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Yleistietoja Apti ma™

Yleistietoja

Aiottu kaytto

Aptima Trichomonas vaginalis Assay -maaritys on in vitro kvalitatiivinen
nukleiinihappomonistustesti (qualitative nucleic acid amplification test, NAAT) ribosomaalisen
RNA:n (rRNA) havaitsemiseksi Trichomonas vaginalis -elidsta trikomoniaasidiagnoosin apuna,
joka kayttaa Tigris DTS System - tai Panther System -jarjestelmaa.

Tata maaritysta voidaan kayttda testaamaan seuraavia naytteita oireilevilta tai oireettomilta
naisilta: 1aakarin keradmat endoservikaaliset vanupuikkonaytteet, 1aakarin kerdamat vaginan
vanupuikkonaytteet, naisten virtsanaytteet ja naytteet, jotka on keratty PreservCyt™-liuokseen.

Testin yhteenveto ja kuvaus

Trichomonas vaginalis (TV) on yleisin parannettava sukupuolitaudin (STD) aiheuttaja
Yhdysvalloissa, missa esiintyy arviolta 7,4 miljoonaa uutta tapausta vuosittain (1, 2).

Naisissa tulehdukset aiheuttavat emétin-, virtsaputki- ja kohdunkaulatulehduksia. Vuotoa ja
pienia verenvuotoisia leesioita saattaa esiintyd urogenitaalisessa kanavassa. Komplikaatioihin
saattavat kuulua ennenaikainen synnytys, vauvan alhainen syntymapaino, ennenaikainen
kalvojen puhkeaminen ja aborttia tai kohdunpoistoa seuraava infektio. Liittymia lantion
tulehdustautiin, munanjohtimen hedelmattomyyteen ja kohdunkaulan syépaan on havaittu
aiempien trichomoniasis-tulehdusten yhteydessa. Oireilevat naiset, joilla on trichomoniasis,
yleensa valittavat vaginaalisesta vuodosta, vulvovaginaalisesta arkuudesta ja/tai arsytyksesta.
Kivulias virtsaaminen on myos tavallista. On kuitenkin arvioitu, ettd 10 %-50 % T. vaginalis -
infektioista naisilla on oireettomia ja miehillda maara saattaa olla viela korkeampi (3, 4, 5).

T. vaginalis -tartunnan havainnoiminen tavanomaisten viljelymenetelmien avulla on
teknisesti haastavaa ja saattaa kestda jopa 7 paivaa. Valiton inokulaatio elatusaineeseen
on suositeltavaa ja oikeita inkubaatio-olosuhteita tarvitaan useiden elatusaineen
mikroskooppisten tutkimusten lisaksi, jotta herkan alkueldimen viljely onnistuu.
Molekyylimenetelmiin verrattuna viljelyn herkkyysasteen on arvioitu olevan 38 %-82 %:n
valilla, koska pienten organismimaarien tai alkueldaimen liikkkuvuuden kuvantaminen on
vaikeaa (6, 7).

T. vaginalis voidaan my0s havaita kayttamalla vettd sisaltdvaa valmistelua, jossa emattimen
eritteitd sekoitetaan suolaliuoksen kanssa objektilasilla ja objektilasia tarkastellaan
mikroskoopilla. Vetta sisaltdvan menetelman herkkyys on kuitenkin vain luokkaa 35 %-80 %
viljelyyn verrattuna (7). Vetta sisaltavan menetelman herkkyys riippuu suuressa maarin
mikroskoopin kayttajan kokemuksesta samoin kuin naytteen kuljetusajasta laboratorioon.

Aptima Trichomonas vaginalis Assay -maaritys on nukleiinihappotesti, jossa kaytetaan Target
Capture -menetelmaa, transkriptiovalitteistda monistusta (TMA™ ) ja hybridisaatio
suojelumaaritys (HPA)-teknologiaa.

Toimenpiteen periaatteet

Aptima Trichomonas vaginalis Assay -maaritys kayttaa kohteen sieppausteknologiaa,
transkriptiovalitteista monistusteknologiaa (TMA) ja hybridisaatiosuojelumaaritys (HPA)-
teknologiaa.

Naytteet keratdan ja siirretdan niiden omiin naytteensiirtoputkiin. Naiden putkien sisaltama
siirtoliuos vapauttaa rRNA-kohteen ja suojaa sita hajoamiselta sailytyksen aikana. Kun Aptima
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Aptima™ Yleistietoja

Trichomonas vaginalis Assay -maaritys suoritetaan laboratoriossa, kohde-rRNA eristetaan
naytteesta kayttamalla kohteen sieppausmenetelmaa, joka sisaltda erityisen
sieppausoligomeerin ja magneettisia mikropartikkeleita. Sieppausoligomeeri sisaltaa
sekvenssin, joka tdydentdd kohdemolekyylin tiettya aluetta, sekd deoksiadenosiinitahteita
sisaltdvan ketjun. Hybridisaatiovaiheen aikana sieppausoligomeerin sekvenssikohtainen alue
sitoutuu kohdemolekyylin tiettyyn alueeseen. Sieppausoligomeeri:kohde-kompleksi siepataan
sitten liuoksesta alentamalla reaktion lampdtila huoneenlampdétilan tasolle. Tama lampatilan
alentaminen mahdollistaa hybridisaation sieppausoligomeerin deoksiadenosiinialueen ja
magneettisiin partikkeleihin kovalentisti kiinnittyneiden polydeoksitymidiinimolekyylien valilla.
Mikropartikkelit, mukaan lukien niihin sitoutuneet siepatut kohdemolekyylit, vedetaan
reaktioputken sivuun magneettien avulla, ja supernatantti aspiroidaan. Partikkelit pestaan
jaljella olevan naytteen matriisin poistamiseksi, joka saattaa sisaltdd monistuksen estjjia.
Kun kohteen sieppausvaiheet on suoritettu, naytteet ovat valmiita monistettaviksi.

Kohteen monistusmaaritykset perustuvat komplementaaristen oligonukleotidisten alukkeiden
kykyyn erityisesti pariutua ja sallia kohdenukleiinihapon juosteiden entsymaattinen monistus.
Hologic TMA -reaktio monistaa T. vaginaliksen pienen ribosomaalalayksikoén erityisalueen
DNA- ja RNA-intermediaattien avulla ja tuottaa RNA-amplikoni -molekyyleja. rRNA-
monistustuotteen sekvenssien havainnointi tapahtuu nukleiinihapon hybridisaatiota (HPA)
kayttamalla. Yksijuosteinen kemiluminesenssi DNA-koetin, joka on komplementaarinen
kohdeamplikonin alueelle, leimataan akridiniumesteri-molekyylilld. Leimattu DNA-koetin
hybridisoituu amplikoniin muodostaen stabiileja RNA:DNA-hybdrideja. Valintareagenssi erottaa
hybridisoidut ja hybridisoitumattomat koettimet toisistaan ja eliminoi signaalin tuottamisen
hybridisoitumattomasta koettimesta. Havaitsemisvaiheen aikana leimattujen RNA:DNA-
hybridien lahettama valo mitataan fotonisignaaleina luminometrissa ja ne raportoidaan
suhteellisina valoyksikkoina (RLU).
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Varoitukset ja varotoimet Apti ma™

Varoitukset ja varotoimet

A.
B.

In vitro -diagnostiseen kayttoon.

Ammattikayttdon.

. Katso Tigris DTS System Operator’s Manual (jarjestelmén kayttdjan opasta) saadaksesi

lisatietoja erityisista varoituksista ja varotoimista.

Katso Panther System Operator’s Manual (jarjestelmén kéyttdjén opasta)
saadaksesi lisétietoja erityisistd varoituksista ja varotoimista.

Laboratorioon liittyvaa

E.
F.

Kayta ainoastaan toimitettuja tai maariteltyja kertakayttoisia laboratoriovalineita.

Kayta tavanomaisia laboratoriovarotoimia. Maaratyilla tydalueilla ei saa sydda, juoda
tai polttaa savukkeita. Kayta kertakayttoisia talkittomia kasineita, silmasuojusta ja
laboratoriotakkeja kasitellessasi naytteita ja tarvikesarjan reagensseja. Pese kadet
perusteellisesti naytteiden ja tarvikesarjan reagenssien kasittelyn jalkeen.

G. Varoitus: Arsyttivit ja syovyttiavit aineet. Valtd kosketusta Auto Detect 1:n tai Auto

Detect 2:n ja ihon, silmien tai limakalvojen valilla. Jos nama nesteet joutuvat kosketuksiin
ihon tai silmien kanssa, pese kosketusalue vedella. Jos naita nesteita roiskuu, laimenna
roiskeet vedelld ennen niiden pyyhkimista.

. Tybalueet, pipetit ja muut valineet on dekontaminoitava saanndllisesti 2,5-3,5 -prosenttisella

(0,35 M-0,5 M) natriumhypokloriittiliuoksella.

Naytteisiin liittyvaa

Naytteiden siirtotarvikesarjojen viimeiset kayttopaivat viittaavat naytteiden kerdamiseen/
kuljetukseen, eivat naytteiden testaamiseen. Naytteet, jotka on keratty/kuljetettu milloin
tahansa ennen viimeista kayttopaivaa ovat valideja testausta varten edellyttaen, etta
ne on kuljetettu ja sailytetty pakkausselosteen mukaisesti siinakin tapauksessa,

etta siirtoputken viimeinen kayttopaiva on eraantynyt.

Naytteet saattavat olla tartuntavaarallisia. Kayta yleisia varotoimia tata maaritysta
suoritettaessa. Laboratorion johtajan on luotava oikeat kasittely- ja havitysmenetelmat.
Ainoastaan henkilokunta, jolla on riittdva koulutus tartuntavaarallisten materiaalien
kasittelyssa saa suorittaa tdman diagnostisen toimenpiteen.

