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Yleista tietoa

Kayttotarkoitus

Aptima Mycoplasma genitalium Assay on nukleiinihappojen in vitro -monistuskoe, jolla
havaitaan kvalitatiivisesti ribosomin RNA (rRNA) Mycoplasma genitalium -bakteerista taysin
automaattisessa Panther-jarjestelmassa. Se on tarkoitettu kaytettavaksi M. genitaliumin
urogenitaalisten infektioiden diagnoosin apuvalineena mies- ja naispotilailla.

Analyysilla voidaan testata seuraavat: kliinikon kerddmat ja itse keratyt vaginan
vanupuikkonaytteet, kliinikon kerddmat endoservikaaliset vanupuikkonaytteet, kliinikon
keraamat kohdunkaulan naytteet, jotka on keratty PreservCyt -liuokseen, itse keratyt miehen
ja naisen virtsan alkusuihkunaytteet, kliinikon keraamat miehen virtsanjohtimen
vanupuikkonaytteet seka itse keratyt penisaukon vanupuikkonaytteet.

Testin yhteenveto ja selvitys

M. genitalium on sukupuoliteitse valittyvd gramnegatiivinen bakteeri, joka kuuluu Mollicutes-
luokkaan. M. genitaliumilla on solukalvo, muttei soluseindmaa, ja se eldd miesten ja naisten
virtsa- ja sukupuoliteiden epiteelisoluissa ja niiden pinnalla.

Alhaisemman riskin populaatioissa M. genitaliumia esiintyy julkaistujen tietojen mukaan noin
1-3 prosentilla sekd naisista ettd miehista (1, 2, 3, 4). Suuremman riskin populaatioissa
miehilld sen esiintymisosuus on julkaistujen tietojen mukaan 10-41 % ja vastaavasti

7,3-14 % naisilla (3, 5, 6, 7). M. genitaliumin esiintymisosuus suuremman riskin
populaatioissa ylittda usein Neisseria gonorrhoeaen esiintymisosuuden ja on samalla tasolla
kuin Chlamydia trachomatiksen esiintyminen (8, 9, 10, 11, 12).

Julkaistujen tutkimusten yhteenvedossa M. genitalium -infektion osoitettiin liittyvan vahvasti
muiden kuin gonokokkien aiheuttamaan virtsatietulehdukseen (NGU) miehilla (13). Nailla
arvioiduilla tutkituilla M. genitaliumia havaittiin 15—-25 prosentilla miehista, joilla on
symptomaattinen NGU, ja > 30 prosentilla miehista, joilla oli muu kuin klamydian aiheuttama
NGU. Naisilla M. genitaliumin on useissa tutkimuksissa ilmoitettu liittyvan kohdunkaulan
tulehdukseen (P < 0,03; 8, 12, 14). Viimeaikainen meta-analyysi osoittaa myds, etta

M. genitalium -infektioon liittyi suunnilleen kaksinkertainen kohdunkaulan tulehduksen, lantion
tulehdussairauden, ennenaikaisen synnytyksen, itsestdan tapahtuvan keskenmenon ja
hedelmattdmyyden riski (15).

M. genitalium -infektioita ei usein huomata lainkaan, ja infektoituneet henkilt ovat joko oireettomia
tai heidan oireensa ovat samankaltaisia kuin muilla urogenitaalisilla bakteeri-infektioilla.
Ruotsissa STl-klinikalla kdyneiden miesten arvioinnissa 61 % (17/28) M. genitalium -infektion
saaneista miehista oli oireettomia; 93 %:lla (26/28) oli merkkeja virtsatietulehduksesta (14).
Naisilla M. genitalium -infektio on usein oireeton. Ruotsissa STl-klinikalla kayneiden naisten
arvioinnissa 77 % (17/22) M. genitalium -infektion saaneista naisista oli oireettomia, vaikka
monella oli kliinisia merkkeja infektiosta. 50 %:lla (11/22) heista oli merkkeja
virtsatietulehduksesta ja/tai kohdunkaulan tulehduksesta: kahdella oli merkkeja vain
virtsatietulehduksesta, kuudella oli merkkeja kohdunkaulan tulehduksesta, ja kolmella ilmeni
seka virtsatietulehduksen etta kohdunkaulan tulehduksen oireita (16).
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Paotilailla, joilla on oleellisia oireita, nykyiset hoitosuositukset keskittyvat klamydia-, tippuri- tai
trikomonasinfektioiden hoitoon. Bakteerin liittyvan virtsatietulehduksen ja kohdunkaulan
tulehduksen ihanteellinen mikrobilddkehoito vaihtelee kuitenkin organismin mukaan, ja naita
organismeja vastaan tehokkaat hoito-ohjelmat eivat paranna tehokkaasti M. genitalium
-infektioita.

Koska M. genitaliumin hoito on todella tarkkaa ja se on vaikea parantaa, United States
Centers for Disease Control ja Prevention -jarjestd suosittelee nukleiinihappojen
monistuskokeen (NAAT) kayttda M. genitaliumin havaitsemiseen (17). Aptima Mycoplasma
genitalium Assay on nukleiinihappojen monistuskoe, jossa kaytetdan kohteen poiminta-,
transkriptiovalitteistd monistus (TMA)- ja hybridisaatiosuojausanalyysi (HPA) -tekniikoita

M. genitaliumin 16s rRNA:n havaitsemiseen.

Toimintaperiaate

Aptima Mycoplasma genitalium Assay -analyysiin kuuluu kolme paavaihetta, jotka kaikki
tehdaan yhdessa putkessa Panther-jarjestelmassa: kohteen poiminta, transkriptiovalitteinen
monistus (TMA) ja hybridisaatiosuojausanalyysi (HPA). Analyysissa kaytetaan sisaista
kontrollia (IC) nukleiinihappojen poimimisen, monistuksen ja havaitsemisen hallintaan seka
kayttajan ja laitteen virheiden hallintaan.

Nayte keratdan ja siirretdadn sopivaan naytteen siirtoputkeen. Siirtoputkessa oleva siirtoliuos
vapauttaa rRNA-kohteen ja estaa sitd hajoamasta sailytyksen aikana. Kun Aptima Mycoplasma
genitalium Assay suoritetaan laboratoriossa, kohde-rRNA, jos sitd on, eristetaan kayttamalla
spesifistd poimintacligomeeria ja magneettisia mikrohiukkasia ns. kohteen poiminta -menetelmalla.
Poimintaoligomeeri sisaltda sekvenssin, joka on komplementaarinen kohdemolekyylin tietyn
alueen kanssa, seka sarjan deoksiadenosiinitdhteitd. Hybridisointivaiheen aikana
poimintacligomeerin sekvenssispesifinen alue sitoutuu tiettyyn kohdemolekyylin alueeseen.
Poimintaoligomeerin ja kohteen kompleksi poimitaan sen jalkeen liuoksesta alentamalla
reaktion lampétila huoneenlampéén. Tama lampdétilan alentaminen mahdollistaa
hybridisoinnin tapahtumisen poimintaoligomeerin deoksiadenosiinialueen ja magneettisiin
hiukkasiin kovalenttisesti sitoutuneiden polydeoksitymidiinimolekyylien valilla. Mikrohiukkaset,
myos niihin sitoutunut poimittu kohdemolekyyli, vedetaan reaktioastian sivuun kayttamalla
magneetteja, minka jalkeen supernatantti imetdan pois. Hiukkaset pestaan, jotta saadaan
poistettua jaljelle jaanyt naytematriisi, joka voi sisaltdd monistuksen estoaineita. Kun kohteen
poiminnan toimenpiteet on tehty, rRNA on valmista monistettavaksi.

