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Aptima® Altalanos tudnivalék

Altalanos tudnivalok

Alkalmazasi teriilet

Az Aptima® BV vizsgalat egy in vitro nukleinsav-amplifikacios teszt, amely valds idejl
transzkripciomedialt amplifikacid (TMA) technolégiat alkalmaz a bakterialis vaginézissal (BV)
Osszefliggésbe hozhatdé baktériumok, koztik a Lactobacillus (L. gasseri, L. crispatus

és L. jensenii), Gardnerella vaginalis (G. vaginalis) és Atopobium vaginae (A. vaginae)
riboszomalis RNS-ének kimutatasara és kvantitativ meghatarozasara. A vizsgalat kvalitativ
eredményt k6zdl a BV-re vonatkozdan, és nem kdzol eredményt az egyes
mikroorganizmusokra vonatkozoéan. A vizsgalat célja, hogy segitse a BV diagnézisat

az automatizalt Panther® rendszerrel, az orvos éltal levett és a beteg altal levett hiivelyi
kenetmintak felhasznalasaval olyan nék esetében, akiknél a klinikai tlinetek vaginitisre
és/vagy vaginosisra utalnak.

A teszt 6sszefoglalasa és leirasa

A vaginitis-szindromat a kovetkez6 tunetek jellemzik: havelyi és szeméremtest-irritacio,
kellemetlen szag, folyas és viszketés (1). A vaginitis okai k6zé tartoznak a mechanikai

és kémiai tényez6k (ndi higiéniai termékek, fogamzasgatlé anyagok stb.), valamint a fert6z6
agensek (1). A fert6zéses vaginitis esetek akar 90%-at a BV, a vulvovaginalis candidiasis
(candida vaginitis, CV) és a trichomoniasis (Trichomonas vaginalis, TV) okozza (2).

A tineteket mutatoé betegek 22-50%-anal BV-t, 17-39%-anal CV-t, 4-35%-anal pedig

TV-t diagnosztizaltak (1, 2).

A BV felelés a fertbzéses vaginitis esetek tdbbségéért. A BV esetében a Lactobacillus fajok
uralta hiivelyi mikrobiom megvaltozik egy polimikrobialis anaerob dominanciaji mikrobiomma,
amely magaban foglalja G. vaginalis, A. vaginae, Prevotella, Bacteroides, Peptostreptococcus,
Mobiluncus, Sneathia (Leptotrichia), Mycoplasma fajokat és a BV-vel 6sszefiiggd
baktériumokat (3). A hivelyi mikrobiom ezen valtozasa az Amsel-kritériumok szerinti klinikai
tinetek megjelenésével jar, amelyek a hlvelyi kérnyezet biokémiai és citolégiai valtozasaibdl
erednek, és a BV-re patognomikusak (11). A BV-t dsszefliggésbe hoztak a kismedencei
gyulladasos betegséggel (4), cervicitisszel (5), a nemi Uton terjedd betegségek, példaul
klamidia, gonorrhoea, HSV és HIV fertézés (6, 7, 8), a spontan abortusz és a koraszllés
fokozott kockazataval (9, 10).

A BV klinikai kritériumokon alapulé diagnézisat (hivelyi pH, kulcssejtek jelenléte, amin-teszt
és folyas) Amsel javasolta (11). Nugent és munkatarsai a BV osztalyozasat a hiivelykenetben
Gram-festéssel megfigyelt baktériumtipusok mikroszképos leirasa alapjan javasoltak (12).

A legujabb tanulmanyok arra utalnak, hogy a molekularis diagnosztikai eszk6zdk hasznosak
lehetnek a BV diagnodzisanak javitasara, és hogy a BV-hez kothetd baktériumokat célzo
nukleinsav-amplifikacié felhasznalhaté lenne erre a célra (13).

Az Aptima BV vizsgalat egy valds ideji TMA-vizsgalat, amelyet az automatizalt Panther
rendszerben torténé hasznalatra fejlesztettek ki, és amely detektalja és elkildniti

a Lactobacillus csoport (L. gasseri, L. crispatus és L. jensenii), a G. vaginalis és az

A. vaginae RNS-markereit a tineteket mutaté nékt6l orvos altal levett és a beteg altal
levett havelyi kenetmintdkban. Az Aptima BV vizsgalat egy algoritmust hasznal a BV
célzott mikroorganizmusok detektalasan alapuld kvantitativ eredményének megjelenitésére.
Az Aptima BV vizsgalat tartalmaz egy belsé kontrolit (IC).
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Az eljaras alapelve

Az Aptima BV vizsgalat harom {6 |épést foglal magaban, amelyek mindegyike egyetlen
cs6ben zajlik a Panther rendszerben: a célmolekula megkoétése, a célmolekula TMA-
amplifikaciéja és az amplifikacios termékek (amplikon) detektalasa fluoreszcens jeldlésli
probakkal (faklyakkal). A vizsgalat minden tesztben tartalmaz egy IC-t a célzott
nukleinsavmolekula-megkétés, az amplifikacié és a kimutatas ellenérzésére.

A vizsgalati mintakat Aptima® mintaszallité kozeget (STM) tartalmazé csébe kell levenni,
amely lizalja a sejteket, felszabaditja az RNS-t és megvédi azt a lebomlastél a tarolas soran.
Az Aptima BV vizsgalat soran a megko6té oligonukleotidok a cél-RNS erésen konzervalt
régidihoz hibridizalédnak, ha azok jelen vannak a vizsgalati mintaban. A hibridizalt
célmolekulat ezutdn magneses mikroszemcsékre rogzitik, amelyeket magneses térben
valasztjak el a vizsgalati mintatdl. A mosasi 1épések eltavolitjak az idegen komponenseket
a reakciocsbdl.

A célmolekulak amplifikaciéja TMA-val, transzkripcié-medialt nukleinsav-amplifikacids
modszerrel torténik, amely két enzimet, a Moloney egér leukémiavirus (MMLV) reverz
transzkriptazat és a T7 RNS-polimerazt alkalmazza. A reverz transzkriptazzal DNS-képiat
készitenek az RNS-célszekvenciarol, egy T7 RNS-polimeraz promoter szekvenciat

is hozzaadva. A T7 RNS-polimeraz a DNS-képia alapjan tébb kopiat készit az RNS
amplikonbdl.

A detektalas egyszalu nukleinsav faklyakkal torténik, amelyek a célmolekula amplifikacioja
soran jelen vannak, és valds id8ben specifikusan hibridizalnak az amplikonhoz. Minden
faklya rendelkezik egy fluoroférral és egy csillapitoval. A csillapitd elnyomja a fluorofér
fluoreszcenciajat, amikor a faklya nem hibridizalédik az amplikonhoz. Amikor a faklya

az amplikonhoz koétédik, a fluorofér levalik a csillapitordl, és egy fényforras altal gerjesztve
egy adott hullamhosszon jelet bocsat ki. A Panther rendszer négyféle fluoreszcens jelet
detektal és kulonit el, amelyek a Lactobacillus csoport, az A. vaginae, a G. vaginalis és

az IC amplifikacios termékeinek felelnek meg. A Panther rendszer szoftvere ésszehasonlitja
az egyes cél mikroorganizmusok jelének kibocsatasi idejét a kalibracios adatokkal, hogy
meghatarozza az egyes mintak BV pozitiv vagy negativ statuszat.

A biztonsagossag és a teljesitoképesség osszefoglalasa

Az SSP (Summary of Safety and Performance — A biztonsagossag és a teljesitéképesség
Osszefoglalasa) elérheté az orvostechnikai eszk6zdk eurdpai adatbazisaban (Eudamed),
ahol az alapvet6 eszkdzazonositokhoz (Basic UDI-DI) kapcsolodik. Az Aptima BV vizsgalat
SSP-jének megkereséséhez hasznalja az alabbi Alapveté Egyedi Eszkézazonositét (BUDI):
54200455DIAGAPTBVRB.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
A. In vitro diagnosztikai hasznalatra.

B. Szakemberek altali hasznalatra.

C. Az érvénytelen eredmények kockazatanak csokkentése érdekében mielbtt elvégezné
a vizsgalatot a Panther rendszeren, figyelmesen olvassa el a teljes hasznalati utasitast
és a Panther/Panther Fusion® rendszer kezelbi kézikényvében az eljarassal kapcsolatos
informacidkat.
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D. Ezt az eljarast kizarélag az Aptima BV vizsgalat hasznalatara és a potencialisan
fert6z6 anyagok kezelésére megfeleléen képzett személyzet végezheti el. Kiomlés
esetén azonnal fertétlenitsen a helyi eljarasoknak megfeleléen.

E. A Panther rendszerre vonatkozé tovabbi konkrét figyelmeztetések, ovintézkedések
és eljarasok a szennyez&dés ellenérzésére vonatkozéan a Panther/Panther Fusion
rendszer kezelGi kézikbnyvében talalhatok.

Laboratériumhoz kapcsolédé

F. Kizarolag a gyartétdl beszerzett vagy a gyarto altal elirt egyszer hasznalatos
laboratériumi eszk6zo6k hasznalhatok.

G. Tartsa be a rutinszer( laboratériumi 6vintézkedéseket. A kijeldlt munkaterileteken tilos
az étkezés, ivas vagy dohanyzas. A mintak és a készletek reagenseinek kezelése soran
viseljen egyszer hasznalatos, pudermentes kesztylt, védészemiveget és laborkdpenyt.
A mintak és a készletek reagenseinek kezelését kdvetéen alaposan kezet kell mosni.

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

[.  Minden olyan anyagot, amely érintkezett a vizsgalati mintakkal és a reagensekkel,
a vonatkozé nemzeti, nemzetkdzi és regionalis eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitson.
Alaposan tisztitson meg és fert6tlenitsen minden munkafellletet.

J. Alkalmazza a molekularis laboratériumokra vonatkozé bevett szabvanyos gyakorlatokat,
beleértve a kérnyezeti monitorozast. A Panther rendszer ajanlott laboratériumi
szennyezddés-ellenbrzési protokolljat l1asd: Megjegyzések az eljarashoz.

Mintahoz kapcsol6dé

K. A mintavételi készleteken és csbveken felsorolt lejarati id6k a mintavételi helyre
vonatkoznak, nem a tesztel§ intézmeényre. A mintavevd készlet lejarati datuma elétt
barmikor levett, és a hasznalati utasitasban megfeleléen szallitott és tarolt mintak
akkor is alkalmasak a vizsgalatra, ha a mintavevé csovon feltiintetett lejarati id6 letelt.

L. A vizsgalati minta épségének megbrzése érdekében megfeleld tarolasi kérilményeket
kell biztositani a minta szallitasa soran. A vizsgalati minta stabilitasat az ajanlastél eltéré
szallitasi korulmények kozott nem vizsgaltak.

M. Kerllje a keresztszennyez6dést ugy, hogy a felhasznalt anyagokat nem a nyitott tarolok
felett athaladva dobja ki.

N. A mintak fert6zéek lehetnek. A vizsgalat végzése soran alkalmazzon altalanos
ovintézkedéseket. A megfelel6 kezelési és artalmatlanitasi médszereket a helyi
szabalyozasoknak megfeleléen kell meghatarozni. Ezt a diagnosztikai eljarast
kizarélag az Aptima BV vizsgalat hasznalatara és a fert6z6 anyagok kezelésére
megfeleléen képzett személyzet végezheti.

O. A mintak kezelési Iépései soran kerllje el a keresztszennyez8dést. A vizsgalati mintak
rendkivil nagy mennyiségli mikroorganizmust tartalmazhatnak. Biztositani kell, hogy
a mintatarolok ne érintkezzenek egymassal a laboratériumi mintakezelés soran.
Ha megérinti a mintat, cserélje le a kesztyljét.
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P.