Valta ristikontaminaatiota naytteen kasittelyvaiheiden aikana. Naytteet voivat sisaltaa
suuren maaran organismeja. Varmista, ettd naytesailiot eivat kosketa toisiaan, ja havita
kaytetyt materiaalit nostamatta niitd minkaan sailion yli. Vaihda kasineet, jos ne joutuvat
kosketuksiin naytteen kanssa.

Nestetta voi valua Aptima-siirtoputkien korkeista tietyissa olosuhteissa niita puhkaistaessa.
Katso asianmukaista Testausmenetelméa lisatietojen saamiseksi.

Kun virtsa on lisatty virtsan siirtoputkeen, nestetason on oltava putken etiketissa nakyvien
kahden mustan indikaattoriviivan valilla. Muuten nayte on hylattava.
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N. Pida ylla oikeita sailytysolosuhteita naytteen kuljetuksen aikana varmistaaksesi naytteen
integriteetin. Naytteen stabiliteettia muissa kuin suositelluissa kuljetusolosuhteissa ei ole
arvioitu.

O. Jos laboratorio saa vanupuikkonaytteen siirtoputken, joka on tyhja tai sisaltda kaksi
vanupuikkoa, puhdistusvanupuikon tai vanupuikon, joka ei ole Hologic toimittama, nayte
on hylattav.

Maaritykseen liittyvaa

P. Sailyta reagenssit maaritellyisséd lampdtiloissa. Vaarin sailytettyjen reagenssien kayttd
saattaa vaikuttaa maarityksen suoritukseen.

Kayta yleisia varotoimia kontrollien kasittelyn yhteydessa.
Valtd reagenssien mikrobi- ja ribonukleaasikontaminaatiota.

Tarvikesarjaa ei saa kayttdd sen viimeisen kayttdpaivan jalkeen.

H ©® 3P

Reagensseja, jotka kuuluvat eri eranumeroilla merkittyihin tarvikesarjoihin, ei saa
vaihtaa keskenaan, sekoittaa tai yhdistaa. Kontrollit ja maaritysnesteet ovat
vaihdettavissa keskenaan.
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Reagenssien sdilytys- ja késittelyvaatimukset Aptimam

Reagenssien sailytys- ja kasittelyvaatimukset

A. Seuraavat reagenssit ovat stabiileja, kun niitad sailytetdan 2 °C-8 °C:ssa:
Aptima Trichomonas vaginalis Amplification Reagent
Aptima Trichomonas vaginalis Enzyme Reagent
Aptima Trichomonas vaginalis Probe Reagent
Aptima Trichomonas vaginalis Assay -maarityksen Target Capture Reagent B
Aptima Trichomonas vaginalis -kontrollit
B. Seuraavat reagenssit ovat stabiileja, kun niitd sailytetdan huoneenlampdétilassa
(15 °C-30 °C):
Aptima Trichomonas vaginalis Amplification Reconstitution Solution
Aptima Trichomonas vaginalis Enzyme Reconstitution Solution
Aptima Trichomonas vaginalis Probe Reconstitution Solution
Aptima Trichomonas vaginalis Target Capture Reagent
Aptima Trichomonas vaginalis Selection Reagent

C. Uudelleen liuotuksen jalkeen monistusreagenssi, entsyymireagenssi ja koetinreagenssi
ovat stabiileja 60 paivan ajan, kun niitd sailytetdan 2 °C-8 °C:ssa.

D. Target Capture -kayttdreagenssi (WTCR) on stabiili 60 paivan ajan, kun sitad sailytetdan
15 °C-30 °C:ssa: Ei saa sailyttada jaadkaapissa.

E. Havita kayttamattémat uudelleen liuotetut reagenssit ja wTCR 60 paivan kuluttua,
tai Master-eran viimeisen kayttopaivan jalkeen, kumpi tahansa tulee ensin.

Kontrollit ovat stabiileja ampullissa olevaan padivamaaraan saakka.

G. Tigris DTS System -jarjestelmassa sailytettyjen 250 testauspullon reagenssien
stabiiliusaika on 48 tuntia.

H. Tigris DTS System -jarjestelmassa sailytettyjen 100 testauspullon reagenssien
stabiiliusaika on 96 tuntia.

I.  Panther System -jarjestelmassa sailytettyjen reagenssien stabiiliusaika on 72 tuntia.

J. Valta ristikontaminaatiota reagenssien kasittelyn ja sailytyksen aikana. Kaikkiin uudelleen
liuotettuihin reagensseihin on laitettava uudet reagenssikorkit joka kerta ennen sailytysta.

K. Koetinreagenssi ja uudelleen liuotettu koetinreagenssi ovat valoherkkia. Sailyta reagenssit
valolta suojattuna.

L. Reagensseja ei saa jaadyttaa.
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Naytteen kerdaminen ja sailytys

Aptima Trichomonas vaginalis Assay -maaritys on suunniteltu havaitsemaan T. vaginalis
laakarin ottamissa endoservikaalisissa ja vaginaalisissa vanupuikkonaytteissa seka
PreservCyt neste Pap -naytteissa. Suorituskykya ei ole arvioitu muilla naytteillda kuin niilla,
jotka on keratty seuraavien naytteenkerdadmistarvikesarjojen avulla.

+ Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit endoservikaalisia ja miehen virtsaputken
vanupuikkonaytteita varten

+ Aptima Urine Collection Kit miehen ja naisen virtsanaytteitd varten
* Aptima Multitest -vanupuikkonaytteenottopakkaus
+ Aptima Specimen Transfer Kit (kaytettavaksi gynekologisille naytteille, jotka on keratty
PreservCyt-liuokseen)
A. Keraysohjeet

1. Katso asianmukaisen naytteen keraamistarvikesarjan pakkausselostetta saadaksesi
erityisia keraamisohjeita.

B. Naytteen kuljetus ja sailytys ennen testausta:

1. Vanupuikkonaytteet

a. Kuljeta ja sailyta vanupuikkonaytteen siirtoputkessa olevaa vanupuikkoa
2 °C-30 °C:ssa testaamiseen saakka.

b. Maaritd naytteet 60 paivan kuluessa kerdaamisesta. Jos tarvitaan pidempaa
sdilytysaikaa, jaadyta naytteen siirtoputkea < —20 °C:ssa korkeintaan
12 kuukauden ajan.

2. Virtsanaytteet
a. Virtsanaytteet, jotka ovat viela primaarisessa kerayssailidssa on kuljetettava
laboratorioon 2 °C-30 °C:ssa. Siirra virtsanayte Aptima-virtsanaytesiirtoputkeen
24 tunnin kuluessa keramisesta.

b. Sailytad prosessoidut virtsanaytteet 2 °C-30 °C:ssa ja maaritd ne 30 paivan kuluessa
siirtdmisesta. Jos tarvitaan pidempaa sailytysaikaa, sailyta prosessoitua
virtsanaytetta < —20 °C:ssa korkeintaan 12 kuukauden ajan siirtamisen jalkeen.

3. PreservCyt-liuokseen keratyt naytteet

a. Kuljeta ja sailyta PreservCyt-liuokseen kerattyja naytteita 2 °C-30 °C:ssa korkeintaan
30 paivan ajan.

b. PreservCyt-liuokseen keratyt naytteet on siirrettdva Aptima-naytteensiirtoputkeen
Aptima naytteensiirtotarvikesarjan pakkausselosteen ohjeiden mukaisesti.

c. Kun naytteet on siirretty Aptima-naytteensiirtoputkeen, niitad voidaan sailyttaa
ylimaaraiset 14 paivaa 15 °C-30 °C:ssa tai 30 paivaa 2 °C-8 °C:ssa.

d. Jos tarvitaan pidempaa sailytysaikaa, PreservCyt-liuosnayte tai naytteen
siirtoputkeen laimennettua PreservCyt neste Pap -naytetta voidaan sailyttaa
< —20 °C:ssa korkeintaan 12 kuukauden ajan kuljetuksen jalkeen.
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Naytteen keraaminen ja sailytys Aptimam

C. Naytteiden sailytys testauksen jalkeen:

1. Maaritetyt naytteet on sailytettava pystyasennossa telineessa.

2. Naytteen siirtoputket on peitettdva uudella, puhtaalla muovikelmulla tai foilisululla.

3. Jos maaritettyja naytteita taytyy jaadyttaa tai kuljettaa, poista puhkaistava korkki ja aseta
uudet ei-puhkaistavat korkit naytteen siirtoputkiin. Jos naytteet taytyy lahettaa toiseen
laitokseen testausta varten, suositeltuja [ampatiloja on yllapidettava. Ennen korkin
avaamista naytteen siirtoputkia on sentrifugoitava 5 minuutin ajan 420 RCF:ssa
(suhteellinen sentrifugaalivoima), jotta kaikki neste saadaan putken pohjalle. Valta
roiskahduksia tai ristikontaminaatiota.

Huomautus: Néytteet taytyy lahettdé soveltuvien kansallisten ja kansainvélisten
kuljetusméaéaréyksien mukaisesti.
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Aptima™ Tigris DTS System -jarjestelma

Tigris DTS System -jarjestelma

Aptima Trichomonas vaginalis Assay -maarityksen reagenssit Tigris DTS System -
jarjestelmalle on lueteltu alla. Reagenssin tunnistussymbolit on myds lueteltu reagenssin
nimen vieressa.

Toimitetut reagenssit ja materiaalit

Huomautus: Katso tietoja reagensseihin mahdollisesti liittyvistd vaaroista ja
varoituslausekkeista kohdasta Safety Data Sheet Library (turvallisuustiedotekirjasto)
osoitteessa www.hologic.com/sds.