Kohteen monistusanalyysit perustuvat kompelementaaristen oligonukleotidialukkeiden kykyyn
kiinnittya spesifisesti ja mahdollistaa kohdenukleiinihapposaikeiden entsymaattinen monistus.
Hologic TMA -reaktio monistaa M. genitaliumin pienen ribosomialayksikon tietyn alueen DNA- ja
RNA-valimuotojen kautta ja synnyttdd RNA-amplikonimolekyyleja. rRNA:n
monistustuotesekvenssien havaitseminen suoritetaan kayttamalla nukleiinihappojen
hybridisaatiota. Yksijuosteinen kemiluminesoiva DNA-koetin, joka on komplementaarinen
kohdeamplikonin tietyn alueen kanssa, on leimattu akridiniumesterimolekyylilla. Leimattu
DNA-koetin yhdistyy amplikonin kanssa muodostaen stabiileja RNA:DNA-hybrideja.
Valintareagenssi erottaa hybridisoidut koettimet hybridisoimattomista, mika estaa
hybridisoimattoman koettimen muodostaman signaalin. Havaitsemisvaiheessa leimatuista
RNA:DNA-hybrideista lahteva valo mitataan fotonisignaaleina luminometrissa ja ilmoitetaan
suhteellisen valotehon yksikdissa (RLU).
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Varoitukset ja varotoimet

A.
B.

C.

E.

Diagnostiseen in vitro -kayttoon.

Epékelpojen tulosten riskin vahentamiseksi kayttajan on luettava huolella koko
pakkausseloste ja Panther-jarjestelméan kéyttéopas ennen analyysin suorittamista.

Taman menetelman saa suorittaa vain henkilostd, joka on saanut riittavan koulutuksen
Aptima Mycoplasma genitalium Assay -analyysin kaytosta ja mahdollisesti
infektiovaarallisten materiaalien kasittelysta. Jos tapahtuu vuoto, on suoritettava heti
desinfiointi asianmukaisten tutkimuspaikan menettelyohjeiden mukaisesti.

Varoitus: Arsyttavit ja syovyttivit aineet: Valtd Auto Detect 1- ja Auto Detect 2-
reagenssien kosketusta silmiin, ihoon ja limakalvoihin. Jos ndméa nesteet koskettavat
ihoon tai silmiin, pese ne vedella. Jos tallaista nestettd kaatuu, laimenna vedella ja pyyhi
sitten kuivaksi. Katso tarkempia tietoja asiaankuuluvasta kayttéturvallisuustiedotteesta.

Nimenomaiset varoitukset ja varotoimet kuvataan Panther-jériestelméan kéyttboppaassa.

Laboratorioon liittyvia seikkoja

F.

G.

Kayta vain toimitettuja tai maaritettyja kertakayttoisia laboratoriotarvikkeita.

Kayta tavallisia laboratoriota koskevia varotoimia. Aléd koskaan pipetoi suun avulla.

Alz sy6 tai juo mitdan tai tupakoi maaritetyilla tydskentelyalueilla. Kayta kertakayttoisia,
jauheettomia kasineitd, silmasuojaimia ja laboratoriotakkeja naytteiden ja tarvikesarjan
reagenssien kasittelyn aikana. Pese kadet perusteellisesti naytteiden ja tarvikesarjan
reagenssien kasittelyn jalkeen.

Huomautus: Kuten kaikkien reagenssijérjestelmien tapauksessa, tiettyjen késineiden
liian suuret jauhema&érét voivat aiheuttaa avattujen putkien kontaminoitumisen. Kéytéa
Jjauheettomia késineita.

Tybskentelypinnat, pipetit ja muut laitteet on desinfioitava sdanndéllisesti 2,5-3,5-prosenttisella
(0,35-0,5 M) natriumhypokloriittiliuoksella. Puhdista ja desinfioi kaikki tydskentelypinnat
perusteellisesti.

Havita kaikki naytteisiin ja reagensseihin koskeneet materiaalit soveltuvien kansallisten,
kansainvalisten ja alueellisten sddnndsten mukaisesti.

Molekyylilaboratorioiden hyvat peruskaytannoét sisaltavat ymparistén valvonnan.
Laboratorion ymparistdon valvontaan suositellaan seuraavaa menettelytapaa:

a. Hanki jokaiselle testattavalle alueelle Aptiman kummankin sukupuolen (Unisex)
vanupuikkonaytteiden keruusarja endoservikaalisille ja miehen virtsaputken
vanupuikkonaytteille.

Merkitse jokainen putki asianmukaisesti.

Ota naytteenoton vanupuikko (sinivartinen vanupuikko, jossa on vihreaa tekstia) pois
pakkauksestaan.

d. Kostuta naytteenottoon tarkoitettu vanupuikko kevyesti nukleaasittomalla vedella
pintanaytteiden ottoa varten.

e. Hankaa kohdepinta ylhaalta alaspain suuntautuvalla liikkeella. Pyoritd puikkoa noin
puoli kierrosta kohdepinnan hankaamisen aikana.

f. Aseta vanupuikkonayte heti siirtoputkeen.
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g. Riko vanupuikon varsi varovasti murtoviivan kohdalta. Varo, ettei sisaltd paase
roiskumaan.

h. Aseta korkki tiukasti takaisin vanupuikon siirtoputkeen.
i. Toista sama jaljella oleville vanupuikkonaytteille.
j- Testaa vanupuikko/-puikot molekyylianalyysilla.

Naytteeseen liittyvia seikkoja

K.

Naytteensiirtosarjojen viimeiset kayttopaivat koskevat naytteiden ottoa ja siirtoa eivatka
naytteen testausta. Milloin tahansa ennen naita viimeisia kayttopaivia keratyt ja siirretyt
naytteet ovat kelvollisia testattaviksi, kunhan ne on siirretty ja saildtty pakkausselosteen
ohjeiden mukaisesti, vaikka siirtoputken viimeinen kayttépaiva olisi umpeutunut.

Naytteet voivat olla tartuntavaarallisia. Sovella yleisia varotoimia taman analyysin
suorittamisen aikana. Oikeanlaiset kasittely- ja havitysmenetelmat on maaritettava
soveltuvien kansallisten, kansainvalisten ja alueellisten sdanndsten mukaisesti.

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

. Valta ristikontaminaatiota naytteiden kasittelyn aikana. Naytteet voivat sisaltaa erittain

suuria elidpitoisuuksia. Varmista, ettd naytesailiot eivat koske toisiinsa, ja havitd kaytetyt
materiaalit viematta niitd avointen sailididen yli. Vaihda kasineet, jos ne koskevat
naytteeseen.

Jos Aptiman siirtoputken korkki lavistetaan, siita voi tietyissa olosuhteissa paasta ulos
nestettd. Jos haluat lisatietoja, katso Panther-jarjestelmén testausmenetelma.

Kun virtsansiirtoputkeen on lisatty virtsaa, nesteen pinnantason on oltava putken etiketin
kahden mustan osoitinviivan valissa. Muussa tapauksessa nayte on hylattava.

Jos laboratorio vastaanottaa vanupuikkonaytteen siirtoputken, jossa ei ole vanupuikkoa,
jossa on kaksi vanupuikkoa, puhdistusvanupuikko tai vanupuikko, jota Hologic ei ole
toimittanut, nayte on hylattava.

Analyysiin liittyvia seikkoja

R.
S.

Ala kayta reagenssi- tai kalibraattorisarjoja, jos niiden viimeinen kayttopaiva on umpeutunut.

Aseta reagenssiputkiin korkit ja sailyta niitda maaritetyissa lampdtiloissa. Vaarin
sailytettyjen reagenssien kaytté voi vaikuttaa analyysin suorituskykyyn. Jos haluat
lisatietoja, katso Reagenssien séilytysté ja kéasittelyd koskevat vaatimukset ja Panther-
Jérjestelmén testausmenetelma.

Ala yhdistd mitdan analyysireagensseja tai nesteitd ilman erillista ohjetta. Al tayta vajaita
reagenssi- tai nestepulloja. Panther-jarjestelmaa varmistaa reagenssien maarat.

Valta mikrobien ja ribonukleaasien aiheuttamaa reagenssien kontaminaatiota.

