytettdessa
laakarin ottamia ja potilaan ottamia emattimen pumpulitikkunaytteita naisilta, joiden Kliiniset
oireet vastaavat ematintulehdusta ja/tai vulvovaginiittia.

Testin tiivistelma ja selitys

Ematintulehdukselle (vaginiitti) ovat ominaisia useat eri oireet: emattimen ja ulkosynnyttimien
arsytys, haju, vuoto ja kutina (1). Ematintulehduksen aiheuttavat mekaaniset ja kemialliset
tekijat (mm. naisten hygieniatuotteet ja ehkaisyvalineet ) seka tartuntavaaralliset aineet (1).
Jopa 90 % tarttuvan ematintulehduksen tapauksista johtuu bakteeriperaisesta
ematintulehduksesta (BV), emattimen hiivasienitulehduksesta (candida vaginitis, CV) ja
trikomoniaasista (TV) (2). Bakteeriperainen ematintulehdus on diagnosoitu 22-50 prosentilla,
emattimen hiivasienitulehdus 17-39 prosentilla ja trikomoniaasi 4—35 prosentilla oireellisista
potilaista (1, 2).

CV, joka tunnetaan yleisesti hiivatulehduksena, on toiseksi yleisin ematintulehduksen
aiheuttaja. CV:lle ovat ominaisia Candida-lajin liikkakasvu emattimessa ja siihen liittyvat
kliiniset tulehdusoireet (3). Jopa 89 prosenttia CV-tapauksista johtuu C. albicansista, kun taas
muut kuin albicans-lajit voivat olla aiheuttajina 11 prosentissa tapauksista (3). Tyypillisia CV:n
oireita ovat epanormaali valkovuoto, emattimen arkuus, kutina, dyspareunia ja ulkoinen
dysuria (4). C. glabrata -lajilla, joka aiheuttaa suurimman osan muista kuin albicans-lajien
CV-tapauksista Yhdysvalloissa, voi olla heikompi hoitoherkkyys tavanomaisille sienilaakkeille
verrattuna C. albicansiin (4, 5). C. glabrata -infektiot vaativat siksi erityistd huomiota
kliinisessa hoidossa.

Trikomoniaasi (TV) on kolmanneksi yleisin tarttuvan ematintulehduksen aiheuttaja (2).
Taudinaiheuttaja, trikomoniaasin loisalkueldin, tarttuu peniksen ja emattimen valisen
suojaamattoman seksin valityksella (4). Raskauden aikana TV-tartunnan saaneilla naisilla
on lisdantynyt riski raskaudenaikaisiin haittavaikutuksiin, kuten sikidkalvon ennenaikaiseen
repeamiseen, ennenaikaiseen synnytykseen ja alhaiseen syntymapainoon (4). TV-infektioon
liittyy lisdantynyt HIV-tartunnan saamisen ja valittamisen (6, 7) seka pitkittyneen HPV-
infektion (7) ja samanaikaisesti sukupuoliteitse tarttuvien infektioiden (klamydia, tippuri

ja herpes simplex -virustyypit 1 ja 2) riski (8).

Emattimen hiivasienitulehdus ja trikomoniaasi voidaan havaita mikroskoopilla, viljelylla
ja nukleiinihapolla hyédyntaen emattimesta pumpulitikulla otettuja naytteita.
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Yleisti tietoa Aptimae

Aptima CV/TV -maaritys on reaaliaikainen TMA-maaritys, joka on kehitetty kaytettavaksi
automaattisessa Panther System -jarjestelmassa. Se havaitsee ja erottaa RNA-markkerit

C spp:sta, C. glabratasta ja trikomoniaasista kliinikon ottamissa ja potilaan ottamissa
oireellisten naisten emattimen pumpulitikkunaytteissa. Aptima CV/TV -maaritys sisaltaa sisaisen
kontrollin (IC).

Menetelman toimintaperiaatteet

Aptima CV/TV -maarityksessa on kolme paavaihetta, jotka kaikki tehdaan yhdessa putkessa
Panther System -jarjestelmassa: kohteen sieppaus, kohteen monistus TMA-tekniikalla ja
monistustuotteiden (amplikoni) havaitseminen fluoresoivasti leimatuilla koettimilla. Jokaisessa
testissa kaytetaan maarityksessa sisaista kontrollia (IC) nukleiinihappojen eristykseen,
monistamiseen ja havaitsemiseen.

Naytteet keratdan putkeen, joka siséltda Aptima® Specimen Transport Media (STM) -
naytteensiirtoainetta, joka puolestaan hajottaa organismit, vapauttaa niissa olevan RNA:n ja estaa
sen hajoamisen sailytyksen aikana. Kun maaritys suoritetaan, eristetyt oligonukleotidit
hybridisoituvat testindytteessa mahdollisesti olevan kohde-RNA:n erittdin hyvin sailyneisiin
alueisiin. Hybridisoitu kohde sidotaan sen jalkeen magneettisiin mikropartikkeleihin, jotka
erotetaan naytteestd magneettikentdssa. Pesuvaiheissa ulkoiset ainesosat poistetaan
reaktioputkesta.

Kohteen monistus tapahtuu TMA-tekniikalla, joka on transkriptiopohjainen nukleiinihappojen
monistusmenetelma, jossa kaytetdan kahta entsyymia, Moloney-hiirileukemiaviruksen (MMLV)
kdanteistranskriptaasia ja T7-RNA-polymeraasia. Kaanteistranskriptaasilla luodaan RNA-
kohdesekvenssin DNA-kopio lisdamalla T7-RNA-polymeraasin promootterisekvenssi. T7

RNA -polymeraasi tuottaa useita RNA-amplikonin kopioita DNA-kopioalukkeesta.

Havaitseminen tehdaan kayttamalla yksijuosteisia, fluoresoivasti leimattuja
nukleiinihappokoettimia, jotka ovat lasnd kohteen monistuksen aikana ja hybridisoituvat
spesifisesti amplikoniin reaaliaikaisesti. Jokaisessa koettimessa on fluorofori ja sammuttaja.
Sammuttaja estaa fluoroforin fluoresenssin, kun koetin ei ole hybridisoitunut amplikoniin. Kun
koetin sitoutuu amplikoniin, fluorofori erottuu sammuttajasta ja lahettaa signaalin tietylla
aallonpituudella, kun valonlahde virittdd sen. Panther System -jarjestelma havaitsee ja erottaa
toisistaan nelja fluoresoivaa signaalia, jotka vastaavat C spp:n, C. glabratan, trikomoniaasin ja
sisaisen kontrollin monistustuotteita. Panther System -jarjestelmaohjelmisto kayttaa Aptima
CVITV -maaritykselle ominaista algoritmia, joka tulkitsee monistussignaalien ilmenemisajat

ja luo positiivisen tai negatiivisen tilan kullekin naytteessa olevalle kohdeorganismille.

Yhteenveto turvallisuudesta ja suorituskyvysta

Yhteenveto turvallisuudesta ja suorituskyvysta (SSP) on saatavissa eurooppalaisesta
laakinnallisten laitteiden tietokannasta (Eudamed), jossa se on yhdistetty laitetunnisteisiin
(UDI-DI-perustunniste). Aptima CV/TV -maarityksen SSP-ynteenvedon loytaa kayttamalla
yksilollista BUDI-tunnistetta: 54200455DIAGAPTCVTV2E.

Varoitukset ja varotoimet
A. Tarkoitettu in vitro -diagnostiseen kayttéon.

B. Ammattikayttoon.
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C. Epakelpojen tulosten riskin vahentamiseksi kayttajan on luettava huolella koko
pakkausseloste ja perehdyttava Panther- / Panther Fusion® -jéarjestelmén toimenpidetietoja
koskevaan kéyttboppaaseen ennen maarityksen suorittamista Panther System -
jarjestelmassa.

D. Taman menetelman saa suorittaa vain henkildsto, joka on saanut riittdvan koulutuksen
Aptima CV/TV -maarityksen kayttdon ja mahdollisesti infektiovaarallisten materiaalien
kasittelyyn. Jos tapahtuu vuoto, on desinfiointi suoritettava heti asianmukaisten
tutkimuspaikan menettelyohjeiden mukaisesti.

E. Muut erityiset varoitukset, varotoimet ja toimenpiteet, joilla estetddn Panther System -
jarjestelman kontaminaatio, esitetdan kayttdboppaassa Panther/Panther Fusion System
Operator’s Manual.

Laboratorioon liittyvia seikkoja
F. Kayta vain toimitettuja tai maaritettyja kertakayttdisia laboratoriotarvikkeita.

G. Kayta tavallisia laboratoriota koskevia varotoimia. Ala sy6 tai juo mitdan tai tupakoi
maaritetyilla tydskentelyalueilla. Kayta kertakayttdisia, puuterittomia kasineita,
silmasuojaimia ja laboratoriotakkeja naytteiden ja pakkauksen reagenssien kasittelyn
aikana. Pese kadet huolellisesti naytteiden ja pakkauksen reagenssien kasittelyn jalkeen.

H. Tydskentelypinnat, pipetit ja muut laitteet on desinfioitava saanndllisesti 2,5-3,
5-prosenttisella (0,35-0,5 M) natriumhypokloriittiliuoksella.

I. Havita kaikki naytteisiin ja reagensseihin kosketuksissa olleet materiaalit soveltuvien
kansallisten, kansainvalisten ja alueellisten sdanndsten mukaisesti. Puhdista ja desinfioi
kaikki tydskentelypinnat perusteellisesti.

J. Noudata molekyylilaboratorioiden hyvia peruskaytantdja, mukaan lukien ymparistdon
valvontaa. Katso kohdasta Menetelméé koskevia huomautuksia ehdotettu laboratorion
kontaminaation tarkkailuprotokolla Panther System -jarjestelméassa.

Naytteeseen liittyvia seikkoja

K. Naytteenottopakkauksissa mainitut viimeiset kayttépaivat koskevat naytteenottopaikkaa
eivatka testauspaikkaa. Naytteet, jotka on otettu ennen naytteenottopakkauksen viimeista
kayttopaivaa ja jotka on kuljetettu ja joita on sailytetty pakkausselosteen mukaisesti, ovat
kelvollisia testattaviksi, vaikka naytteenottoputken viimeinen kayttépaiva olisi umpeutunut.

L. Naytteet voivat olla tartuntavaarallisia. Noudata yleisia varotoimia tdman maarityksen
suorittamisen aikana. Asianmukaiset kasittely- ja havitysmenetelmat on maaritettava
paikallisten maaraysten mukaisesti. Tdman diagnoositoimenpiteen saa suorittaa vain
henkilostd, joka on saanut riittdvan koulutuksen Aptima CV/TV -maarityksen kayttoon
ja tartuntavaarallisten materiaalien kasittelyyn.

M. Valta ristikontaminaatiota naytteiden kasittelyn aikana. Naytteet voivat sisaltda erittain
suuria elidpitoisuuksia. Varmista, etta eri potilaiden naytesailiét eivat kosketa toisiaan
naytteen kasittelyn aikana laboratoriossa. Vaihda kasineet, jos ne koskevat naytteeseen.

N. Valta ristikontaminaatio havittamalla kaytetyt materiaalit kuljettamatta niitd missaan
muussa astiassa.
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0.

Pida huolta, ettd naytteen kuljetuksen aikana sailytysolosuhteet ovat oikeanlaiset, jotta
nayte sailyy kunnossa. Naytteen sailyvyyttd muissa kuin suositelluissa
toimitusolosuhteissa ei ole arvioitu.

Jos laboratorio vastaanottaa Aptima® Multitest Swab Specimen Collection Kit -
pumpulitikkunaytteiden naytteenottopakkauksen siirtoputken, jossa ei ole pumpulitikkua,
on kaksi pumpulitikkua, puhdistuspumpulitikku tai pumpulitikku, jota Hologic ei ole
toimittanut, ndyte on hylattava.

Jos Aptiman siirtoputken korkki lavistetdan, siitd voi tietyissa olosuhteissa paasta ulos
nestettd. Noudata kohdan Panther System -jéarjestelméan testausmenetelméa ohjeita, jottei
nain paase kaymaan.

Maaritykseen liittyvia seikkoja

R.

Aseta reagenssiputkiin korkit ja sailyta niitd maaritetyissa lampdotiloissa. Vaarin
sdilytettyjen reagenssien kayttd voi vaikuttaa maarityksen suorituskykyyn. Lisatietoja on
kohdissa Reagenssien séilytys- ja késittelyvaatimukset ja Panther System -jarjestelmén
testausmenetelma .

Noudata yleisia varotoimia kontrollien kasittelyn aikana.
Valta reagenssien mikrobi- ja ribonukleaasikontaminaatiota.

Ala kayta reagenssi-, kontrolli- tai kalibraattoripakkauksia, jos niiden viimeiset kayttopaivat
ovat umpeutuneet.

Al vaihda, sekoita tai yhdistéd maaritysreagensseja pakkauksista, joiden paaeranumerot
eivat ole samoja. Kontrollit, kalibraattori ja maaritysnesteet voidaan vaihtaa keskenaan.

. Ala yhdistd mitdan maéritysreagensseja tai -nesteita ilman erillistd ohjetta. Ala tayta

vajaita reagenssi- tai nestepulloja. Panther System -laitejarjestelma varmistaa
reagenssien maarat.

Joillain tdman pakkauksen reagensseilla on vaaramerkinta.
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Huomautus: Maailmanlaajuisesti markkinoitujen tuotteiden merkintbjen vaarailmoitustiedot
noudattavat USA:n ja EU:n kdyttoturvallisuustiedotteiden luokituksia. Katso omaa aluettasi
koskevia vaarailmoitustietoja kayttéturvallisuustiedotekirjaston aluekohtaisesta tiedotteesta
osoitteessa www.hologicsds.com. Lisétietoja merkinnbistd on merkkien selitteessé osoitteessa
www. hologic.com/package-inserts.

EU:n vaaratiedot

Monistusreagenssi
Magnesiumkloridi 60-65 %

H412 — Haitallista vesielidille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia.
P273 — Valtettava paastamista ymparistdon.

P501 — Havita sisaltdé/pakkaus hyvaksytyssa jatteidenkasittelylaitoksessa.

Entsyymireagenssi
HEPES 1-5 %
Triton X-100 1-5 %

H412 — Haitallista vesielidille, pitkaaikaisia haittavaikutuksia.
P273 — Valtettava paastamista ymparistoon.

P501 — Havita sisaltdé/pakkaus hyvaksytyssa jatteidenkasittelylaitoksessa.

Entsyymin sekoitusliuos
Glyseroli 20-25 %

Triton X-100 5-10 %

HEPES 1-5 %

H412 — Haitallista vesielidille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia.
P273 — Valtettava paastamista ymparistéon.

P501 — Havita sisaltd/pakkaus hyvaksytyssa jatteidenkasittelylaitoksessa.

Promoottorireagenssi
Magnesiumkloridi 35-40 %

H412 — Haitallista vesielidille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia.
P273 — Valtettava paastamista ymparistoon.

P501 — Havita sisaltdé/pakkaus hyvaksytyssa jatteidenkasittelylaitoksessa.

Kohteen poimintareagenssi
HEPES 5-10 %

EDTA 1-5 %

Litiumhydroksidi, monohydraatti, 1-5 %

H412 — Haitallista vesielidille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia.
P273 — Valtettava paastamista ymparistdon.