Aptima Trichomonas vaginalis Assay -maarityssarja
250 testia (2 laatikkoa ja yksi kontrollitarvikesarja) (Luettelonro 303164)
100 testia (2 laatikkoa ja yksi kontrollitarvikesarja) (Luettelonro 303174)

Aptima Trichomonas vaginalis Refrigerated Box (laatikko 1/2)
(sdilyta 2 °C-8 °C:ssa vastaanotettaessa)

Maara

Symboli  Osa 250-testin 100-testin
tarvikesarja tarvikesarja

A Aotima Trichomonas vaginalis Amplification Reagent 1 ampulli 1 ampulli
Alukkeet ja nukleotidit kuivattu puskuroidussa
liuoksessa, joka siséltéa < 5 % tayteainetta.

E Aptima Trichomonas vaginalis Enzyme Reagent 1 ampulli 1 ampulli
Kéénteistranskriptaasi ja RNA-polymeraasi kuivattu
HEPES-puskuroidulla liuoksella, joka siséltda < 10 %
taytereagenssia.

P Aptima Trichomonas vaginalis Probe Reagent 1 ampulli 1 ampulli
Kemilumenesenssit DNA-koettimet kuivattu
Sukkinaatti-puskuroidulla liuoksella, joka siséltédé
< 5 % detergenttia.

TCR-B  Aptima Trichomonas vaginalis Assay 1x 0,56 mL 1x0,30 mL
-maarityksen Target Capture Reagent B
Puskuroitu liuos, joka siséltda < 5 % detergenttia.
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Aptima Trichomonas vaginalis Room Temperature Box (laatikko 2/2)

(sdilytd huoneenlampdétilassa, 15 °C-30 °C vastaanotettaessa)

Symboli Osa

Maara

250-testin

tarvikesarja

100-testin

tarvikesarja

AR Aptima Trichomonas vaginalis Amplification
Reconstitution Solution
Vesiliuos, joka siséltaé séilbntdaineita.

1x27,7mL

1x11,9mL

ER Aptima Trichomonas vaginalis Enzyme
Reconstitution Solution
HEPES-puskuroitu liuos, joka siséltda surfaktanttia
Ja glyserolia.

1x11,1mL

1x6,3mL

PR Aptima Trichomonas vaginalis Probe
Reconstitution Solution
Sukkinaatti-puskuroitu liuos, joka siséltda < 5 %
detergenttia.

1x35,4 mL

1x15,2mL

S Aptima Trichomonas vaginalis Selection Reagent
600 mM boraatti-puskuroitua liuosta, joka siséltéa
Surfaktanttia.

1x108 mL

1x43,0mL

TCR Aptima Trichomonas vaginalis Target
Capture Reagent
Puskuroitu liuos, joka siséltda sieppausoligomeerejé
Jja magneettisia partikkeleita.

1x54,0 mL

1x26,0 mL

Uudelleen liuotukseen kaytettavat pidikkeet

3

3

Master-eran viivakoodiarkki

1 arkki

1 arkki

Aptima Trichomonas vaginalis -kontrollitarvikesarja
(sdilyta 2 °C-8 °C:ssa vastaanotettaessa)

Symboli Osa

Maara

NC Aptima Trichomonas vaginalis Negative Control

Ei-infektiivinen ei-kohde nukleiinihappo puskuroidussa liuoksessa,

joka siséltaé < 5 % detergenttia.

5x1,7mL

PC Aptima Trichomonas vaginalis Positive Control

Ei-infektiivisid Trichomonas vaginalis -organismeja puskuroidussa

liuoksessa, joka siséltédé < 5 % detergenttia.

5x1,7mL
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Aptima™ Tigris DTS System -jarjestelma

Tarvittavat materiaalit, jotka ovat saatavilla erikseen

Huomautus: Hologic saatavissa olevien materiaalien luettelonumerot on luetteloitu, ellei
toisin mainita.

Luettelonro

Tigris DTS System -jarjestelma 105118
Aptima Assay -maarityksen nesteiden tarvikesarja 302382

(Aptima-pesuliuos, Aptima-puskuri deaktivaatioliuosta varten ja Aptima-

6ljyreagenssi)

Aptima Auto Detect -tarvikesarja 301048
Aptima System -nesteensailéntaainetarvikesarja 302380
Karjet, 1 000 uL johtava, nesteen havaitseva 10612513 (Tecan)
Tigris DTS System -jarjestelman ajotarvikesarja 301191

Moniputkiyksikét (MTUSs) 104772-02

MTU/Kérkien jatepussitarvikesarja 900907

MTU-jéteohjaimet 900931

MTU-jatepaallykset 105523
Aptima Specimen Transfer Kit -tarvikesarja 301154C

kéytettévéaksi PreservCyt-liuoksessa oleville néytteille

Aptima Specimen Transfer Kit -tarvikesarja — tulostettava PRD-05110

kéytettédvéksi PreservCyt-liuoksessa oleville néytteille
Aptima Multitest -vanupuikkonaytteenottopakkaus PRD-03546

Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit endoservikaalisia ja 301041
miehen virtsaputken vanupuikkonaytteitd varten

Aptima Urine Collection Kit miehen ja naisen virtsanaytteitéd varten 301040

Aptima Urine Specimen Transport Tubes miesten ja naisten 105575
virtsanaytteille

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

Tigris DTS System -jarjestelman vesi —

katso Tigris DTS System Operator’s Manual (jarjestelmén kéyttdjan opasta)
teknisten tietojen saamiseksi

Kertakayttoiset kasineet —

SysCheck-kalibraatiostandardi 301078
Aptima puhkaistavat korkit 105668
Ei-puhkaistavien korkkien vaihtokorkit 103036A

Vaihtokorkit 250 testin tarvikesarjoille —
Monistus- ja koetinreagenssien uudelleenliuotusliuokset
CL0041 (100 korkkia)
Entsyymireagenssin uudelleenliuotusliuos 501616 (100 korkkia)
TCR- ja valintareagenssiliuokset CLO0040 (100 korkkia)
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Tigris DTS System -jarjestelma Aptimam

Luettelonro

Vaihtokorkit 100:n testin tarvikesarjoille —

Monistus-, entsyymi- ja koetinreagenssien uudelleenliuotusliuokset
CL0041 (100 korkkia)
TCR- ja valintareagenssit 501604 (100 korkkia)

Valinnanvaraiset materiaalit
Luettelonro
Aptima Trichomonas vaginalis -kontrollitarvikesarja 302807

Hologic valkaisuaineen vahvenne puhdistusta varten 302101
pintojen ja laitteiden rutiininomaiseen puhdistukseen
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Aptima™

Tigris DTS System -testausmenetelma

Tigris DTS System -testausmenetelma

Huomautus: Katso Tigris DTS System QOperator’s Manual (jGrjestelman kayttajén opasta)
saadaksesi lisdé Tigris DTS System -jérjestelmén toimenpidetietoja.

A. Tyo6alueen valmistelu

1. Puhdista tydalueet, joilla reagensseja ja naytteita valmistellaan. Pyyhi ty6alueet 2,5-3,5 -
prosenttisella (0,35 M-0,5 M) natriumhypokloriittiliuoksella. Anna natriumhypokloriitin olla
kosketuksissa pintoihin vahintdan 1 minuutin ajan, ja huuhtele pinnat sitten vedella.
Natriumhypokloriittiliuoksen ei saa antaa kuivua. Peita laboratorion tydpdydan pinta, jolla
reagensseja ja naytteita valmistellaan, puhtailla, muovitaustaisilla ja imukykyisilla
laboratorion tydpdydan paallysteilla.

B. Reagenssin uudelleenliuotus/Uuden tarvikesarjan valmistelu

Huomautus: Reagenssin uudelleenliuotus on suoritettava ennen minkdén muun tyén
aloittamista Tigris DTS System -jarjestelméassa.

1. Yhdista lyofilisoitujen reagenssipullojen sisaltdé uudelleenliuotusnesteen kanssa
monistus-, entsyymi- ja koetinreagenssien uudelleen liuottamiseksi. Jos niita on
sailytetty jadkaapissa, anna uudelleenliuotusliuosten palautua huoneenlampétilaan
ennen kayttda.

a.

K.

Yhdista pareittain kukin uudelleenliuotusneste sen lyofilisoidun reagenssin kanssa.
Varmista, ettd uudelleenliuotusliuoksen ja lyofilisoidun reagenssin etikettivarit
vastaavat toisiaan ennen uudelleenliuotuspidikkeen kiinnittamista.

Tarkasta eranumerot Master-eran viivakoodiarkista varmistaaksesi,
etta asianmukaiset reagenssit on yhdistetty pareiksi.

Avaa lyofilisoidun reagenssin ampulli ja vie uudelleen liuotukseen kaytettavan
pidikkeen lovettu paa tiukasti sisdan ampullin aukkoon (kuva 1, vaihe 1).

Avaa parina oleva uudelleenliuotusnestepullo ja aseta korkki puhtaalle, peitetylle
tydalustalle.

Samalla kun pidat uudelleenliuotusnestepullosta kiinni tydpdydalla, vie uudelleen
liuotukseen kaytettavan pidikkeen toinen paa tiukasti sisaan pulloon (kuva 1, vaihe 2).

K&anna yhteenliitetyt pullot hitaasti yldsalaisin. Anna liuoksen valua pullosta
lasiampulliin (kuva 1, vaihe 3).

Sekoita liuosta hellavaroen pydrittamalla. Valta vaahdon tuottamista pulloa
pyOritettdessa (kuva 1, vaihe 4).

Odota, etta lyofilisoitu reagenssi valuu liuokseen, ja kdanna sitten yhteenliitetyt pullot
uudelleen yldsalaisin kallistaen 45 asteen kulmassa vaahtoamisen minimoimiseksi
(kuva 1, vaihe 5). Anna liuoksen valua takaisin muovipulloon.