V. Ala vaihda, sekoita tai yhdista reagensseja tarvikesarjoista, joiden erdnumerot eivét ole

samoja. Kalibraattorit eivat ole erakohtaisia, ja analyysinesteet voivat olla eri eranumeroista.
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Reagenssien sailytysta ja kasittelya koskevat vaatimukset

Huomautus: Jos haluat tietoja kaikista vaara- ja varotoimilausekkeista, jotka saattavat
liittyé reagensseihin, tutustu kayttéturvallisuustiedotekirjastoon verkko-osoitteessa
www.hologic.com/sds.

A. Seuraavassa taulukossa esitetdan sailytysolosuhteet sekd reagenssien ja kalibraattorien

stabiilius.

Avattu tarvikesarja (liuotettu)

. Avaamattomana
Reagenssi sdilytys -

Sailytys Stabiilius
Monistusreagenssi 2-8°C
Entsyymireagenssi 2-8°C
Koetinreagenssi 2-8°C
Sisainen kontrollireagenssi 2-8°C
Monistuksen liuotusliuos 15-30 °C 2-8°C 30 vuorokautta
Entsyymin liuotusliuos 15-30 °C 2-8°C 30 vuorokautta
Koettimen liuotusliuos 15-30 °C 2-8°C 30 vuorokautta
Kohteen poimintareagenssi 15-30 °C 15-30 °C 30 vuorokautta
Valintareagenssi 2-30 °C 2-30 °C 30 vuorokautta
Negatiivinen kalibraattori 2-8°C Kertakayttoinjektiopullo
Positiivinen kalibraattori 2-8°C Kertakayttoinjektiopullo

B. Jos valintareagenssia sailytetaan jaakaapissa, anna sen lammeta huoneenlampéon
ennen Panther-jarjestelmaan asettamista.

C. Havita kaikki kayttamattomat liuotetut reagenssit ja toimiva kohteen poimintareagenssi
(WTCR) 30 paivan kuluttua tai kun paaeran viimeinen kayttdépaiva on umpeutunut, kumpi
tapahtuukin ennemmin.

D. Avaamattomat kalibraattorit ovat vakaita injektiopulloissa ilmoitettuun paivamaaraan saakka.

E. Liuotettujen, Panther-jarjestelmassa sailytettyjen reagenssien stabiiliusaika on 156 tuntia.
Panther-jarjestelma kirjaa lokiin jokaisen reagenssien lisayskerran.

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

G. Koetinreagenssi ja liuotettu koetinreagenssi ovat valoherkkia. Suojaa ndma reagenssit
valolta sailytyksen aikana.

H. Al jaadyta reagensseja.
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Naytteenotto ja naytteiden sailytys

Huomautus: Késittele kaikki néytteitd aivan kuin ne siséltaisivat mahdollisesti
tartuntavaarallisia aineita. Kayté yleisid varotoimia.

Huomautus: Vilta ristikontaminaatiota néaytteiden késittelyn aikana. Héavita esim.
kaytetyt materiaalit viemétta niitd avoimien putkien yli.

Kliinikon keradmat ja itse keratyt vaginan vanupuikkonaytteet, kliinikon keraamat
endoservikaaliset vanupuikkonaytteet, kliinikon keraamat kohdunkaulan naytteet, jotka on
keratty PreservCyt"-liuokseen, itse keratyt miehen ja naisen virtsan alkusuihkunaytteet,
kliinikon kerddmat miehen virtsanjohtimen vanupuikkonaytteet seka itse keratyt penisaukon
vanupuikkonaytteet voidaan testata Aptima Mycoplasma genitalium Assay -analyysilla.
Analyysin suorituskykya ei ole arvioitu muilla naytteillda kuin seuraavilla naytteenkeruusarjoilla
keratyilla naytteilla:

* Aptiman kummankin sukupuolen (Unisex) vanupuikkonaytteiden keruusarja
endoservikaalisille ja miehen virtsaputken vanupuikkonaytteille

+ Aptiman virtsanaytteen keruusarja miehen ja naisen virtsanaytteille

» Aptiman vaginan vanupuikkonaytteiden naytteenkeruusarja

* Aptiman Multitest-vanupuikkondytteiden keruusarja vaginan vanupuikkonaytteille ja
penisaukon vanupuikkonaytteille

» Aptiman naytteensiirtosarja (kaytetaan PreservCyt-liuokseen kerattyjen gynekologisten
naytteiden kanssa)

A. Naytteenotto

Katso nimenomaiset naytteenotto-ohjeet asiaankuuluvan naytteenkeruusarjan
pakkausselosteesta.

B. Naytteen siirto ja sailytys ennen testausta:

1. Vanupuikkonaytteet

a.

Naytteenoton jalkeen siirtoputkissa olevia vanupuikkonaytteitd voidaan sailyttaa
2-30 °C:ssa enintaan 60 vuorokautta.

Jos naytteita on sailytettdva pidempaan, siirtoputkissa olevia vanupuikkonaytteita
voidaan sailyttda -20 °C:ssa tai -70 °C:ssa 90 vuorokautta lisaa.

2. Virtsanaytteet

a.

Ennen kuin virtsanaytteet voidaan testata, virtsa on siirrettavan Aptiman
virtsansiirtoputkeen virtsankeruusarjan pakkausselosteessa olevien ohjeiden
mukaisesti.

Naytteenoton jalkeen ensisijaisessa keruuastiassa olevia virtsanaytteitd voidaan
sdilyttda 2—30 °C:ssa enintaan 24 tunnin ajan ennen virtsan siirtdmista siirtoputkeen.

Siirtoputkessa olevaa kasiteltya virtsaa voidaan sailyttda 2—30 °C:ssa enintaan
30 vuorokautta (siirron jalkeen).

Jos naytteita on sailytettdva pidempaan, siirtoputkissa olevaa kasiteltya virtsaa
voidaan sailyttda -20 °C:ssa tai -70 °C:ssa 90 vuorokautta lisaa (siirron jalkeen).

3. PreservCyt-liuokseen keratyt naytteet

a.

Ennen kuin PreservCyt-liuoksessa olevat gynekologiset naytteet voidaan testata,
tarvittava maara on siirrettava Aptiman naytteensiirtoputkeen Aptiman
naytteensiirtosarjan pakkausselosteessa olevien ohjeiden mukaisesti.
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b. Naytteenoton jalkeen PreservCyt-liuospullossa olevia gynekologisia naytteita
voidaan sailyttda 2—-30 °C:ssa enintaan 30 vuorokauden ajan ennen naytetilavuuden
siirtdmista Aptiman naytteensiirtoputkeen.

c. Siirtoputkissa olevia kasiteltyja gynekologisia naytteita voidaan sailyttda 2—30 °C:ssa
enintdan 60 vuorokautta (siirron jalkeen).

d. Jos naytteitad on sailytettava pidempaan, siirtoputkissa olevia kasiteltyja
gynekologisia naytteitd voidaan sailyttaa -20 °C:ssa tai -70 °C:ssa 90 vuorokautta
lisda (siirron jalkeen).

C. Naytteen sailytys testauksen jalkeen:

1. Analysoituja naytteita on sailytettava pystysuorassa asennossa telineessa.

2. Naytteensiirtoputket on peitettava uudella, puhtaalla muovikalvolla tai folioesteella.

3. Jos analysoidut naytteet on kuljetettava eteenpain, ota lapaistava korkki pois ja aseta
uudet ei-lapaistavat korkit naytteensiirtoputkiin. Jos ndytteet on toimitettava testattavaksi
toiseen laitokseen, suositeltuja Iampdtiloja on noudatettava. Ennen korkin pois ottamista
naytteensiirtoputkia on sentrifugoitava 5 minuuttia 420 RCF:n (suhteellinen
keskipakoisvoima) voimalla, jotta kaikki neste laskeutuu putken pohjalle.

Valta laikkymista ja ristikontaminaatiota.

Naytteen kuljetus
Noudata kohdassa Néytteenotto ja nédytteiden séilytys kuvattuja ndytteen sailytysolosuhteita.