Ha a laboratérium olyan Aptima® Multitest kenetmintavételi készlet szallitocsoévet
kap, amelyben nincs palca, illetve amelyben két palca van, vagy egy tisztitépalca van,
vagy nem a Hologic altal biztositott palca van, a vizsgalati mintat vissza kell utasitani.

. Az atszurt Aptima szallitocs6kupakokbodl bizonyos koériimények kozott folyadék

folyhat ki. Ennek megel6zése érdekében kovesse a megfelelé A Panther rendszer
teszteljaras utasitasait.

Vizsgalathoz kapcsolodé

R. A reagenseket a kupakkal le kell zarni és a megadott hémérsékleten kell tarolni.

< c Ao

X.

A nem az eléirt médon tarolt reagensek hasznalata befolyasolhatja a vizsgalat
teljesit6képességét. Tovabbi informacidkért lasd: Reagenstarolasi és -kezelési elbirasok
és A Panther rendszer teszteljaras.

A kontrollok kezelése soran az altalanos dvintézkedéseknek megfeleléen kell eljarni.
Kerilje a reagensek mikrobialis vagy ribonukleazzal torténd kontaminacidjat.

A lejarati idejuk utan ne hasznalja a reagens-, kontroll- vagy kalibratorkészleteket.

A klldénb6z6 torzstételszamu készletekbdl szarmazé vizsgalati reagenseket nem
szabad felcserélni, 6sszekeverni vagy kombinalni. Az Aptima kontrollok, a kalibrator
és a vizsgalati folyadékok (Panther System) eltéré gyartasi tételekbdl szarmazhatnak.

. Ne o6ntse Ossze a vizsgalati reagenseket vagy folyadékokat erre vonatkozo utasitas

nélkdl. A reagenseket és folyadékokat nem szabad utantolteni. A Panther rendszer
ellenérzi a reagensek szintjét.

A készletben |év6 egyes reagensek veszélyjelzésekkel vannak ellatva.

Megjegyzés: A nemzetkézileg forgalmazott termékek cimkéin feltiintetend6 veszélyjelzé
mondatok megfelelnek az amerikai és az EU-s biztonsagi adatlapokon (Safety Data Sheets,

yere

a www.hologicsds.com honlapon talalhaté Biztonsagiadatlap-kényvtar régiéspecifikus
biztonsagi adatlapjan (SDS). A szimbdélumokkal kapcsolatos tovabbi informaciéért lasd
a www.hologic.com/package-inserts honlapon talalhaté szimbélummagyarazatot.
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EU-s veszélyességi informaciok

Amplifikacidos reagens
Magnézium-klorid 60-65%

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

Enzimreagens

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

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

Enzimrekonstitliciés oldat
Glicerin 20—-25%

Triton X-100 5-10%

HEPES 1-5%

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

Promoterreagens
Magnézium-klorid 35-40%

H412 — Artalmas a vizi élévilagra, hosszan tarté karosodast okoz.
P273 — Kertlni kell az anyagnak a kdrnyezetbe vald kijutasat.
P501 — A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: jévahagyott hulladékkezel§ Iétesitményben.

Célmolekula-megko6té reagens
HEPES 5-10%

EDTA 1-5%

Litium-hidroxid, monohidrat 1-5%

H412 — Artalmas a vizi élévilagra, hosszan tarté karosodast okoz.
P273 — Kertlni kell az anyagnak a kdérnyezetbe valé kijutasat.
P501 — A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: jévahagyott hulladékkezel§ Iétesitményben.
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Reagenstarolasi és -kezelési elbirasok

A. A kovetkez6 tablazat a reagensek, a kalibrator és a kontrollok tarolasi feltételeit
és stabilitasat mutatja be:

Bontott készlet (feloldott)

Reagens Bontatlanul tarolas Tarolas Stabilitas

Amplifikacios reagens 2-8 °C kozott N/A N/A
Amplifikacios rekonstituciés oldat 15-30 °C kozott 2-8 °C kozott 30 nap’
Enzimreagens 2-8 °C kozott N/A N/A
Enzimrekonstituciés oldat 15-30 °C kozott 2-8 °C kozott 30 nap'
Promoterreagens 2-8 °C kozott N/A N/A
Promoter rekonstitucios oldat 15-30 °C kozott 2-8 °C kozott 30 nap'
Célmolekula-megkots reagens 15-30 °C kozott 15-30 °C kdz6tt2 30 nap'
Pozitiv kalibrator 2-8 °C kozott N/A Egyszerhasznalatos
Uvegcse
Negativ kontroll 2-8 °C kozott N/A Egyszerhasznalatos
Uvegcse
Pozitiv kontroll 2-8 °C kdzétt N/A Egyszerhasznalatos
Uvegcse
Belsé kontroll 2-8 °C kozott N/A Egyszerhasznalatos
Uvegcse

" Amikor a reagenseket kiveszik a Panther rendszerbél, azonnal vissza kell helyezni 6ket a megfeleld tarolasi hémérsékletre.
2 A munkahigitasu Target Capture Reagent (Target Capture Reagent belsé kontroll hozzaadasaval) tarolasi feltételei.

B. A fel nem hasznalt feloldott reagenseket és a munkahigitasu célmolekula-megkété
reagenst (WTCR) ki kell dobni 30 nap utan vagy a torzstétel lejarati ideje utan; amelyik
hamarabb kovetkezik be.

C. A 100 tesztes vizsgalati készlet legfeljebb 8 alkalommal toltheté be a Panther rendszerbe.
A 250 tesztes vizsgalati készlet legfeljebb 5 alkalommal t6ltheté be a Panther rendszerbe.
A rendszer a reagensek betdltését minden alkalommal naplézza.

D. A 250 tesztes vizsgalati készlet promoterreagens palackjanak mérete megegyezik
az enzimreagens palackéval. Miutan betette a promoterreagens palackot
a reagensallvanyba, ellenérizze, hogy a palack teljesen le van-e nyomva.

E. A Panther System rendszerben tarolt reagensek a készulékben 120 6ran at stabilak.

F. Kerilje a keresztszennyezést a reagensek kezelése és tarolasa soran. Tarolas el6tt
minden alkalommal Uj reagenskupakkal zarja le az ésszes feloldott reagenst.

G. A promoterreagens és a feloldott promoterreagens fényérzékeny. A tarolas és
a felhasznalasra vald el6készités soran védje ezeket a reagenseket a fénytdl.

H. Ne fagyassza le a reagenseket.
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Mintavétel és -tarolas

Megjegyzés: Minden vizsgalati mintat agy kell kezelni, mintha potencialisan fert6z6
agenseket tartalmazna. Be kell tartani az altalanos oévintézkedéseket.

Megjegyzés: A mintak kezelési lépései soran (igyelien a keresztszennyezbdés elkeriilésére.
Példaul, a felhasznalt anyagokat ne a nyitott tarolok felett athaladva dobja ki.

Az Aptima BV vizsgalattal hiivelyi kenetmintak vizsgalhatok. A vizsgalat teljesitményét
csak az alabbi mintavevé készletekkel levett vizsgalati mintakkal értékelték:

* Aptima Multitest kenetmintavételi készlet
A. Kenetminta-vétel

A konkrét mintavételi utasitasokat lasd a megfelel6 mintavételi készlet hasznalati
utasitasaban.

B. Vizsgalati minta szallitasa és tesztelés el6tti tarolasa

Az Aptima BV vizsgalatahoz kizarolag az alabbi tarolasi feltételeket szabad alkalmazni
a vizsgalati mintakhoz.

1. Kenetmintak

a. 1. mddszer: Mintavétel utan a kenetmintak szallitocsében 2 °C és 8 °C kozotti
hémeérsékleten legfeljebb 30 napig tarolhatok. Ha ennél hosszabb tarolasra van
szlkség, akkor a vizsgalati mintak —20 °C-on vagy —70 °C-on tovabbi 60 napig
tarolhatok.

b. 2. médszer: Mintavétel utan a kenetmintak szallitécsében 15 °C és 30 °C
kozotti hdmérsékleten legfeljebb 30 napig tarolhatok.

C. A vizsgalati minta tarolasa tesztelés utan
1. A tesztelt mintakat felallitva, allvanyon kell tarolni.

2. Avizsgalati minta-szallitécsoveket Uj, atlatszé miianyag filmmel, féliaval vagy kupakkal
kell lefedni.

Megjegyzés: Barmely olyan kériilmény, amely szallitas, kezelés vagy tarolas soran
a kézeg veszteségét vagy parolgasat eredményezi, befolyasolhatja a tébb alikvot
pipettazasanak lehetdségét.

3. Hafagyasztani vagy szallitani kell a vizsgalt mintakat, tavolitsa el az atszurhato kupakot
a vizsgalati minta-szallitécsovekrél és tegyen a helylkre nem atszurhaté kupakot.
Ha masik intézménybe kell szallitani a vizsgalati mintakat tesztelés céljabdl, mindvégig
fenn kell tartani az ajanlott hdmérseékletet.

4. Akupak eltavolitdsa el6tt a mintaszallité csdvek centrifugalasaval (5 percig,

420 £ 100 relativ centrifugalis gyorsulassal /RCF/) vissza kell juttatni az 6sszes
folyadékot a csé aljara. Keriilje a kifroccsenést és a keresztszennyezédést.

Megjegyzés: A vizsgalati mintak szallitasat a vonatkoz6 nemzeti, nemzetkdzi és regionalis
szallitasi elbirdsoknak megfeleléen kell végezni.
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Aptima®

Panther rendszer

A Panther rendszerben az Aptima BV vizsgalathoz szilkséges reagenseket az alabbiakban
soroljuk fel. A reagensek neve mellett a reagensazonosité szimbdlumok is fel vannak tiintetve.

Mellékelt reagensek és anyagok
Aptima BV vizsgalati tesztkészlet
100 teszt: 2 vizsgalati doboz, 1 kalibrator készlet és 1 kontrollkészlet (Kat. Sz. PRD-05186)
250 teszt: 2 vizsgalati doboz, 1 kalibrator készlet és 1 kontrollkészlet (Kat. Sz. PRD-07662)

Aptima BV vizsgalati hiitétt doboz (1/2. doboz)
(kézhezvétel utan 2—-8 °C-on kell tarolni)

Szimbolum Osszetevd

Mennyiség

250 teszthez 100 teszthez
elegendo készlet elegendd készlet

A Amplifikacios reagens 1 Uveg 1 Uveg
Nem fert6z6 nukleinsav pufferoldatban szaritva.
E Enzimreagens 1 Gveg 1 Gveg
Reverz transzkriptaz és RNS-polimeraz térfogatnéveld
Szert tartalmaz6, HEPES pufferoldatban szaritva.
PRO Promoterreagens 1 Gveg 1 Gveg
Nem fert6z6 nukleinsav pufferoldatban szaritva.
IC Belsd kontroll 1% 0,56 mi 1%x0,3ml
Nem fert6z6 RNS nukleinsavak pufferoldatban.
Aptima BV vizsgalati szobahémeérsékletii doboz (2/2. doboz)
(kézhezvétel utan 15-30 °C-on kell tarolni)
Mennyiség
Szimbélum  Osszetevd 250 teszthez 100 teszthez
elegendd készlet elegendd készlet
AR Amplifikacios rekonstitticiés oldat 1% 18,5 ml 1%x7,2ml
Glicerint és tartésitészereket tartalmazé vizes oldat.
ER Enzimrekonstituciés oldat 1Tx11,1ml 1%x5,8ml
Feliiletaktiv anyagot és glicerint tartalmazé,
HEPES-sel pufferelt oldat.
PROR Promoter rekonstitticios oldat 1x11,9ml 1x45ml
Glicerint és tartositészereket tartalmazé vizes oldat.
TCR Célmolekula-megkoté reagens 1 x 54,0 ml 1% 26,0 mi
Nem fert6zé nukleinsavakat és magneses
részecskéket tartalmazé pufferelt séoldat.
Feloldashoz hasznalt feltétek 3 3
Torzstétel vonalkédos lapja 1lap 1lap
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Aptima BV vizsgalat kalibrator készlet (PRD-05188)
(kézhezvétel utan 2—8 °C-on kell tarolni)