Irrota uudelleen liuotukseen kaytettava pidike ja lasiampulli (kuva 1, vaihe 6).

Kierra korkki muovipullon suuhun (kuva 1, vaihe 7). Kirjaa kayttajan nimikirjaimet
ja uudelleen liuotuksen paivamaara etikettiin.

Irrota uudelleen liuotukseen kaytettava pidike ja lasiampulli (kuva 1, vaihe 8).
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Tigris DTS System -testausmenetelma Aptimam

Varoitus: Véltéd vaahdon tuottamista, kun liuotat reagensseja uudelleen. Vaahto heikentéaéa
tason tunnistusta Tigris DTS System -jdrjestelmassa.

H’1 m ™ 3 . "\/4 ™~

Kuva 1. Tigris DTS System - tai Panther System -jdrjestelmédn uudelleenliuotusprosessi

2. Valmistele Target Capture -kayttoreagenssi (WTCR)
a. Yhdista asianmukaiset TCR- ja TCR-B-pullot pareiksi.

b. Tarkasta eranumerot Master-eran viivakoodiarkista varmistaaksesi,
ettad asianmukaiset tarvikesarjan reagenssit on yhdistetty pareiksi.

c. Avaa TCR-pullo ja aseta korkki puhtaalle, peitetylle tydpinnalle.

Avaa TCR-B-pullo ja kaada sen koko sisaltd TCR-pulloon. On odotettavissa,
ettd pieni maara nestettd jad TCR-B-pulloon.

e. Kiinnitd TCR-pullon korkki paikalleen ja sekoita liuosta hellavaroen pydrittamalla.
Valta vaahdon tuottamista tdman vaiheen aikana.

f. Kirjaa kayttajan nimikirjaimet ja senhetkinen paivamaara etikettiin.

g. Havitd TCR-B-pullo ja korkki.

3. Valmistele valintareagenssi

a. Tarkasta eranumerot Master-eran viivakoodiarkista varmistaaksesi, etta
asianmukaiset tarvikesarjan reagenssit on yhdistetty pareiksi.

b. Kirjaa kayttajan nimikirjaimet ja senhetkinen paivamaara etikettiin.

Huomautus: Sekoita perusteellisesti kaantamalla kaikki reagenssit ylosalaisin ennen
niiden lataamista jarjestelmaan. Valta vaahdon tuottamista reagenssien yldsalaisin
kdantamisen aikana.

C. Reagenssin valmistelu aiemmin uudelleen liuotetuille reagensseille

1. Aiemmin uudelleen liuotettujen monistus-, entsyymi- ja koetinreagenssien on
saavutettava huoneenlampétila (15 °C-30 °C) ennen maarityksen aloittamista.

2. Jos uudelleen liuotettu koetinreagenssi sisaltda sakkaa, joka ei muutu liuokseksi
huoneenlampétilassa, kuumenna korkillista pulloa 1-2 minuutin ajan lampétilassa, joka
ei ylitd 60 °C:ta. Taman kuumennusvaiheen jalkeen koetinreagenssia voidaan kayttaa
vaikka jaljelld olevaa sakkaa olisikin jaljella. Sekoita koetinreagenssi kaantamalla
se ylosalaisin.
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AptimaTM Tigris DTS System -testausmenetelma

3. Sekoita kukin reagenssi perusteellisesti kdantamalla hellavaroen yldsalaisin ennen
lataamista jarjestelmaan. Valta vaahdon tuottamista reagenssien ylésalaisin
kaantamisen aikana.

4. Al3 tayta reagenssipulloja liian tayteen. Tigris DTS System -jarjestelma tunnistaa
ja hylkaa ylitaytetyt pullot.

D. Naytteen kasittely

1. Anna kontrollien ja ndytteiden saavuttaa huoneenlampdtila ennen prosessointia.
2. Naytteita ei saa vorteksoida.
3. Varmista silmamaaraisesti, etta kukin nayteputki tayttda yhden seuraavista kriteereista:
a. Molempien sukupuolten vanupuikkonaytteen siirtoputkessa on yksi sininen Aptima-
keraysvanupuikko.

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

c. Lopullinen virtsamaara virtsanaytteen siirtoputken mustien tayttoviivojen valissa.
d. Eivanupuikkoa Aptima-naytteensiirtoputkessa PreservCyt neste Pap -naytteilla.

4. Tarkasta nayteputket ennen telineeseen lataamista:

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

b. Jos nayteputken tilavuus on pienempi kuin normaalisti havaittava kun keraysohjeita
on noudatettu, sentrifugoi putkea 5 minuutin ajan 420 RCF:ssa varmistaaksesi, etta
korkkiin ei jaa yhtaan nestetta.

c. Jos virtsanayteputken nestetaso ei ole etiketin kahden mustan indikaattoriviivan
valilla, nayte on hylattava. Ylitaytettya putkea ei saa lavistaa.

d. Jos virtsanayteputki sisaltda sakkaa, kuumenna naytetta 37 °C:ssa korkeintaan
5 minuutin ajan. Jos sakka ei muutu takaisin liuokseksi, varmista silmamaaraisesti,
etta sakka ei esta nytteen siirtoa.

Huomautus: Vaiheiden 4a-4c noudattamatta jattdminen saattaa johtaa nesteen
vuotamiseen néyteputken Korkista.

Huomautus: Korkeintaan 3 eri alikvoottia voidaan testata kustakin nédyteputkesta.
Enemmaén kuin 3 alikvootin pipetointi ndyteputkesta voi johtaa liian pieni tilavuus
-virheisiin.

E. Jarjestelman valmistelu

Aseta jarjestelma ja tydlista Tigris DTS System Operator’'s Manual (jarjestelmén kéyttéjan
oppaan) ja Toimenpiteeseen liittyvia huomautuksia-kohdan ohjeiden mukaisesti.

Toimenpiteeseen liittyvia huomautuksia
A. Kontrollit

1. Aptima Trichomonas vaginalis Assay -maaritysohjelmiston oikea kaytto edellyttaa
kontrollien kayttoa tyodlistan alussa ja lopussa. Aptima Trichomonaksen negatiivikontrollin
on oltava ensimmaisessd asemassa ja tydlistan viimeisen telineen viimeista edellisen
putken asemassa. Aptima Trichomonaksen positiivikontrollin on oltava toisessa
asemassa ja tydlistan viimeisen telineen viimeisen putken asemassa.
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Tigris DTS System -testausmenetelma Aptimam

2. Kukin kontrolliputki voidaan testata yhden kerran. Useampi kuin yksi putken pipetointi
voi johtaa liian pieni tilavuus -virheisiin.

B. Lampdtila
Huonelampdétila maaritelladn 15 °C-30 °C:ksi.

C. Kasineet

Kuten muissakin reagenssijarjestelmissa, liika talkki kasineissa saattaa aiheuttaa avattujen
putkien kontaminaation. Suosittelemme talkittomia kasineita.

D. Laboratoriokontaminaation valvontaprotokolla Tigris DTS System -jarjestelmaa varten

Monet laboratoriokohtaiset tekijat saattavat olla osallisina kontaminaatiossa,
mukaan lukien testien maara, tydnkulku, sairauksien esiintyminen ja monet muut
laboratoriotoiminnot. Nama tekijat tulee ottaa huomioon kun kontaminaation
valvontatiheyttd asetetaan. Kontaminaation valvonnan valiajat tulee asettaa
kunkin laboratorion kaytannon ja menettelyjen perusteella.

Seuraava toimenpide voidaan suorittaa laboratoriokontaminaation valvomiseksi
kayttamalla Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit -tarvikesarjaa endoservikaalisia
ja miehen virtsaputken vanupuikkonaytteita varten:

1. Merkitse vanupuikkosiirtoputket testattavia alueita vastaavilla numeroilla.

2. Ota naytteenottopuikko (sinivartinen vanupuikko, jossa on vihreaa tekstia)
pakkauksesta, kostuta vanupuikko vanupuikon siirtoelatusaineeseen ja pyyhi
kohdealue puikolla ympyraliikkein.

Tydnna vanupuikko valittdmasti siirtoputkeen.

Katkaise vanupuikon varsi varovasti poikkiviivan kohdalta. Varo, ettei sisaltd roisku.
Sulje vanupuikkosiirtoputki tiiviisti korkilla.

6. Toista vaiheet 2-5 jokaiselle naytteenottoalueelle.

ok w

Jos tulokset ovat positiivisia, katso Testin tulkinta — Laaduntarkkailu/Potilaan tulokset.
Tigris DTS System -jarjestelmakohtaisia kontaminaation valvontaan liittyvia tietoja on
Tigris DTS System Operator’s Manual -(jérjestelméan kayttédjan oppaassa).
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Aptima™ Panther-jirjestelma

Panther-jarjestelma

Aptima Trichomonas vaginalis Assay -Imaarityksen reagenssit Panther-jarjestelmaa varten on
lueteltu alla. Reagenssin tunnistussymbolit on myo6s lueteltu reagenssin nimen vieressa.

Toimitetut reagenssit ja materiaalit

Huomautus: Katso tietoja reagensseihin mahdollisesti liittyvisté vaaroista ja
varoituslausekkeista kohdasta Safety Data Sheet Library (turvallisuustiedotekirjasto)
osoitteessa www.hologic.com/sds.

Aptima Trichomonas vaginalis Assay -maarityssarja
250 testia (2 laatikkoa ja yksi kontrollitarvikesarja) (Luettelonro 303163)
100 testid (2 laatikkoa ja yksi kontrollitarvikesarja) (Luettelonro 303209)

Aptima Trichomonas vaginalis Refrigerated Box (laatikko 1/2)
(sailyta 2 °C-8 °C:ssa vastaanotettaessa)

Maara

Symboli  Osa 250-testin 100-testin
tarvikesarja tarvikesarja

A Aptima Trichomonas vaginalis Amplification Reagent 1 ampulli 1 ampulli
Alukkeet ja nukleotidit kuivattu puskuroidussa
liuoksessa, joka siséltéa < 5 % tayteainetta.