Huomautus: néytteet on kuljetettava soveltuvien kansallisten, kansainvélisten ja
alueellisten kuljetussdénndésten mukaisesti.
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Panther-jarjestelma

Aptima Mycoplasma genitalium Assay -analyysin Panther-jarjestelmaan tarkoitetut reagenssit
luetellaan alla. Reagenssin yksildintimerkinnat luetellaan myds reagenssin nimen vieressa.

Reagenssit ja materiaalit

Huomautus: Jos haluat tietoja kaikista vaara- ja varotoimilausekkeista, jotka saattavat
liittyd reagensseihin, tutustu k&yttéturvallisuustiedotekirjastoon verkko-osoitteessa
www. hologic.com/sds.

Aptima Mycoplasma genitalium Assay -tarvikesarja
100 testia (2 pakkausta) (tuotenro PRD-03374)
100 testia (2 pakkausta ja 1 kalibraattorisarja) (tuotenro PRD-03919)

Aptima Mycoplasma genitalium -tarvikesarjan pakastuslaatikko
(sailyta 2-8 °C:ssa vastaanoton jalkeen)

Merkintd Aineosa Maara

A Aptima Mycoplasma genitalium -monistusreagenssi 1 injektiopullo
Ei-infektoivat nukleiinihapot kuivattuina puskuriliuoksessa,
joka siséltda < 5 % téyteainetta.

E Aptima Mycoplasma genitalium -entsyymireagenssi 1 injektiopullo
Kéénteistranskriptaasi ja RNA-polymeraasi kuivattuina
HEPES-puskuroidussa liuoksessa, joka siséltdd < 10 %
téytereagenssia.

P Aptima Mycoplasma genitalium -koetinreagenssi 1 injektiopullo
Kemiluminesenssi-DNA-koettimet kuivattuina
Suksinaattipuskuroidussa liuoksessa, joka siséltéa < 5 %
puhdistusainetta.

IC Aptima Mycoplasma genitaliumin sisdinen kontrolli 1 injektiopullo
Ei-infektoiva RNA-transkripti puskuroidussa liuoksessa,
Joka siséltda < 5 % puhdistusainetta.

Aptima Mycoplasma genitalium Assay -tarvikesarjan huoneenlampéinen
sailytyslaatikko (sdilytd 15-30 °C:ssa vastaanoton jalkeen)

Merkintd Aineosa Maara

AR Aptima Mycoplasma genitalium -entsyymiliuotusliuos 1 pullo
Vesipitoinen séiléntéaineita siséltava liuos.

ER Aptima Mycoplasma genitalium -entsyymiliuotusliuos 1 pullo
HEPES-puskuroitu liuos, joka siséltdé pinta-aktiivista
ainetta ja glyserolia.

PR Aptima Mycoplasma genitalium -koetinliuotusliuos 1 pullo
Suksinaattipuskuroitu liuos, joka siséltédd < 5 %
puhdistusainetta.

* Kalibraattorisarjat myydaan erikseen. Katso alta yksittaisen pakkauksen tuotenumero.
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Aptima Mycoplasma genitalium Assay -tarvikesarjan huoneenlampédinen
sailytyslaatikko (sailytd 15-30 °C:ssa vastaanoton jalkeen) (jatkuu)

Merkintd Aineosa Maara

S Aptima Mycoplasma genitalium -valintareagenssi 1 pullo
600 mM boraattipuskuroitu, pinta-aktiivista ainetta
siséltéva livos.

TCR Aptima Mycoplasma genitalium - 1 pullo
kohdepoimintareagenssi
Puskuroitu liuos, joka siséltdd poimintaoligomeereja ja

magneettihiukkasia.
Liuotuskaulukset 3
Paaeran viivakoodiarkki 1 arkki

Aptima Mycoplasma genitalium -kalibraattorisarja (PRD-03393)
(sailyta 2-8 °C:ssa vastaanoton jalkeen)

Merkinta Aineosa Maara

NCAL Aptima Mycoplasma genitaliumin negatiivinen 5 injektiopulloa
kalibraattori

Puskuroitu liuos, joka siséltdad < 5 % puhdistusainetta.

PCAL Aptima Mycoplasma genitaliumin positiivinen 5 injektiopulloa
kalibraattori
Ei-infektoiva Mycoplasma genitaliumin in vitro -RNA-
transkripti puskuroidussa liuoksessa, joka siséltdad < 5 %
puhdistusainetta.

Materiaalit, jotka tarvitaan mutta jotka ovat saatavissa erikseen

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

Tuotenro

Panther-jarjestelma 303095
Aptima-analyysinestesarja 303014 (1 000 testia)

siséltdd Aptima Wash Solution -pesuliuosta, Aptima Buffer for

Deactivation Fluid -puskuria ja Aptima Oil Reagent -6ljyreagenssia
Aptima Auto Detect -tarvikesarja 303013 (1 000 testia)
Moniputkiyksikot (MTU:t) 104772-02
Panther-jatepussipakkaus 902731
Panther-jateastian kansi 504405
Vaihtoehtoisesti Panther System Run Kit -tarvikesarja 303096 (5 000 testia)

siséltdd moniputkiyksikéita, jatepusseja, jéteastian kansia, analyysinesteité

Ja automaattisen tunnistuksen reagensseja

Karjet, 1 000 pl, sdhk6a johtavia, nesteen tunnistavia 10612513 (Tecan)
Aptima Mycoplasma genitalium -kalibraattorisarja PRD-03393
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Aptima-naytteensiirtosarja 301154C

Kéytetddn PreservCyt"-liuoksessa olevien néytteiden kanssa
Aptiman vaginan vanupuikkonaytteiden naytteenkeruusarja 301162
Aptiman Multitest-vanupuikkonaytteiden naytteenkeruusarja PRD-03546

Aptiman kummankin sukupuolen (Unisex) vanupuikkonaytteiden 301041
keruusarja endoservikaalisille ja miehen virtsaputken

vanupuikkonaytteille
Aptiman virtsanaytteiden keruusarja
Vaihtoehtoisesti Aptiman virtsanaytteiden siirtoputket

Valkaisuaine, 5—7-prosenttinen (0,7—1,0 M)
natriumhypokloriittiliuos

Kertakayttoiset, jauheettomat kasineet
Aptiman lapaistavat korkit

Reagenssien vaihtokorkit 100 testin tarvikesarjoille

Monistus-, entsyymi-, koetinreagenssien liuotusliuokset
TCR ja valintareagenssi

Muovitaustaiset laboratoriopdydan suojukset

Sentrifugi

Valinnaiset materiaalit

Hologicin valkaisun parannusaine puhdistusta varten
pintojen ja laitteiden tavalliseen puhdistukseen

Vaihdettavat korkit, joita ei voi lapaista

301040
105575

105668

CL0041 (100 korkkia)
501604 (100 korkkia)

Tuotenro
302101

103036A

Aptima Mycoplasma genitalium Assay 1"
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Panther-jarjestelman testausmenetelma

Huomautus: Katso tarkemmat tiedot Panther-jarjestelmén toimenpiteistéd Panther-
jarjestelmén kayttboppaasta.

A. Tyoskentelyalueen valmistelu

1. Puhdista tyGskentelypinnat, joissa reagenssit valmistetaan. Pyyhi ty6skentelypinnat
2,5-3,5-prosenttisella (0,35-0,5 M) natriumhypokloriittiliuoksella. Anna
natriumhypokloriittiliuoksen koskea pintoihin vahintdan 1 minuutin ajan ja tee sitten
huuhtelu deionisoidulla vedellz (DI). Ala anna natriumhypokloriittiliuoksen kuivua. Peita
poytapinta puhtailla, muovitaustaisilla imukykyisilla tydopoytapeitteilla.

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

B. Reagenssin liuotus/uuden tarvikesarjan valmistus

Huomautus: reagenssien liuotus on tehtdvd ennen minkdan téiden aloittamista Panther-
jérjestelmélla.

1. Yhdistd monistus-, entsyymi- ja koetinreagenssien liuottamista varten kylmakuivattu
reagenssi sopivan liuotusliuoksen kanssa. Jos liuotusliuoksia sailytetdan jaadkaapissa,
anna niiden saavuttaa huoneenlampétila ennen kayttoa.

a.