P501 — Havita sisaltd/pakkaus hyvaksytyssa jatteidenkasittelylaitoksessa.
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Reagenssien sailytys- ja kasittelyvaatimukset

A. Seuraavassa taulukossa esitetdan sailytysolosuhteet seka reagenssien, kalibraattorien ja
kontrollien stabiilius.

Avattu tarvikesarja (liuotettu)

Siilytys
Reagenssi avaamattomana Sailytys Stabiilius
Monistusreagenssi 2-8°C N/A N/A
Monistuksen sekoitusliuos 15-30 °C 2-8°C 30 vuorokautta’
Entsyymireagenssi 2-8°C N/A N/A
Entsyymin sekoitusliuos 15-30 °C 2-8°C 30 vuorokautta’
Promoottorireagenssi 2-8°C N/A N/A
Promoottorin sekoitusliuos 15-30 °C 2-8°C 30 vuorokautta’
Kohteen poimintareagenssi 15-30°C 15-30 °C2 30 vuorokautta’
Positiivinen kalibraattori 2-8°C N/A Kertakayttoinen
injektiopullo
Negatiivinen kontroll 2-8°C N/A Kertakayttoinen
injektiopullo
Positiivinen kontrolli 2-8°C N/A Kertakayttoinen
injektiopullo
Sisainen kontroll 2-8°C N/A Kertakayttdinen
injektiopullo

" Kun reagenssit poistetaan Panther System -laitejérjestelmésté, ne on palautettava heti asianmukaisiin sailytyslampétiloihinsa.
2 Kohteen poimintareagenssin (kohteen poimintareagenssi, johon on lisatty siséista kontrollia) séilytysolosuhteet.

B. Havita kaikki kayttamattémat liuotetut reagenssit ja toimiva kohteen poimintareagenssi
(WTCR) 30 paivan kuluttua tai kun paaeran viimeinen kayttépaiva on umpeutunut, kumpi
tulee ensin vastaan.

C. 100 testin maarityspakkaus voidaan lisatd Panther System -laitteeseen enintdan
kahdeksan kertaa. 250 testin maarityspakkaus voidaan lisata Panther System -laitteeseen
enintdan viisi kertaa. Jarjestelma kirjaa lokiin jokaisen reagenssien lisdyskerran.

D. 250 testin maarityspakkauksen promoottorireagenssin pullo on saman kokoinen kuin
entsyymireagenssin pullo. Kun promootterireagenssin pullo on asetettu
reagenssitelineeseen, tarkista, ettd pullo on painettu pohjaan saakka.

E. Panther System -jarjestelmassa sailytetyt reagenssit sailyvat stabiileina 120 tunnin ajan.

F. Valta ristikontaminaatiota reagenssien kasittelyn ja sailytyksen aikana. Aseta kaikkiin
liuotettujen reagenssien putkiin uudet reagenssiputken korkit joka kayttdkerran jalkeen
ennen sailytysta.

G. Promoottorireagenssi ja kayttdvalmiiksi saatettu promoottorireagenssi ovat valonarkoja.
Suojaa nama reagenssit valolta sailytyksen ja kayton valmistelun aikana.

H. Reagensseja ei saa jaadyttaa.
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Naytteiden ottaminen ja sailyttaminen

Huomautus: Késittele kaikkia néytteitd aivan kuin ne siséltédisivdt mahdollisesti
tartuntavaarallisia aineita. Kéytéa yleisia varotoimia.

Huomautus: Vilta ristikontaminaatiota néytteiden késittelyn aikana. Hévitd esim. kaytetyt
materiaalit kuljettamatta niitd missédn muussa astiassa.

Emattimen pumpulitikkunaytteet voidaan testata Aptima CV/TV -maarityksella. Maarityksen
suorituskykya ei ole arvioitu muilla naytteillda kuin seuraavalla naytteenkeruusarjalla keratyilla
naytteilla:

+ Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit (Aptima Multitest -
pumpulitikkunaytteiden naytteenottopakkaus)

A. Naytteenotto

Katso nimenomaiset naytteenotto-ohjeet asiaankuuluvan naytteenottopakkauksen
pakkausselosteesta.

B. Naytteen kuljetus ja sailytys ennen testausta:

Aptima CV/TV -maarityksen naytteille tulee kayttda ainoastaan seuraavia
sdilytysolosuhteita.

1. pumpulitikkunaytteet

a. Vaihtoehto 1: Naytteenoton jalkeen siirtoputkissa olevia pumpulitikkunaytteita
voidaan sailyttda 2—8 °C:ssa enintdan 30 vuorokautta. Jos naytteita on sailytettava
pidempaan, niita voidaan sailyttda —20 °C:ssa tai —70 °C:ssa viela 60 vuorokautta.

b. Vaihtoehto 2: Naytteenoton jalkeen siirtoputkissa olevia pumpulitikkunaytteita
voidaan sailyttaa 15-30 °C:ssa enintaan 30 vuorokautta.

C. Naytteiden sailyttaminen testauksen jalkeen:
1. Analysoituja naytteitd on sailytettava pystysuorassa asennossa telineessa.
2. Naytteensiirtoputket on peitettava uudella, puhtaalla muovikalvolla tai folioesteella.

3. Jos analysoidut naytteet on pakastettava tai lahetettava eteenpain, ota puhkaistava
korkki pois ja aseta uudet puhkeamattomat korkit naytteensiirtoputkiin. Jos naytteet on
toimitettava testattavaksi toiseen laitokseen, suositeltuja lampétiloja on noudatettava.

4. Ennen korkin poistamista naytteensiirtoputkea tulee sentrifugoida 5 minuutin ajan 420 +
100 RCF:n (Relative Centrifugal Force, suhteellinen keskipakoisvoima) kiihtyvyydella,
jotta kaikki neste valuu putken pohjalle. Valta laikkymista ja ristikontaminaatiota.

Huomautus: Néytteet on kuljetettava soveltuvien kansallisten, kansainvélisten ja paikallisten
siirtoséénnésten mukaisesti.
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Panther System -jarjestelma

Panther System -jarjestelman Aptima CV/TV -maaritykseen tarkoitetut reagenssit luetellaan
alla. Reagenssin yksildintimerkinnat luetellaan myds reagenssin nimen vieressa.

Toimitetut reagenssit ja materiaalit
Aptima CV/TV Assay Kit (Aptima CV/TV -maarityspakkaus)

100 testia: 2 maarityslaatikkoa, 1 kalibraattoripakkaus ja 1 kontrollipakkaus (tuotenro PRD-05189)
250 testia: 2 maarityslaatikkoa, 1 kalibraattoripakkaus ja 1 kontrollipakkaus (tuotenro PRD-07665)

Aptima CV/TV Assay Refrigerated Box (Aptima CV/TV -maarityksen jadkaappilaatikko) (laatikko 1/2)
(sailyta 2-8 °C:ssa vastaanoton jilkeen)

Maara
Symboli Komponentti 250 testin 100 testin
pakkaus pakkaus
A Amplification Reagent (Monistusreagenssi) 1 injektiopullo 1 injektiopullo
Ei-infektoivia nukleiinihappoja puskuriliuokseen
kuivattuina.
E Enzyme Reagent (Entsyymireagenssi) 1 injektiopullo 1 injektiopullo
Kéénteistranskriptaasi ja RNA-polymeraasi kuivattuina
HEPES-puskuroidussa liuoksessa.
PRO Promoter Reagent (Promoottorireagenssi) 1 injektiopullo 1 injektiopullo
Ei-infektoivia nukleiinihappoja puskuriliuokseen
kuivattuina.
IC Internal Control (Sisdinen kontrolli) 1x 0,56 mi 1x0,3ml

Ei-infektoivia nukleiinihappoja puskuriliuoksessa.

Aptima CV/TV Assay Room Temperature Box (Aptima CV/TV -maarityksen huoneenlampoinen
sailytyslaatikko) (laatikko 2/2) (sailyta 15—-30 °C:ssa vastaanoton jialkeen)

Maara
Symboli Komponentti 250 testin 100 testin
pakkaus pakkaus
AR Amplification Reconstitution Solution (Monistuksen 1 x 18,5 ml 1x7,2ml
sekoitusliuos)
Vesipitoinen glyserolia ja séilbntéaineita siséltava liuos.
ER Enzyme Reconstitution Solution (Entsyymin 1x11,1ml 1x5,8ml
sekoitusliuos)
HEPES-puskuroitu liuos, joka siséltda pinta-aktiivista
ainetta ja glyserolia.
PROR Promoter Reconstitution Solution (Promoottorin 1x11,9ml 1x4,5ml

sekoitusliuos)
Vesipitoinen glyserolia ja séilbontaaineita siséltavé liuos.
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Aptima CV/TV Assay Room Temperature Box (Aptima CV/TV -maarityksen huoneenlampdinen
sailytyslaatikko) (laatikko 2/2) (sailyta 15-30 °C:ssa vastaanoton jidlkeen) (jatkuu)

Maara
Symboli Komponentti 250 testin 100 testin
pakkaus pakkaus
TCR Target Capture Reagent (Kohteen poimintareagenssi) 1 x 54,0 mi 1x26,0ml
Puskuroitu suolaliuos, joka siséltéé ei-infektoivia
nukleiinihappoja ja magneettisia hiukkasia.
Reconstitution Collars (Sekoituskaulukset) 3 3
Master Lot Barcode Sheet (Paaeran viivakoodiarkki) 1 arkki 1 arkki

Aptima CV/TV Assay Calibrator Kit (PRD-05191) (Aptima CV/TV -maérityksen kalibraattoripakkaus)
(sdilyta 2-8 °C:ssa vastaanoton jalkeen)

Symboli Komponentti Maara

PCAL Positive Calibrator (Positiivinen kalibraattori) 5x2,8 ml
Ei-infektoivia nukleiinihappoja puskuriliuoksessa.

Calibrator Barcode Label (Kalibraattorin viivakooditarra) 1 arkki

Aptima CV/TV Assay Controls Kit (PRD-05190) (Aptima CV/TV -maarityksen kontrollipakkaus)
(sdilyta 2-8 °C:ssa vastaanoton jalkeen)

Symboli Komponentti Maara

CONTROL- Negative Control (Negatiivinen kontrolli) 5x2,7ml
Puskuroitu liuos.

CONTROL+  Positive Control (Positiivinen kontrolli) 5x1,7 ml

Infektoimattomat C. albicans-, C. glabrata- ja TV -viljellyt organismit
puskuroidussa liuoksessa.

Control Barcode Label (Kontrollin viivakooditarra) 1 arkki

Materiaalit, joita tarvitaan, mutta ovat saatavissa erikseen

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

Materiaali Tuote- nro

Panther® System -jarjestelméa 303 095

Panther Fusion® System -jarjestelma PRD-04172

Panther® System Continuous Fluids and Waste (Panther Plus) (Panther- PRD-06067
jarjestelman jatkuvatoiminen neste- ja jatemoduuli)

Aptima® CV/TV Assay Calibrator Kit (maarityksen kalibraattoripakkaus) PRD-05191

Aptima® CV/TV Assay Controls Kit (mé&érityksen kontrollipakkaus) PRD-05190
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Aptimae

Materiaali

Panther-ajosarja reaaliaikaista analyysia varten (vain reaaliaikaiset analyysit)

Aptima® Assay Fluids Kit (méérityksen nestepakkaus) (tunnetaan myés
nimelld Universal Fluids Kit, yleisnestesarja)

Siséltaa Aptima® Wash Solution -pesuliuosta, Aptima® Buffer for
Deactivation Fluid -deaktivointinesteen puskuria ja Aptima® Oil Reagent -

Oljyreagenssia

Multi-tube units (MTUs) (Moniputkiyksikét (MTU:t))
Panther® Waste Bag Kit (jatepussipakkaus)
Panther® Waste Bin Cover (jéteastian kansi)

Vaihtoehtoisesti Panther-jarjestelman ajopakkaus
Kun suoritetaan ei-reaaliaikaisia TMA-mé&érityksia rinnan reaaliaikaisten

TMA-mééritysten kanssa

Siséltda moniputkiyksikoitd (MTU), jétepusseja, jéteastian kansia,
automaattisia tunnisteita ja méaaritysnesteita

Aptima-maaritysnestepakkaus

Siséltaa Aptima Wash Solution -pesuliuosta, Aptima Buffer for Deactivation
Fluid -puskuria ja Aptima Oil Reagent -6ljyreagenssia

Moniputkiyksikét (MTU:t)

Karjet, 1 000 pL suodatettuja, johtavia, nestettd tunnistavia ja kertakayttdisia.
Kaikki tuotteet eivét ole saatavina kaikilla alueilla. Pyydd oman alueesi

tiedot paikalliselta edustajalta

Aptima® Multitest Swab Specimen Collection Kit (pumpulitikkunéytteiden

naytteenottopakkaus)

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

Aptima® penetrable caps (puhkaistavat korkit)

Puhkaisemattomat vaihtokorkit

Reagenssien vaihtokorkit 100 testin pakkauksille
Monistus-, entsyymi-, promoottorireagenssien sekoituspullot

TCR-pullo

Reagenssien vaihtokorkit 250 testin pakkauksille
Monistusreagenssin sekoituspullo
Entsyymi- ja promoottorireagenssien sekoituspullot

TCR-pullo

Muovitaustaiset laboratoriopdydan suojukset

Nukkaamattomat liinat
Pipetti
Karjet

Tuote- nro

PRD-03455 (5 000 testia)
303014 (1 000 testia)

104772-02

902 731

504 405

303096 (5000 testia)

303014 (1 000 testi)

104772-02

901121 (10612513 Tecan)
903031 (10612513 Tecan)
MME-04134 (30180117 Tecan)
MME-04128

PRD-03546

105 668
103036A

CL0041 (100 korkkia)
501604 (100 korkkia)

CL0041 (100 korkkia)
501616 (100 korkkia)
CL0040 (100 korkkia)

Aptima CV/TV Assay
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Panther System -jarjestelma

Valinnaiset materiaalit

Materiaali

Tuote- nro

Hologic® Bleach Enhancer for Cleaning (valkaisun parannusaine puhdistusta 302 101
varten) Pintojen ja laitteiden tavalliseen puhdistukseen

Putkisekoittaja

Panther System -jarjestelman testausmenetelma

Huomautus: Katso tarkemmat tiedot Panther System -jarjestelmén toimenpiteistad Panthet/
Panther Fusion System Operator’s Manual -kéyttéoppaasta.

A. Tydskentelyalueen valmistelu

1. Puhdista tyoskentelypinnat, joilla reagenssit valmistellaan. Pyyhi tyéskentelypinnat
2,5-3,5-prosenttisella (0,35-0,5 M) natriumhypokloriittiliuoksella. Anna
natriumhypokloriittiliuoksen koskea pintoihin vahintddn 1minuutin ajan ja tee sitten
huuhtelu deionisoidulla vedelld (DI). Ald anna natriumhypokloriittiliuoksen kuivua.
Peita pdytapinta, jolla reagenssit ja naytteet valmistellaan, puhtailla, muovitaustaisilla
imukyKkyisilla tydopoytapeitteilla.

2. Puhdista erillinen tydskentelypinta, jossa naytteet valmistellaan. Kayta edella kuvattua
menettelya (vaihe A.1).

3. Puhdista pipetoijat. Kayta edella kuvattua puhdistusmenettelya (vaihe A.1).

B. Reagenssin sekoitus / uuden pakkauksen valmistelu

Huomautus: Reagenssin sekoitus on tehtdvd ennen téiden aloittamista Panther System -
jéarjestelmélla.

1. Monistus-, entsyymi- ja promoottorireagenssit on liuotettava ennen testaamista
yhdistamalld kylmakuivattua reagenssia sisaltavien pullojen sisaltd soveltuvan
liuotusliuoksen kanssa.

a.

Anna kylmakuivattujen reagenssien lammeta huoneenlampdon (15-30 °C) ennen
kayttoa.

Kayta jokaista sekoitusliuosta oman kylmakuivatun reagenssinsa kanssa. Varmista
ennen liuotuskauluksen liittdmista, etta liuotusliuoksessa ja reagenssissa on
samanlaiset symbolit.