E Aptima Trichomonas vaginalis Enzyme Reagent 1 ampulli 1 ampulli
Kéénteistranskriptaasi ja RNA-polymeraasi kuivattu
HEPES-puskuroidulla liuoksella, joka siséltaa
< 10 % téytereagenssia.

P Aptima Trichomonas vaginalis Probe Reagent 1 ampulli 1 ampulli
Kemilumenesenssit DNA-koettimet kuivattu
Sukkinaatti-puskuroidulla liuoksella, joka siséltaa
< 5 % detergenttia.

TCR-B  Aptima Trichomonas vaginalis Assay 1x0,56 mL 1x0,30 mL
-maarityksen Target Capture Reagent B
Puskuroitu liuos, joka siséltédé < 5 % detergenttia.

Aptima Trichomonas vaginalis Room Temperature Box (laatikko 2/2)
(sdilyta huoneenlampétilassa, 15 °C-30 °C vastaanotettaessa)

Maara

Symboli  Osa 250-testin 100-testin
tarvikesarja tarvikesarja

AR Aptima Trichomonas vaginalis Amplification 1x27,7mL 1x11,9mL
Reconstitution Solution

Vesiliuos, joka siséltda séilontdaineita.

ER Aptima Trichomonas vaginalis Enzyme 1x11,1mL 1x6,3mL
Reconstitution Solution
HEPES-puskuroitu liuos, joka siséltda surfaktanttia
Jja glyserolia.

Aptima Trichomonas vaginalis Assay -mééritys 17 502536FI Rev. 007



Panther-jarjestelma

Aptima™

Aptima Trichomonas vaginalis Room Temperature Box (laatikko 2/2)
(séilytda huoneenlampdtilassa, 15 °C-30 °C vastaanotettaessa) (jatkuu)

PR

Aptima Trichomonas vaginalis Probe 1x354 mL
Reconstitution Solution

Sukkinaatti-puskuroitu liuos, joka siséltda

< 5 % detergenttia.

1x152mL

Aptima Trichomonas vaginalis Selection Reagent 1x108 mL
600 mM boraatti-puskuroitua liuosta, joka siséltaa
surfaktanttia.

1x43,0mL

TCR

Aptima Trichomonas vaginalis Target 1x 54,0 mL
Capture Reagent

Puskuroitu liuos, joka siséltda sieppausoligomeerejé

Jja magneettisia partikkeleita.

1x26,0 mL

Uudelleen liuotukseen kaytettavit pidikkeet 3

Master-eran viivakoodiarkki 1 arkki

1 arkki

Aptima Trichomonas vaginalis -kontrollitarvikesarja
(séilyta 2 °C-8 °C:ssa vastaanotettaessa)

Symboli

Osa

Maara

NC

Aptima Trichomonas vaginalis Negative Control
Ei-infektiivinen ei-kohde nukleiinihappo puskuroidussa liuoksessa,
joka siséltdé < 5 % detergenttia.

5x1,7mL

PC

Aptima Trichomonas vaginalis Positive Control
Ei-infektiivisid Trichomonas vaginalis -organismeja puskuroidussa
liuoksessa, joka siséltdé < 5 % detergenttia.

5x1,7mL
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Aptima™ Panther-jirjestelma

Tarvittavat materiaalit, jotka ovat saatavilla erikseen

Huomautus: Hologic saatavissa olevien materiaalien luettelonumerot on luetteloitu, ellei toisin mainita.

Luettelonro

Panther-jarjestelma 303095
Aptima Assay -maarityksen nesteiden tarvikesarja 303014 (1 000 testia)
(Aptima-pesuliuos, Aptima-puskuri deaktivaatioliuosta varten ja Aptima-
6ljyreagenssi)

Aptima Auto Detect -tarvikesarja 303013 (1 000 testia)
Moniputkiyksikét (MTUs) 104772-02
Panther-jatepussitarvikesarja 902731
Panther-jatesailion kansi 504405

tai Panther-ajotarvikesarja 303096 (5 000 testia)

siséltéd moniputkiyksikkojé (MTU), jétepusseja, jéteséilion kansia,
méaéritysnesteitd ja auto detect -nesteité

Karjet, 1 000 uL johtava, nesteen havaitseva 10612513 (Tecan)

Aptima Specimen Transfer Kit -tarvikesarja 301154C
kaytettdvéksi PreservCyt-liuoksessa oleville néytteille

Aptima Specimen Transfer Kit -tarvikesarja — tulostettava PRD-05110
kéytettavéksi PreservCyt-liuoksessa oleville néytteille

Aptima Multitest -vanupuikkonaytteenottopakkaus PRD-03546

Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit endoservikaalisia ja 301041
miehen virtsaputken vanupuikkonaytteitéd varten

Aptima Urine Collection Kit miehen ja naisen virtsanaytteita varten 301040

Aptima Urine Specimen Transport Tubes miesten ja naisten 105575
virtsanaytteille

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

Kertakayttoiset kasineet —

SysCheck-kalibraatiostandardi 301078
Aptima puhkaistavat korkit 105668
Ei-puhkaistavien korkkien vaihtokorkit 103036A

Vaihtokorkit 250 testin tarvikesarjoille —
Monistus- ja koetinreagenssien uudelleenliuotusliuokset
CL0041 (100 korkkia)
Entsyymireagenssin uudelleenliuotusliuos 501616 (100 korkkia)
TCR- ja valintareagenssi CL0040 (100 korkkia)

Vaihtokorkit 100:n testin tarvikesarjoille —
Monistus-, entsyymi- ja koetinreagenssien uudelleenliuotusliuokset
CL0041 (100 korkkia)
TCR- ja valintareagenssi 501604 (100 korkkia)
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Panther-jarjestelma Apti ma™

Valinnanvaraiset materiaalit
Luettelonro
Aptima Trichomonas vaginalis -kontrollitarvikesarja 302807

Hologic valkaisuaineen vahvenne puhdistusta varten 302101
pintojen ja laitteiden rutiininomaiseen puhdistukseen

Panther System -jarjestelman testimenetelma

Huomautus: Katso Panther System -jarjestelmén kédyttbopasta saadaksesi lisdd Panther
System -jarjestelméé koskevia menetelmétietoja.

A. Tydbalueen valmistelu

1. Puhdista tybalueet, joilla reagensseja ja naytteitd valmistellaan. Pyyhi tydalueet
2,5-3,5 -prosenttisella (0,35 M-0,5 M) natriumhypokloriittiliuoksella. Anna
natriumhypokloriitin olla kosketuksissa pintoihin vahintdan 1 minuutin ajan, ja huuhtele
pinnat sitten vedella. Natriumhypokloriittiliuoksen ei saa antaa kuivua. Peita laboratorion
tydpoydan pinta, jolla reagensseja ja naytteita valmistellaan, puhtailla, muovitaustaisilla
ja imukykyisilld laboratorion tydopdydan paallysteilla.

B. Reagenssin uudelleenliuotus/Uuden tarvikesarjan valmistelu

Huomautus: Reagenssin uudelleenliuotus on suoritettava ennen minkddn muun tyén
aloittamista Panther System -jarjestelméassa.

1. Yhdista lyofilisoitujen reagenssipullojen sisalté uudelleenliuotusnesteen kanssa
monistus-, entsyymi- ja koetinreagenssien uudelleen liuottamiseksi. Jos niitd on
sdilytetty jadkaapissa, anna uudelleenliuotusliuosten palautua huoneenlampétilaan
ennen kayttoa.

a. Yhdista pareittain kukin uudelleenliuotusneste sen lyofilisoidun reagenssin kanssa.
Varmista, ettad uudelleenliuotusliuoksen ja reagenssin etikettivarit vastaavat toisiaan
ennen uudelleenliuotuspidikkeen kiinnittamista.

b. Tarkasta eranumerot Master-eran viivakoodiarkista varmistaaksesi, etta
asianmukaiset reagenssit on yhdistetty pareiksi.

c. Avaa lyofilisoidun reagenssin ampulli ja vie uudelleen liuotukseen kaytettavan
pidikkeen lovettu paa tiukasti sisdan ampullin aukkoon (Kuva 2, vaihe 1).

d. Avaa parina oleva uudelleenliuotusnestepullo ja aseta korkki puhtaalle, peitetylle
tyGalustalle.

e. Samalla kun pidat uudelleenliuotusnestepullosta kiinni tydopoydalla, vie
uudelleen liuotukseen kaytettavan pidikkeen toinen paa tiukasti sisdan pulloon
(Kuva 2, vaihe 2).

f. K&anna yhteenliitetyt pullot hitaasti ylésalaisin. Anna liuoksen valua pullosta
lasiampulliin (Kuva 2, vaihe 3).

g. Sekoita liuosta helldvaroen pydrittdamalla. Valtad vaahdon tuottamista pulloa
pyOritettdessa (Kuva 2, vaihe 4).

h. Odota, etta lyofilisoitu reagenssi valuu liuokseen, ja kdanna sitten yhteenliitetyt
pullot uudelleen yldsalaisin kallistaen 45 asteen kulmassa vaahtoamisen
minimoimiseksi (Kuva 2, vaihe 5). Anna liuoksen valua takaisin muovipulloon.

i. Irrota uudelleen liuotukseen kaytettava pidike ja lasiampulli (Kuva 2, vaihe 6).
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j- Kierrd korkki muovipullon suuhun. Kirjaa kayttajan nimikirjaimet ja
uudelleenliuotuspaivamaara etikettiin (Kuva 2, vaihe 7).

k. Havita uudelleenliuotukseen kaytetty pidike ja ampulli (Kuva 2, vaihe 8).