Ota kylmakuivatut reagenssit (2—8 °C) ja vastaavat liuotusliuokset (15-30 °C) pois
sdilytyksesta.

Varmista ennen liuotuskauluksen liittdmista, etta liuotusliuoksella ja kylmakuivatulla
reagenssilla on samanvariset etiketit.

Tarkista paderan viivakoodiarkin erdnumerot ja varmista, ettd kaytat yhdessa
asianmukaisia reagensseja.

Avaa kylmakuivattu reagenssipullo poistamalla metallitiiviste ja kumitulppa. Aseta
liuotuskauluksen (musta) urallinen paa injektiopulloon (Kuva 1, vaihe 1).

Avaa tasmaava liuotusliuospullo ja aseta korkki puhtaalle, peitetylle
tydskentelypinnalle.

Aseta liuotusliuospullo vakaalle pinnalle (eli poydalle). Kdanna sen jalkeen
kylmakuivattua reagenssia sisaltava pullo liuotusliuospullon paalle ja kiinnita
kaulus lujasti liuotusliuospulloon (Kuva 1, vaihe 2).

Kaanna kootut pullot hitaasti (injektiopullo kiinnitettyna liuospulloon), jotta liuos
paasee valumaan lasiseen injektiopulloon (Kuva 1, vaihe 3).

Poimi kootut pullot ja heiluta niitd kevyesti. Valtd vaahdon muodostumista pullon
heiluttamisen aikana (Kuva 1, vaihe 4).

Odota, ettd kylmakuivattu reagenssi menee liuokseen. Kun kylmakuivattu
reagenssi on mennyt liuokseen, sekoita pulloa heiluttamalla sita kevyesti ja
kaanna kootut pullot uudelleen kallistaen ne 45° :n kulmaan, mika estaa vaahdon
muodostumista (Kuva 1, vaihe 5). Kallista koottuja pulloja hitaasti uudelleen, jotta
kaikki liuos paasee valumaan takaisin liuotusliuospulloon.

Ota liuotuskaulus ja lasinen injektiopullo varovasti pois (Kuva 1, vaihe 6).

Laita korkki takaisin pulloon. Merkitse kayttajan nimikirjaimet ja sekoituspaiva
etikettiin (Kuva 1, vaihe 7).

Havita liuotuskaulus ja lasipullo (Kuva 1, vaihe 8).
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Varoitus: Viltd vaahdon muodostumista liuottaessasi reagensseja. Vaahto estédéa Panther-
jarjestelmén pinnantason tunnistuksen toiminnan.

tipyCH

/4 - ™

Kuva 1. Reagenssin liuotusprosessi

2. Valmista wTCR toimimalla seuraavasti:
a. Ota asianmukaiset TCR-pullot (15-30 °C) ja sisdisen kontrollireagenssin pullo
(2-8 °C) pois sailytyksesta.
b. Tarkista TCR-pullon ja sisdisen kontrollireagenssin pullon erdnumerot ja varmista,
ettd ne vastaavat paaeran viivakoodiarkin eranumeroa.
c. Avaa TCR-pullo ja aseta korkki puhtaalle, peitetylle tydskentelypinnalle.

Avaa sisaisen kontrollireagenssin pullo ja kaada koko pullon sisaltéa TCR-pulloon.
On taysin normaalia, etta sisdisen kontrollin pulloon jaa pieni maara nestetta.

e. Aseta TCR-pulloon korkki ja sekoita sen sisaltd heiluttamalla sitd kevyesti.
Valta vaahdon muodostumista heiluttamisen aikana.

f.  Merkitse kayttdjan nimikirjaimet ja nykyinen paivamaara etikettiin.
g. Havita sisaisen kontrollireagenssin pullo ja korkki.

3. Valmistele valintareagenssi

a. Ota valintareagenssi pois sailytyksesta (2—-30 °C). Tarkista valintareagenssipullon
eranumero ja varmista, ettd se vastaa paaeran viivakoodiarkin erdnumeroa.

b. Jos valintareagenssia sailytetdan jadkaapissa, anna sen lammeta huoneenlampdon
ennen Panther-jariestelmaan asettamista.

c. Merkitse kayttajan nimikirjaimet ja nykyinen paivamaara etikettiin.

Huomautus: Sekoita kaikki reagenssit perusteellisesti kddntdmalla niitd kaikkia ennen
Jjérjestelméén asettamista. Véltd vaahdon muodostumista reagenssien kééntelyn aikana.

C. Reagenssin valmistus aiemmin valmistettuja reagensseja varten

1. Ota aiemmin valmistetut reagenssit pois sailytyksesta (2—8 °C). Aiemmin liuotettujen
monistus-, entsyymi- ja koetinreagenssien on lammettava huoneenlampoon
(15-30 °C) ennen analyysin aloittamista.

2. Jos liuotettu koetinreagenssi sisaltda sakkaa huoneenldammdssa (15-30 °C), lammita
korkilla suljettua pulloa enintdan 62 °C:n lampdtilassa 1-2 minuutin ajan. Taman
[ammitysvaiheen jalkeen koetinreagenssia voidaan kayttaa, vaikka sakkaa jaisi jaljelle.
Sekoita koetinreagenssi kaantelemalla sita. Valta vaahdon muodostumista
reagenssien kaantelyn aikana.
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3. Kaantele monistus-, entsyymi- ja koetinreagensseja, jotta ne sekoittuvat kunnolla,
ennen kuin asetat ne jarjestelmaan. Valta liiallista vaahdon muodostumista
reagenssien kaantelyn aikana.
4. Al3 tayta vajaita reagenssipulloja. Panther-jarjestelmé tunnistaa ja hylkaa liian taydet

pullot.

D. Kalibraattorin valmistelu

Ota kalibraattorit pois sailytyksesta (2—8 °C) ja anna kalibraattorien lammeta 15-30 °C:seen
ennen Kasittelya.

E. Naytteiden kasittely

1.
2.
3.

Anna naytteiden lampétilan nousta 15-30 °C:seen ennen kasittelya.

Ala sekoita néytteita vortex-sekoittimella.

Tarkista silmamaaraisesti, ettd jokainen nayteputki tayttaa jonkin seuraavista ehdoista:

a. Kummankin sukupuolen naytteensiirtoputkessa on yksi sininen Aptiman
naytteenottovanupuikko.

b. Multitest- tai vaginavanupuikon naytteensiirtoputkessa on yksi vaaleanpunainen
Aptiman naytteenottovanupuikko.

Virtsan lopputilavuus on virtsanaytteen siirtoputken mustien tayttéviivojen valissa.

d. PreservCyt"-liuosnaytteiden Aptima-naytteensiirtoputkessa ei ole vanupuikkoa tai
naytteenottolaitetta.

e. Jos nayte ei tayta ehtoja, se on hylattava.

Tarkista nayteputket ennen niiden asettamista naytetelineeseen:

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

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

c. Jos virtsanadyteputki sisaltaa sakkaa, kuumenna naytetta 37 °C:ssa enintaan
5 minuutin ajan.

Huomautus: jos vaiheiden 4a—4c ohjeita ei noudateta, nestettd voi vuotaa néyteputken
korkista.

Huomautus: Kullekin ndyteputkelle voidaan testata enintdén kolme erillistéd alikvoottia.
Jos néyteputkesta yritetddn pipetoida enemmaén kuin 3 alikvoottia, seurauksena voi olla
kéasittelyvirheita.

F. Jarjestelman valmistelu

1.

Valmistele jarjestelma Panther-jarjestelmén kéyttboppaan ja kohdan Menetelméaa
koskevia huomautuksia ohjeiden mukaisesti.

Aseta naytteet naytetelineeseen.

Kun kaikki naytteet on asetettu, kiinnitd naytepidike naytetelineeseen ja aseta naytteet
nayteosioon.