Tarkista paaeran viivakoodiarkin erdanumerot ja varmista, ettd kaytat yhdessa
asianmukaisia reagensseja. Sekoitusliuospullojen etikettikorkit.

Avaa kylmakuivatun reagenssin lasinen injektiopullo ja aseta sekoituskauluksen
lovettu paa pitavasti pullon aukkoon (Kuva 1, vaihe 1).

Avaa tasmaava sekoitusliuospullo ja aseta korkki puhtaalle, peitetylle
tydskentelypinnalle.

Pida sekoitusliuospulloa pdydalla ja aseta sekoituskauluksen toinen paa pitavasti
pullon aukkoon (Kuva 1, vaihe 2).

Kaanna koottuja pulloja hitaasti. Anna liuoksen valua pullosta lasiseen
injektiopulloon (Kuva 1, vaihe 3).

Ota kootut pullot ja heiluttele koottuja pulloja vahintaan 10 sekunnin ajan.
Valta vaahdon muodostumista pullon heiluttamisen aikana (Kuva 1, vaihe 4).

Aptima CV/TV Assay
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Odota vahintaan 15 minuuttia, jotta kylmakuivattu reagenssi liukenee kokonaan
liuokseen. Heiluttele pulloja uudelleen vahintaan 10 sekunnin ajan ja ravistele liuosta
sitten kevyesti lasisessa injektiopullossa edestakaisin, jotta se sekoittuu kunnolla.

Tarkista silmamaaraisesti, ettéa reagenssi on kokonaan liuoksessa eika siind ole
jauhetta, kokkareita tai aaltoviivoja.

Kallista koottuja pulloja hitaasti uudelleen, jotta kaikki liuos paasee valumaan
takaisin sekoitusliuospulloon (Kuva 1 vaihe 5).

Poista sekoituskaulus ja lasinen injektiopullo (Kuva 1, vaihe 6).

. Sulje muovipullo joko tallennetulla, reagenssia vastaavalla, etiketilld varustetulla

korkilla tai uudella korkilla. Ala kayta eri korkkeja. Merkitse kayttajan nimikirjaimet ja
sekoituspaiva etikettiin (Kuva 1, vaihe 7).

Havita sekoituskaulus ja lasinen injektiopullo (Kuva 1, vaihe 8).

Sekoita kukin reagenssi perusteellisesti kaantamalla niita kaikkia varovasti ennen
Panther System -laitteeseen laittamista.

Vaihtoehto: Vahvistus-, entsyymi- ja promoottorireagenssien sekoittaminen on
mahdollista asettamalla uudelleen suljetut muovipullot putkisekoittajaan, joka on
asetettu maltilliselle nopeudelle, ja kallistelemalla niita vahintdan 5 minuutin ajan.
Varmista, ettd reagenssit sekoitetaan perusteellisesti.

Varoitus: Véltd vaahdon muodostumista sekoittaessasi reagensseja. Vaahto estééa
Panther System -laitteen pinnantason tunnistuksen toiminnan.

Varoitus: Odotettujen mééritystulosten saaminen edellyttda reagenssien riittdvédéa sekoitusta.

-\f4 ™

t iy

/= 00

Kuva 1. Reagenssin sekoitusprosessi

2. Valmistele kaytettava kohteen sieppausreagenssi (WTCR)

a.
b.

Aseta pareiksi pullot, joissa on yhdenmukaiset TCR ja IC.

Tarkista reagenssieran viivakoodiarkin eranumerot ja varmista, etta kaytat yhdessa
asianmukaisia sarjan reagensseja.

Avaa TCR-pullo ja aseta korkki puhtaalle, peitetylle tydskentelypinnalle.

Avaa IC-pullo ja kaada koko pullon sisalté TCR-pulloon. On taysin normaalia, etta
IC-pulloon jaa pieni maara nestetta.

Aseta pulloon korkki ja sekoita sen sisaltd pyorittelemalla sita kevyesti. Valta
vaahdon muodostumista heiluttamisen aikana.

Merkitse kayttajan nimikirjaimet ja nykyinen paivamaara etikettiin.
Havita IC-pullo ja korkki.

Aptima CV/TV Assay
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C. Reagenssin valmistus aiemmin valmistettuja reagensseja varten

1. Aiemmin valmistettujen monistus-, entsyymi- ja promoottorireagenssien on lammettava
huoneenlampodn (15-30 °C) ennen maarityksen aloittamista.

Vaihtoehto: Kayttdvalmiiksi saatetut, suljetut vahvistus-, entsyymi- ja

promoottorireagenssimuovipullot voidaan sijoittaa putkisekoittajaan, joka on asetettu
maltilliselle nopeudelle, jolloin niita kallistellaan sekoittajassa vahintaan 25 minuutin
ajan, jotta reagenssit lampenevat huoneenlampdisiksi ja sekoittuvat perusteellisesti.

2. Jos wWTCR sisaltaa sakkaa, lammita wTCR:8a 42—60 °C:ssa enjntéén 90 minuutin ajan.
Anna wTCR:n tasapainottua huoneenlampdon ennen kayttoa. Ala kayta, jos sakka ei havia.

3. Varmista, ettd reagenssien sailyvyysaika ei ole umpeutunut. Tama koskee myds laitteessa
sailytettyja naytteita.

4. Sekoita kukin reagenssi perusteellisesti kdantamalla ne kaikki varovasti yl6salaisin ennen
laitteeseen laittamista. Valtd vaahdon muodostumista kdannellessasi reagensseja.

5. Ala tayta vajaita reagenssipulloja. Panther System -laite tunnistaa ja hylkaa liian taydet pullot.
Varoitus: Odotettujen maéritystulosten saaminen edellyttéa reagenssien riittdvaa sekoitusta.

D. Kalibraattorin ja kontrollien valmistelu

1. Ota kalibraattori ja kontrollit pois sailytyksesta (2—8 °C) ja anna kalibraattorin ja
kontrollien [ammetéd huoneenlampdon (15-30 °C) ennen kasittelya.

E. Naytteiden kasittely
1. Tarkista silmdmaaraisesti, ettd jokainen nayteputki tayttdd seuraavat ehdot:
a. pumpulitikkundytteen siirtoputkessa on yksi pinkki Aptima-naytteenottopumpulitikku.
2. Anna naytteiden l[ampdtilan nousta huoneenlampéon (15-30 °C:seen) ennen kasittelya.

Huomautus: Ennen testausta ja/tai ndytteeseen liittyvien virheellisiksi epdiltyjen
tulosten ratkaisemiseksi néytettd voidaan sekoittaa vortex-sekoittimella suurella
nopeudella véhintd&n 3 minuuttia ja sen jélkeen sekoittaa vortex-sekoittimella hitaalla
nopeudella 1 minuutin ajan (nesteen imemiseksi putkeen).

3. Tarkista nayteputket ennen telineeseen asettamista:

a. Jos nayteputkessa on kuplia nesteen ja korkin valisessa tilassa, sentrifugoi putkea
5 minuutin ajan 420 RCF:n voimakkuudella kuplien poistamiseksi.

b. Jos nayteputken tilavuus on pienempi kuin yleensd noudatettaessa naytteenotto-
ohjeita, sentrifugoi putkea 5 minuutin ajan 420 RCF:n voimakkuudella, jotta voit
varmistaa, ettei korkissa ole nestetta.

Huomautus: Jos vaiheiden 3a—3b ohjeita ei noudateta, nestettd voi vuotaa
néyteputken korkista.

Huomautus: Kustakin néyteputkesta voidaan testata enintédén neljé erillisté alikvoottia.
Jos néyteputkesta yritetdén pipetoida enemmén kuin 4 alikvoottia, seurauksena
voi olla késittelyvirheita.

F. Laitteen valmistelu

1. Valmistele laite Panther/Panther Fusion System Operator’s Manual -kayttdoppaan
ja Menetelméé koskevia huomautuksia -kohdan ohjeiden mukaisesti. Varmista, etta
kaytetyt reagenssitelineet ja TCR-sovittimet ovat sopivankokoisia.

2. Lataa naytteet.
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Menetelmaa koskevia huomautuksia
A. Kalibraattori ja kontrollit

1. Positiivisen kalibraattorin, positiivisen kontrollin ja negatiivisen kontrollin putket
voidaan asettaa mihin tahansa telineen paikkaan tai mihin tahansa nayteosion
kaistalle Panther System -laitteessa. Naytteiden pipetointi aloitetaan, kun jompikumpi
seuraavista kahdesta ehdosta tayttyy:

a. Kalibraattori ja kontrollit ovat talla hetkella laitteen kasiteltavina.
b. Kalibraattorin ja kontrollien kelvolliset tulokset rekisterdidaan laitteen jarjestelmaan.

2. Kun kalibraattori- ja kontrolliputket on pipetoitu ja niitd kasitellaan tietylla
reagenssisarjalla, potilasnaytteet voidaan testata asiaankuuluvan tarvikesarjan kanssa
viimeistdan 24 tunnin kuluessa, paitsi jos:

a. Kalibraattorin tulos tai verrokkitulokset ovat virheellisia.
b. Asiaankuuluva -analyysireagenssisarja on poistettu laitteen jarjestelmasta.
c. Asiaankuuluvan maaritysreagenssipakkauksen sailyvyysaika on ylittynyt.
3. Jokaista kalibraattoria tai jokaista kontrolliputkea voidaan kayttéda vain kerran. Jos niita
yritetdan kayttda useammin kuin kerran, seurauksena voi olla kasittelyvirheita.
B. Kasineiden puuteri

Kuten kaikkien reagenssijarjestelmien tapauksessa, tiettyjen kasineiden liian suuret
puuterimaarat voivat aiheuttaa avattujen putkien kontaminoitumisen. Siksi suosittelemme
puuterittomia kasineita.

C. Laboratorion kontaminaation tarkkailuprotokolla Panther-laitteessa

Monet laboratoriokohtaiset tekijat voivat aiheuttaa kontaminaatioita, mukaan lukien
testaustilavuus, tydnkulku, sairauden yleisyys ja erilaiset muut laboratoriotoimenpiteet.
Nama tekijat pitda ottaa huomioon, kun kontaminaatioiden tarkkailutiheys maaritetaan.
Kontaminaation tarkkailuvalit pitdd maarittdd kunkin laboratorion kaytantdjen ja
menetelmien mukaisesti.

Jotta laboratorion kontaminaatioita voidaan tarkkailla, seuraava toimenpide on suoritettava
kayttden Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit -naytteenottopakkausta:

1. Merkitse pumpulitikkujien siirtoputkiin numerot, jotka vastaavat testattavia alueita.

2. Poista naytteenottopumpulitikku pakkauksestaan, kostuta pumpulitikku pumpulitikkujen
siirtoaineella (STM) ja pyyhkaise maaritettya aluetta pumpulipuikolla pyorivin liikkein.

3. Aseta pumpulitikku heti siirtoputkeen.

B

Katkaise pumpulitikun varsi varovasti murtoviivan kohdalta. Varo, ettei sisaltdé paase
roiskumaan.

Aseta korkki tiukasti takaisin pumpulitikun siirtoputkeen.

Toista vaiheet 2-5 kaikille alueille, joista on tarkoitus ottaa pumpulitikkunayte.
Testaa naytteet Aptima CV/TV -maarityksella Panther System -laitteella.

8. Lisatutkimukset ovat tarpeen, jos jostakin naytteesta saadaan positiivinen tulos.

N o o

Katso testin tulkinnan osalta Testin tulkinta. Jos haluat lisatietoja Panther System -laitetta
koskevasta kontaminaation tarkkailusta, ota yhteys Hologicin tekniseen tukeen.
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Laadunvalvonta

Kayttaja voi mitatdida yksittaisen naytteen tai koko ajon, jos maarityksen suorittamisen aikana
havaittiin ja dokumentoitiin toimenpiteeseen, tekniikkaan tai laitteeseen liittyva virhe.

Analyysin kalibrointi

Maaritys on kalibroitava, jotta voidaan saada kelvollisia tuloksia. Kalibraattori ajetaan kolmesti
joka kerta, kun reagenssipakkaus ladataan Panther System -laitteeseen. Kalibrointi on
voimassa 24 tuntia muodostamisen jalkeen. Panther System -laiteohjelmisto kertoo
kayttajalle, milloin kalibrointi on tarpeen. Kayttaja lukee jokaisen reagenssipakkauksen
mukana toimitetusta paaeran viivakoodiarkista kalibrointikertoimet.

Kasittelyn aikana Panther System -laiteohjelmisto tarkistaa automaattisesti kalibraattorin
hyvaksyntaehdot. Jos alle kaksi kalibraattorin ajoista on kelvollisia, ohjelmisto hylkaa ajon
automaattisesti. Hylatyn ajon naytteet on testattava uudelleen kayttdmalla juuri valmistettua
kalibraattoria ja juuri valmistettuja kontrolleja.

Negatiiviset ja positiiviset kontrollit

Joukko maarityksen kontrolleja on testattava kelvollisten tulosten saamiseksi. Kukin
negatiivisen kontrollin ja positiivisen kontrollin yksi moniste on testattava joka kerta, kun
reagenssipakkaus asetetaan Panther System -laitteeseen. Kun testaus on tehty, kontrolleja
voi kayttéda enintdan 24 tunnin ajan. Panther System -laiteohjelmisto kertoo kayttgjalle, milloin
kontrolleja tarvitaan.

Kasittelyn aikana Panther System -laiteohjelmisto tarkistaa automaattisesti kontrollien
hyvaksyntaehdot. Jos jokin kontrolleista saa epakelvon tuloksen, ohjelmisto hylkaa ajon
automaattisesti. Hylatyn ajon naytteet on testattava uudelleen kayttamalla juuri valmistettua
kalibraattoria ja juuri valmistettuja kontrolleja.

Sisainen kontrolli

Sisainen kontrolli lisatdan jokaiseen naytteeseen wTCR:n kanssa. Kasittelyn aikana Panther
System -laiteohjelmisto tarkistaa automaattisesti IC-hyvaksyntaehdot. Sisdisen kontrollin
tunnistusta ei edellytd naytteilta, jotka ovat positiivisia C spp:n, C. glabratan- jal/tai TV:n
suhteen.

Sisainen kontrolli taytyy tunnistaa kaikissa sellaisissa naytteissa, jotka antavat negatiivisen
C spp-, C. glabrata- jaltai trikomoniaasituloksen. Naytteiden, jotka eivat tayta tata kriteeria,
raportoidaan olevan virheellisid. Jokainen nayte, jonka tulos on kelvoton, taytyy testata
uudelleen.

Panther System --laiteohjelmisto tarkistaa suoritetut kasittelyt tarkasti, kun toimenpiteet
suoritetaan noudattaen tdssa pakkausselosteessa ja Panther/Panther Fusion System
Operator's Manual -kayttboppaassa annettuja ohjeita.
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Testin tulkinta

Aptimae

Testin tulkinta

Analyysiohjelmisto maarittaa testitulokset automaattisesti. C spp:n, C. glabratan ja
trikomoniaasin havaitsemistulokset ilmoitetaan erikseen. Taulukossa esitetdan mahdolliset
kelvollisessa ajossa ilmoitetut tulokset seka tulosten tulkinnat. Kunkin analyytin ensimmainen
kelvollinen tulos on tulos, joka pitaa raportoida. Virheellisen testituloksen antaneet naytteet on
testattava uudelleen. Jos tulos on virheellinen uudelleentestauksessa, on otettava uusi nayte.

Taulukko 1: Result Interpretation (Tuloksen tulkinta)

o ST st Tukim

Positiivinen  Negatiivinen Negatiivinen Kelvollinen C spp:n RNA:ta havaittu.