Varoitus: Véltd vaahdon tuottamista, kun liuotat reagensseja uudelleen. Vaahto heikentaa
tason tunnistusta Panther System -jéarjestelméssa.

H’1 m ™ 3 . "\/4 ™~

=) 1)1y

Kuva 2. Tigris DTS System - tai Panther System -jdrjestelmédn uudelleenliuotusprosessi

2. Valmistele Target Capture -kayttdreagenssi (WTCR)
a. Yhdista asianmukaiset TCR- ja TCR-B-pullot pareiksi.

b. Tarkasta eranumerot Master-eran viivakoodiarkista varmistaaksesi,
ettd asianmukaiset tarvikesarjan reagenssit on yhdistetty pareiksi.

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

Avaa TCR-B-pullo ja kaada sen koko sisalté TCR-pulloon. On odotettavissa,
etta pieni maara nestettd jaa TCR-B-pulloon.

e. Kiinnitd TCR-pullon korkki paikalleen ja sekoita liuosta hellavaroen pydrittamalla.
Valta vaahdon tuottamista tdman vaiheen aikana.

f. Kirjaa kayttajan nimikirjaimet ja senhetkinen paivamaara etikettiin.

g. Havitd TCR-B-pullo ja korkki.

3. Valmistele valintareagenssi
a. Tarkasta eranumerot Master-eran viivakoodiarkista varmistaaksesi,
ettd asianmukaiset tarvikesarjan reagenssit on yhdistetty pareiksi.
b. Kirjaa kayttajan nimikirjaimet ja senhetkinen paivamaara etikettiin.

Huomautus: Sekoita perusteellisesti kddntdmaélla kaikki reagenssit ylosalaisin ennen
niiden lataamista jérjestelméén. Véltd vaahdon tuottamista reagenssien ylésalaisin
kaantamisen aikana.

C. Reagenssin valmistelu aiemmin uudelleen liuotetuille reagensseille

1. Aiemmin uudelleen liuotettujen monistus-, entsyymi- ja koetinreagenssien on
saavutettava huoneenlampétila (15 °C-30 °C) ennen maarityksen aloittamista.

2. Jos uudelleen liuotettu koetinreagenssi sisaltda sakkaa, joka ei muutu liuokseksi
huoneenlampdtilassa, kuumenna korkillista pulloa 1-2 minuutin ajan [dmpdtilassa, joka
ei ylitd 62 °C:ta. Tdman kuumennusvaiheen jalkeen koetinreagenssia voidaan kayttaa
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vaikka jaljella olevaa sakkaa olisikin jaljella. Sekoita koetinreagenssi kaantamalla
se ylosalaisin varoen aiheuttamasta vaahtoamista ennen sen lataamista jarjestelmaan.

3. Sekoita kukin reagenssi perusteellisesti kdantamalla helladvaroen yldsalaisin ennen
lataamista jarjestelmaan. Valta vaahdon tuottamista reagenssien ylosalaisin
kaantamisen aikana.

4. Ala tayta reagenssipulloja liian tayteen. Panther System -jarjestelméa tunnistaa
ja hylkaa ylitaytetyt pullot.

D. Naytteen kasittely

1. Anna kontrollien ja naytteiden saavuttaa huoneenlampdtila ennen prosessointia.
2. Naytteita ei saa vorteksoida.
3. Varmista silmamaaraisesti, ettd kukin nayteputki tayttdd yhden seuraavista kriteereista:
a. Molempien sukupuolten vanupuikkonaytteen siirtoputkessa on yksi sininen Aptima-
keraysvanupuikko.

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

c. Lopullinen virtsamaara virtsanaytteen siirtoputken mustien tayttoviivojen valissa.
d. Ei vanupuikkoa Aptima-naytteensiirtoputkessa PreservCyt neste Pap -naytteilla.

4. Tarkasta nayteputket ennen telineeseen lataamista:

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

b. Jos nayteputken tilavuus on pienempi kuin normaalisti havaittava kun
keraysohjeita on noudatettu, sentrifugoi putkea 5 minuutin ajan 420 RCF:ssa
varmistaaksesi, ettd korkkiin ei jaa yhtdan nestetta.

c. Jos virtsanayteputken nestetaso ei ole etiketin kahden mustan indikaattoriviivan
valilla, nayte on hylattava. Ylitaytettya putkea ei saa lavistaa.

d. Jos virtsanayteputki sisaltéd sakkaa, kuumenna naytettd 37 °C:ssa korkeintaan
5 minuutin ajan. Jos sakka ei muutu takaisin liuokseksi, varmista silmamaaraisesti,
ettd sakka ei estad naytteen siirtoa.

Huomautus: Vaiheiden 4a-4c noudattamatta jéattdminen saattaa johtaa nesteen
vuotamiseen néyteputken korkista.

Huomautus: Korkeintaan 4 eri alikvoottia voidaan testata kustakin ndyteputkesta.
Enemmén kuin 4 alikvootin pipetointi ndyteputkesta voi johtaa késittelyvirheisiin.
E. Jarjestelman valmistelu

1. Aseta jarjestelma Panther System Operator’s Manual (jarjestelmén kéyttdjan oppaan)
ja Toimenpiteeseen liittyvid huomautuksia ohjeiden mukaisesti.

2. Lataa naytteet.
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Toimenpiteeseen liittyvia huomautuksia
A. Kontrollit

1. Jarjestelman toimiminen oikein Panther Aptima Assay -maarityksen ohjelmiston
kanssa vaatii yhden kontrolliparin kdyttéa. Aptima positiivinen Trichomonas-kontrolli ja
Aptima negatiivinen Trichomonas-kontrolli voidaan ladata mihin tahansa telineen
asemaan tai mihin tahansa naytetelineen riviin Panther System -jarjestelmassa.
Potilasnaytteen pipetointi alkaa kun yksi seuraavista kahdesta ehdosta tayttyy:

a. Jarjestelma kasittelee parhaillaan kontrolliparia.
b. Kontrollien validit tulokset rekisterdityvat jarjestelmaan.

2. Kun kontrolliputket on pipetoitu ja niitad kasitellaan tiettyd reagenssitarvikesarjaa
varten, potilasnaytteitd voidaan ajaa niihin liittyvan tarvikesarjan kanssa aina 24 tuntiin
saakka ellei tapahdu seuraavaa:

a. Kontrollinaytteet ovat invalideja.
b. Niihin liittyva maaritysreagenssitarvikesarja poistetaan jarjestelmasta.
c. Niihin liittyvd maaritysreagenssitarvikesarja on ylittanyt stabiliteettirajoitukset.

3. Kukin Aptima-kontrolliputki voidaan testata yhden kerran. Useampi kuin yksi putken
pipetointi voi johtaa kasittelyvirheisiin.

B. Lampdtila
Huonelampdétila maaritellaan 15 °C-30 °C:ksi.

C. Kasinetalkki

Kuten muissakin reagenssijarjestelmissa, liika talkki kasineissa saattaa aiheuttaa avattujen
putkien kontaminaation. Suosittelemme talkittomia kasineita.

D. Laboratoriokontaminaation valvontaprotokolla Panther System -jarjestelmaa varten

Monet laboratoriokohtaiset tekijat saattavat olla osallisina kontaminaatiossa, mukaan
lukien testien maara, tyonkulku, sairauksien esiintyminen ja monet muut laboratoriotoiminnot.
Nama tekijat tulee ottaa huomioon kun kontaminaation valvontatiheyttd asetetaan.
Kontaminaation valvonnan valiajat tulee asettaa kunkin laboratorion kaytannon

ja menettelyjen perusteella.

Seuraava toimenpide voidaan suorittaa laboratoriokontaminaation valvomiseksi
kayttamalla Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit -tarvikesarjaa endoservikaalisia
ja miehen virtsaputken vanupuikkonaytteita varten:

1. Merkitse vanupuikkosiirtoputket testattavia alueita vastaavilla numeroilla.

2. Ota naytteenottopuikko (sinivartinen vanupuikko, jossa on vihreaa tekstia)
pakkauksesta, kostuta vanupuikko vanupuikon siirtoelatusaineeseen ja pyyhi
kohdealue puikolla ympyraliikkein.

Tybénna vanupuikko valittdmasti siirtoputkeen.

Katkaise vanupuikon varsi varovasti poikkiviivan kohdalta. Varo, ettei sisaltd roisku.
Sulje vanupuikkosiirtoputki tiiviisti korkilla.

6. Toista vaiheet 2-5 jokaiselle naytteenottoalueelle.

o hw

Jos tulokset ovat positiivisia, katso Testin tulkinta — Laaduntarkkailu/Potilaan tulokset.
Ota yhteys Hologic tekniseen tukeen saadaksesi lisatietoja Panther System
-jarjestelmakohtaisesta kontaminaatiovalvonnasta.
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Testin tulkinta — Laaduntarkkailu/Potilaan tulokset

A. Testin tulkinta

Tigris DTS System -jarjestelman tai Panther System -jarjestelman Aptima Trichomonas
Assay Software -ohjelmisto tulkitsee maaritystestitulokset automaattisesti. Sen, onko
testitulos negatiivinen, positiivinen tai invalidi maarittda kokonais-RLU
havaitsemisvaiheessa (katso alla olevaa). Testitulos voi olla invalidi johtuen siita, etta
RLU-arvot ovat normaalien odotettujen vaihteluvalien ulkopuolella. Alustavat invalidit
testitulokset on testattava uudelleen. Raportoi ensimmainen validi tulos.

Testin tulkinta Kokonais-RLU (x 1000)
Negatiivinen 0* :sta <100
Positiivinen 100:sta < 2400

Invalidi 0* tai = 2400

*Jos Tigris DTS System -tai Panther System -jarjestelman mittaama RLU

on 0 ja 999:n valilla, "0” -tulos raportoituu ajoraportin "kokonais-RLU (000)”
-sarakkeessa. Mitatut RLU-arvot, jotka ovat alempia kuin 690 raportoidaan
invalideina. RLU-arvot valilla 690-999 raportoidaan valideina.