Szimboélum  Osszetevd Mennyiség
PCAL Pozitiv kalibrator 5x28ml
Nem fert6z6 nukleinsavak pufferoldatban.
Kalibrator vonalkédcimke 1lap
Aptima BV vizsgalat kontroll készlet (PRD-05187)
(kézhezvétel utan 2—-8 °C-on kell tarolni)
Szimbélum  Osszetevéd Mennyiség
CONTROL- Negativ kontroll 5x1,7ml
Nem fert6z6 L. crispatus sejtkultira pufferoldatban.
CONTROL+  Pozitiv kontroll 5x1,7ml
Nem fert6z6 G. vaginalis és A. vaginae sejtkultura pufferoldatban.
Kontroll vonalkédcimke 1lap

Sziikséges, de kiilon beszerezheté anyagok

Megjegyzés: Ellenkez6 megjegyzés hianyaban a Hologic altal értékesitett anyagok mellett

fel van tiintetve a katalogusszam.
Anyag
Panther® rendszer

Panther Fusion® rendszer

Panther® rendszer, folyamatos folyadékellatas és hulladékelvezetés

(Panther Plus)
Aptima® BV vizsgalati kalibratorkészlet
Aptima® BV vizsgalati kontrollkészlet

Panther futtatasi készlet a valos ideji vizsgalatokhoz
(csak valos ideji vizsgalatokhoz)

Aptima® vizsgalati folyadékkészlet (mas néven univerzalisfolyadék-

készlet)

Tartalma: Aptima® mosooldat, Aptima® dezaktivaciésfolyadék-puffer

és Aptima® olajreagens
Tébbcséves egységek (MTU-k)
Panther® Hulladékzsakkészlet
Panther® Hulladéktarolo fedél

Kat. sz.

303095
PRD-04172
PRD-06067

PRD-05188
PRD-05187
PRD-03455 (5000 teszt)

303014 (1000 teszt)

104772-02
902731
504405

Aptima BV Assay 10
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Anyag

Vagy Panther rendszer futtatasi készlet
A nem valds idejii TMA-vizsgalatokat valos idejli TMA-vizsgalatokkal
parhuzamosan végzik
Tartalma: MTU-k, hulladékgydijté zsakok, hulladéktarolo fedelek,
automatikus érzékel6k és vizsgalati folyadékok

Aptima vizsgalatifolyadék-készlet
Tartalma: Aptima mosooldat, Aptima dezaktivacisfolyadék-puffer
és Aptima olajreagens

Tobbcsoves egységek (MTU-k)

Hegyek, 1000 ul-es, vezetdképes, folyadékérzékeld, eldobhatd.
Nem minden termék érheté el minden régidban. Régiéspecifikus
informaciékért forduljon képviselbjéhez

Aptima® Multitest kenetmintavételi készlet

Fehéritészer, 5-8,25% (0,7—1,16 M) natrium-hipoklorit oldat
Eldobhat6é pudermentes kesztylk

Aptima® atszurhatd kupakok

Tartalék, nem atszurhaté kupakok

Tartalék reagenskupakok a 100 teszthez elegendd készletekhez
Amplifikaciés reagens, enzimreagens és promoterreagens oldészer
palackok
TCR palack

Tartalék reagenskupakok a 250 teszthez elegendd készletekhez
Amplifikaciés reagens oldészer palack
Enzimreagens és promoterreagens oldészer palackok
TCR palack

Mianyag hatlappal boritott laboratériumi teriték
Szalmentes torl6kendd

Pipettor

Hegyek

Opcionalis anyagok
Anyag

Hologic® fehéritészer-hatasnovels, tisztitashoz
Feliiletek és berendezések rutin tisztitasahoz

Csérazo

Kat. sz.

303096 (5000 teszt)

303014 (1000 teszt)

104772-02

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

PRD-03546

105668
103036A

CLO0041 (100 kupak)

501604 (100 kupak)

CLO0041 (100 kupak)
501616 (100 kupak)
CL0040 (100 kupak)

Kat. sz.

302101
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A Panther rendszer teszteljaras

Megjegyzés: A Panther/Panther Fusion rendszerre vonatkozé tovabbi eljarasleirasokat
lasd a Panther rendszer kezelbi kézikbnyvében.

A. A munkaterulet el6készitése

1. Tisztitsa meg a reagensek készitéséhez hasznalt munkafellleteket. Torodlje le a
munkafeltleteket 2,5-3,5%-0s (0,35-0,5 M) natrium-hipoklorit oldattal. Hagyja, hogy
a natrium-hipoklorit oldat legalabb 1 percig érintkezzen a fellletekkel, majd &blitse
le ioncserélt (DI) vizzel. Ne hagyja raszaradni a natrium-hipoklorit oldatot. Takarja
le a reagensek készitéséhez hasznalt munkafellleteket tiszta, miianyag hatlappal
boritott, nedvszivd laboratoriumi teritével.

2. Tisztitson meg egy kuldon munkafellletet a mintak elékészitéséhez. Kovesse a fent leirt
eljarast (A.1. lépés).

3. Tisztitsa meg a pipettorokat. Kdvesse a fent leirt tisztitasi eljarast (A.1. 1épés).

B. Reagens feloldasa/Uj készlet elékészitése

Megjegyzés: A reagensek feloldasat a Panther rendszeren térténd munka elétt kell

elvégezni.

1. Avizsgalat el6tt az amplifikacios, enzim- és probareagenseket ugy kell feloldani, hogy
a liofilizalt reagens palackok tartalmat a megfelelé rekonstiticios oldattal elegyitik.

a.

Hasznalat el6tt hagyja, hogy a liofilizalt reagensek elérjék a szobahémérsékletet
(15 °C és 30 °C kozott).

Parositsa 0ssze az oldoszereket a megfelelf liofilizalt reagenssel. A feloldashoz
hasznalatos gallérok felhelyezése el6tt gy6z8djon meg arrdl, hogy a rekonstrukcios
oldat és a reagens cimkéi megegyeznek.

A torzstétel vonalkodos lapja (Master Lot Barcode Sheet) segitségével ellenérizze,
hogy megfelel reagenseket parositott-e 6ssze. Cimkézze fel az olddszeres
palackok kupakjait.

Vegye le a liofilizalt reagens Uvegcséjérdl a kupakot, és hatarozott mozdulattal
illessze be a feloldashoz hasznalt gallér bevagott végét az livegcse nyilasaba

(1. abra, 1. |épés).

Nyissa fel a megfelel6 olddszeres palackot, és helyezze a kupakjat tiszta, lefedett
munkafellletre.

Tamassza meg a rekonstitucios oldat palackjat az asztalon, és hatarozott
mozdulattal illessze be a feloldashoz hasznalatos gallér masik végét a palack
nyilasaba (1. abra, 2. Iépés).

Lassan forditsa fejjel lefelé az igy dsszekapcsolt palackokat. Hagyja, hogy

az oldat lefolyjon a palackbdl az livegcsébe (1. abra, 3. lépés).

Fogja meg az 6sszeallitott palackokat, és legalabb 10 masodpercig forgassa.
Ugyeljen arra, hogy ne képzédjon hab az (iveg mozgatasa kézben (1. abra, 4. |épés).
Varjon legalabb 15 percet, hogy a liofilizalt reagens teljesen feloldédjon. Legalabb
10 masodpercig forgassa a palackokat, majd az livegcsében lévé oldatot az alapos
keverés érdekében enyhén razza el6re-hatra.

Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a reagens teljesen oldatban van-e, por,
csomok vagy hullamos vonalak nélkal.

Lassan dontse meg Ujra az dsszeallitott palackokat, hogy az 6sszes oldat

vissza tudjon folyni az oldoszeres palackba (1. abra, 5. 1épés).

Tavolitsa el a gallért és az livegcsét (1. abra, 6. lépés).

Aptima BV Assay
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m. Zarja vissza a mlanyag palackot a reagensnek megfelel6, megdrzott, felcimkézett

n.
0.

kupakkal, vagy egy Uj kupakkal. Ne hasznaljon eltéré kupakokat. irja fel a kezel6
monogramjat és a feloldasi datumot a cimkére (1. abra, 7. 1épés).

Dobja ki a feloldashoz hasznalatos gallért és Uivegcsét (1. abra, 8. |épés).

A Panther rendszerbe toltés elétt fejjel lefelé forditva évatosan keverje dssze
mindegyik reagensuveg tartalmat.

Opcié: Az amplifikacids, enzim- és promoterreagensek tovabbi keverése
ugy lehetséges, hogy az ujra lezart miianyag palackokat egy mérsékelt
sebességre allitott csérazéra helyezziik, és legalabb 5 percig razatjuk.
Gondoskodjon a reagensek alapos 6sszekeverésérol.

Vigyadzat: Reagensek feloldasa soran keriilie a habképzédést. A hab zavarja
a Panther rendszer szintérzékeld funkcidjat.

Vigyazat: A vart teszteredmények elbfeltétele a vizsgalati reagensek megfelel6 6sszekeverése.

"‘\/4 ™

P

1. abra. Reagensfeloldasi eljaras

2. Keészitse el a munkahigitasu célmolekula-megkdts reagenst (WTCR)

a.
b.

f.

g.

Parositsa 6ssze a megfelel6 TCR és IC palackokat.

A torzstétel vonalkodos lapja (Master Lot Barcode Sheet) segitségével ellenérizze,
hogy megfeleld reagenseket parositott-e 6ssze a készletbdl.

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

Nyissa fel az IC palackot és toltse a palack teljes tartalmat a TCR palackba. Varhato,
hogy kis mennyiség( folyadék az IC palackban marad.

Helyezze fel a kupakot, és évatosan forgassa a palackot a tartalom
Osszekeveréséhez. Kerllje a habképz6dést ebben a Iépésben.

irja fel a kezel® monogramjat és az aktualis datumot a cimkére.
Dobja ki a hasznalt IC palackot és a kupakjat.

C. El6zbleg elkészitett reagensek el6készitése

1. Az el6zbleg elkészitett amplifikacids, enzim- és probareagenseket hagyni kell
szobahdmérsékletre melegedni (15 °C és 30 °C kdzott) a vizsgalat elinditasa el6tt.

Opcié: A feloldott amplifikacios, enzim- és promoterreagens miianyag palackokat
egy kdzepes sebességre allitott és legalabb 25 percig mikddtetett csérazora lehet
helyezni, hogy a reagensek elérjék a szobahémérsékletet és alaposan
Osszekeveredjenek.

Aptima BV Assay
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2. Ha a wTCR csapadékot tartalmaz, melegitse 42—60 °C-on legfeljebb 90 percig.
Hasznalat el6tt hagyja, hogy a wTCR reagens elérje a szobahémérsékletet.
Ne hasznalja, ha nem oldhaté fel a csapadék.