Positiivinen  Positiivinen  Negatiivinen Kelvollinen C-spp:n RNA:ta ja C. glabratan RNA:ta havaittu.

Positiivinen  Negatiivinen Positiivinen  Kelvollinen C spp:n RNA:ta ja trikomoniaasin RNA:ta havaittu.

Positiivinen  Positiivinen  Positiivinen  Kelvollinen Ea?/‘;?t:t:.RNA:ta’ C. glabratan RNAta ja trikomoniaasin RNA:ta
Negatiivinen Positiivinen Negatiivinen Kelvollinen C. glabratan RNA:ta havaittu.

Negatiivinen Negatiivinen Positiivinen Kelvollinen  Trikomoniaasin RNA:ta havaittu.

Negatiivinen Positiivinen  Positiivinen  Kelvollinen C. glabratan RNA:ta ja trikomoniaasin RNA:ta havaittu.
Negatiivinen Negatiivinen Negatiivinen Kelvollinen  Negatiivinen C spp:n, C. glabratan ja trikomoniaasin suhteen.
Virheellinen Virheellinen  Virheellinen  Virheellinen Virheellinen: tuloksen muodostuksessa tapahtui virhe. Nayte on

testattava uudelleen.

1 C spp -lajiryhmidn RNA = C. albicans, C. parapsilosis, C. dubliniensis, jaltai C. tropicalis.
2 Reaktion kelvollinen tai virheellinen tila nékyy Result (Tulos) -sarakkeessa. Result (Tulos) -sarake ottaa huomioon siséisen

kontrollin ja analyyttien positiivisen tai negatiivisen tilan.
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Aptimae Rajoitukset

Rajoitukset

A. Tata maaritystd saavat kayttda vain toimenpiteen suorittamiseen koulutetut henkilot.
Tassa pakkausselosteessa annettujen ohjeiden noudattamatta jattdminen saattaa
aiheuttaa virheellisia tuloksia.

B. Muiden mahdollisten muuttujien vaikutusta, kuten ematinvuoto, tamponien kaytto jne.,
ja naytteenottoon liittyvien muuttujien vaikutusta ei ole maaritetty.

C. Suorituskykya muilla naytetyypeillda kuin emattimen pumpulitikkunaytteilla ei ole arvioitu.

D. Luotettavia tuloksia saadaan vain, jos naytteenotto, kuljetus, sailytys ja prosessointi
tehdaan vaaditulla tavalla. Asianmukaisten menetelmien noudattamatta jattdminen
jossakin naista vaiheista voi johtaa virheellisiin tuloksiin. Koska tdssa maarityksessa
kaytetty siirtojarjestelma ei mahdollista naytteen riittavyyden mikroskooppiarviointia,
oikeanlaisten naytteenottotekniikoiden opettaminen on valttamatonta. Katso ohjeita
kohdasta Naéytteiden ottaminen ja séilyttdminen . Tutustu asianmukaisen Hologic-
naytteenottopakkauksen pakkausselosteeseen.

E. Hoidon epdonnistumista tai onnistumista ei voi maarittdad Aptima CV/TV -maarityksell3,
koska nukleiinihappoja voi jaada jaljelle asianmukaisen mikrobiladkehoidon jalkeen.

F. Aptima CV/TV -maarityksen tulokset on tulkittava yhdessad muiden |adkarin kaytettavissa
olevien tietojen avulla.

G. Negatiivinen tulos ei sulje pois infektion mahdollisuutta, koska naytteenoton onnistuminen
maaraa, onko tulos luotettava. Testin tuloksiin voivat vaikuttaa sopimaton naytteenotto,
tekninen virhe, naytteiden sekoittuminen keskenaan tai kohteen pitoisuudet, jotka ovat
maarityksen havaitsemisrajaa (LoD) pienempia.

H. Aptima CV/TV -maaritys tuottaa kvalitatiivisia tuloksia. Tasta syysta positiivisen
analyysisignaalin suuruuden ja naytteessa olevien organismien maaran valilla ei voida
olettaa olevan korrelaatiota.

I. Candida-lajiryhman osalta positiivinen tulos voi johtua yhdesta tai useista Candida-lajeista.
J. Aptima CV/TV -maarityksen suorituskykya ei ole arvioitu alle 14-vuctiailla.
K. Asiakkaiden on validoitava laboratorion tietojarjestelman (LIS) siirtoprosessi itsenaisesti.

L. Aptima CV/TV -maaritysta ei ole arvioitu kaytdén osalta potilaiden kotona ottamille
naytteille.

M. Potilaan ottamien emattimen pumpulitikkunaytteiden ja Aptima CV/TV -maarityksella
testaamisen ei ole tarkoitus korvata kliinista tutkimusta. Ematininfektioita voi syntya myds
muiden syiden vuoksi, tai niitd voi tapahtua samanaikaisesti useita.

N. Hairiéita Aptima CV/TV -maarityksessa on havaittu seuraavien aineiden lasna ollessa:
tiokonatsolin 6,5-prosenttinen salva (3 % [paino/tilav], kaikki analyytit), emattimen
kosteutusgeeli (1 % [paino/tilav], C spp; 5 % [paino/tilav], C. glabrata; 3 % [paino/tilav],
TV) ja jaaetikkahappo (5 % [tilav/tilav], vain C spp).
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Rajoitukset Aptimae

O. Seuraavan organismin havaittiin ristireagoivan mainittuja pitoisuuksia suuremmilla
pitoisuuksilla: Candida famata pitoisuuksilla, jotka ylittivat 5 x 105 CFU/ml.

P. Kilpailevan organismin aiheuttamia hairi6ita havaittiin naytteissa, joissa oli alhaisen C.
glabrata -infektion (3X LoD) ja korkean trikomoniaasin (1 x 10° tai 1 x 10* solua/ml)
yhdistelma.

Q. Positiivinen testitulos ei valttamatta tarkoita elinvoimaisten organismien lasnaoloa.
Positiivinen testitulos viittaa kohde-RNA:n I&dsnaoloon.
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Aptimae Panther System -laitteen odotetut arvot

Panther System -laitteen odotetut arvot

Candidan ja trikomoniaasin esiintyvyys potilaspopulaatioissa maaraytyy ian, etnisen taustan,
riskitekijoiden, hoitolaitoksen tyypin seka infektioiden havaitsemisessa kaytetyn testin
herkkyyden mukaan. Panther System -jarjestelmassa Aptima CV/TV -maarityksellda saadun
oireilevien potilaiden positiivisen C spp:n, C. glabratan ja trikomoniaasin yhteenveto esitetdan
kohdassa Taulukko 2 koskien monikeskustutkimusta ja tiedot esitetdan kliinisen
tutkimuspaikan mukaan ja kokonaistuloksena.

Taulukko 2: Positiivisuus néytetyypin ja kliinisen tutkimuspaikan mukaan Aptima CV/TV -mééritykselld
oireellisilta naisilta maéritettyna

%:n positiivisuus (# positiivista / # testattua hyvaksyttavaa tulosta)

Kliinikon ottamat emattimen pumpulitikkundytteet Potilaan itse ottamat emattimen pumpulitikkundytteet
Paikka C spp -ryhma’ C. glabrata TV C spp -ryhma’ C. glabrata TV
1 15,0 5,0 6,3 20,0 5,0 6,3
(3/20) (1/20) (1/16) (4/20) (1/20) (1/16)
2 20,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
(1/5) (0/5) (0/1) (0/5) (0/5) (0/1)
3 54,5 0,0 9,5 54,5 0,0 9,5
(12/22) (0/22) (2/21) (12/22) (0/22) (2/21)
4 231 5,1 30,5 28,2 7,0 18,0
(50/216) (11/216) (65/213) (60/213) (15/213) (38/211)
5 25,9 4,8 9,0 28,5 5,6 7,7
(38/147) (7/146) (13/145) (41/144) (8/144) (11/143)
6 33,3 4,2 2,9 33,3 4,2 1,5
(24/72) (3/72) (2/68) (24/72) (3/72) (1/68)
7 24,4 7,6 36,5 27,9 7,1 28,9
(48/197) (15/197) (72/197) (55/197) (14/197) (57/197)
8 0,0 0,0 100,0 0,0 0,0 100,0
(0/1) 0/1) /1) (0/1) (0/1) /1)
9 38,0 1,9 3,8 46,3 2,8 3,8
(41/108) (2/108) (4/105) (50/108) (3/108) (4/105)
10 471 5,9 0,0 52,9 5,9 0,0
(8/17) (1/17) 0/17) 9/17) /17) 0/17)
1" 26,8 5,6 11,4 27,8 5,6 5,6
(19/71) (4/71) (8/70) (20/72) (4/72) (4/71)
12 33,3 2,9 2,3 34,1 3,0 2,3
(46/138) (4/138) (3/130) (46/135) (4/135) (3/129)
13 30,4 1,4 13,0 31,9 2,9 11,6
(21/69) (1/69) (9/69) (22/69) (2/68) (8/69)
14 444 0,0 0,0 44,4 0,0 0,0
(4/9) (0/9) (0/8) (4/9) (0/9) (0/8)
15 50,0 0,0 0,0 50,0 0,0 0,0
(2/4) (0/4) (0/4) (2/4) (0/4) (0/4)
16 40,0 3,3 10,7 46,7 3,3 10,7
(12/30) (1/30) (3/28) (14/30) (1/30) (3/28)
17 37,5 2,5 2,7 40,0 1,3 4,1
(30/80) (2/80) (2/74) (32/80) (1/80) (3/74)
18 36,0 1,2 4,8 37,2 1,2 4,8
(31/86) (1/85) (4/83) (32/86) (1/85) (4/83)
19 44,0 5.3 2,8 48,0 5.3 2,8
(33/75) (4/75) (2/71) (36/75) (4/75) (2171)
20 10,3 51 0,0 10,3 5,1 0,0
(4/39) (2/39) (0/39) (4/39) (2/39) (0/39)
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Panther System -laitteen odotetut arvot Aptimae

Taulukko 2: Positiivisuus néytetyypin ja kliinisen tutkimuspaikan mukaan Aptima CV/TV -méaérityksella
oireellisilta naisilta madaritettyné (jatkuu)

%:n positiivisuus (# positiivista / # testattua hyvaksyttavaa tulosta)

Kliinikon ottamat eméattimen pumpulitikkunaytteet Potilaan itse ottamat emattimen pumpulitikkunaytteet
Paikka C spp -ryhma’ C. glabrata TV C spp -ryhma’ C. glabrata TV
21 20,3 5,1 11,5 25,3 5,1 10,4
(16/79) (4/79) (9/78) (20/79) (4/79) (8/77)
Kaikki 29,8 4,2 13,9 33,0 4,6 10.5
(443/1485) 63/1483 (200/1438) (487/1477) (68/1475) (150/1433)

' C spp -lajiryhmén RNA = C. albicans, C. parapsilosis, C. dubliniensis, jaltai C. tropicalis.
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Aptimae Panther System -laitejarjestelman maarityksen suorituskyky

Panther System -laitejarjestelman maarityksen suorituskyky

Toistettavuus

Panther System -laitejarjestelmalla tehdyn Aptima CV/TV -maarityksen toistettavuus arvioitiin
kolmessa yhdysvaltalaisessa tutkimuspaikassa kayttamalla seitsemaa testisarjan jasenta.
Kussakin tutkimuspaikassa testauksen suoritti kaksi kayttajaa. Jokainen kayttaja suoritti
yhden ajon paivassa kuuden paivan ajan kayttaen yhta reagenssierad koko testauksen ajan.
Jokaisessa ajossa oli kolme toistonaytettd kustakin testisarjan jasenesta.

Testisarjan jasenet valmistettiin kayttdmalla simuloitua emattimen vanupuikkonaytteen
matriisia (SVSM), joka sisaltaa naytteensiirtoainetta (STM). Siihen on lisatty simuloitua
ematinnestetta, joka on negatiivinen Candida-lajien ja trikomoniaasin suhteen. Kuusi
positiivista testisarjan jasenta luotiin lisaamalla SVSM-matriisiin kokosolulysaatteja
pitoisuuksilla noin 2X Cgys tai LoD (alhainen positiivinen) tai 3X Cgs tai LoD (kohtalaisen
positiivinen), jotka ovat positiivia C. albicansin, C. glabratan tai trikomoniaasin suhteen.

Yksi negatiivinen testisarjan jasen sisalsi vain matriisia, johon ei ole lisatty kohdeanalyytteja.

Yhtapitavyys odotetuilla tuloksilla oli 100 % kaikkien testisarjan jasenten osalta.

Aptima CV/TV -maarityksen signaalin vaihtelevuus laskettiin jokaiselle analyyttipositiivisten
testisarjan jasenten kohteelle. Vain kelvollisia tuloksia antaneet naytteet sisallytettiin
analyyseihin. Vaihtelevuus laskettiin tutkimuspaikkojen valilla, kayttajien valilla, paivien valilla,
ajojen valilla, ajojen sisalla ja kokonaisuudessaan, ja se esitetdan taulukossa Taulukko 3.

Taulukko 3: Positiivisten testisarjan jésenten signaalin vaihtelevuus

Paikkojen Kayttdjien Paivien Ajon
Testisarja Keskim. valilla valilla valilla Ajojen vililla sisalla Yhteensa
Kuvaus N KAika' SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV (%) SD CV (%)

C. albicans alhainen pos' 108 14,68 066 4,47 000 000 000 000 041 278 030 202 0,83 564

C. albicans koh pos’ 107 1437 066 458 014 099 0,00 0,00 035 242 028 198 081 5,64

C. glabrata alhainenpos 106 21,36 0,84 394 0,18 084 000 000 068 3,17 062 289 1,26 5,88

C. glabrata koh pos 107 20,54 099 483 030 146 000 000 0,76 3,70 048 234 137 6,68
TV alh pos 108 2432 116 4,77 000 000 0,00 000 09 371 060 248 159 6,54
TV koh pos 107 23,09 118 513 000 000 0,00 000 08 371 056 241 156 6,77

CV = variaatiokerroin; Koh = kohtalainen; Pos = positiivinen; SD = keskihajonta; KAika = kynnysaika.
1 C g5 (C. albicans -testisarjat) maaritelldan suhteessa kliiniseen raja-arvoon.
Huomautus: Jos joidenkin tekijéiden vaihtelevuus oli numeerisesti negatiivinen, SD ja CV esitetdan arvona 0,00.
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Panther System -laitejarjestelman kliininen suorituskyky

Prospektiivinen kliininen monikeskustutkimus suoritettiin Aptima CV/TV -maarityksen Kliinisten
suorituskykyominaisuuksien maarittamiseksi Panther System -jarjestelmassa. Tutkimukseen
otettiin mukaan naistutkittavia, joilla oli ematintulehduksen oireita ja jotka olivat 21 eri
maantieteellisesti ja etnisesti monimuotoiselta kliinisesta tutkimuspaikasta Yhdysvalloissa,
mukaan lukien yksityinen ja akateeminen perheklinikka, synnytyslaakari-gynekologi,
perhesuunnitteluklinikka, julkinen terveydenhuolto, sukupuolitautivastaanotto, ladkeyhtididen
vastaanotot ja kliiniset tutkimuskeskukset.