B. Laaduntarkkailutulokset ja hyvaksyttavyys

Aptima negatiivinen Trichomonas-kontrolli, jonka etiketti on merkitty "NC CONTROL -
TRICH” ja Aptima positiivinen Trichomonas-kontrolli, jonka etiketti on merkitty

"PC CONTROL + TRICH” toimivat kontrolleina maarityksen kohteen sieppaus-, monistus-
ja havaitsemisvaiheissa. Lisakontrolleja solun hajoamista ja RNA:n stabilisaatiota varten
voidaan sisallyttdd ohjeistuksen tai kansallisten, alueellisten ja/tai paikallisten sdannosten
tai akkreditoivien organisaatioiden mukaisesti. Aptima positiivinen Trichomonas-kontrolli,
jonka etikettiin on merkitty PC CONTROL + TRICH sisaltaa ei-infektiivistd T. vaginalis
-rRNA:ta.

Aptima Trichomonas vaginalis -kontrollien on tuotettava seuraavat tulokset:

Kontrolli Kokonais-RLU (x 1000) T. vaginalis -tulos
NC Control — TRICH 0*ja<20 Negatiivinen
PC-kontrolli + TRICH =500 ja < 2400 Positiivinen

*Jos Tigris DTS System -tai Panther System -jarjestelman mittaama RLU on 0 ja 999:n valilla, "0” -
tulos raportoituu ajoraportin "kokonais-RLU (000)” -sarakkeessa. Mitatut RLU-arvot, jotka ovat
alempia kuin 690 raportoidaan invalideina. RLU-arvot valilla 690-999 raportoidaan valideina.

Kunkin laboratorion on kaytettdva asianmukaisia kontrollitoimenpiteitd CLIA-saannosten
tayttamiseksi (kohta 493.1256).

Huomautus: Jos tarvitset apua vaihteluvélin ulkopuolella olevien kontrollien kanssa,
ota yhteys Hologic tekniseen tukeen.
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Rajoitukset

A.

Taman maarityksen kayttdé on rajoitettu henkildkuntaan, jolla on koulutus toimeenpiteeseen.
Tassa selosteessa annettujen ohjeiden noudattamatta jattdminen saattaa johtaa
virheellisiin tuloksiin.

. Tamponin kayton, ematinhuuhtelun ja naytteenkeraamisen muuttujien vaikutusta

Trichomonas vaginaliksen havaitsemiseen ei ole arvioitu.

. TV-positiivisissa mukoidinaytteissa saattaa esiintya alentuneita RLU-arvoja. Liiallinen lima

on kuitenkin poistettava, jotta varmistetaan endoservikaalisen naytteen asianmukaisuus.

. Virtsaa, vaginavanupuikkoa ja PreservCyt neste Pap -naytteenottoa ei ole tarkoitettu

korvaamaan servikaalisia tutkimuksia ja endoservikaalisia naytteita, joita kaytetaan
naisen urogenitaalisten infektioiden diagnosoinnissa. Potilailla saattaa olla kohdunkaulan
tulehdus, virtsaputkitulehdus, virtsatieinfektioita tai vaginan infektioita, jotka johtuvat muista
syistd, tai muista agensseista johtuvia samanaikaisia infektioita.

. Tama jarjestelma on testattu ainoastaan osoitettuja naytetyyppeja kayttamalla.

Suorituskykya ei ole arvioitu muita naytetyyppeja kaytettdessa.

Luotettavat tulokset riippuvat adekvaatista naytteenkerayksesta. Koska tassad maarityksessa
kaytettava kuljetusjarjestelma ei anna mahdollisuutta naytteen adekvaattisuuden
mikroskooppiseen arviointiin, ladkareiden kouluttaminen oikeissa naytteenkeraystekniikoissa
on tarpeen. Katso ohjeet osasta Néytteen kerddminen ja séilytys. Katso asianmukaisia
kayttbohjeita saadaksesi yksityiskohtaisia tietoja.

Terapeuttista epaonnistumista tai onnistumista ei voida maarittaa Aptima Trichomonas
vaginalis Assay -maarityksen avulla, koska nukleiinihappoa saattaa esiintya
asianmukaisen mikrobien kasvua estavan hoidon jalkeen.

Aptima Trichomonas vaginalis Assay -maarityksen tulokset on tulkittava yhdessd muun
lagkarin kaytettavissa olevan kliinisen datan kanssa.

Negatiivinen tulos ei sulje pois mahdollisen infektion olemassaoloa, koska tulokset
riippuvat adekvaatista ndytteen kerdamisesta. Testituloksiin voivat vaikuttaa vaara
naytteen kerays, tekninen virhe, naytteiden sekaantuminen tai kohdearvot, jotka ovat
maarityksen havaitsemisrajan alapuolella.

Negatiivinen tulos ei sulje pois mahdollisen infektion olemassaoloa, koska Trichomonas
tenaxin tai Pentatrichomonas hominiksen esiintyminen naytteessa saattaa vaikuttaa
kykyyn havaita T. vaginalis -rRNA. Katso yksityiskohdat osasta Ristireagoivuus mikro-
organismien lasnéollessa.

Aptima Trichomonas vaginalis Assay -maaritys tuottaa kvalitatiivisia tuloksia. Korrelaatiota ei
sen vuoksi voi tehda positiivisen maarityssignaalin suuruuden ja naytteen organismien
maaran valilla.

Aptima Trichomonas vaginalis Assay -maaritysta ei ole validoitu kayttéén potilaiden
kerdamille vaginavanupuikkonaytteille.

. Vaginavanupuikkonaytteen suorituskykyd raskaana olevilla naisilla ei ole arvioitu.
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N. Vaginavanupuikon ja PreservCyt neste Pap -naytteen suorituskykya ei ole arvioitu alle
14 vuoden ikaisilla naisilla.

O. Tigris DTS System -jarjestelman suorituskykya ei ole maaritetty yli 2 240 m:n
(7 355 jalan) korkeudessa. Lisaa volumetrisia verifikaatioita ja maaritys-spesifisia
tutkimuksia suoritetaan ennen tai osana asennus- ja hyvaksymisprosessia yli
2 240 m:n (7 355 jalan) korkeudessa sijaitsevissa laboratorioissa.

P. Panther System -jarjestelman suorituskykya ei ole maaritetty yli 2 000 m:n (6 561 jalan)
korkeudessa.

Q. Jos naytteessa on pieni maara T. vaginalis -organismeja, naiden trikomonadien jakelu
saattaa olla epatasaista, mika saattaa vaikuttaa T. vaginalis -rRNA:n havaitsemiseen
keratystad materiaalista. Jos naytteen negatiiviset tulokset eivat sovi yhteen kliinisen kuvan
kanssa, uusi nayte voi olla tarpeen.

R. Asiakkaiden on itse validoitava LIS-siirtoprosessi.

S. PreservCyt- liuoksen ampulliin kerattyjen ja ThinPrep™ 2000 System -jarjestelman avulla
prosessoitujen gynekologisten naytteiden suorituskykya ei ole vahvistettu Aptima
Trichomonas vaginalis Assay -maarityksen suhteen.
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Tigris DTS System Assay -maarityksen suorituskyky

Esiintymistiheys

T. vaginaliksen esiintymistiheys eri populaatioissa riippuu potilaan riskitekijoista kuten iasta,
elamantavasta, oireiden esiintymisesta tai poissaolosta ja testin herkkyydesta infektion
havaitsemisessa. Yhteenveto T. vaginaliksen esiintymistiheydesta naytetyypeittdin Aptima
Trichomonas vaginalis Assay -maarityksella havaittuna kliinisessa tutkimuksessa nakyy
taulukossa Taulukko 1.

Taulukko 1: T. vaginaliksen esiintymistiheys mééritettynd Aptima Trichomonas vaginalis Assay -méaérityksella
néytetyypin ja kerddmispaikan perusteella

%
(positiivisten maara/testattujen maara)

Nivytet . —
aytetyyppi  Kaikki Tutkimus- Tutkimus- Tutkimus- Tutkimus- Tutkimus- Tutkimus- Tutkimus- Tutkimus- Tutkimus-

t“:)':i';‘;s' paikka1 paikka2 paikka3 paikka4 paikka5 paikka6 paikka7 paikka8 paikka 9

Virtsa 18 19,0 68 143 16,5 0,7 20,5 76 12,2 212
(87/735)  (11/58)  (5/73) (214)  (16/97)  (1/136)  (18/88)  (8/105)  (12/98)  (14/66)

ovs 13,6 22,0 95 16,7 20,1 0,7 23,2 10,5 12,6 21,9
(119/875)  (13/59)  (7/74) (2112)  (28/139)  (1/146)  (22/95)  (20/191)  (12/95)  (14/64)

Es 12,9 19,4 95 17,6 27,1 06 22,4 98 1,3 19,4
(119/920)  (12/62)  (7/74) (317)  (31/147)  (1/165)  (22/98)  (19/193)  (11/97)  (13/67)

Peyt 8 19,4 85 17,6 16,3 0,6 23,5 7.8 1.2 19,4

(96/813) (12/62) (6/71) (3/17) (17/104) (1/167) (23/98) (10/129) (11/98) (13/67)
CVS = kliinikon kerddma vaginavanupuikkonayte, ES = endoservikaalinen vanupuikkonayte, PCyt = PreservCyt neste Pap.