3. Ellenérizze, hogy a reagensek nem Iépték-e tul a tarolasi stabilitasi id6t, beleértve
a fedélzeti stabilitast is.

4. Arendszerbe toltés el6tt fejjel lefelé forditva dvatosan keverje 6ssze mindegyik
reagenstiveg tartalmat. A reagensek forgatasa soran kertlje a habképz6dést. Ez a |épés
nem szukséges, ha a reagenseket kdzvetlenll a csérazon torténd keverést kovetden
toltik be a rendszerbe.

5. Areagens palackokat nem szabad utantolteni. A Panther System készulék felismeri
és elutasitja az utantoltoétt palackokat.

Vigyazat: A vért teszteredmények elbfeltétele a vizsgalati reagensek megfeleld
Osszekeverése.

D. Kalibrator és kontrollok el6készitése

1. Vegye ki a kalibratort és a kontrollokat a (2 °C és 8 °C ko6zdotti) tarolobdl, és hagyja,
hogy a kalibrator és a kontrollok elérjék a szobahé&mérsékletet (15 °C és 30 °C kdzott)
a feldolgozas el6tt.

E. Vizsgalati minta kezelése

1. Ellendrizze szemrevételezéssel, hogy minden egyes vizsgalati minta csé megfelel-e
az alabbi kritériumoknak:

a. Egyetlen rézsaszin Aptima mintavételi palca van a vizsgalati minta szallitocsévében.

2. Feldolgozas elétt hagyja a vizsgalati mintakat szobahémérsékletre (15 °C — 30 °C-ra)
melegedni.

Megjegyzés: A tesztelés elbtt és/vagy a mintaval kapcsolatos gyanitott érvénytelen
eredmények megoldasa érdekében a mintat legalabb 3 percig nagy sebességgel, majd
1 percig alacsony sebességgel vortexelni kell (hogy a folyadék a lefolyjon a csébe).

3. Ellenérizze a vizsgalati minta cséveket, miel6tt betdlti ket az allvanyba:

a. Ha egy vizsgalati minta cs6 buborékokat tartalmaz a folyadék és a kupak
kozotti térben, centrifugalja a csévet 5 percig 420 RCF-en a buborékok
eltavolitasa érdekében.

b. Ha egy vizsgalati minta cs6 térfogata kisebb, mint a mintavételi utasitasok
betartasa esetén jellemz8en medfigyelhetd térfogat, centrifugalja a csdvet 5 percig
420 RCF-en, hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy nincs folyadék a kupakban.

Megjegyzés: A 3a—b. lépés figyelmen kiviil hagyasa esetén kifolyhat a vizsgalati
minta csé kupakjaban maradt folyadék.

Megjegyzés: Minden vizsgalati minta csébdl legfeljebb 5 alikvot vizsgalhato.
Ha 5-nél tébb alikvotot probal pipettazni a vizsgalati minta cs6bél, az feldolgozasi
hibékhoz vezethet.

F. A rendszer el6készitése

1. Allitsa be a rendszert a Panther/Panther Fusion rendszer kezel6i kézikényve
és a Megjegyzések az eljarashoz szerinti utasitasok alapjan. Ugyeljen arra,
hogy megfeleld méretli reagensallvanyokat és TCR adaptereket hasznaljanak.

2. Toltse be a mintakat.
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Megjegyzések az eljarashoz
A. Kalibrator és kontrollok

1. A pozitiv kalibrator, a pozitiv kontroll és a negativ kontroll csévek a Panther
rendszer barmelyik allvanypozicidjaba vagy barmelyik mintafiilke savjaba betélthetdk.
A vizsgalati mintak pipettazasa akkor indul el, ha az alabbi 2 feltétel egyike teljesul:

a. Arendszerben jelenleg zajlik a kalibrator és a kontrollok feldolgozasa.

b. AKkalibrator és kontrollok érvényes eredményei regisztralasra kerllnek
a rendszerben.

2. Miutan a kalibrator és a kontrollok csdveit pipettaztak és feldolgoztak egy adott
reagenskészlethez, a beteg vizsgalati mintai a kapcsolddo vizsgalati reagenskészlettel
legfeljebb 24 éran belll vizsgalhatok kivéve, ha:

a. Akalibratoreredmények vagy a kontrolleredmények érvénytelenek.
b. Akapcsolédé vizsgalati reagenskészletet eltavolitjdk a rendszerbél.
c. Akapcsolddo vizsgalati reagenskészlet tullépte a stabilitasi hatarokat.

3. Minden kalibrator és minden kontrollcsé egyszer hasznalhaté. A csé tdbbszori
hasznalatanak megkisérlése feldolgozasi hibahoz vezethet.

B. Puderes kesztylik

Mint mas reagensrendszerek esetében, bizonyos kesztyl(ikdn talalhaté tulzott
mennyiségl puder a felnyitott csévek szennyezédéséhez vezethet. Pudermentes
keszty(ik hasznalata javasolt.

C. A Panther rendszer laboratériumi szennyezddés-ellenérzési protokollja

Szamos laboratérium-specifikus tényezé jarulhat hozza a szennyezédéshez, beleértve
a vizsgalati térfogatot, a munkafolyamatot, a betegség prevalenciajat és kiuloénb6zé
egyéb laboratériumi tevékenységeket. Ezeket a tényez6ket figyelembe kell venni

a szennyezdbdés ellendrzési gyakorisaganak megallapitasakor. A szennyezddés
ellendrzésének id6kozeit az egyes laboratériumok gyakorlatai és eljarasai alapjan

kell meghatarozni.

A laboratériumi szennyezddés ellendrzésére a kbvetkezé eljaras végezhetd el
az Aptima Multitest kenetmintavételi készlettel:

1. Cimkézze fel a kenetminta szallitécsdveket a vizsgalando tertileteknek megfelelé
szamokkal.

2. \Vegye ki a vizsgalati mintavevd palcat a csomagolasabol, nedvesitse meg a palcat
az STM-mel, és korkdrés mozdulatokkal térélje at a kijeldlt terdiletet.

Azonnal helyezze a palcat a szallitécsébe.

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

Szorosan zarja vissza a kenetminta szallitd csdvet.
Ismételje meg a 2-5. Iépéseket minden egyes terlileten, ahonnan kenetmintat kell venni.

Vizsgalja meg az Aptima BV vizsgalattal a mintakat a Panther rendszeren.

W

N oo

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

A teszt értelmezéséhez lasd: A tesztek értelmezése. A Panther System rendszerrel
kapcsolatos tovabbi szennyezédés-ellenérzési informaciokért forduljon a Hologic miszaki
segitségnyujtashoz.
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Minéség-ellendrzés

A kezel6 érvénytelenithet egy egyedi vizsgalati mintat vagy egy teljes futtatast, ha a vizsgalat
elvégzése soran eljarasi, technikai vagy miszerrel kapcsolatos hibat észlelt és dokumentalt.

A vizsgalat kalibralasa

Az érvényes eredmények elballitdsa érdekében el kell végezni a vizsgalat kalibralasat.
A kalibratort harom ismétlésben kell lefuttatni minden alkalommal, amikor egy
reagenskészletet betdlt a Panther rendszerbe. Ha a kalibralas megtortént, a kalibralas
legfeljebb 24 éraig érvényes. A Panther rendszer szoftvere figyelmezteti a kezel6t, ha
kalibraciéra van szikség. A kezel6 beolvassa a kalibracios egyutthatdkat, amelyek az
Osszes reagenskészlethez mellékelt Térzstétel vonalkddos lapjan talalhatok.

A feldolgozas soran a kalibrator elfogadasi feltételeit a Panther rendszer szoftvere
automatikusan ellendrzi. Ha a kalibrator ismétlések kdzil ketténél kevesebb érvényes,
a szoftver automatikusan érvényteleniti a futtatast. Az érvénytelenitett futtatasban lévé
mintakat frissen készitett kalibrator és frissen készitett kontrollok felhasznalasaval ujra
kell vizsgalni.

Negativ és pozitiv kontrollok

Az érvényes eredmények elballitdsahoz egy vizsgalati kontroll sorozatot kell tesztelni.

A negativ kontroll és a pozitiv kontroll egy-egy ismétlését tesztelni kell minden alkalommal,
amikor egy reagenskészletet betdltenek a Panther rendszerbe. A kontrollok 24 6ran keresztil
érvényesek. A Panther rendszer szoftvere figyelmezteti a kezel6t, ha kontrollok sziikségesek.

A feldolgozas soran a kontrollok elfogadasi feltételeit a Panther rendszer szoftvere
automatikusan ellenérzi. Ha barmelyik kontroll érvénytelen eredményt ad, a szoftver
automatikusan érvényteleniti a futtatast. Az érvénytelenitett futtatasban lévé mintakat
frissen készitett kalibrator és frissen készitett kontrollok felhasznalasaval ujra kell vizsgalni.

Bels6 kontroll

A wTCR-rel egyutt egy belsé kontrollt is biztositani kell minden mintahoz. A feldolgozas soran
a belsd kontroll elfogadasi kritériumait a Panther rendszer szoftvere automatikusan ellenérzi.
A bels6 kontroll kimutatasa nem sziikséges azoknal a mintaknal, amelyek BV-re pozitivak.

Az IC-t minden olyan mintdban ki kell mutatni, amely BV-re negativ; azokat a mintakat,
amelyek nem felelnek meg az emlitett kritériumoknak, a rendszer érvénytelenként jelenti.
Minden érvénytelen eredménnyel rendelkezd mintat Gjra kell tesztelni.

A Panther rendszer szoftverét ugy tervezték, hogy pontosan ellenérizze a folyamatokat,
amikor az eljarasokat az ebben a hasznalati utasitasban és a Panther/Panther Fusion
rendszer kezelbi kézikbnyvben foglalt utasitasok szerint hajtjak vegre.
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A tesztek értelmezése

A vizsgalat szoftvere automatikusan megallapitja a teszteredményeket. A tablazat az
érvényes futtatas esetében jelentett lehetséges eredményeket mutatja az eredmények
értelmezésével. Az els6 érvényes eredményt kell jelenteni. Az érvénytelen tesztekkel

rendelkezé mintakat ujra meg kell vizsgalni. Ha az ismételt teszt eredménye érvénytelen,
Uj mintat kell venni.

1. tablazat: Az eredmények értelmezése

BV eredmény Eredmény’ Ertelmezés
Pozitiv Ervényes BV-re pozitiv
Negativ Ervényes BV-re negativ
Ervénytelen Ervénytelen Ervénytelen teszt

1 A reakcio érvényes vagy érvénytelen allapota az Eredmény oszlopban lathat6. Az Eredmény oszlop a belsd
kontrollt és az analitok pozitiv vagy negativ allapotat veszi figyelembe.
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Korlatozasok

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

B. Nem értékelték a tamponhasznalat, az irrigalas és a mintavételi valtozék hatasat
a vizsgalat teljesitbképessegére.

C. A huvelyi kenetmintakon kivuli mas vizsgalati mintatipusok teljesitményét nem értékelték.

D. A megbizhaté eredmények a megfelel6 mintavételtél, -szallitastol, -tarolastoél
és -feldolgozastdl fliggenek. A megfeleld eljarasoktdl vald eltérés ezen 1épések
barmelyikében hibas eredményekhez vezethet. Mivel az ehhez a vizsgalathoz hasznalt
szallitérendszer nem teszi lehetévé a vizsgalati minta megfeleléségének mikroszképos
értékelését, a laboransok képzése szilkséges a megfeleld mintavételi technikakkal
kapcsolatban. Az utasitasokeért lasd: Mintavétel és -tarolas. Lasd a megfelelé Hologic
mintavevd készlet hasznalati utasitasat.

E. Az Aptima BV vizsgalat a terapia sikertelenségének vagy sikerességének megallapitasara
nem alkalmas, mivel a megfelel6 antimikrobialis terapiat kdvetéen a nukleinsav
fennmaradhat.