Kultakin tutkittavalta otettiin viisi (5) emattimen pumpulitikkunaytetta: yksi kliinikon ottama
pumpulitikkunayte ja yksi potilaan ottama pumpulitikkunayte otettiin kayttaen Aptima Multitest
Swab Specimen Collection Kit -ndytteenottopakkausta pumpulitikkunaytteille Aptima

CVITV -maarityksen testaamista varten ja kolme muuta emattimen pumpulitikkunaytetta
otettiin vertailutestausta varten. Kaikille tutkittaville kaytettiin seuraavia viitemenetelmia:

» C spp:n ja C. glabratan infektiotilat maaritettiin erikseen kayttden Sabouraud-
dekstroosia ja kliinikon ottaman vanupuikkonaytteen kromogeenista viljelya, mita
seurasi PCR-/kahdensuuntainen sekvensointi. Tutkittavilla, joilla oli positiiviset
viljelytulokset (eli jonkin Candida-lajin kasvu jommallakummalla viljelylevylla),
molempia Aptima-pumpulitikkunaytteitd, jotka olivat jaaneet jaljelle Aptima
CVITV -maarityksella testaamisen jalkeen, kaytettin PCR- ja kahdensuuntaiseen
sekvensointiin. Nain voitiin maarittaa, oliko naytteessa C spp:ta tai C. glabrataa.

C spp:n positiivinen sekvensointitulos kummallakin Aptima-pumpulitikkunaytetyypilla
riitti osoittamaan C ssp:lle positiivisen vertailutuloksen kummallakin Aptima-
pumpulitikkunaytteella, ja joko negatiivinen Candida-viljelytulos tai negatiivinen

PCR- ja kahdensuuntaisen sekvensoinnin tulos kummankin Aptima-
pumpulitikkunaytteen osalta riitti osoittamaan C spp:lle negatiivisen vertailutuloksen
kummallakin Aptima-pumpulitikkunaytteella. Vastaavanlaista algoritmia noudatettiin C.
glabratan vertailutulosten osoittamiseen.

* TV-potilasinfektiotila (PIS) maaritettiin kayttden yhdistelmatulosta kahdesta FDA:n
hyvaksymasta TV-maarityksesta, joista toinen oli molekyylimaaritys ja toinen
viljelypohjainen maaritys. Vahintaan yhdelld maaritykselld saatu positiivinen tulos riitti
osoittamaan trikomoniaasin suhteen positiivisen vertailutuloksen kummankin Aptima-
pumpulitikkundytetyypin osalta, ja negatiivinen tulos kummassakin maarityksessa riitti
osoittamaan trikomoniaasin suhteen negatiivisen vertailutuloksen kummankin Aptima-
pumpulitikkunaytetyypin osalta.

Aptima-naytteet testattiin Aptima CV/TV -maarityksellda Panther System -jarjestelmassa
kolmessa tutkimuspaikassa.

Kunkin taannehtivasti otetun naytetyypin suorituskykyominaisuudet ja vastaavat
kahdensuuntaiset 95 %:n tuloksen luottamusvalit (LV) arvioitiin suhteessa C Spp:n ja C.
glabratan infektiotilaan ja trikomoniaasin PIS-tilaan.

1 519:sta tutkimukseen osallistuneesta oireilevasta potilaasta 17 vetaytyi kesken pois
tutkimuksesta ja kuusi jatettiin arvioimatta, koska lopullinen Aptima CV/TV -maarityksen tulos
oli virheellinen (n = 1), emattimen pumpulitikkunaytteet puuttuivat (n = 1) tai Candida-
infektiotila tai trikomoniaasin PIS-tila oli tuntematon (n = 4). Jaljella olevat 1 496 tutkittavaa
voitiin arvioida vahintdan yhden analyytin osalta vahintdan yhdesta naytetyypista. Taulukko 4
nayttaa tutkittavien taustat.
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Taulukko 4: Arvioitavissa olevien tutkittavien taustat

Ominaisuudet Yhteensa
Yhteensa, N N 1496
Keskiarvo = SD 35,3+ 11,76
lka (vuotta) Mediaani 33,0
Alue 14-79
14-17 5(0,3)
18-29 554 (37,0)
Ikaluokka (vuotta), n (%) 30-39 480 (32,1)
40-49 247 (16,5)
> 50 210 (14,0)
Aasialainen 73 (4,9)
Tummaihoinen 752 (50,3)
Etninen tausta, n (%) Valkoihoinen (hispaano tai latino) 268 (17,9)
Valkoihoinen (ei hispaano eika latino) 339 (22,7)
Muu’ 64 (4,3)

' Sisaltaa potilaiden itse ilmoittaman muun, sekatyyppisen ja tuntemattoman etnisen taustan.

1 496:n arvioitavissa olevan tutkittavan osalta 1 485 kliinikon ottamaa emattimen
pumpulitikkunaytetta ja 1 477 potilaan itse ottamaa emattimen pumpulitikkunaytetta
sisallytettiin C spp:n analyyseihin, 1 483 kliinikon ottamaa emattimen pumpulitikkunaytetta
ja 1475 potilaan itse ottamaa emattimen pumpulitikkunaytetta sisallytettiin C. glabratan
analyyseihin ja 1 438 kliinikon ottamaa emattimen pumpulitikkunaytetta ja 1 433 potilaan
itse ottamaa emattimen pumpulitikkunaytetta sisallytettiin trikomoniaasin analyyseihin.

Taulukko 5 esittaa Aptima CV/TV -maarityksen herkkyyden ja spesifisyyden C spp:n
tunnistamisen suhteen kummallekin naytetyypille sekd kokonaisuudessaan etta
tutkimuspaikan mukaan. Maarityksen suorituskyvyn etnisen taustan mukaan ositettuna esittaa
Taulukko 6 ja kliinisen tilan mukaan ositettuna Taulukko 7.

Taulukko 5: Candida-lajiryhmén oireellisilla naisilla tehtdvén testauksen suorituskykyominaisuudet
néytteenottopaikoittain

Kliinikon ottamat eméattimen pumpulitikkunaytteet Potilaan itse ottamat eméattimen pumpulitikkunaytteet
Esiint Herkkyys-% Spesifisyys-% Esiint Herkkyys-% Spesifisyys-%
Paikka N (%) (95 %:n LV)! (95 %:n LV)! N (%) (95 %:n LV)! (95 %:n LV)!
91,7 94,9 92,9 91,0
(88,7-94,0) (93,4-96,1) (90,0-95,0) (89,1-92,6)
Kaikki 1485 28,6 389/424 1007/1061 1477 28,6 392/422 960/1055
60,0 100 60,0 93,3
1 20 25,0 (23,1-88,2) (79,6-100) 20 25,0 (23,1-88,2) (70,2-98,8)
3/5 15/15 3/5 14/15
80,0 100
2 5 0,0 NC (37,6-96,4) 5 0,0 NC (56,6—100)
4/5 5/5
91,7 90,0 91,7 90,0
3 22 54,5 (64,6-98,5) (59,6-98,2) 22 54,5 (64,6-98,5) (59,6-98,2)
1112 9/10 11/12 9/10
85,4 94,6 85,4 88,5
4 216 22,2 (72,8-92,8) (90,1-97,2) 213 22,5 (72,8-92,8) (82,7-92,5)
41/48 159/168 41/48 146/165
88,9 94,6 91,4 91,7
5 147 24,5 (74,7-95,6) (88,7-97,5) 144 24,3 (77,6-97,0) (85,0-95,6)
32/36 105/111 32/35 100/109
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Taulukko 5: Candida-lajiryhmén oireellisilla naisilla tehtdvén testauksen suorituskykyominaisuudet
néytteenottopaikoittain (jatkuu)

Kliinikon ottamat eméttimen pumpulitikkunadytteet Potilaan itse ottamat emattimen pumpulitikkunadytteet
Esiint Herkkyys-% Spesifisyys-% Esiint Herkkyys-% Spesifisyys-%
Paikka N (%) (95 %:n LV)! (95 %:n LV)! N (%) (95 %:n LV)! (95 %:n LV)!
100 98,0 95,7 95,9
6 72 31,9 (85,7-100) (89,3-99,6) 72 31,9 (79,0-99,2) (86,3-98,9)
23/23 48/49 22/23 47/49
93,0 94,8 90,7 89,6
7 197 21,8 (81,4-97,6) (90,1-97,3) 197 21,8 (78,4-96,3) (83,8-93,5)
40/43 146/154 39/43 138/154
100 100
8 1 0,0 NC (20,7-100) 1 0,0 NC (20,7-100)
11 11
87,2 100 93,6 90,2
9 108 43,5 (74,8-94,0) (94,1-100) 108 43,5 (82,8-97,8) (80,2-95,4)
41/47 61/61 44/47 55/61
100 81,8 100 72,7
10 17 35,3 (61,0-100) (52,3-94,9) 17 35,3 (61,0-100) (43,4-90,3)
6/6 9/11 6/6 8/11
89,5 96,2 94,7 96,2
11 71 26,8 (68,6-97,1) (87,0-98,9) 72 26,4 (75,4-99,1) (87,2-99,0)
17/19 50/52 18/19 51/53
95,5 95,7 95,2 93,5
12 138 31,9 (84,9-98,7) (89,6-98,3) 135 31,1 (84,2-98,7) (86,6-97,0)
42/44 90/94 40/42 87/93
100 96,0 95,0 93,9
13 69 27,5 (83,2-100) (86,5-98,9) 69 29,0 (76,4-99,1) (83,5-97,9)
19/19 48/50 19/20 46/49
100 100 100 100
14 9 44 .4 (51,0-100) (56,6—100) 9 44,4 (51,0-100) (56,6—100)
4/4 5/5 4/4 5/5
100 100 100 100
15 4 50,0 (34,2-100) (34,2-100) 4 50,0 (34,2-100) (34,2-100)
2/2 2/2 2/2 2/2
84,6 94,1 92,3 88,2
16 30 43,3 (57,8-95,7) (73,0-99,0) 30 43,3 (66,7-98,6) (65,7-96,7)
11/13 16/17 12/13 15/17
92,9 92,3 96,4 90,4
17 80 35,0 (77,4-98,0) (81,8-97,0) 80 35,0 (82,3-99,4) (79,4-95,8)
26/28 48/52 27/28 47/52
92,3 88,3 96,2 88,3
18 86 30,2 (75,9-97,9) (77,8-94,2) 86 30,2 (81,1-99,3) (77,8-94,2)
24/26 53/60 25/26 53/60
100 95,5 100 88,6
19 75 41,3 (89,0-100) (84,9-98,7) 75 41,3 (89,0-100) (76,0-95,0)
31/31 42/44 31/31 39/44
100 97,2 100 97,2
20 39 7,7 (43,9-100) (85,8-99,5) 39 7,7 (43,9-100) (85,8-99,5)
3/3 35/36 3/3 35/36
86,7 95,3 86,7 89,1
21 79 19,0 (62,1-96,3) (87,1-98,4) 79 19,0 (62,1-96,3) (79,1-94,6)
13/15 61/64 13/15 57/64

LV = luottamusvali; EL = ei laskettavissa; Esiint = esiintymisosuus.
' Pistemaaran luottamusvali (LV).
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Panther System -laitejarjestelman kliininen suorituskyky

Taulukko 6: Candida-lajiryhmén oireellisilla naisilla tehtdvén testauksen suorituskykyominaisuudet etnisen

taustan mukaan

Herkkyys-%

Spesifisyys-%

Naytetyyppi Etninen ryhma N Esiint (%) (95 %:n LV)! (95 %:n LV)!
91,7 (88,7-94,0) 94,9 (93,4-96,1)
Kaikki 1485 28,6 389/424 1007/1061
L 100 (83,2-100) 94,4 (84,9-98,1)
Aasialainen 73 26,0 19/19 51/54
- . . 90,7 (86,3-93,9) 94,0 (91,7-95,8)
Kliinikon ottamat Mustaihoinen/afroamerikkalainen 747 30,4 206/227 489/520
emattimen
pumpulitikkunéytteet - . . 93,4 (85,5-97,2) 93,7 (89,2-96,3)
Valkoihoinen (hispaano/latino) 265 28,7 71/76 177/189
Valkoinen 336 238 91,3 (83,0-95,7) 97,7 (95,0-98,9)
(Ei hispaano/latino) ’ 73/80 250/256
90,9 (72,2-97,5) 95,2 (84,2-98,7)
2
Muu 64 34,4 20/22 40/42
92,9 (90,0-95,0) 91,0 (89,1-92,6)
Kaikki 1477 28,6 392/422 960/1055
N 100 (82,4-100) 90,6 (79,7-95,9)
Aasialainen 71 25,4 18/18 48/53
o ) . 90,8 (86,3-93,9) 89,4 (86,4-91,7)
Potilaan itse ottamat Mustaihoinen/afroamerikkalainen 745 30,6 207/228 462/517
emattimen
pumpulitikkunaytteet . . ) 93,4 (85,5-97,2) 89,9 (84,8-93,5)
Valkoihoinen (hispaano/latino) 265 28,7 71/76 170/189
Valkoinen 332 235 96,2 (89,3-98,7) 95,3 (91,9-97,3)
(Ei hispaano/latino) ’ 75/78 242/254
Muu? 64 34,4 95,5 (78,2-99,2) 90,5 (77,9-96,2)

21/22

38/42

LV = luottamusvali; Esiint = esiintymisosuus.

' Pistemaaran luottamusvali (LV).

2 Siséltaa potilaiden itse ilmoittaman muun, sekatyyppisen ja tuntemattoman etnisen taustan.
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Aptimae

Taulukko 7: Candida-lajiryhmén oireellisilla naisilla tehtdvédn testauksen suorituskykyominaisuudet kliinisen

tilan mukaan

Esiint Herkkyys-% Spesifisyys-%
Niytteenottotyyppi Kliininen tila N? (%) (95 %:n LV)? (95 %:n LV)?
91,7 (88,7-94,0) 94,9 (93,4-96,1)
Kaikki 1485 28,6 389/424 1007/1061
S i en 66,7 (20,8-93,9) 50,0 (9,5-90,5)
Antibioottien kayttd 5 60,0 /3 172
L I 100 (43,9-100) 100 (56,6—100)
Sienildakkeiden kayttd 8 37,5 3/3 5/5
Estrogeenihoidon kayttd 2 0,0 NC 100 (3;/’22_1 00)
Ematintulehduksen viimeisten
L ) . 89,9 (85,5-93,0) 95,0 (92,9-96,4)
Klllnlkgn.ottamat 12 kuukauden .alkana toistuneet 863 28,6 200/247 585/616
emattimen oireet
pumpulitikkunaytteet Suojaamaton yhdynta 9 71 84,6 (66,5-93,8) 92,9 (84,3-96,9)
viimeisten 24 tunnin aikana ’ 22/26 65/70
100 (74,1-100) 100 (70,1-100)
Raskaana 20 55,0 1/11 9/9
. 94,4 (81,9-98,5) 97,6 (91,5-99,3)
Kuukautisten kanssa 118 30,5 34/36 80/82
. 92,5 (89,2-94,8) 94,4 (92,6-95,7)
liman kuukautisia 1210 29,6 331/358 804/852
. 80,0 (62,7-90,5) 96,9 (92,2-98,8)
Postmenopausaalinen 157 19,1 24/30 123/127
92,9 (90,0-95,0) 91,0 (89,1-92,6)
Kaikki 1477 28,6 392/422 960/1055
S e 66,7 (20,8-93,9) 0,0 (0,0-65,8)
Antibioottien kayttd 5 60,0 23 0/2
e I 100 (43,9-100) 100 (56,6—100)
Sienildakkeiden kayttd 8 37,5 3/3 5/5
Estrogeenihoidon kayttd 2 0,0 NC 100 (3;/’22_1 00)
Ematintulehduksen viimeisten
. . A . 90,7 (86,4-93,7) 91,2 (88,7-93,2)
Potllaanults.e ottamat 12 kuukauden glkana toistuneet 859 28,6 223/246 559/613
emattimen oireet
pumpulitikkunaytteet Suojaamaton yhdynta 95 74 88,5 (71,0-96,0) 85,5 (75,3-91,9)
viimeisten 24 tunnin aikana ’ 23/26 59/69
100 (74,1-100) 100 (72,2-100)
Raskaana 21 52,4 111 10/10
. 97,1 (85,5-99,5) 88,9 (80,2-94,0)
Kuukautisten kanssa 116 30,2 34/35 72/81
- 93,0 (89,9-95,2) 91,0 (88,9-92,8)
liman kuukautisia 1207 29,7 333/358 773/849
) 86,2 (69,4-94,5) 92,0 (85,9-95,6)
Postmenopausaalinen 154 18,8 25/99 115/125

LV = luottamusvali; EL = ei laskettavissa; Esiint = esiintymisosuus.
' Tutkittavat saattavat raportoida useita kliinisia tiloja; kaikkien alaryhmien tutkittavien lukumééran summa ei ole sama kuin

tutkittavien kokonaismaara.
2 Pisteméaérén luottamusvali (LV).
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Aptimae Panther System -laitejarjestelman kliininen suorituskyky

Esittda Aptima CV/TV -maarityksen herkkyyden ja spesifisyyden C. glabratan tunnistamisen
suhteen kummallekin naytetyypille seka kokonaisuudessaan etta tutkimuspaikan mukaan
kohdassa Taulukko 8. Maarityksen suorituskyvyn etnisen taustan mukaan ositettuna esittaa
Taulukko 9 ja kliinisen tilan mukaan ositettuna Taulukko 10.