Toista vaiheet 2—3 seuraavalle naytetelineelle.
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Menetelmaa koskevia huomautuksia
A. Kalibraattorit

1. Aptima Mycoplasma genitaliumin positiivisen kalibraattorin ja Aptima Mycoplasma
genitaliumin negatiivisen kalibraattorin putket voidaan asettaa mihin tahansa telineen
paikkaan tai mihin tahansa nayteosion kaistalle Panther-jarjestelmaan. Naytteiden
pipetointi aloitetaan, kun toinen seuraavista kahdesta ehdosta tayttyy:

a. Jarjestelma kasittelee talla hetkella kalibraattoriparia.
b. Jarjestelmaan on rekisterdity kelvolliset tulokset kalibraattoreille.

2. Kun kalibraattori- ja kontrolliputket on pipetoitu ja niita kasitellaan Aptima Mycoplasma
genitalium Assay -reagenssisarjan kanssa, naytteet voidaan testata asiaankuuluvien,
liuotettujen tarvikesarjojen kanssa viimeistdan 48 tunnin kuluessa, jos

a. kalibraattorilla saadut tulokset eivat ole virheellisia
b. asiaankuuluvaa analyysireagenssisarjaa ei ole poistettu jarjestelmasta
c. asiaankuuluvan analyysireagenssisarjan sailyvyysaika ei ole ylittynyt.

3. Jokaisen kalibraattoriputken voi kayttaa vain kerran. Jos putkea yritetaan kayttaa
useammin kuin kerran, seurauksena voi olla kasittelyvirheita.
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Laaduntarkistus

Kayttaja saattaa pilata ajon tai naytteen tuloksen, jos analyysin suorituksen aikana ilmenee
teknisia, kayttajaan tai laitteeseen liittyvia ongelmia, jotka on dokumentoitava.

Kaikki laitteen tai kayttajan pilaamat naytteet on testattava uudelleen.

Analyysin kalibrointi

Analyysi on kalibroitava, jotta voidaan saada kelvollisia tuloksia. Positiivinen ja negatiivinen
kalibraattori ajetaan kahtena kappaleena aina kun reagenssisarja asetetaan Panther-
jarjestelmaan. Panther-kayttdoppaassa mainitaan kalibraattorin stabiiliudeksi 24 tuntia, mutta
Aptima Mycoplasma genitalium Assay -analyysin kalibrointi pysyy voimassa enintaan

48 tuntia. Panther-jarjestelman ohjelmisto kertoo kayttajalle, milloin uusi kalibrointisarja
tarvitaan.

Kasittelyn aikana Panther-jarjestelman ohjelmisto tarkistaa automaattisesti kalibraattorin
hyvaksyntdehdot. Jos kumpikin replikaatti on virheellinen joko positiiviselle tai negatiiviselle
kalibraattorille, ohjelmisto mitatéi ajon automaattisesti. Virheelliseksi maaritetyn ajon naytteet
on testattava uudelleen kayttdmalla juuri valmistettua kalibraattorisarjaa.

Huomautus: Jos haluat lisétietoja kalibraattorin mittausalueen ylittdmisen virheilmoituksista,
ota yhteys Hologicin tekniseen tukeen.

Sisainen kontrolli

Jokainen nayte sisaltaa sisaista kontrollia (IC). Kasittelyn aikana Panther-jarjestelman
ohjelmisto tarkistaa automaattisesti IC-hyvaksyntaehdot. Jos IC-tulos on epakelpo, naytteen
tulos hylataan. Jokainen virheellisen IC-tuloksen antanut nayte on testattava uudelleen.

Panther-jarjestelman ohjelmisto on suunniteltu tarkistamaan tarkasti prosessit, kun

menetelmat tehdaan tassa pakkausselosteessa ja Panther-jdrjestelméan kéyttboppaassa
olevien ohjeiden mukaisesti.
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Tulosten tulkinta

Panther-jarjestelman Aptima Mycoplasma genitalium Assay -ohjelmisto tulkitsee
automaattisesti analyysin testitulokset. Testitulos voi olla negatiivinen, positiivinen tai virheellinen
havaitsemisvaiheen analyytin sisaisen kontrollin (IC) suhteellisen valotehon yksikén (RLU) ja
signaali-raja-arvosuhteen (S/CO) perusteella (katso alla). Testitulos voi olla virheellinen siksi,
ettd RLU-arvot ovat normaalien odotettujen alueiden ulkopuolella. Alustavat virheelliset
testitulokset on varmistettava uusilla testeilla. lImoita ensimmainen kelvollinen tulos.

Taulukko 1: Tulosten tulkinta

Analyysin tulos Ehdot

Analyytin S/CO < 1,0
Negatiivinen IC = IC:n raja-arvo
IC <1200 000 RLU
Analyytin S/CO = 1,0
Positiivinen IC <1200 000 RLU
Analyytti < 3 000 000 RLU

Analyytin S/CO < 1,0 ja IC < IC:n raja-arvo
Tai
Virheellinen IC > 1200 000 RLU
Tai
Analyytti > 3 000 000 RLU

Laadunvalvonnan tulokset ja hyvaksyttavyys

Ajon kelvollisuusehdot
Ohjelmisto maarittdad automaattisesti ajon kelvollisuuden. Ohjelmisto merkitsee ajon
epakelvoksi, jos jokin seuraavista havaitaan:
+  Kumpikin negatiivisen kalibraattorin replikaatti on virheellinen.
*  Kumpikin positiivisen kalibraattorin replikaatti on virheellinen.
Kayttaja saattaa pilata ajon, jos analyysin suorittamisen aikana havaitaan ja dokumentoidaan
teknisia, kayttajaan tai laitteeseen liittyvia ongelmia.

Virheellinen ajo on toistettava. Keskeytetyt ajot on toistettava.

Kalibraattorin hyviaksyntaehdot
Aptiman Mycoplasma genitalium -kalibraattorien pitda tuottaa seuraavat testitulokset:
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Taulukko 2: Hyvéksyntéehdot

Kalibraattori RLU M. genitalium -tulos
Negatiivisen kalibraattorin analyytti >0ja<40000 Kelvollinen
Negatiivisen kalibraattorin IC =120 000 ja =425 000 Kelvollinen
Positiivisen kalibraattorin analyytti =650 000 ja <2 700 000 Kelvollinen
Positiivisen kalibraattorin IC =0 ja <800 000 Kelvollinen

IC:n raja-arvon laskeminen

IC:n raja-arvo maaritetaan kelvollisten negatiivisen kalibraattorin replikaattorien IC-signaalista.

IC:n raja-arvo = 0,5 x [kelvollisten negatiivisen kalibraattorin replikaattien keskimaéréainen IC:n
RLU-arvo]

Analyytin raja-arvon laskeminen

Analyytin raja-arvo maaritetdan kelvollisten negatiivisen kalibraattorin replikaattorien seka
kelvollsiten positiivisen kalibraattorin replikaattien RLU-signaalista.

Analyytin raja-arvo = [1 * kelvollisten negatiivisen Kkalibraattorin replikaattien keskimééaréinen
analyytin RLU-arvo] + [0,035 x kelvollisten positiivisen kalibraattorin replikaattien
keskimé&éréinen analyytin RLU-arvo]

Analyytin signaali-raja-arvosuhteen (S/CO) laskeminen

Analyytin S/ICO maaritetdan testindytteen analyytin RLU-arvon ja ajon analyytin raja-arvon
preusteella.

Analyytin S/CO = testindytteen analyytin RLU-arvo + analyytin raja-arvo
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Rajoitukset

A. Tata analyysia saavat kayttaa vain toimenpiteen suorittamisesta opastusta saaneet
henkildt. Tassa pakkausselosteessa annettujen ohjeiden noudattamattomuus saattaa
aiheuttaa virheellisia tuloksia.

B. Tamponin kaytdn, suihkuttamisen ja naytteenoton muuttujien vaikutusta M. genitaliumin
havaitsemiseen ei ole arvioitu.

C. Virtsanaytteen, vaginan vanupuikkonaytteen ja PreservCyt"-liuosnaytteen ottoa ei ole
suunniteltu korvaamaan kohdunkaulan tutkimuksia ja endoservikaalisia naytteitd naisten
urogenitaalisten infektioiden diagnosoinnissa. Potilailla voi olla kohdunkaulan tulehdus,
virtsaputkitulehdus, virtsateiden infektioita tai vaginainfektioita, jotka johtuvat muista syista,
tai samanaikaisia infektioita, joilla on muita aiheuttajia.