F. Az Aptima BV teszt altal célzott baktériumfajok a nék jelentés részénél a normal
mikrobiom részét képezhetik; a BV pozitiv eredményt a laborans rendelkezésére
allé egyéb klinikai adatokkal egydtt kell értelmezni.

G. A negativ eredmény nem zarja ki a lehetséges fert6zést, mivel az eredmények
a megfelel6 mintavétel fliggvényei. A teszteredményeket befolyasolhatja a nem
megfelelé mintavétel, technikai hiba, a mintak 6sszekeveredése vagy a vizsgalat
kimutatasi hatarértéke (LoD) alatti célértékek.

H. Az Aptima BV vizsgalat kvalitativ eredményeket biztosit. Ebbdl kévetkezéen nincs
Osszefliggés a pozitiv vizsgalati jelzés er6ssége és a mintaban jelenlévd
mikroorganizmusok szama kozott.

I. Az Aptima BV teszt teljesitményét nem értékelték 14 évnél fiatalabb személyek esetében.
J. Az ugyfeleknek onalléan kell validalniuk a LIS-atviteli folyamatot.

K. Az Aptima BV vizsgalatot nem értékelték a beteg altal otthon levett vizsgalati mintakkal
torténd hasznalatara.

L. A beteg altali hiivelyi kenetminta-vétel és az ilyen mintak tesztelése Aptima BV
vizsgalattal nem helyettesiti a klinikai vizsgalatot.

M. Az Aptima BV vizsgalaton pozitiv eredményt add betegek esetében a kdzegészségugyi
ajanlasokat kell figyelembe venni a tovabbi szexualis Uton terjedd fert6zésekre (STI)
iranyulo vizsgalat tekintetében.

N. Az Aptima BV vizsgalat altal nem detektalt tovabbi mikroorganizmusokat, példaul
a Prevotella fajokat és Mobiluncus fajokat, Ureaplasmat, Mycoplasmat és szamos
nehezen tenyészthet6 vagy nem tenyészthetd anaerobot is talaltak BV-ben szenved6
néknél, de viszonylag alacsony prevalencigjuk, szenzitivitasuk és/vagy specificitasuk
miatt ezek kevéshé kotheték a BV-hez (14).
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O. Az Aptima BV vizsgalatnal a kévetkezd anyagok jelenlétében figyeltek meg interferenciat:
nyak (1,5 v/iv%), huvelyi hidratalé gél (0,5 w/v%) és tioconazol (5 w/v%).

P. Lactobacillus acidophilus(1 x 10* CFU/mI) jelenlétében keresztreaktivitast figyeltek meg
az Aptima BV vizsgalattal.

Q. A pozitiv teszteredmény nem feltétlenll jelenti az életképes mikroorganizmusok jelenlétét.
A pozitiv eredmény a cél-RNS jelenlétét jelzi.
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A Panther rendszer varhato értékei

A Panther rendszer varhato értékei

A BV prevalenciaja az egyes betegpopulaciokban a kévetkezd tényez6ktdl fligg: életkor,
etnikai hovatartozas, kockazati tényezék, klinika tipusa és a fert6zések kimutatasara hasznalt
teszt szenzitivitasa. A tineteket mutatd betegek koérében Aptima BV vizsgalattal, a Panther
rendszeren meghatarozott BV-pozitivitas dsszefoglalasat a 2. tablazat mutatja be a
multicentrikus vizsgalat esetében, klinikai vizsgaldhely szerint és altalanosan.

2. tablazat: Az Aptima BV vizsgalat altal meghatarozott pozitivitas tiinetet mutaté néknél vizsgalati mintatipus
és vizsgalohely szerint

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

Vizsgaléhely Orvos altal levett hiivelyi kenet Beteg altal levett hiivelyi kenet
1 40,0 (6/15) 46,7 (7/15)
2 20,0 (1/5) 0,0 (0/5)

3 63,6 (14/22) 63,6 (14/22)
4 51,9 (108/208) 60,5 (124/205)
5 48,5 (64/132) 50,8 (66/130)
6 46,5 (33/71) 50,7 (36/71)
7 68,1 (130/191) 69,3 (131/189)
8 100,0 (1/1) 100,0 (1/1)
9 48,0 (49/102) 54,9 (56/102)
10 70,6 (12/17) 70,6 (12/17)
1 50,7 (34/67) 50,7 (34/67)
12 32,8 (41/125) 34,1 (42/123)
13 63,2 (43/68) 62,3 (43/69)
14 55,6 (5/9) 55,6 (5/9)
15 50,0 (2/4) 50,0 (2/4)
16 58,6 (17/29) 65,5 (19/29)
17 49,4 (39/79) 51,3 (41/80)
18 64,4 (56/87) 64,4 (56/87)
19 45,6 (31/68) 50,0 (34/68)
20 11,1 (4/36) 19,4 (7/36)
21 58,4 (45/77) 57,9 (44/76)
Osszesen 52,0 (735/1413) 55,1 (774/1405)
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A Panther rendszer vizsgalat teljesitménye Aptima®

A Panther rendszer vizsgalat teljesitménye

Reprodukalhatésag

Az Aptima BV vizsgalat reprodukalhatésagat a Panther rendszeren harom egyesdult
allamokbeli vizsgaldhelyen, hét paneltag felhasznalasaval értékelték. Minden vizsgalohelyen
két kezel6 végezte a tesztelést. Minden kezel6 naponta egy futtatast végzett hat napon
keresztll, a teljes tesztelés alatt egy reagens-tételt alkalmazva. Minden futtatas harom
ismétlést tartalmazott az egyes panelelemekbél.

A paneltagok Lactobacillus fajokra, G. vaginalisra és A. vaginaera negativ, szimulalt huvelyi
kenet matrix felhasznalasaval késziltek (,SVSM”, amely STM-hez hozzaadott szimulalt
hivelyi folyadékot tartalmaz). Hat paneltag az alabbi mikroorganizmusok kozul legalabb
egynek a sejtlizatumat tartalmazta: L. crispatus, L. jensenii, G. vaginalis vagy A. vaginae;
kalonb6z6 baktériumkombinaciokat allitottak el, hogy reprezentaljak a havelyi vizsgalati
mintédkban jelen lévé célzott BV mikroorganizmus-kombinaciok sokféleségét. Az egyik
negativ paneltag csak a matrixot tartalmazta, hozzaadott célanalitok nélkal.

A vart eredményekkel valé egyezés 100% volt minden panelelem esetében.

Az Aptima BV vizsgalat jelvariabilitasat minden egyes célpont tekintetében kiszamitottak
az analitot tartalmazd paneltagok esetében. Az elemzések soran csak az érvényes
eredményekkel rendelkezé mintakat vették figyelembe. A Lactobacillus, G. vaginalis

és A. vaginae tekintetében pozitiv paneltagok esetében a vizsgalo helyszinek, a kezeldk,
a napok, a futtatasok, a futtatason bellli és az altalanos variabilitas a 3. tablazatban

és az 5. tablazatban lathaté.

3. tablazat: A Lactobacillus pozitiv paneltagok jelvariabilitasa

Vizsgaléhelyek Kezel6k Futtatasok Futtatasokon
Panel Atlagos kozott kozott Napok kozott kozott beliili Osszesen
Leiras N TTime' SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV (%)
é‘vcr:’zgztt;ﬁ 108 19,73 030 153 061 307 013 064 063 317 012 062 094 4,76
L. jensenii

BV alacsony pozitiv2 108 24,31 0,00 0,00 0,77 316 0,00 0,00 080 328 0,295 062 1,12 4,60

CV = variacios koefficiens; SD = széras; TTime = kiiszobidé.

" TTime csak a Lactobacillus esetében van feltiintetve.

2 A paneltag 2 kiilénbéz6 mikroorganizmust tartalmaz; az eredmények csak a Lactobacillus komponensre vonatkoznak.
Megjegyzés: Amennyiben a variabilitas bizonyos tényez6k esetében negativ értéket venne fel, az SD és CV értéke 0,00-ként
Jjelenik meg.
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4. tablazat: A G. vaginalis pozitiv paneltagok jelvariabilitasa

Vizsgaléhelyek Kezel6k Futtatasok Futtatasokon
Panel Atlagos kozott kozott Napok kozott kozott beliili Osszesen
Leiras N TTime! SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV (%) SD CV (%)
G. vaginalis

" 108 15,69 0,35 226 040 252 000 000 038 243 0,5 096 0,67 4,28
Alacsony pozitiv

G. vaginalis

. - 108 14,33 0,30 207 037 258 000 000 03 241 014 098 0,60 421
Kozepesen pozitiv

CV = variacios koefficiens; SD = széras; TTime = kiiszobidé.

" TTime csak a G. vaginalis esetében van feltiintetve.

Megjegyzés: Amennyiben a variabilitas bizonyos tényez6k esetében negativ értéket venne fel, az SD és CV értéke 0,00-ként
Jelenik meg.

5. tablazat: Az A. vaginae pozitiv paneltagok jelvariabilitasa

Vizsgaléhelyek Kezel6k Futtatasok Futtatasokon
Panel Atlagos kozott kozott Napok kozott kozott beliili Osszesen
Leiras N TTime' SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV (%)
;v‘r’]ae%’gs\‘; 108 1801 039 215 044 246 008 045 047 259 018 097 078 430

A. vaginae

Alacsony pozitiv 108 14,95 0,38 252 041 275 000 000 039 261 014 093 069 4,64

A. vaginae

BV alacsony pozitiv2 108 14,94 0,41 276 037 251 000 000 037 245 017 113 0,69 4,60

A. vaginae

K& oy 108 13,99 0,29 208 036 260 003 018 039 282 0,14 1,00 0,63 4,48
6zepesen pozitiv

CV = variacios koefficiens; SD = széras; TTime = kiiszobidé.

" TTime csak az A. vaginae esetében van feltlintetve.

2 A paneltag 2 kiilénboz6 szervezetet tartalmaz; az eredmények csak az A. vaginae komponensre vonatkoznak.

Megjegyzés: Amennyiben a variabilitas bizonyos tényezbék esetében negativ értéket venne fel, az SD és CV értéke 0,00-ként
Jjelenik meg.
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A Panther rendszer klinikai teljesitoképessége

Egy prospektiv, multicentrikus klinikai vizsgalatot végeztek az Aptima BV vizsgalat klinikai
teljesitményjellemzéinek megallapitasara a Panther rendszeren. Vaginitis tlineteivel
jelentkez6 néket 21, foldrajzilag és etnikailag kilonboz6, egyesiilt allamokbeli klinikai
helyszinrél vontak be, amelyek kdzo6tt volt magan- és egyetemi csaladorvosi rendel6,
szllészet-n8gyogyaszat, csaladtervezési, kbzegészségugyi, nemibeteg gondozd, orvosi
csoportpraxis és klinikai kutatokdzpont.

Minden vizsgalati résztvevétél harom (3) hivelyi kenetmintat vettek: egy orvos altal levett
kenetmintat és egy a beteg altal levett kenetmintat az Aptima Multitest kenetmintavételi
készlet segitségével vettek le az Aptima BV vizsgalatahoz, és egy orvos altal levett
kenetmintat a referencia-modszer teszteléshez. Az Aptima mintakat Aptima BV vizsgalattal,
a Panther rendszeren tesztelték harom helyszinen. A BV-fertézés allapotat a Nugent-
pontrendszer és az Amsel-kritériumok kombinacidjaval hataroztdk meg az utolsé hivelyi
kenetmintabdl.

* A Nugent-pontrendszer szerinti normal fléraju mintakat negativnak, a BV-fléra
szempontjabdl pozitiv mintakat pozitivnak tekintették.