Taulukko 8: Candida glabratan oireellisilla naisilla tehtévén testauksen suorituskykyominaisuudet
néytteenottopaikoittain

Kliinikon ottamat eméattimen pumpulitikkunaytteet Potilaan itse ottamat eméattimen pumpulitikkundytteet
Esiint Herkkyys-% Spesifisyys-% Esiint Herkkyys-% Spesifisyys-%
Paikka N (%) (95 %:n LV)' (95 %:n LV)! N (%) (95 %:n LV)! (95 %:n LV)'
84,7 99,1 86,2 98,7
(73,5-91,8) (98,4-99,5) (75,1-92,8) (98,0-99,2)
Kaikki 1483 4,0 50/592 1411/14243 1475 3,9 50/58* 1399/14175
100 100 100 100
1 20 5,0 (20,7-100) (83,2-100) 20 5,0 (20,7-100) (83,2-100)
11 19/19 1M 19/19
100 100
2 5 0,0 NC (56,6—100) 5 0,0 NC (56,6—100)
5/5 5/5
100 100
3 22 0,0 NC (85,1-100) 22 0,0 NC (85,1-100)
22/22 22/22
66,7 98,5 75,0 97,0
4 216 5,6 (39,1-86,2) (95,8-99,5) 213 5,6 (46,8-91,1) (93,6-98,6)
8/12 200/203 9/12 195/201
100 100 100 99,3
5 146 4,8 (64,6—100) (97,3-100) 144 49 (64,6—-100) (96,0-99,9)
717 140/140 717 136/137
100 98,6 100 98,6
6 72 2,8 (34,2-100) (92,3-99,7) 72 2,8 (34,2-100) (92,3-99,7)
2/2 69/70 2/2 69/70
71,4 97,3 71,4 97,8
7 197 7.1 (45,4-88,3) (93,8-98,8) 197 7.1 (45,4-88,3) (94,5-99,1)
10/14 178/183 10/14 179/183
100 100
8 1 0,0 NC (20,7-100) 1 0,0 NC (20,7-100)
171 171
100 100 100 99,1
9 108 1,9 (34,2-100) (96,5-100) 108 1,9 (34,2-100) (94,8-99,8)
2/2 106/106 2/2 105/106
100 100 100 100
10 17 5,9 (20,7-100) (80,6—100) 17 59 (20,7-100) (80,6—100)
171 16/16 171 16/16
100 98,5 100 98,6
11 71 4,2 (43,9-100) (92,1-99,7) 72 4,2 (43,9-100) (92,2-99,7)
3/3 67/68 3/3 68/69
100 100 100 99,2
12 138 2,9 (51,0-100) (97,2-100) 135 2,2 (43,9-100) (95,8-99,9)
4/4 134/134 3/3 131/132
100 100 100 98,5
13 69 1,4 (20,7-100) (94,7-100) 68 1,5 (20,7-100) (92,0-99,7)
17 68/68 171 66/67
100 100
14 9 0,0 NC (70,1-100) 9 0,0 NC (70,1-100)
9/9 9/9
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Aptimae

Taulukko 8: Candida glabratan oireellisilla naisilla tehtédvén testauksen suorituskykyominaisuudet

néytteenottopaikoittain (jatkuu)

100 100
15 4 0,0 NC (51,0-100) 4 0,0 NC (51,0-100)
4/4 4/4
96,7 96,7
16 30 0,0 NC (83,3-99,4) 30 0,0 NC (83,3-99,4)
29/30 29/30
50,0 98,7 50,0 100
17 80 2,5 (9,5-90,5) (93,1-99,8) 80 2,5 (9,5-90,5) (95,3-100)
112 77/78 172 78/78
100 100 100 100
18 85 1,2 (20,7-100) (95,6-100) 85 1,2 (20,7-100) (95,6-100)
11 84/84 11 84/84
100 100 100 100
19 75 5.3 (51,0-100) (94,9-100) 75 5.3 (51,0-100) (94,9-100)
4/4 7171 4/4 71/71
100 100 100 100
20 39 5,1 (34,2-100) (90,6-100) 39 5,1 (34,2-100) (90,6-100)
212 37/37 2/2 37/37
100 98,7 100 98,7
21 79 3,8 (43,9-100) (92,9-99,8) 79 3,8 (43,9-100) (92,9-99,8)
3/3 75/76 3/3 75/76

LV = luottamusvali; EL = ei laskettavissa; Esiint = esiintymisosuus.

' Pistemaaran luottamusvali (LV).

2 Missaan yhdeksasta vaaran negatiivisen tuloksen antaneessa naytteessa ei havaittu C. glabratan kasvua kromogeenisellé agar-

levylla.

3 13:sta vaéaran positiivisen tuloksen antaneesta naytteestd kahdessa havaittiin (4+) C. glabratan voimakasta kasvua, kahdessa
alhaista (s2+) kasvua ja yhdeksassa ei havaittu kasvua kromogeenisella agar-levylla.
4 Kahdeksasta vaaran negatiivisen tuloksen antaneesta naytteesta seitseméassa ei havaittu C. glabratan kasvua ja yhdessa
havaittiin voimakasta (4+) kasvua kromogeenisella agar-levylla.
5 18:sta vaaran positiivisen tuloksen antaneesta naytteesta kahdessa havaittiin C. glabratan voimakasta (4+) kasvua, kahdessa
alhaista (£2+) kasvua ja 14:sséa ei havaittu kasvua kromogeenisella agar-levylla.

Taulukko 9: Candida glabratan oireellisilla naisilla tehtdvén testauksen suorituskykyominaisuudet etnisen

taustan mukaan

Esiint Herkkyys-% Spesifisyys-%
Naytetyyppi Etninen ryhma N (%) (95 %:n LV)! (95 %:n LV)'
84,7 (73,5-91,8) 99,1 (98,4-99,5)
Kaikki 1483 4,0 50/59 1411/1424
o 100 (43,9-100) 100 (94,7—100)
Aasialainen 72 4,2 3/3 69/69
I Mustaihoinen/ 74,2 (56,8-86,3) 98,7 (97,6-99,3)
K"':::gt':i‘r:;mat afroamerikkalainen 4 4.1 23/31 707/716
pumpulitikkunaytteet Valkoihoinen (hispaano/ 264 30 87,5 (52,9-97,8) 99,6 (97,8-99,9)
latino) ’ 7/8 255/256
Valkoinen 336 42 100 (78,5-100) 99,1 (97,3-99,7)
(Ei hispaano/latino) ’ 14/14 319/322
100 (43,9-100) 100 (94,1-100)
2
Muu 64 a7 33 61/61
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Taulukko 9: Candida glabratan oireellisilla naisilla tehtédvén testauksen suorituskykyominaisuudet etnisen

taustan mukaan (jatkuu)

Esiint Herkkyys-% Spesifisyys-%
Naytetyyppi Etninen ryhma N (%) (95 %:n LV)! (95 %:n LV)'
o 86,2 (75,1-92,8) 98,7 (98,0-99,2)
Kaikki 1475 39 50/58 1399/1417
- 100 (43,9-100) 98,5 (92,1-99,7)
Aasialainen 71 4,2 33 67/68
. . Mustaihoinen/ 77,4 (60,2-88,6) 98,7 (97,6-99,3)
P°t"f::l‘é':;fn:gamat afroamerikkalainen 44 42 24/31 704/713
umpulitikkuniytteet Valkoihoinen (hispaano/ 87,5 (52,9-97,8) 99,2 (97,2-99,8)
pump y . 264 3,0
latino) 7/8 254/256
Valkoinen 232 20 100 (77,2-100) 98,4 (96,4-99,3)
(Ei hispaano/latino) ’ 13/13 314/319
100 (43,9-100) 98,4 (91,3-99,7)
2
Muu 64 4.7 33 60/61

LV = luottamusvali; Esiint = esiintymisosuus.
' Pistemaaran luottamusvali (LV).

2 Siséltaa potilaiden itse ilmoittaman muun, sekatyyppisen ja tuntemattoman etnisen taustan.

Taulukko 10: Candida glabratan oireellisilla naisilla tehtdvén testauksen suorituskykyominaisuudet kliinisen

tilan mukaan

Esiint Herkkyys-% Spesifisyys-%
Naytteenottotyyppi Kliininen tila N’ (%) (95 %:n LV)? (95 %:n LV)?
84,7 (73,5-91,8) 99,1 (98,4-99,5)
Kaikki 1483 4,0 50/59 1411/1424
Antibioottien kayttd 5 20,0 100 (20,7-100) 100 (51,0-100)
17 4/4
Sienilaakkeiden kayttd 8 12,5 100 (20,7-100) 100 (64,6-100)
171 77
Estrogeenihoidon kéyttd 2 0,0 NC 100 (3;/’22_1 00)
Ematintulehduksen viimeisten

Kliinikon ottamat 12 kuukauden aikana toistuneet 861 3,9 88,2 (73,4-95,3) 99,0 (98,1-99,5)

siees ) 30/34 819/827

emattimen oireet
pumpulitikkunaytteet “g,,.5amaton yhdynta viimeisten 9 42 100 (51,0~100) 100 (96,0—100)
24 tunnin aikana ’ 4/4 92/92
95,0 (76,4-99,1)
Raskaana 20 0,0 NC 19/20

) 100 (43,9-100) 100 (96,7-100)

Kuukautisten kanssa 117 2,6 33 1141114
- 80,4 (66,8-89,3) 99,1 (98,4-99,5)

liman kuukautisia 1209 3,8 37/46 1153/1163

. 100 (72,2-100) 98,0 (94,2-99,3)

Postmenopausaalinen 157 6,4 10/10 144/147
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Taulukko 10: Candida glabratan oireellisilla naisilla tehtdvan testauksen suorituskykyominaisuudet kliinisen

tilan mukaan (jatkuu)

Esiint Herkkyys-% Spesifisyys-%
Niytteenottotyyppi Kliininen tila N’ (%) (95 %:n LV)? (95 %:n LV)?
86,2 (75,1-92,8) 98,7 (98,0-99,2)
Kaikki 1475 3,9 50/58 1399/1417
Antibioottien kaytté 5 20,0 100 (20,7-100) 100 (51,0-100)
11 4/4
Sienilakkeiden kaytto 8 12,5 100 (20,7-100) 100 (64,6-100)
11 717
Estrogeenihoidon kayttd 2 0,0 NC 100 (33/’22_1 00)
Ematintulehduksen viimeisten
Potilaan itse ottamat 12 kuukauden aikana toistuneet = 858 4,0 91,2 (77,0-97,0) 99,2 (98,3-99,6)
spes . 31/34 817/824
emattimen oireet
pumpulitikkunaytteet g ,.5amaton yhdynta vimeisten o5 42 100 (51,0-100) 100 (95,9-100)
24 tunnin aikana ’ 4/4 91/91
90,5 (71,1-97,3)
Raskaana 21 0,0 NC 19/21
) 100 (43,9-100) 100 (96,7-100)
Kuukautisten kanssa 116 2,6 33 113/113
. 84,8 (71,8-92,4) 99,0 (98,2—-99,4)
liman kuukautisia 1205 3,8 30/46 1147/1159
. 88,9 (56,5-98,0) 95,9 (91,3-98,1)
Postmenopausaalinen 154 5,8 8/9 139/145

LV = luottamusvali; EL = ei laskettavissa; Esiint = esiintymisosuus.
' Tutkittavat saattavat raportoida useita kliinisia tiloja; kaikkien alaryhmien tutkittavien lukumééran summa ei ole sama kuin

tutkittavien kokonaismaara.
2 Pisteméaérén luottamusvali (LV).

Koska C. glabratan ennakoitu yleisyys on vahainen, Aptima CV/TV -maarityksen suorituskyky
arvioitiin myos keinotekoisilla naytteilla kliinisessa tutkimuksessa kerattyjen tietojen
taydentamiseksi. Keinotekoiset naytteet valmistettiin lisaamalla viitta erilaista C. glabrata -
kantaa simuloituun eméattimen pumpulitikkunaytteen matriisiin 3, 10 ja 20 kertaa maarityksen
havaitsemisrajan pitoisuudella. Vain matriisia sisaltavat todellisen negatiivisen tuloksen
antaneet naytteet testattiin myds. Yhdenmukaisuus oli 100 % kaikkien keinotekoisten
naytteiden osalta (katso Taulukko 11).

Taulukko 11: Candida glabratan keinotekoisten néytteiden yhtapitdvyys

C. glabrata C. glabrata PPA-% NPA-%
N positiivinen negatiivinen (95 %:n LV)' (95 %:n LV)'
. - 100
Oikea negatiivinen 60 0 60 NC (94,0-100)
Alhainen positiivinen 100
(3 X LoD) 30 30 0 (88,6-100) NC
Kohtalaisen 100
positiivinen 15 15 0 - NC
[10 X LoD (79,6-100)
Korkea positiivinen 100
(20 X LoD) 15 15 0 (79,6—100) NC

NC = ei laskettavissa; LoD = havaitsemisraja; NPA = negatiivinen prosentuaalinen
yhdenmukaisuus; PPA = positiivinen prosentuaalinen yhdenmukaisuus.

' Pistemaaran luottamusvali (LV).
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Taulukko 12 esittaa Aptima CV/TV -maarityksen herkkyyden ja spesifisyyden trikomoniaasin
tunnistamisen suhteen kummallekin naytetyypille sekd kokonaisuudessaan etta
tutkimuspaikan mukaan. Maarityksen suorituskyvyn etnisen taustan mukaan ositettuna esittaa
Taulukko 13 ja kliinisen tilan mukaan ositettuna Taulukko 14.