D. Tama analyysi on testattu ainoastaan esitettyja naytetyyppeja kayttamalla. Muiden
naytetyyppien kayton suorituskykya ei ole arvioitu.

E. Luotettavat tulokset maaraytyvat riittdvan naytteen keruun, kuljetuksen, sailytyksen ja
kasittelyn mukaan. Koska tassa analyysissa kaytetty siirtojarjestelma ei mahdollista
naytteen riittavyyden mikroskooppiarviointia, on tarpeen opettaa kliinikoille oikeanlaiset
naytteenottotekniikat. Katso ohjeita kohdasta Néytteenotto ja naytteiden séilytys.
Tarkempia tietoja on vastaavassa kayttdohjeessa.

F. Hoidon epaonnistumista tai onnistumista ei voi maarittda Aptima Mycoplasma genitalium
Assay -analyysille, koska nukleiinihappoja voi jaada jaljelle asianmukaisen
mikrobiladkehoidon jalkeen.

G. Aptima Mycoplasma genitalium Assay -analyysin tulokset on tulkittava yhdessd muiden
kliinikon kaytettavissa olevien tietojen avulla.

H. Negatiivinen tulos ei sulje pois infektion mahdollisuutta, koska naytteenoton onnistuminen
maaraa, onko tulos luotettava. Testin tuloksiin voivat vaikuttaa sopimaton naytteenotto,
tekninen virhe, naytteiden sekoittuminen keskendan tai kohteen pitoisuudet, jotka ovat
analyysin havaitsemisrajaa pienempia.

I.  Aptima Mycoplasma genitalium Assay -analyysilld saadaan kvalitatiivisia tuloksia. Tasta
syysta positiivisen analyysisignaalin suuruuden ja naytteessa olevien organismien maaran
valilla ei voida olettaa olevan korrelaatiota.

J. Minka tahansa naisen naytetyypin kayton suorituskykya ei ole maaritetty raskailla naisilla.

K. Analyysin suorituskykya ei ole arvioitu alle 19-vuotiailla naisilla.

L. Jos naytteessa on pieni maara M. genitalium -organismeja, naitd organismeja voi esiintya
epatasaisesti, mika voi vaikuttaa kykyyn havaita M. genitaliumin rRNA:ta keratysta

materiaalista. Jos naytteella saadut negatiiviset tulokset eivat vastaa kliinistd vaikutelmaa,
voi olla tarpeen ottaa uusi nayte.

M. Asiakkaiden on validoitava laboratorion tietojarjestelman (LIS) siirtoprosessi itsenaisesti.

N. PreservCyt-liuospulloon kerattyjen ja ThinPrep™-jarjestelmilla kasiteltyjen gynekologisten
naytteiden suorituskykya ei ole maaritetty Aptima Mycoplasma genitalium Assay -
analyysille.
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Panther-jarjestelman analyysin suorituskyky

Suorituskyky kliinisilla naytteilla ja keinotekoisilla positiivisilla naytteilla

Aptima Mycoplasma genitalium Assay -analyysin suorituskykya verrattiin vaihtoehtoiseen

M. genitaliumiin kohdentuvaan TMA-analyysiin. Eurooppalaisilta, kanadalaisilta ja
yhdysvaltalaisilta tutkittavilta kerattiin yhteensa 1 422 naytetta kayttamalla Aptiman
naytteenkeruusarjoja. Kliinikon kerddmat ja itse keratyt vaginan vanupuikkonaytteet

(n = 173), endoservikaaliset vanupuikkonaytteet (n = 177), PreservCyt"-nesteessa olevat
sytologianaytteet (n = 352), naisen virtsa (n = 302), miehen virtsa (n = 133), miehen
virtsaputken vanupuikkonaytteet (n = 136) ja itse keratyt penisaukon vanupuikkonaytteet

(n = 149) testattiin kummallakin analyysilla paikan paalla. Lisaksi tutkimukseen otettiin
mukaan keinotekoisia kliinisia naytteitd kustakin naytetyypista, pois lukien miehen virtsa,
joihin oli lisatty M. genitalium -kokosolulysaattia. Lisattya lysaattia sisaltavien naytteiden

M. genitalium -pitoisuus oli 0,1 CFU/mI (0,025 CFU/reaktio), joka on puoli logaritmia alle

M. genitaliumin pienimman mahdollisen kliinisessa naytteessa olevan pitoisuuden. Positiivinen
ja negatiivinen yhtapitavyys laskettiin jokaiselle naytetyypille yhdistamalla kliiniset naytteet ja
keinotekoiset naytteet, ja nama yhtapitavyydet esitetdan taulukossa 3.

Taulukko 3: Aptima Mycoplasma genitalium Assay -analyysid (AMG) verrattiin vaihtoehtoiseen M. genitaliumiin

kohdentuvaan TMA-analyysiin (ALT TMA)

Positiivinen

Negatiivinen

) . AMG + AMG + AMG - AMG - yhtfipitivyys  yhtépitivyys Kokonaisyhtapitavyys
Naytetyyppi N
ALT ALT ALT ALT (95 %:n (95 %:n (95 %:n
TMA + TMA - TMA + TMA -  luottamusvili) luottamusvili) luottamusvili)
- 1 9 769 79
Pen|sal‘Jkon ) 149* 64 2 0 83 00,0 % 97,6 % 98,7 %
vanupuikkonayte (94,3100 %)  (91,4-99,4 %) (95,2-99.6 %)
100,0 % 98,9 % 99,2 %
Mieh it 133 45 1 0 87
iehen virtsa (92.1-100 %) _ (93,8-99.8 %) (95,9-99,9 %)
R . 1 0, 1 0, 1 0,
Miehen virtsaputken 136+ 39 0 0 97 00,0 % 00 % 00 %
vanupuikkonayte (91,0-100 %)  (96,2—-100 %) (97,3-100 %)
100,0 % 100,0 % 100 %
Nai irt: 302* 59 0 0 243
aisen virtsa (93.9-100 %) _ (98,4—100 %) (98.7-100 %)
_ 5 1 9 79 79
PreservCyt nfest?essa 350 59 1 0 202 00,0 % 99,7 % 99,7 %
oleva sytologianayte (93,9-100 %)  (98,1-99,9 %) (98,4-100 %)
. 0, 0, 0,
Vagmar‘\ ) 173 69 9 0 102 100,0 % 98,1 % 98,8 %
vanupuikkonayte (94,7-100 %)  (93,3-99,5 %) (95,9-99,7 %)
. . 1 0, 1 0, 1 0,
Endoservikaalinen 177+ 64 0 0 13 00 % 00 % 00 %

vanupuikkonayte

(94,3-100 %)

(96,7-100 %)

(97,9-100 %)

* Lisattya lysaattia sisaltdvien ndytteiden maara: penisaukon vanupuikkonaytteet = 49; virtsaputken vanupuikkonaytteet = 25;
naisen virtsanaytteet = 49; PreservCyt-naytteet = 52; vaginan vanupuikkonaytteet = 46; endoservikaaliset vanupuikkonaytteet = 50.