* A Nugent-pontrendszer szerint kéztes mintakat modositott Amsel-kritériumok alapjan
min@sitették a BV szempontjabdl pozitivhak vagy negativnak. Amsel-pozitivhak azokat
a mintakat tekintették, amelyek = 20% kulcssejtet tartalmaztak és az alabbi 2 kritérium
kozul legalabb 1 teljesilt: hivelyi pH > 4,5 és pozitiv amin-teszt.

+ Azokat a mintakat, amelyeket nem lehetett a Nugent-kritériumok alapjan értékelni, valamint
azokat a Nugent szerint kdztes mintakat, amelyek esetében nem allt rendelkezésre
modositott Amsel-eredmény, ismeretlen BV-fert6zottség allapotunak tekintették.

Az egyes mintak teljesitményjellemzdit a megfeleld kétoldali 95%-os
konfidenciaintervallumokkal (Cl), a BV-fert6zési allapothoz viszonyitva becsulték meg.

A bevont 1519 tlnetet mutaté vizsgalati résztvevé kdzil 102 nem volt értékelhetd

a vizsgalatbdl kiesés (n = 17) vagy ismeretlen BV-fertézottségi allapot (n = 85) miatt.

A fennmaradé 1417 résztvevé legalabb az egyik mintatipus tekintetében értékelhetd volt.
A 6. tablazat mutatja az értékelhetd résztvevék demografiai adatait.

6. tablazat: Az értékelheté vizsgalati résztvev6k demografiai adatai

Jellemzdk Osszesen
Osszes, N N 1417
Atlag + SD 34,7 £ 11,11
Eletkor (év) Median 33,0
Tartomany 14-75
14-17 4 (0,3)
18-29 537 (37,9)
Korcsoport (év), n (%) 30-39 469 (33,1)
40-49 235 (16,6)
> 50 172 (12,1)
Azsiai 67 (4,7)
Fekete vagy afroamerikai 731 (51,6)
Etnikai hovatartozas, n (%) Fehér (Spanyolajku vagy latin-amerikai) 248 (17,5)
Fehér (Nem spanyolajku vagy latin-amerikai) 307 (21,7)
Egyéb' 64 (4,5)

" Tartalmazza a betegek altal k6zélt egyéb, kevert és ismeretlen etnikumokat.
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Az 1417 értékelhetd vizsgalati résztvevétdl 1413 orvos altal levett hiivelyi kenetmintat
és 1405 beteg altal levett hivelyi kenetmintat vontak be az elemzésekbe. Az Aptima BV
vizsgalat szenzitivitasat és specificitasat a BV kimutatasara mindkét mintatipus esetében
Osszesitve és helyszinenként a 7. tablazat mutatja be. A vizsgalat teljesitménye etnikai
hovatartozas szerint rétegezve lathatoé a 8. tablazatban, illetve klinikai allapot szerint

a 9. tablazatban.

7. tablazat: Teljesitményjellemzbk mintavételi helyszin szerint a tiinetet mutatok néknél

Orvos altal levett hiivelyi kenet

Beteg altal levett hiivelyi kenet

Erzékenység %

Specificitas %

Erzékenység %

Specificitas %

Vizsgalohely N  Prev% (95% 1)’ (95% 1)’ N Prev% (95% i)’ (95% cI)?
95,0 89,6 97,3 85,8
(93,1-96,4) (87,1-91,6) (95,8-98,2) (83,1-88,2)
Osszesen 1413 49,2 660/6952 643/7183 1405 49,3 673/692% 612/713°
100 100 100 88,9
1 15 40,0 (61,0~100) (70,1-100) 15 40,0 (61,0~100) (56,5-98,0)
6/6 9/9 6/6 8/9
100 100 0,0 100
2 5 20,0 (20,7-100) (51,0-100) 5 20,0 (0,0-79,3) (51,0-100)
1 4/4 0/ 4/4
100 88,9 100 88,9
3 22 59,1 (77,2-100) (56,5-98,0) 22 59,1 (77,2-100) (56,5-98,0)
13/13 8/9 13/13 8/9
89,2 90,7 96,4 81,1
4 208 534 (82,0-93,7) (83,3-95,0) 205 537 (91,0-98,6) (72,0-87,7)
99/111 88/97 106/110 77/95
96,2 82,5 98,1 80,8
5 132 394 (87,0-98,9) (72,7-89,3) 130 40,0 (89,9-99,7) (70,7-88,0)
50/52 66/80 51/52 63/78
90,6 89,7 100 89,7
6 71 451 (75,8-96,8) (76,4-95,9) 71 45,1 (89,3-100) (76,4-95,9)
29/32 35/39 32/32 35/39
97,6 89,2 98,4 86,2
7 191 66,0 (93,2-99,2) (79,4-94,7) 189 656 (94,3-99,6) (75,7-92,5)
123/126 58/65 122/124 56/65
100 100
8 1 100,0 (20,7-100) NC 1 100,0 (20,7-100) NC
11 17
87,8 88,7 95,9 83,0
9 102 48,0 (75,8-94,3) (77,4-94.7) 102 48,0 (86,3-98,9) (70,8-90,8)
43/49 47/53 47/49 44/53
92,3 100 92,3 100
10 17 765 (66,7-98,6) (51,0-100) 17 76,5 (66,7-98,6) (51,0-100)
12/13 4/4 12/13 4/4
96,8 88,9 96,8 88,9
11 67 46,3 (83,8-99,4) (74,7-95,6) 67 46,3 (83,8-99,4) (74,7-95,6)
30/31 32/36 30/31 32/36
94,3 91,1 91,7 89,7
12 125 28,0 (81,4-98,4) (83,4-95,4) 123 29,3 (78,2-97,1) (81,5-94,5)
33/35 82/90 33/36 78/87
100 83,3 97,4 80,6
13 68 559 (90,8-100) (66,4-92,7) 69 55,1 (86,5-99,5) (63,7-90,8)
38/38 25/30 37/38 25/31
100 80,0 100 80,0
14 9 444 (51,0-100) (37,6-96,4) 9 44,4 (51,0-100) (37,6-96,4)
4/4 4/5 4/4 4/5
Aptima BV Assay 24 AW-31481-2801 Rev. 002



A Panther rendszer klinikai teljesitéképessége

Aptima®

7. tablazat: Teljesitményjellemz6k mintavételi helyszin szerint a tiinetet mutatok néknél (folytatas)

Orvos altal levett hiivelyi kenet

Beteg altal levett hiivelyi kenet

Erzékenység %

Specificitas %

Erzékenység %

Specificitas %

Vizsgaléhely N  Prev % (95% c1)’ (95% ci)’ N Prev% (95% ci)’ (95% c’
100 66,7 100 66,7

15 4 250 (20,7-100) (20,8-93,9) 4 25,0 (20,7-100) (20,8-93,9)
11 2/3 111 213

93,8 84,6 100 76,9

16 29 552 (71,7-98,9) (57,8-95,7) 29 55,2 (80,6-100) (49,7-91,8)
15/16 11/13 16/16 10/13

97,2 90,7 100 88,6

17 79 456 (85,8-99,5) (78,4-96,3) 80 45,0 (90,4-100) (76,0-95,0)
35/36 39/43 36/36 39/44

98,1 88,2 100 91,2

18 87 60,9 (90,1-99,7) (73,4-95,3) 87 60,9 (93,2-100) (77,0-97,0)
52/53 30/34 53/53 31/34

100 94,9 100 87,2

19 68 426 (88,3-100) (83,1-98,6) 68 426 (88,3-100) (73,3-94,4)
29/29 37/39 29/29 34/39

66,7 100 66,7 90,0

20 36 167 (30,0-90,3) (88,6-100) 36 16,7 (30,0-90,3) (74,4-96,5)
4/6 (30/30) 4/6 27/30

100 91,4 97,6 88,6

21 77 545 (91,6-100) (77,6-97,0) 76 53,9 (87,4-99,6) (74,0-95,5)
42/42 32/35 40/41 31/35

Cl = konfidenciaintervallum, NC = nem szamithato, Prev = prevalencia.
1 Konfidenciaintervallum-pontszam.
2 A 35 fals negativ eredmény kozul 10 vizsgalati résztvevd a Nugent szerint kdztes volt és a BV-fert6zés allapotat az Amsel-

kritériumok alapjan hataroztak meg, 15 pedig az Amsel-kritériumok alapjan negativ volt.

3 A 75 fals pozitiv eredmény kozil 46 vizsgalati résztvevé a Nugent szerint kdztes volt és a BV-fertézés allapotat az Amsel-

kritériumok alapjan hataroztak meg, 6 pedig az Amsel-kritériumok alapjan pozitiv volt.

4 A 19 fals negativ eredmény koziil 6 vizsgalati résztvevé a Nugent szerint kdztes volt és a BV-fert6zés allapotat az Amsel-

kritériumok alapjan hataroztak meg, 7 pedig az Amsel-kritériumok alapjan negativ volt.

5 A 101 fals pozitiv eredmény kozull 55 vizsgalati résztvevé a Nugent szerint kdztes volt és a BV-fertézés allapotat az Amsel-

kritériumok alapjan hataroztak meg, 9 pedig az Amsel-kritériumok alapjan pozitiv volt.
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8. tablazat: Teljesitményjellemzbk etnikai hovatartozas szerint a tlineteket mutaté néknél

Erzékenység %

Specificitas %

Vizsgalati minta tipusa Etnikai hovatartozas N Prev % (95% CI)1 (95% CI)1
= 95,0 (93,1-96,4) 89,6 (87,1-91,6)
Osszesen 1413 49,2 660/695 643/718
o 95,2 (77,3-99,2) 91,3 (79,7-96,6)
Azsiai 67 31,3 20/21 42/46
L 95,5 (93,2-97,1) 89,1 (84,9-92,2)
] Fekete/afroamerikai 729 61,0 425/445 253/284
Orvos altal levett
hivelyi kenet Fehér (spanyolajku/latin- 047 462 96,5 (91,3-98,6) 86,5 (79,6-91,3)
amerikai) ’ 110/114 115/133
Fehér 88,6 (80,3-93,7) 91,7 (87,3-94.7)
(Nem spany(_)laj_ku/latln- 306 28,8 78/38 200/218
amerikai)
100 (87,5-100) 89,2 (75,3-95,7)
12
Egyeb 64 42.2 27127 33/37
. 97,3 (95,8-98,2) 85,8 (83,1-88,2)
Osszesen 1405 49,3 673/692 612/713
i 95,0 (76,4-99,1) 86,7 (73,8-93,7)
Azsiai 65 30,8 19/20 30/45
L 97,5 (95,6-98,6) 84,8 (80,1-88,5)
] Fekete/afroamerikai 727 61,2 434/445 239/282
Beteg altal levett
hivelyi kenet Fehér (spanyolajku/latin- 246 459 99,1 (95,2-99,8) 83,5 (76,2-88,8)
amerikai) ’ 112/113 111/133
Feher 93,1 (85,8-96,8) 87,5 (82,4-91,3)
(Nem spany.olaj.kullatln- 303 28,7 81/87 189/216
amerikai)
100 (87,5-100) 91,9 (78,7-97,2)
12
Egyeb 64 42.2 27127 34/37

Cl = konfidenciaintervallum, Prev = prevalencia
1 Konfidenciaintervallum-pontszam.