Taulukko 12: Trichomonas vaginaliksen oireellisilla naisilla tehtdvéan testauksen suorituskykyominaisuudet

néytteenottopaikoittain

Kliinikon ottamat eméattimen pumpulitikkunaytteet

Potilaan itse ottamat eméttimen pumpulitikkunaytteet

Esiint Herkkyys-% Spesifisyys-% Esiint Herkkyys-% Spesifisyys-%
Paikka N (%) (95 %:n LV)! (95 %:n LV)' N (%) (95 %:n LV)? (95 %:n LV)!
96,5 95,1 97,1 98,9
(92,0-98,5) (93,8-96,2) (92,9-98,9) (98,2-99,4)
Kaikki 1438 9,9 137/1422 1233/1296° 1433 9,8 136/1404 1279/1293%
100 100 100 100
1 16 6,3 (20,7-100) (79,6-100) 16 6,3 (20,7-100) (79,6-100)
11 15/15 11 15/15
100 100
2 1 0,0 NC (20,7-100) 1 0,0 NC (20,7-100)
11 11
100 100 100 100
3 21 9,5 (34,2-100) (83,2-100) 21 9,5 (34,2-100) (83,2-100)
2/2 19/19 2/2 19/19
97,3 83,5 100 98,9
4 213 17,4 (86,2-99,5) (77,3-88,3) 211 171 (90,4-100) (95,9-99,7)
36/37 147/176 36/36 173/175
100 98,5 100 100
5 145 7,6 (74,1-100) (94,7-99,6) 143 7,7 (74,1-100) (97,2-100)
11/11 132/134 11/11 132/132
100 98,5 100 100
6 68 1,5 (20,7-100) (92,0-99,7) 68 1,5 (20,7-100) (94,6-100)
11 66/67 11 67/67
100 83,3 100 93,3
7 197 23,9 (92,4-100) (76,6-88,4) 197 23,9 (92,4-100) (88,2-96,3)
47147 125/150 47/47 140/150
100 100
8 1 100,0 (20,7-100) NC 1 100,0 (20,7-100) NC
11 11
100 100 100 100
9 105 3,8 (51,0-100) (96,3-100) 105 3,8 (51,0-100) (96,3-100)
4/4 101/101 4/4 101/101
100 100
10 17 0,0 NC (81,6—-100) 17 0,0 NC (81,6-100)
17117 17117
80,0 93,8 80,0 100
11 70 71 (37,6-96,4) (85,2-97,6) 71 7,0 (37,6-96,4) (94,5-100)
4/5 61/65 4/5 66/66
75,0 100 75,0 100
12 130 3,1 (30,1-95,4) (97,0-100) 129 3,1 (30,1-95,4) (97,0-100)
3/4 126/126 3/4 125/125
100 96,8 100 98,4
13 69 10,1 (64,6-100) (89,0-99,1) 69 10,1 (64,6—100) (91,4-99,7)
717 60/62 717 61/62
100 100
14 8 0,0 NC (67,6—-100) 8 0,0 NC (67,6-100)
8/8 8/8
0,0 100 0,0 100
15 4 25,0 (0,0-79,3) (43,9-100) 4 25,0 (0,0-79,3) (43,9-100)
01 3/3 01 3/3
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Taulukko 12: Trichomonas vaginaliksen oireellisilla naisilla tehtdvén testauksen suorituskykyominaisuudet

néytteenottopaikoittain (jatkuu)

Kliinikon ottamat eméattimen pumpulitikkunaytteet

Potilaan itse ottamat emattimen pumpulitikkundytteet

Esiint Herkkyys-% Spesifisyys-% Esiint Herkkyys-% Spesifisyys-%
Paikka N (%) (95 %:n LV)' (95 %:n LV)! N (%) (95 %:n LV)! (95 %:n LV)'
100 100 100 100
16 28 10,7 (43,9-100) (86,7—100) 28 10,7 (43,9-100) (86,7—100)
3/3 25/25 3/3 25/25
100 100 100 98,6
17 74 2,7 (34,2-100) (94,9-100) 74 2,7 (34,2-100) (92,5-99,8)
2/2 72/72 2/2 71/72
100 100 100 100
18 83 4,8 (51,0-100) (95,4-100) 83 4,8 (51,0-100) (95,4-100)
4/4 79/79 4/4 79/79
66,7 100 66,7 100
19 71 4,2 (20,8-93,9) (94,7-100) 71 4,2 (20,8-93,9) (94,7-100)
2/3 68/68 2/3 68/68
100 100
20 39 0,0 NC (91,0-100) 39 0,0 NC (91,0-100)
39/39 39/39
100 100 100 100
21 78 11,5 (70,1-100) (94,7-100) 77 10,4 (67,6—100) (94,7-100)
9/9 69/69 8/8 69/69

LV = luottamusvali; EL = ei laskettavissa; Esiint = esiintymisosuus.

' Pistemaaran luottamusvali (LV).

2 Viidesta vaaran negatiivisen tuloksen antaneesta néytteesté kolme oli negatiivisia toisella FDA:n hyvaksymaélld TV NAAT -

maarityksella.

3 63:sta vaaran positiivisen tuloksen antaneesta naytteesta 56 oli positiivisia toisella FDA:n hyvaksymalla TV NAAT -maarityksella.
4 Neljasta vaaran negatiivisen tuloksen antaneesta naytteesta kolme oli negatiivisia toisella FDA:n hyvaksymaélla TV NAAT -

maarityksella.

5 14:sta vaaran positiivisen tuloksen antaneesta néytteesté 8 oli positiivisia toisella FDA:n hyvaksymalla TV NAAT -mé&érityksella.

Taulukko 13: Trichomonas vaginaliksen oireellisisla naisilla tehtdvan testauksen suorituskykyominaisuudet

etnisen taustan mukaan

Esiint Herkkyys-% Spesifisyys-%
Niytetyyppi Etninen ryhma N (%) (95 %:n LV)' (95 %:n LV)'
96,5 (92,0-98,5) 95,1 (93,8-96,2)
Kaikki 1438 9,9 1371142 1233/1296
I 100 (51,0-100) 98,4 (91,5-99,7)
Aasialainen 67 6,0 4/4 62/63
- Mustaihoinen/ 98,1 (93,2-99,5) 93,3 (91,0-95,0)
K'":::gt':i;t;?‘mat afroamerikkalainen 2t 142 101/103 582/624
pumpulitikkunsytteet  Valkoihoinen (hispaano/ 257 66 94,1 (73,0-99,0) 95,0 (91,5-97,1)
latino) ’ 16/17 228/240
Valkoinen 326 40 84,6 (57,8-95,7) 97,4 (95,0-98,7)
(Ei hispaano/latino) ’ 11/13 305/313
100 (56,6—100) 100 (93,6—100)
2
Muu 61 8.2 5/5 56/56
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Taulukko 13: Trichomonas vaginaliksen oireellisisla naisilla tehtédvén testauksen suorituskykyominaisuudet

etnisen taustan mukaan (jatkuu)

Esiint Herkkyys-% Spesifisyys-%
Naytetyyppi Etninen ryhmi N (%) (95 %:n LV)! (95 %:n LV)!
97,1 (92,9-98,9) 98,9 (98,2-99,4)
Kaikki 1433 9,8 136/140 1279/1293
. 100 (51,0-100) 100 (94,2-100)
Aasialainen 66 6,1 4/4 62/62
L Mustaihoinen/ 98,0 (93,1-99,5) 98,7 (97,5-99,3)
P°t"1an':.a.':;fn::1tamat afroamerikkalainen 724 140 99/101 615/623
pumpulitikkunéytteet  Valkoihoinen (hispaano/ . 56 94,1 (73,0-99,0) 97,9 (95,2-99,1)
latino) ’ 16/17 236/241
Valkoinen 34 40 92,3 (66,7-98,6) 99,7 (98,2-99,9)
(Ei hispaanol/latino) ’ 12/13 310/311
100 (56,6-100) 100 (93,6-100)
2
Muy 61 8.2 5/5 56/56

LV = luottamusvali; Esiint = esiintymisosuus.
' Pistemaaran luottamusvali (LV).
2 Siséltaa potilaiden itse ilmoittaman muun, sekatyyppisen ja tuntemattoman etnisen taustan.

Taulukko 14: Trichomonas vaginaliksen oireellisilla naisilla tehtédvén testauksen
suorituskykyominaisuudet kliinisen tilan mukaan

Esiint Herkkyys-% Spesifisyys-%
Niytteenottotyyppi Kliininen tila N' (%) (95 %:n LV)? (95 %:n LV)?

96,5 (92,0-98,5) 95,1 (93,8-96,2)

Kaikki 1438 9,9 1371142 1233/1296
Antibioottien kayttd 5 0,0 NC 100 (55?/‘56_100)
Sienilaakkeiden kaytto 7 0,0 NC 100 (6;1/‘;3_100)
Estrogeenihoidon kayttd 2 0,0 NC 100 (3;/‘22_100)

Ematintulehduksen viimeisten
o . . 95,6 (87,8-98,5) 94,7 (92,9-96,1)
Kliinikon ottamat 12 kuukauden aikana toistuneet 841 8,1
emattimen oireet 65/68 732/773
pumpulitikkunaytteet “g,,.5amaton yhdynta viimeisten 04 108 91,7 (64,6-98,5) 96,3 (89,8-98,7)
24 tunnin aikana ’ 11/12 79/82

Raskaana 20 15,0 66,7 (2%‘93’9) 100 (1871 /'f; 100)
Kuukautisten kanssa 112 9,8 90,9 ($§/‘$1_98’4) 97,0 S()%}%;QQ,O)
. 97,4 (92,7-99,1) 95,3 (93,8-96,4)

llman kuukautisia 1176 9,9 141117 1009/1059
Postmenopausaalinen 150 9,3 92,9 (163/’15;98’7) 92‘61(;3;/‘:);:6’0)
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Taulukko 14: Trichomonas vaginaliksen oireellisilla naisilla tehtédvén testauksen

suorituskykyominaisuudet kliinisen tilan mukaan (jatkuu)

Esiint Herkkyys-% Spesifisyys-%
Niytteenottotyyppi Kliininen tila N’ (%) (95 %:n LV)? (95 %:n LV)?
s 97,1 (92,9-98,9) 98,9 (98,2-99,4)
Kaikki 1433 98 136/140 1279/1293
Antibioottien kayttd 5 0,0 NC 100 (556/‘56_100)
Sienilaakkeiden kayttd 7 0,0 NC 100 (6;1/‘;3_100)
Estrogeenihoidon kayttd 2 0,0 NC 100 (3;/’22_100)
Ematintulehduksen viimeisten
. . . . 97,0 (89,8-99,2) 98,4 (97,3-99,1)
Potllaanults_e ottamat 12 kuukaudenlalkana toistuneet 839 8,0 65/67 760/772
emattimen oireet
pumpulitikkundytteet “g,5iaamaton yhdynta viimeisten 93 129 100 (75,8—100) 100 (95,5-100)
24 tunnin aikana ’ 12/12 81/81
66,7 (20,8-93,9) 100 (82,4-100)
Raskaana 21 14,3 23 1818
) 90,9 (62,3-98,4) 99,0 (94,6-99,8)
Kuukautisten kanssa 112 9,8 10/11 100/101
- 97,4 (92,6-99,1) 98,9 (98,0-99,4)
llman kuukautisia 1173 9,8 112/115 1046/1058
) 100 (78,5-100) 99,3 (95,9-99,9)
Postmenopausaalinen 148 9,5 14/14 133/134

LV = luottamusvali; EL = ei laskettavissa; Esiint = esiintymisosuus.
" Tutkittavat saattavat raportoida useita kliinisia tiloja; kaikkien alaryhmien tutkittavien lukum&aran summa ei ole sama kuin

tutkittavien kokonaismaara.
2 Pisteméaaran luottamusvali (LV).

Yhteistunnistuksen maarat laskettuna naytteille, joilla on kelvollinen ja vakuuttava Aptima
CVITV -maarityksen tulos, ja viitetulokset kaikille kohteille ilmoitetaan kohdassa Taulukko 15.

Taulukko 15: Aptima CV/TV -mé&érityksen yhteistunnistusméaérét oireellisilla naisilla

Potilaan itse ottama
Emattimen
pumpulitikkunaytteet

1,6 % (23/1478)
3,1 % (46/1478)
0,3 (5/1478)
0,1 % (1/1478)
5,1 % (75/1478)

Kliinikon ottama
Emattimen pumpulitikkunaytteet

1,4 % (21/1487)
2,7 % (40/1487)
0,3 % (4/1487)
0,2 % (3/1487)
4,6 % (68/1487)

Havaitut analyytit

C spp -ryhma ja C. glabrata

C spp -ryhma ja TV

C spp ja C. glabrata, ja TV
C. glabrataja TV

Yhteensa

Emattimen pienelidéston epatasapainon tunnistaminen on oleellista hoitopaatosten tekemisen
kannalta. Vaikka Aptima CV/TV -maaritys ei ole tarkoitettu kaytettavaksi oireettomien naisten
naytteiden testauksessa, oireettomissa naisissa voi olla my6s vulvovaginaaliseen
kandidiaasiin liittyvia organismeja, jotka havaitaan Aptima CV/TV -maarityksella. Aptima CV/
TV -maarityksen kohteiden I&snaolo arvioitiin kliinikon 171 oireettomalta naiselta ottamista
emattimen pumpulitikkunaytteista. C spp:n ja C. glabratan Aptima CV/TV -maarityksella
havaittujen maarien yhteenveto esitetdan kohdassa Taulukko 16 monikeskustutkimuksen
osalta kokonaisuudessaan ja etnisen ryhman mukaan.
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Taulukko 16: Positiivisuus Aptima CV/TV -mdérityksellé oireettomilta naisilta mééritettyna

%:n positiivisuus (# positiivista / # testattua hyvaksyttdvaa tulosta)

C spp -ryhma C. glabrata
Kaikki 21,1 % (36/171) 8,8 % (15/171)
Aasialainen 0,0 % (0/5) 0,0 % (0/5)
Mustaihoinen/afroamerikkalainen 28,0 % (21/75) 12,0 % (9/75)
Valkoinen o 0
(hispaanollatino) 17,1 % (7/41) 4,9 % (2/41)
Valkoinen o o
(Ei hispaano/latino) 11,6 % (5/43) 7.0% (3/43)
Muu’ 42,9 % (3/7) 14,3 % (1/7)

' Sisaltaa potilaiden itse ilmoittaman muun, sekatyyppisen ja tuntemattoman etnisen taustan.

Yhteensa 3 295 |aakarin ja potilaan ottamaa naytetta, jotka oli saatu oireellisilta ja
oireettomilta tutkittavilta, kasiteltiin kelvollisissa Aptima CV/TV -maaritysajoissa Kliinisen
suorituskyvyn maarittamiseksi. Naista 1,7 %:lla oli aluksi virheelliset tulokset.
Uudelleentestauksessa 0,5 % pysyi virheellising, ja ne suljettiin pois kaikista analyyseista.
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Panther System -jarjestelman analyysin suorituskyky

Analyyttinen herkkyys

Aptima CV/TV -maarityksen analyyttinen herkkyys / havaitsemisraja (LoD) maaritettiin
testaamalla joukko testisarjoja, jotka koostuivat kohdeorganismeista, jotka olivat
laimennettuina yhdistettyina negatiivisiin kliinisiin naytteisiin tai SVSM:aan. Jokaiselle
testisarjan jasenelle testattiin vahintdan 20 toistonaytetta jokaisesta kahdesta
reagenssierasta, jolloin saatiin vahintéan 40 toistonaytetta testisarjan jasenta kohti.
Probittianalyysi suoritettiin kunkin organismin 95 %:n ennakoidun havaitsemisrajan
luomiseksi. Ennakoidut havaitsemisrajat esittdd Taulukko 17.

Taulukko 17: Aptima CV/TV -mé&érityksen havaitsemisraja

Organismi Ennakoitu havaitsemisraja Pitoisuus Yksikot
C. albicans 95% 4439 CFU/ml
C. glabrata 95% 41 CFU/ml
C. parapsilosis’ 95% 9416 CFU/ml
C. tropicalis’ 95% 811 CFU/ml
C. dubliniensis’ 95% 1176 CFU/ml
TV 95% 0,0024 solua/ml

CFU = pesakkeitd muodostavat yksikot.
' Testattu simuloidussa emattimen pumpulitikkunéytteiden matriisissa.