Analyysin toistettavuus

Aptima Mycoplasma genitalium Assay -analyysin toistettavuus arvioitiin kayttamalla Panther-
jarjestelmaa. Testaus suoritettiin kolmen vuorokauden kuluessa kayttamalla kahta
analyysireagenssieraa ja kolmea kayttajaa, jotka kayttavat kolmea Panther-jarjestelmaa.
Toistettavuustestisarjat luotiin lisddmalla naytteensiirtoaineeseen (STM) sopiva maara

M. genitaliumin RNA-transkriptia. Lopulliset M. genitaliumin RNA-pitoisuudet olivat

0 ja 100 kopiota/ml. Taulukossa 4 esitetdan jokaiselle testisarjan osalle S/CO-tiedot

(eli keskisarvo, keskihajonta (SD) ja variaatiokerroin (CV)) kayttajien, laitteiden, paivien, erien,
ajojen valilla seka ajojen sisalla ja kokonaisuudessa (yhteensa). Taulukossa 5 esitetaan
testisarjojen positiivisuus ja prosentuaalinen yhtapitavyys. Tutkimuksessa ei ollut virheellisesti
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negatiivisen tuloksen antaneita naytteita ja vain yksi virheellisen positiivisen tuloksen antanut
nayte. Kelvollisia tuloksia antaneet naytteet sisallytettiin analyyseihin.

Taulukko 4: Toistettavuustutkimus: Aptima Mycoplasma genitalium Assay -analyysin toistettavuus testisarjalla

Kayttdjien Laitteiden Péivien Erien Ajojen Ajojen ..
P ey es . R R RO s erra Yhteensa
- Keskimaarainen valilla valilla valilla valilla valilla sisalla
Testisarja N
sico cV cv cV cV cVv cv cV
SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%)
Negatiivinen /g 0,01 0 o 0 0 0 0 0003113 0 0 036 3699 0,36 3699
testisarja
Positiivinen 4 25,73 022 085 030 116 0 0 012 045 080 3,11 123 479 1,52 590
testisarja

N = maara; SD = keskihajonta; CV = variaatiokerroin; S/CO = signaali-raja-arvosuhde.
Huomautus: Joidenkin tekijéiden aiheuttama vaihtelu voi olla numeerisesti negatiivista, mika voi tapahtua, jos naiden tekijéiden
aiheuttama vaihtelu on erittain pientd. Kun nain tapahtuu, SD =0 ja CV =0 %.

Taulukko 5: Aptima Mycoplasma genitalium Assay -testisarjan kuvauksen prosentuaalinen yhtépitévyys

Kuvaus Kelvollinen N Positiiviset (%) Yhtapitavat (%)
Negatiivinen testisarja 1438 0,07 % (0,01-0,39) 99,93 % (99,61-99,99)
Positiivinen testisarja 1434 100 % (99,73-100) 100 % (99,73—-100)

Analyyttinen herkkyys

Herkkyyden testisarjat, jotka sisalsivat 0,01 CFU millilitraa STM:&a kohti, valmistettiin
kayttamalla M. genitalium -lysaattia. Testauksessa positiivisten osuudeksi saatiin
100 % pitoisuudella 0,01 CFU/ml.

Ristireagoivuus mikro-organismien lasna ollessa

Spesifisyys

Aptima Mycoplasma genitalium Assay -analyysin spesifisyys analysoitiin testaamalla erilaisia
mikro-organismeja, mm. sukupuoli- ja virtsateiden yleiseen flooraan kuuluvia organismeja,
opportunistisia organismeja ja laheisesti niihin liittyvid organismeja. Testaus suoritettiin
STM:ssa kayttamalla 20 replikaattia kullekin isolaatille. Testattujen organismien ja pitoisuuksien
luettelo esitetdan taulukossa 6. Aptima Mycoplasma genitalium Assay -analyysissa ei havaittu
ristireaktiivisuutta minkaan testatuista organismeista kanssa.

Herkkyys

Aptima Mycoplasma genitalium Assay -analyysin herkkyys arvioitiin testaamalla samat
organismit (taulukossa 6) STM:ssa, johon oli lisatty M. genitalium -lysaattia loppupitoisuuteen
0,25 CFU/ml (20 replikaattia kullekin isolaatille). Testattujen pienelididen lasna ollessa ei
havaittu mitdan hairigita.
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Taulukko 6: Pieneli6t, jotka testattiin Aptima Mycoplasma genitalium Assay -analyysilld Panther-jarjestelméssé

Pienelio

Pitoisuus

Pienelio

Pitoisuus

Acinetobacter Iwoffii

1 x 108 CFU/m

Ihmisen papilloomavirus, tyyppi 16

(SiHa-solut)

1 x 10 solua/ml

Actinomyces israelii

1 x 10% CFU/m

Klebsiella pneumoniae

1 x 108 CFU/mI

Alcaligenes faecalis

1 x 10% CFU/m

Lactobacillus acidophilus

1 x 10% CFU/m

Atopobium vaginae

1 x 108 CFU/m

Lactobacillus crispatus

1 x 108 CFU/m

Bacteroides fragilis

1 x 108 CFU/m

Leptotrichia buccalis

1 x 108 CFU/m

Bifidobacterium adolescentis

1 x 108 CFU/mI

Listeria monocytogenes

1 x 108 CFU/mI

Campylobacter jejuni

1 x 108 CFU/mI

Mobiluncus curtisii

1 x 108 CFU/mI

Candida albicans

1 x 10% CFU/m

Mycoplasma hominis

1 x 10% CFU/m

Chlamydia trachomatis

1 x 10% CFU/ml

Mycoplasma pneumoniae

250 CFU/ml

Clostridium difficile

1 x 108 CFU/m

Neisseria gonorrhoeae

1 x 108 CFU/m

Corynebacterium genitalium

1 x 108 CFU/ml

Peptostreptococcus magnus

1 x 108 CFU/mI

Cryptococcus neoformans

1 x 108 CFU/ml

Prevotella bivia

1 x 108 CFU/mI

Sytomegalovirus

1 x 10° TCID 50/ml

Propionibacterium acnes

1 x 108 solua/ml

Enterobacter cloacae

1 x 10% CFU/ml

Proteus vulgaris

1 x 10% CFU/m

Enterococcus faecalis

1 x 108 CFU/m

Pseudomonas aeruginosa

1 x 108 CFU/m

Escherichia coli

1 x 108 CFU/m

Staphylococcus aureus

1 x 108 CFU/m

Fusobacterium nucleatum

1 x 108 CFU/mI

Staphylococcus epidermidis

1 x 108 CFU/mI

Gardnerella vaginalis

1 x 108 CFU/mI

Streptococcus agalactiae

1 x 108 CFU/mI

Haemophilus ducreyi

1 x 108 CFU/mI

Streptococcus pyogenes

1 x 108 CFU/mI

Herpes simplex -virus, tyyppi 1

2,5 x 10° TCID 50/ml

Trichomonas vaginalis

1 x 10% CFU/m

Herpes simplex -virus, tyyppi 2

2,5 x 10° TCID 50/ml

Ureaplasma parvum

1 x 108 CFU/m

HIV-1

1 x 108 kopiota/ml

Ureaplasma urealyticum

1 x 108 solua/ml

Hairiot

Endogeenisia ja eksogeenisia aineita lisattiin yksittdin STM:aan loppupitoisuudella 1 %
(tilavuustftilavuus tai paino/tilavuus) henkilokohtaisia liukuaineita, henkilokohtaisia
deodorantteja, spermisideja ja sieniladkkeita varten, loppupitoisuudella 0,3 % sian mahan
limakalvolle ja loppupitoisuudella 5 % kokoverelle.

Virtsan metaboliittien vaikutusten testaamista varten KOVA-Trol | High Abnormal yhdessa
Urobilinogen Urinalysis Control -aineen kanssa laimennettiin virtsan kuljetusaineeseen

(Urine Transport Medium, UTM) virtsan sijaan. Tama ihmisen virtsaan perustuva virtsa-analyysin
kontrollimateriaali siséltdd mahdollisesti hairitsevia aineita, kuten proteiinia (albumiini),
bilirubiinia, glukoosia, ketoneita, punasoluja, nitriittid, urobilinogeenia ja leukosyytteja.
Jaaetikkahappo testattiin lisdamalla sitd PreservCyt"-STM:aan (loppupitoisuus 1 %).

Mitdan hairiditd minkaan aineiden kanssa ei havaittu, kun M. genitalium -kokosolulysaattia
lisattiin loppupitoisuudella 0,25 CFU/mI ja se testattiin Aptima Mycoplasma genitalium Assay -

analyysilla.
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