2 Tartalmazza a betegek altal kozolt egyéb, kevert és ismeretlen etnikumokat.
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9. tablazat: Teljesitményjellemzék klinikai allapot szerint tiineteket mutaté néknél

Erzékenység %

Specificitas %

Mintavétel tipusa Klinikai allapot N? Prev % (95%-o0s Cl)2 (95%-o0s Cl)2
N 95,0 (93,1-96,4) 89,6 (87,1-91,6)
Osszesen 1413 49,2 660/695 643/718
Antibiotikumok hasznélata 3 33,3 100 (20.7-100) 100(33.2-100)
Gombaellenes szerek 8 250 100 (34,2-100) 100 (61,0-100)
hasznalata ’ 2/2 6/6
Osztrogénterapia hasznalata 2 0,0 NC 100 (3;/‘22_100)
Visszatérd vaginitises tiinetek 832 49.8 95,2 (92,7-96,9) 88,8 (85,4-91,4)
Orvos altal levett az elmult 12 honapban ’ 394/414 371/418
hiivelyi kenet Védekezés nélkiili kozostilés o4 574 92,6 (82,4-97,1) 85,0 (70,9-92,9)
az elmult 24 6raban ’ 50/54 34/40
Terhesség 20 45,0 100 (78/';_100) 100 (17:‘/'111_100)
Menstruaciéval 111 46,8 96,2 (58;/’22_98’9) 86.4 (57,?/55;93’0)
RO, 95,6 (93,7-97,0) 89,3 (86,6-91,6)
Menstruacio nélkil 1M77 50,6 569/595 520/586
Posztmenopauzalis 125 38,4 854 (112/'4?&; 92.8) 93,5 ($§/777_ 97.2)
N 97,3 (95,8-98,2) 85,8 (83,1-88,2)
Osszesen 1405 49,3 673/692 612/713
Antibiotikumok hasznélata 3 33,3 100 (210/'17_100) 100 (3; /'22_100)
Gombaellenes szerek 8 250 100 (34,2-100) 100 (61,0-100)
hasznalata ’ 2/2 6/6
Osztrogénterapia hasznalata 2 0,0 NC 100 (3;‘/'22‘100)
Visszatérd vaginitises tlinetek 828 499 98,1 (96,2-99,0) 85,1 (81,3-88,2)
Beteg altal levett az elmdlt 12 hénapban ’ 405/413 353/415
hiivelyi kenet Védekezés nélkiili kozosiilés o4 574 98,1 (90,2-99,7) 75,0 (59,8-85,8)
az elmult 24 éraban ’ 53/54 30/40
Terhesség 20 45,0 100 (78/';‘100) 90.9 (fgl'z‘g&“)
Menstruaciéval 109 47,7 100 (592/';2‘ 100) 84,2 (15/'27‘ 91.9)
e 97,5 (95,9-98,5) 85,4 (82,3-88,0)
Menstruacié nélkul 1175 50,6 579/594 496/581
Posztmenopauzalis 121 38,0 913 (119/11(;96’6) 9.7 (282/’?5_95’4)

Cl = konfidenciaintervallum, NC = nem szamithato, Prev = prevalencia.

TA vizsgalati résztvevdk tobb klinikai allapotrdl is beszamolhatnak; az alcsoportokba tartozo vizsgalati résztvevék szamainak
Osszege nem egyenld a vizsgalati résztvevék teljes szamaval.
2 Konfidenciaintervallum-pontszam.
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A hivelyi mikrobiombeli egyensuly felborulasanak kimutatasa fontos a kezelési dontések
szempontjabdl. Bar az Aptima BV vizsgalatot nem tervezték tinetmentes néktdl szarmazoé
mintak vizsgalatara, a BV-fert6zéssel 0sszefliggésbe hozhaté és az Aptima BV vizsgalat altal
detektalt mikroorganizmusok tinetmentes nékben is jelen lehetnek. Az Aptima BV vizsgalat
bakterialis célpontjainak jelenlétét orvos altal, 172 tiinetmentes nétél vett hiivelyi
kenetmintaban vizsgaltak. Az Aptima BV vizsgalat BV detektalasi aranyanak 6sszefoglalasa
a 10. tablazatban lathaté a multicentrikus vizsgalatra vonatkozdan dsszesitve és etnikai
hovatartozas szerint.

10. tablazat: Pozitivitas az Aptima BV vizsgalat alapjan tlinetmentes néknél

%-os pozitivitas (pozitiv mintak szama /

Etnikai hovatartozas érvényes eredménnyel tesztelt mintak szama)
Osszesen 40,7% (70/172)
Azsiai 40,0% (2/5)
Fekete/afroamerikai 52,0% (39/75)
Fehér o
(Spanyolajku/latin-amerikai) 43,9% (18/41)

Fehér

0,
(Nem spanyolajku/latin-amerikai) 15,9% (7/44)

Egyéb' 57,1% (4/7)

1 Tartalmazza a betegek altal kozolt egyéb, kevert és ismeretlen etnikumokat.

A Klinikai teljesitéképesség megallapitasa érdekében 6sszesen 3175 orvos és beteg altal,
tineteket mutatd és tlinetmentes vizsgalati résztvevéktdl levett mintat dolgoztak fel
Aptima BV vizsgalattal érvényes futtatasban. Ezek kozul 0,7%-nak lett érvénytelen az
elsé eredménye. Ismételt vizsgalattal 0,1% maradt érvénytelen, és ezeket kizartak minden
elemzésbdl.
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A Panther rendszer analitikai teljesitménye

Analitikai szenzitivitas

Az Aptima BV vizsgalat analitikai érzékenységét (kimutatasi hatarérték vagy LoD) és
BV-pozitivitasi hatarértékeit SVSM-be higitott L. crispatus, L. gasseri, L. jensenii, G. vaginalis,
vagy A. vaginae sejtlizatumokat tartalmazoé panelsorok tesztelésével hataroztak meg.
Minden paneltagbdl legalabb 20 ismétlést teszteltek harom reagens-tétel mindegyikével,

igy paneltagonként legalabb 40 ismétléssel. Az egyes mikroorganizmusok Probit-elemzéssel
szamitott el6zetes kimutatasi hatarértékei a 11. tablazatban lathatok.

11. tablazat: Az Aptima BV vizsgalat kimutatasi hatarértéke

Mikroorganizmus El6re jelzett kimutatasi hatar CFU/ml
A. vaginae 95% 290"
G. vaginalis 95% 551
L. crispatus 95% 143
L. gasseri 95% 2207
L. jensenii 95% 10

CFU = telepképzd egyseég
1 Az elézetes BV-pozitivitasi hatarérték (Cgs) az Aptima BV vizsgélattal A. vaginae esetében
korilbelil 5,10 log CFU/ml és G. vaginalis esetében 4,86 log CFU/ml.

Analitikai inkluzivitas
Minden egyes cél mikroorganizmus 6t torzsét teszteltik SVSM-bél lizatum kimutatassal
3x Cgys mellett G. vaginalis és A. vaginae esetében, valamint 3x LoD mellett Lactobacillus
fajok (L. crispatus, L. gasseri és L. jensenii) esetében. Az Aptima BV vizsgalat BV pozitiv
volt a G. vaginalis és az A. vaginae mind az Ot torzsére 3x Cgy; értéken. Az L. crispatus és
az L. gasseri mind az o6t térzse kimutathaté volt 3x LoD mellett. Az L. jensenii 6t torzsébdl
harmat 3x LoD-nél, a fennmarado két torzset pedig 10x LoD-nél detektaltak.

Keresztreaktivitas és mikrobialis interferencia

A keresztreaktivitast és a mikrobialis interferenciat az Aptima BV vizsgalattal nem célzott
mikroorganizmusok jelenlétében értékelték. Egy 62 mikroorganizmusbdl allé panelt

(12. tablazat) teszteltek SVSM-ben L. crispatus 3x LoD-n, G. vaginalis 3x Cgs vagy

A. vaginae 3X Cgs hidnyaban vagy jelenlétében. A 12. tablazatban felsorolt koncentraciokban
a vizsgalt 62 mikroorganizmus egyikével sem észleltek keresztreaktivitast vagy mikrobialis
interferenciat az Aptima BV vizsgalatban.
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12. tablazat: Keresztreaktivitas és mikrobialis interferencia panel

Mikroorganizmus

Koncentracié

Mikroorganizmus

Koncentracio

Acinetobacter Iwoffii

1x10% CFU/mL

Herpes simplex virus |

1x10% TCID50/ml

Actinomyces israelii

1x10% CFU/mI

Herpes simplex virus Il

1x10% TCID50/mI

Alcaligenes faecalis

1x10% CFU/mI

HIV

1x10° képia/ml

Atopobium minutum

1x10% CFU/mI

Klebsiella pneumoniae

1x10% CFU/mI

Atopobium parvulum

1x10® CFU/mI

Lactobacillus acidophilus

1x103 CFU/mI2

Atopobium rimae

1x108 CFU/mI

Lactobacillus iners

1x108 CFU/mI

Bacteroides fragilis

1x108 CFU/mI

Lactobacillus mucosae

1x108 CFU/mI

Bifidobacterium adolescentis

1x108 CFU/mI

Leptotrichia buccalis

1x108 CFU/mI

Bifidobacterium breve

1x108 CFU/mI

Listeria monocytogenes

1x108 CFU/mI

BVAB-1"

1x10° képia/ml

Megasphaera 1-es tipus7

1x108 képia/ml

BVAB-2'

1x10% képia/ml

Mobiluncus curtisii

1x108 CFU/mI

Campylobacter jejuni

1x108 CFU/mI

Mycoplasma genitalium

1x108 CFU/mI

Candida albicans

1x10° CFU/mI

Mycoplasma hominis

1x10° CFU/mI

Candida dubliniensis

1x10° CFU/mI

Neisseria gonorrhoeae

1x10% CFU/mI

Candida glabrata

1x10° CFU/mI

Pentatrichomonas hominis

1x105 sejt/ml

Candida krusei

1x10% CFU/mI

Peptostreptococcus magnus

1x10% CFU/mI

Candida lusitaniae

1x10° CFU/mI

Pichia fermentans

1x10% CFU/mI

Candida orthopsilosis

1x10% CFU/mI

Prevotella bivia

1x10% CFU/mI

Candida parapsilosis

1x10° CFU/mI

Propionibacterium acnes

1x10% CFU/mI

Candida tropicalis

1x10% CFU/mI

Proteus vulgaris

1x10% CFU/mI

Chlamydia trachomatis

1x108 IFU/mI

SiHa sejtek

1x10% sejt/ml

Clostridium difficile

1x10% CFU/mI

Sneathia amnii

1x10% CFU/mI

Corynebacterium genitalium

1x10% CFU/mI

Staphylococcus aureus

1x10% CFU/mI

Cryptococcus neoformans

1x10% CFU/mI

Staphylococcus epidermidis

1x10% CFU/mI

Eggerthella lenta

1x10% CFU/mI

Streptococcus agalactiae

1x10% CFU/mI

Enterobacter cloacae

1x10% CFU/mI

Streptococcus pyogenes

1x10% CFU/mI

Enterococcus faecalis

1x10% CFU/mI

Treponema pallidum1

1x10° képia/ml

Escherichia coli

1x10% CFU/mI

Trichomonas tenax

1x105 sejt/ml

Fusobacterium nucleatum

1x10% CFU/mI

Trichomonas vaginalis

1x105 sejt/ml

Haemophilus ducreyi

1x10% CFU/mI

Ureaplasma parvum

1x10% CFU/mI

Hela sejtek

1x10% sejt/ml

Ureaplasma urealyticum

1x10% CFU/mI

CFU = telepképzd egység; IFU = zarvanyképzd egység; TCID50 = a szdvettenyészetek 50%-at megfert6zd dozis
1 In vitro transzkripcio tesztelve.
2 A Lactobacillus acidophilus 1x10% CFU/mI vagy ennél magasabb értéknél befolyasolja a BV-pozitivitast.
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Interferencia

Teszteltéek az Aptima BV vizsgalatot potencialisan zavard anyagokat. A paneleket SVSM-ben
készitették el, és értékelték a vizsgalat szenzitivitasara és specificitasara gyakorolt
lehetséges hatasokat. A szenzitivitasi teljesitményt kulon értékelték L. crispatus 3x LoD
lizatum hozzdadasaval, és G. vaginalis és A. vaginae 3x Cg; lizatum hozzaadasaval.