Analyysiin sisaltyvat tekijat

Kunkin Candida-kohdeorganismin viisi kantaa testattiin kayttaen lysaattia, jolla tavoiteltiin
pitoisuutta 3X LoD C. albicansille, C. parapsilosikselle, C. tropicalikselle, C. dubliniensikselle
ja C. glabratalle SVSM:ssa. Yhdeksan trikomoniaasikantaa, jotka sisalsivat
metronidatsoliresistentin kannan, testattiin solulysaatilla tavoitellen pitoisuutta 3X LoD
SVSM:ssa. Aptima CV/TV -maaritys antoi positiivisen tuloksen kaikille Candida-kannoille, joita
testattiin pitoisuudella 3X LoD. Kahdeksan yhdeksasta trikomoniaasikannasta, mukaan lukien
metronidatsoliresistentti kanta, havaittiin pitoisuudella 3X LoD. Yksi trikomoniaasikanta
havaittiin pitoisuudella 4X LoD.

Ristireaktiivisuus ja mikrobien aiheuttamat hairiot

Ristireaktiivisuus ja mikrobien aiheuttamat hairiot Aptima CV/TV -méaarityksen kanssa
arvioitiin, jos lasna oli laheisesti liittyvia organismeja, jotka eivat kuitenkaan olleet
kohdeorganismeja. 64 organismista ja ihmisen solulinjasta koostuva testisarja (Taulukko 18)
testattin SVSM:ssa C. albicansin, C. glabratan tai trikomoniaasin pitoisuuksien 3X LoD
kanssa tai ilman niitd. Ristireaktiivisuutta tai mikrobien aiheuttamia hairi6ita ei havaittu milldan
Aptima CV/TV -maarityksella testatuista 64 organismista pitoisuuksilla, jotka luettelee
Taulukko 18.

Taulukko 18: Ristireaktiivisuuden ja mikrobien aiheuttamien héiribiden testisarja

Mikro-organismi Pitoisuus Mikro-organismi Pitoisuus
Acinetobacter Iwoffii 1 x 108 CFU/mI Herpes simplex -virus | 1x10* TCID 50/ml
Actinomyces israelii 1 x 108 CFU/mI Herpes simplex -virus Il 1x10* TCID 50/ml
Alcaligenes faecalis 1 x 108 CFU/mI Klebsiella pneumoniae 1 x 108 CFU/mI
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Taulukko 18: Ristireaktiivisuuden ja mikrobien aiheuttamien héiribiden testisarja (jatkuu)

Mikro-organismi Pitoisuus Mikro-organismi Pitoisuus
Atopobium vaginae 1 x 108 CFU/ml Lactobacillus acidophilus 1 x 108 CFU/ml
Bacteroides fragilis 1 x 108 CFU/ml Lactobacillus crispatus 1 x 108 CFU/ml

Bifidobacterium adolescentis 1 x 108 CFU/mI Lactobacillus gasseri 1 x 108 CFU/mI
BVAB-1' 1 x 106 kopiota/ml Lactobacillus iners 1 x 108 CFU/ml
BVAB-2' 1 x 106 kopiota/ml Lactobacillus jensenii 1 x 108 CFU/ml

Campylobacter jejuni 1 x 108 CFU/ml Lactobacillus mucosae 1 x 108 CFU/ml
Candida catenulata 1 x 108 CFU/ml Leptotrichia buccalis 1 x 108 CFU/ml
Candida famata? 5x 105 CFU/ml Listeria monocytogenes 1 x 108 CFU/ml
Candida guilliermondii 1 x 108 CFU/mI Megasphaera, tyyppi 1! 1 x 106 kopiota/ml
Candida haemulonii 1 x 108 CFU/mI Mobiluncus curtisii 1 x 108 CFU/mI
Candida inconspicua 1 x 108 CFU/ml Mycoplasma genitalium 1 x 108 CFU/ml
Candida kefyr 1 x 108 CFU/ml Mycoplasma hominis 1 x 10% CFU/ml
Candida krusei 1 x 108 CFU/mI Neisseria gonorrhoeae 1 x 108 CFU/mI

Candida lusitaniae 1 x 108 CFU/ml Peptostreptococcus magnus 1 x 108 CFU/ml

Candida norvegica 1 x 108 CFU/ml Pentatrichomonas hominis 1 x 10° solua/ml
Candida orthopsilosis 1 x 108 CFU/ml Pichia fermentans 1 x 10% CFU/ml
Chlamydia trachomatis 1 x 108 IFU/ml Prevotella bivia 1 x 108 CFU/mI

Clostridium difficile 1 x 108 CFU/ml Propionibacterium acnes 1 x 108 CFU/ml

Corynebacterium genitalium 1 x 108 CFU/mI Proteus vulgaris 1 x 108 CFU/mI

Cryptococcus neoformans 1 x 108 CFU/mI SiHa-solut 1 x 10* solua/ml
Eggerthella lenta 1 x 108 CFU/mI Sneathia amnii 1 x 108 CFU/mI
Enterobacter cloacae 1 x 108 CFU/ml Staphylococcus aureus 1 x 108 CFU/ml
Enterococcus faecalis 1 x 108 CFU/ml Staphylococcus epidermidis 1 x 108 CFU/ml
Escherichia coli 1 x 108 CFU/ml Streptococcus agalactiae 1 x 108 CFU/ml
Fusobacterium nucleatum 1 x 108 CFU/ml Streptococcus pyogenes 1 x 10% CFU/ml
Gardnerella vaginanis 1 x 10% CFU/m Treponema pallidum’ 1 x 106 kopiota/ml
Haemophilus ducreyi 1 x 108 CFU/mI Trichomonas tenax 1 x 10 solua/ml
HelLa-solut 1 x 10* solua/ml Ureaplasma parvum 1 x 108 CFU/mI
HIV 1 x 10° kopiota/ml Ureaplasma urealyticum 1 x 108 CFU/m

CFU = pesakkeitd muodostavat yksikot; IFU = inkluusion muodostavat yksikkét; TCID50 = kudosviljelméan tartuttava
mediaaniannos.

1 In vitro -transkripti testattiin.

2 Ristireaktiivisuutta Candida famatan kanssa havaittiin pitoisuuksilla, jotka ylittivat 5 x 105 (CFU)/m.
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Hairiot
Mahdollisesti hairitsevat aineet testattiin Aptima CV/TV -maarityksella. Testisarjat luotiin
SVSM:aan, ja niista arvioitiin mahdolliset vaikutukset seka maarityksen herkkyyteen etta
spesifisyyteen. Herkkyyden suhteen suorituskyky arvioitiin erikseen C. albicansille, C.
glabratalle ja TV:lle lisddmalla niitd lysaattiin pitoisuudella 3X LoD. Kutakin ainetta sisaltavat
negatiiviset testisarjat arvioitiin myds spesifisyyden suhteen.

Mitaan hairidita ei havaittu, kun lasna oli seuraavia eksogeenisia ja endogeenisia aineita,
jotka testattiin pitoisuuksilla, jotka on esitetty kohdassa Taulukko 19.

Taulukko 19: Haéiritsevien aineiden testisarja

Aine Loppupitoisuus’
Kokoveri 5 % (tilav/tilav)
Leukosyytit 1 x 108 solua/ml
Lima 5 % (tilav/tilav)

Siemenneste

5 % (tilav/tilav)

Ehkaisyvaahto 5 % (painoftilav)
Ehkaisykalvo 5 % (painof/tilav)
Tiokonatsoli? 2 % (paino/tilav)

Huuhtelu 5 % (paino/tilav)
Progesteroni 5 % (painoltilav)
Estradioli 5 % (painoftilav)
Asykloviiri 5 % (painoftilav)

Metronidatsoli

5 % (painof/tilav)

Perapukamavoide 5 % (paino/tilav)
Emattimen kosteutusgeeli® 0,5 % (painoltilav)
Liukuvoide 5 % (tilav/tilav)
Spermisidi 5 % (painoftilav)
Antifungaalinen 5 % (painoftilav)
Deodorantti/suihke 5 % (painoftilav)
Jasetikkahappo* 4 % (tilav/tilav)
Vagisil-voide 5 % (paino/tilav)

PAINO/TILAV = paino tilavuuden mukaan; TILAV/TILAV = tilavuusprosentti.

" Lopulliset pitoisuudet vastaavat lopullista pitoisuutta néytteessé, kun se testataan Panther-laitteella.

2 Tiokonatsoli 6,5 % voide: Hairidita havaittiin tasolla >3 % (paino/tilav) kaikkien analyyttien suhteen. Hairi6ita ei havaittu
tasolla 2 % (paino/tilav) minkaan analyyttien suhteen.

3 Eméattimen kosteutusgeeli: Hairidita havaittiin tasolla =1 % (painoftilav) C. albicansin osalta, 5 % (painoftilav) C.
glabratan osalta ja 23 % (paino/tilav) trikonomiaasin osalta. Mitdan hairiéitd ei havaittu tasolla 0,5 % (painof/tilav) C.
albicansin osalta, 4 % (painof/tilav) C. glabratan osalta ja 2 % (painoftilav) trikonomiaasin osalta.

4 Jaaetikkahappo: Hairidita havaittiin tasolla 5 % (tilav/tilav) C. albicansin osalta. Mitaén hairi6ita ei havaittu tasolla 4 %
(tilav/tilav) C. albicansin, 5 % (tilav/tilav)C. glabratan ja 5 % (tilav/tilav) osalta.
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Laboratorion sisainen tarkkuus

Laboratorion sisainen tarkkuus arvioitiin kolmella Panther System -laitejarjestelmalla yhdessa
tutkimuspaikassa. Kolme kayttajaa suoritti testausta 22 paivan ajan kolmella reagenssieralla.
Jokainen kayttaja suoritti kaksi ajoa paivassa kayttaen seitsemanjasenista testisarjaa.
Jokaisessa ajossa oli kolme toistonaytettd kultakin testisarjan jasenelta.

Testisarjan jasenet valmistettiin lisddmalla C. albicansia, C. glabrataa tai trikomoniaasia
SVSM:aan. Kuudella positiivisella testisarjan jasenella tavoiteltiin C. albicansin alhaista ja
kohtalaisen positiivista tulosta, C. glabratan alhaista ja kohtalaisen positiivista tulosta ja
trikonomiaasin alhaista ja kohtalaisen positiivista tulosta. Yksi negatiivinen testisarjan jasen
sisalsi vain matriisia, johon ei ole lisatty kohdeanalyytteja.

CV/TV-positiivisten tulosten prosenttiosuuden esittda Taulukko 20. Aptima CV/TV -
maarityksen signaalin vaihtelevuus (KAika) laskettiin myds analyyttipositiivisille testisarjan
jasenille. Vaihtelevuus laskettiin laitteiden valilla, kayttajien valilla, erien valilla, paivien valilla,
ajojen valilla, ajojen sisalla ja kokonaisuudessaan, ja sen esittdd Taulukko 21.
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Taulukko 20: Tarkkuus — Aptima CV/TV -méérityksen ja odotettujen tulosten yhdenmukaisuus

Positiivisia
Positiivinen / prosentuaalisesti

Testisarja (analyyttikoostumus) Yhteensd n Odotettu positiivisuus (95 %:n LV)

Negatiivinen (SVSM) 0/162 0 % 0(0,0-2,3)
Alhainen positiivinen (C. albicans) 162/162 295 % 100 (97,7-100,0)
Alhainen positiivinen (C. glabrata) 162/162 295 % 100 (97,7-100,0)
Alhainen positiivinen (TV) 162/162 295 % 100 (97,7-100,0)
Kohtalaisen positiivinen (C. albicans ) 162/162 295 % 100 (97,7-100,0)
Kohtalaisen positiivinen (C. glabrata) 162/162 295 % 100 (97,7-100,0)
Kohtalaisen positiivinen (TV) 162/162 295 % 100 (97,7-100,0)

Taulukko 21: Aptima CV/TV -mé&érityksen signaalin vaihtelevuus testisarjan jdsenen mukaan

Vililla vililla Kayttajien vililla vililla Ajon

Paivat Laitteet valilla Eréat sisélla sisélla Yhteensa
Testisarja Keskim.
Kuvaus N KAika SD CV(%) SD CV(%) SD CV (%) SD CV (%) SD CV (%) SD CV (%) SD CV (%)
C. albicans
Alhainen 162 1496 0,12 082 0,00 0,00 024 159 054 358 023 152 0,28 1,84 0,70 4,66
positiivinen
C. glabrata
Alhainen 162 21,07 0,00 0,00 0,15 069 025 1,18 0,14 065 019 089 040 191 0,55 259
positiivinen

TV
Alhainen 162 24,09 0,00 0,00 0,33 1,38 0,22 093 0,01 005 021 087 059 246 0,75 3,09
positiivinen
C. albicans
Kohtalaisen 162 1462 0,11 0,72 0,00 0,00 0,22 147 043 295 026 1,77 0,24 162 060 4,14
positiivinen
C. glabrata
Kohtalaisen 162 20,63 0,00 0,00 0,00 o000 026 127 031 150 0,26 125 052 251 0,71 342
positiivinen
TV

Kohtalaisen 162 22,73 0,00 0,00 0,12 054 024 1,08 0,18 080 028 123 041 1,79 059 261
positiivinen

CV = variaatiokerroin; SD = keskihajonta; KAika = kynnysaika.
Huomautus: Joidenkin tekijéiden aiheuttama vaihtelu voi saada negatiivisen numeroarvon. Nain voi kdyda, jos naiden tekijéiden
aiheuttama vaihtelu on erittéin pientd. Naissa tapauksissa keskihajonnan ja variaatiokertoimen arvoina esitetdan 0,00.

Monen organismin infektio

Monen organismin infektiotutkimuksessa arvioitiin Aptima CV/TV -maarityksen kykya
tunnistaa C spp, C. glabrata ja TV, kun samassa naytteessa oli useampi kuin yksi organismi.
Yhden kohdelysaatin matala pitoisuus ja toisen kohdelysaatin korkea pitoisuus SVSM:ssa
testattiin yhdistelmana. Testisarjan koostumus ja pitoisuudet on esitetty kohdassa

Taulukko 22. Kaikki testit osoittivat 100 %:n tunnistuksen molemmille esiintyville kohteille
lukuun ottamatta alhaisen C. glabratan (3X LoD) ja korkean trikonomiaasin (1 x 10* solua/ml
tai 1 x 10° solua/ml) yhdistelmaa. Lisatestausta suoritettiin, ja siind havaittiin 100-
prosenttisesti alhaisen C. glabratan (3X LoD) -pitoisuuden ja korkean trikonomiaasin (1x103
solua/ml) -pitoisuuden yhdistelma.
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Taulukko 22: Monen organismin infektion testisarja

Testisarjan jasen C. albicans -pitoisuus C. glabrata -pitoisuus TV-pitoisuus
C. albicans alhainen; C. glabrata
13 317 CFU/ml" 1 x 108 CFU/ml N/A
korkea
C. albicans alhainen; TV korkea 13 317 CFU/ml’ N/A 1 x 105 solua/ml
C. glabrata alhainen; TV korkea N/A 123 CFU/mI? 1 x 103 solua/ml
C. albicans kork.ea; C. glabrata 1 x 108 CEU/mI 123 CEU/mI2 N/A
alhainen
C. albicans korkga; trikonomiaasi 1 x 106 CEU/mI N/A 0,0072 solua/mi3
alhainen

C. glabrata korkea; trikonomiaasi
alhainen

N/A

1 x 108 CFU/ml

0,0072 solua/ml®

CFU = pesakkeitd muodostavat yksikot.

13X LoD C. albicans.
2 3X LoD C. glabrata.
33X LoD TV.
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