Az Osszes anyagot tartalmazé negativ paneleket a specificitas szempontjabdl is értékelték.

A kovetkez6 exogén és endogén anyagok jelenlétében nem észleltek interferenciat
a 13. tablazatban felsorolt koncentraciokban.

13. tablazat: Zavaré anyagok panel

Anyag Végsé koncentracio'
Teljes vér 5% (VIV)
Leukocitak 1x108 sejt/ml

Nyélka? 1,5 VIV%

Ondoéfolyadék 5% (VIV)
Fogamzasgatlé hab 5 wiv%
Fogamzasgatlo film 5 wiv%

Tioconazol® 1 W%
Intimzuhany 5 wiv%
Progeszteron 5 wiv%
Osztradiol 5 wiv%
Aciklovir 5 wiv%
Metronidazol 5 wiv%
Aranyérkrém 5 wiv%
Huvelyi nedvesité gél* 0,4 wiv%
Sikositészer 5% (VIV)
Spermicid 5 wiv%

Gombaellenes 5 wiv%

Dezodor/spray 5 wiv%

Jégecet 5% (VIV)

Vagisil krém 5 wiv%

WIV = vegyesszazalék; VIV = térfogatszazalék.

T A végsd koncentraciok a mintaban megtalalhato végsé koncentraciot jelentik a Panther késziilékkel tortént teszteléskor.

2 Interferenciat figyeltek meg a nyalka esetében = 2 viv% mellett, de nem figyeltek meg 1,5 viv% mellett.

3 Interferenciat figyeltek meg a Tioconazol 6,5%-0s kendcs esetében 5%-os W/V mellett, de nem figyeltek meg 1%-os W/V mellett.
4 Interferenciat figyeltek meg a hiivelyi nedvesité gél esetében = 0,5 w/iv% mellett, de nem figyeltek meg 0,4 wiv% mellett.
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Laboratériumon belili pontossagi

A laboratériumon bellli pontossagot harom Panther rendszeren értékelték egy helyszinen.
Harom kezel§ végezte a vizsgalatokat 21 napon keresztil és harom reagenstétellel. Minden
kezelé naponta két futtatast végzett egy 11 tagu panellel. Minden futtatdas harom ismétlést
tartalmazott az egyes paneltagokbdl.

A paneltagok Lactobacillus fajok, G. vaginalis és A. vaginae tekintetében negativ SVSM
felhasznalasaval késziiltek. Tiz paneltag az alabbi mikroorganizmusok koziil legalabb egynek
a sejtlizatumat tartalmazta: L. crispatus, L. jensenii, G. vaginalis vagy A. vaginae; kilonb6zé
baktériumkombinacidkat allitottak elé, hogy reprezentaljak a hlvelyi vizsgalati mintakban jelen
lévé célzott BV mikroorganizmus-kombinaciok sokféleségét. Tiz paneltag célozta meg

a BV negativ (< 5% BV pozitiv), BV magas negativ (20—80% BV pozitiv), BV alacsony pozitiv
(295% BV pozitiv) és BV kdzepesen pozitiv (100% BV pozitiv) eredményeket. Egy negativ
paneltag olyan matrixot tartalmazott, amelyhez nem adtak célanalitokat.

Az egyes panelek BV szazalékos pozitiv eredményei a 14. tablazatban talalhatok. Az
Aptima BV vizsgalat jelvariabilitdsat (TTime) minden egyes célpontra kiszamitottak az analit
pozitiv paneltagoknal. A kezel6k, a berendezések, a napok, a tételek és a futtatasok kdzotti,
a futtatédson bellli és az Osszesitett variabilitdst a 15. tablazat és a 17. tablazat mutatja be.

14. téablézat: A pontossagot vizsgalo panelek BV pozitivitasa

Panel BV pozitiv/ Varhat6 BV BV pozitivitas
Leiras Osszes, n Pozitivitas (95%-os ClI)
SVSM 01168 0% 0.01.6)
C e e oten
C e on o
e moge ety 131/1651 20-80% (126-84.5)
BV ;I;éc‘;/sagrl;’;a:cfzitiv 168/168 295% (98,41—01000,0)
BV allé\écvsigggiizitiv 168/168 295% (98,41—01000,0)
Lsﬁgf::slgfy ;33.’(.’36 168/168 295% (98,41—01000,0)
G'Bﬁaiﬁi's"i’nﬁ' pvoazgili?vae 168/168 295% (98,41—01000,0)
- Crispaé@’a%cﬁiﬁ’fz’iﬁ; veginae 168/168 295% (98,41—01000,0)
Bg'k‘?zgg]oainifiv 168/168 100% (98,41—01000,0)
B\//\ .k‘tliazgg;az(ietiv 168/168 100% (98,41—01000,0)

1 Harom érvénytelen eredményt kizartak az elemzésbél.
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15. tablazat: A Lactobacillus paneltagok jelvariabilitasa

Kezelok  Késziilékek Napok Tételek Futtatasok Futtatasokon
Panel Atlagos kozott kozott kozott kozott kozott beliili Osszesen
Leiras N TTime! SD CV (%) SD CV(%) SD CV (%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV (%) SD CV (%)
L. crispatus
o 168 19,87 0,10 049 0,16 080 0,14 0,71 1,03 518 0,17 0,09 0,18 093 1,08 5,46
BV negativ
L. crispatus
.o 168 2395 011 047 012 052 019 0,79 122 511 0,18 0,77 028 1,15 1,29 5,40
BV magas negativ
L. crispatus
.3 165* 22,40 0,09 040 0,17 0,74 020 0,87 122 547 009 039 027 121 129 574
BV magas negativ
L. jensenii
.. o 168 2480 0,0 038 0,14 057 0,14 057 133 535 017 069 025 1,01 138 5,56
BV alacsony pozitiv
L. crispatus
168 23,51 0,15 0,63 0,09 040 0,17 0,73 136 577 0,10 044 031 131 142 6,02

BV alacsony pozitiv3

CV = variacios koefficiens; SD = széras; TTime = kiiszobidé.
" TTime csak a Lactobacillus esetében van feltiintetve.

2p paneltag 2 kiilonb6z6 mikroorganizmust tartalmaz: az eredmények csak a Lactobacillus komponensre vonatkoznak.
3a paneltag 3 kilonb6z6 mikroorganizmust tartalmaz: az eredmények csak a Lactobacillus komponensre vonatkoznak.
4 Harom érvénytelen eredményt kizartak az elemzésbél.
Megjegyzés: A variabilitas bizonyos tényez6k hatasara negativ szamértéket is felvehet. Ez abban az esetben fordulhat elé,
ha ezen tényez6k miatt a variabilitas rendkiviil alacsony. Ezekben az esetekben az SD és a CV feltiintetett értéke 0,00.
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16. tablazat: A G. vaginalis paneltagok jelvariabilitasa

Kezel6k  Késziilékek Napok Tételek Futtatasok Futtatasokon
Panel Atl agos kozott kozott kozott kozott kozott beliili Osszesen
Leiras N TTime' SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV (%)
G. vaginalis
By 2 168 1711 000 000 018 108 017 099 047 275 017 09 016 094 058 339
magas negativ
G. vaginalis
5 165 1571 0,00 000 019 1,19 0,18 1,12 048 305 0,11 072 012 079 057 3,62
BV magas negativ
ijé::gé’;aé’gziﬁv 168 1580 0,00 0,00 0,16 1,00 0,14 089 043 270 0,15 097 015 092 052 3,30
Bs'k‘g’zg;)”o"’z’;fw 168 14,46 0,00 000 0,17 1,18 0,05 035 0,38 263 0,16 1,09 0118 125 048 335
G. vaginalis
., 168 1501 000 000 014 093 014 091 040 267 0,16 1,08 013 086 049 3,28
BV alacsony pozitiv
G. vaginalis
168 14,06 0,00 0,00 016 1,11 0,15 1,09 039 275 014 099 0,16 1,16 049 3,51

BV alacsony pozitiv3

CV = variaciés koefficiens, Koz. = kdozepes, SD = széras, TTime = kiiszObidé.

1 TTime csak a G. vaginalis esetében van feltlintetve.

2a paneltag 2 kiilénb6z6 mikroorganizmust tartalmaz: az eredmények csak a G. vaginalis komponensre vonatkoznak.
3a paneltag 3 kiilénb6z6 mikroorganizmust tartalmaz: az eredmények csak a G. vaginalis komponensre vonatkoznak.
4 Harom érvénytelen eredményt kizartak az elemzésbél.
Megjegyzés: A variabilitas bizonyos tényez6k hataséara negativ szamértéket is felvehet. Ez abban az esetben fordulhat el6,
ha ezen tényez6k miatt a variabilitas rendkiviil alacsony. Ezekben az esetekben az SD és a CV feltiintetett értéke 0,00.
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17. tablazat: Az A. vaginae paneltagok jelvariabilitasa

Kezelok  Késziilékek Napok Tételek Futtatasok Futtatasokon
. kozott kozott kozott kozott kozott belili Osszesen
Panel Atlagos
Leiras N TTime' SD CV (%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV (%)
A. vaginae
o 168 18,20 0,02 0,11 0,25 1,36 0,15 0,84 0,58 3,17 0,19 1,02 0,19 1,05 0,70 3,84
BV negativ

A. vaginae
.3 165* 16,56 0,00 0,00 025 153 0,18 1,11 056 338 0,3 079 0,2 0,70 0,67 4,02
BV magas negativ

A. vaginae

- 15,11 0,00 0,00 0,19 125 0,145 097 051 340 0,12 082 0,12 0,78 0,59 3,92
BV alacsony pozitiv

A. vaginae
2 15,43 0,00 0,00 0,20 130 0,92 080 0551 334 0,14 089 0,96 1,07 0,59 3,92
BV alacsony pozitiv

A. vaginae

i o 168 14,13 0,08 054 021 150 0,17 121 051 363 008 057 020 140 0,62 441
BV koz pozitiv

A. vaginae
2 15,78 0,03 0,76 0,47 1,09 0,90 065 050 3,17 0,46 1,00 0,12 0,75 0,57 3,64
BV alacsony pozitiv

A. vaginae
.. 3 168 1561 0,00 0,00 023 147 015 094 051 329 0,10 066 018 1,15 062 3,95
BV alacsony pozitiv

CV = variacioés koefficiens, Koz. = kdozepes, SD = széras, TTime = kiiszObidé.

1 TTime csak az A. vaginae esetében van feltiintetve.

2a paneltag 2 kildnb6z6 mikroorganizmust tartalmaz: az eredmények csak a A. vaginae komponensre vonatkoznak.

3a paneltag 3 kiilénb6z6 mikroorganizmust tartalmaz: az eredmények csak a A. vaginae komponensre vonatkoznak.

4 Harom érvénytelen eredményt kizartak az elemzésbél.

Megjegyzés: A variabilitas bizonyos tényez6k hatasara negativ szamértéket is felvehet. Ez abban az esetben fordulhat elé,
ha ezen tényez6k miatt a variabilitas rendkiviil alacsony. Ezekben az esetekben az SD és a CV feltiintetett értéke 0,00.
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