Kliininen suorituskyky

Aptima Trichomonas vaginalis Assay -maarityksen suorituskyvyn piirteiden osoittamiseksi
suoritettiin keskitetty, prospektiivinen, monikeskuksinen kliininen seurantatutkimus. Tuhat
kaksikymmentaviisi (1 025) oireilevaa ja oireilematonta naista otettiin mukaan tutkimukseen
yhdeksasta kliinisesta tutkimuspaikasta Yhdysvalloissa mukaan lukien synnytys- ja
naistentautien, ehkaisy - ja sukupuolitautien klinikat. Kultakin tutkimushenkilolta kerattiin
korkeintaan 6 naytetta (1 alkusuihkuvirtsa, 3 vaginavanupuikkonaytetta, 1 endoservikaalinen
vanupuikkondyte ja 1 PreservCyt neste Pap -nayte). Kaikki naytteet paitsi virtsanaytteet olivat
kliinikon keraamia. PreservCyt neste Pap -naytteet kerattiin luudantyyppisella valineella tai
spaattelilla ja soluharjalla. Kaksi vaginavanupuikkonaytetta testattiin kaupallisesti saatavissa
olevan viljelyjarjestelman ja fluornatiivitutkimuksen avulla infektiotilan osoittamiseksi. Jaljella
olevat 4 naytettd valmisteltiin Aptima Trichomonas vaginalis Assay -maaritystestid varten
asianmukaisen Aptima naytteenkerdamistarvikesarjan pakkausselosteen ohjeiden mukaisesti.
Testaus Aptima Trichomonas vaginalis Assay -maarityksen avulla suoritettiin kolmessa
ulkoisessa laboratoriossa pakkausselosteen ohjeiden mukaisesti.

Aptima Trichomonas vaginalis Assay -maarityksen suorituskykypiirteet arvioitiin vertaamalla
tuloksia potilaan infektiotila-algoritmiin. Algoritmissa tutkimushenkilon tunnistaminen
infektoituneeksi tai ei-infektoituneeksi T. vaginaliksella perustui viljelylla ja/tai fluornatiivi-
mikroskopiatutkimuksella tutkittuihin vaginavanupuikkonaytteiden tuloksiin. Ainakin yhden
viitetestituloksista taytyi olla positiivinen potilaan infektiotilan osoittamiseksi. Kummankin
viitetestituloksen taytyi olla negatiivisia potilaan ei-infektiotilan osoittamiseksi.

Arvioitavissa olevista naytteista kaikkiaan 738 virtsa-, 877 vaginavanupuikko-,

922 endoservikaalinen vanupuikko - ja 813 PreservCyt neste Pap -naytetta testattiin Aptima
Trichomonas vaginalis Assay -maarityksella. Naytteet, joiden alustavat tulokset olivat
invalideja testattiin uudelleen. Kolme (3) virtsa-, kaksi (2) vaginavanupuikko- ja kaksi (2)
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endoservikaalisen vanupuikkonaytteen lopullista tulosta oli invalideja laitteistohairididen
tai nayteongelmien vuoksi; nama naytteet jatettiin analyysien ulkopuolelle.

Taulukko 2 nayttda Aptima Trichomonas vaginalis Assay -maarityksen herkkyyden,
spesifisyyden, positiivisen ennustearvon (PPV) ja negatiivisen ennustearvon (NPV)
ja T. vaginaliksen esiintymistiheyden (infektiotilan perusteella) kussakin naytetyypissa.
Suorituskyky oli samankaltainen kaikilla naytetyypeilla.

Taulukko 2: Aptima Trichomonas vaginalis Assay -méérityksen suorituskykypiirteet

N ) Herkkyys %  Spesifisyys % PPV % NPV %
Naytetyyppi n TP FP TN FN Prev%
(95 % CI)' (95 % Cl)' (95 % CI)? (95 % CI)2
, 952 98,9 92,0 99,4
Vitsa 735 80 7 844 4 M4 gga981)  (97,8-99,5) (85,1-96,4) (98,5-99,8)
100 99,0 933 100
Cvs &5 8 786 0 12T 967.100)  (97.9-99,5) (87,6-97,0) (99,5-100)
100 99,4 958 100
ES 920 114 5 801 0 124 967.100)  (98,6-99.7) (90,7-98,6) (99,6-100)
100 99,6 96,9 100
PCyt 813 93 3 717 0 M4 950400  (98:899.9) (91.4-99.3) (99.5-100)

Cl= luotettavuusvali, CVS = kliinikon keréama vaginavanupuikkonayte, ES = endoservikaalinen vanupuikkonayte,
FN = vaara negatiivinen, FP = vaara positiivinen, PCyt = PreservCyt neste Pap, Prev = esiintymistiheys,

TN = oikea negatiivinen, TP = oikea positiivinen.

Pisteyta luotettavuusvali.

2PPV 95 %:n luotettavuusvéli laskettu tarkasta 95 %:n luotettavuusvélista positiivista todennékoisyyssuhdetta varten,
NPV 95 %:n luotettavuusvali laskettu tarkasta 95 %:n luotettavuusvélistd negatiivista todennakdisyyssuhdetta varten.

Taulukko 3 nayttda Aptima Trichomonas vaginalis Assay -maarityksen herkkyyden,
spesifisyyden, PPV:n ja NPV:n ja T. vaginaliksen esiintymistiheyden (infektiotilan perusteella)
kussakin naytetyypissa oiretilan mukaisesti. Tutkimushenkildt luokiteltiin oireileviin, jos
tutkimushenkiloé raportoi oireita. Tutkimushenkil6t luokiteltiin oireilemattomiin, jos
tutkimushenkild ei raportoinut oireita. Suorituskyky oli samankaltainen oireilevilla ja
oireilemattomilla tutkimushenkil6illd kunkin naytetyypin tapauksessa. Esiintymistiheys oli
korkeampi oireilevilla naisilla.

Taulukko 3: Aptima Trichomonas vaginalis Assay -méaérityksen suorituskykypiirteet oiretilan perusteella

Nayte- Oiretila n T FP TN FN Prev% Herkkyys % Spesifisyys % PPV % NPV %
tyyppi (95 % CI)! (95 % CI)! (95%CI)?2 (95 % CI)2
Virtea Oireilematon 324 21 3 299 1 6,8 (78’925_5’9’2) (97’92%09’7) (7&7_556’9) (98?‘?: 1700)
Oreleva 411 59 4 345 3 151 ¢ 6‘97%28‘ 3 (97,91%99,6) (85‘97%78‘1 ) (97?7?%;9‘8)
cvs Ofellematon 345 24 4 817 0 70 (86,120-(1)00) (96?8%89,5) (70,835-575,6) (98,190-(1)00)
Orelleva 530 87 4 439 0 164 (95,18(3(1)00) (97?7?;)19,6) (89?55-‘968,8) (99,12?(1)00)
[ Orlematn 372 26 1 5 0 70 (877110_‘1) 00 (gg?ﬁgg,g) (8231%39‘9) (997100_(1300)
Orelleva 548 88 4 4% 0 16 (95,180-(1)00) (97?&2519,7) (89?65-578,8) (99,120-(1)00)
PCyt Ofrellematon 353 23 0 330 0 65 (85,17?(1)00) (98,18(?(1)00) (86?20-?\10) (99,10(1(1)00)

100 992 95,9 100

Orelleva 460 70 3 387 0 152 (918100)  (97,8.99.7)  (88.9-99.1) _ (99.1-100)

Cl= luotettavuusvali, CVS = kliinikon kerdama vaginavanupuikkonayte, ES = endoservikaalinen vanupuikkonayte,

FN = vaara negatiivinen, FP = vaara positiivinen, NC = ei laskettavissa, PCyt = PreservCyt neste Pap, Prev = esiintymistiheys,
TN = oikea negatiivinen, TP = oikea positiivinen.

Pisteyta luotettavuusvali.

2PPV 95 %:n luotettavuusvéli laskettu tarkasta 95 %:n luotettavuusvélistd positiivista todennékéisyyssuhdetta varten,

NPV 95 %:n luotettavuusvali laskettu tarkasta 95 %:n luotettavuusvalistd negatiivista todennakdisyyssuhdetta varten.

Joitakin luotettavuusvaleja ei pystytty laskemaan kaavojen epamaaraisten tulosten vuoksi.
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Taulukko 4 nayttaa Aptima Trichomonas vaginalis Assay -maarityksen herkkyyden,

spesifisyyden, PPV:n ja NPV:n ja T. vaginaliksen esiintymistiheyden (infektiotilan perusteella)
kussakin naytetyypissa keraamispaikan mukaisesti. Suorituskyky oli samankaltainen kaikissa
kerddmispaikoissa kunkin naytetyypin tapauksessa. Esiintymistiheys vaihteli
kerdamispaikkojen valilld odotusten mukaisesti.

Taulukko 4: Aptima Trichomonas vaginalis Assay -méaérityksen suorituskykypiirteet kerdédmispaikan perusteella

Site Niytetyyppi n TP FP TN FN Es"fl/tovmls H(Z;k;ﬁ:j):ﬁ Slf’(::':'/oslg;% (9?:::)2 (9’;2:(‘;/:)2
Virtsa 58 10 1 46 1 190 90,9 (62,3-98,4) 97,9 (88,9-99,6) 90,9 (66,5-99,7) 97,9 (91,2-99,9)
. cvs 50 12 1 46 0 20,3 100 (75,8-100) 97,9 (88,9-99,6) 92,3 (69,3-99,8) 100 (93,7-100)
ES 62 12 0 50 O 194 100 (75,8-100) 100 (92,9-100) 100 (77,1-NC) 100 (94,0-100)
PCyt 62 12 0 50 O 194 100 (75,8-100) 100 (92,9-100) 100 (77,1-NC) 100 (94,0-100)
Virtsa 73 5 0 67 1 82  833(436-97,0) 100(94,6-100) 100 (60,0-NC) 98,5 (94,6-100)
) cvs 74 6 1 67 0 8,1 100 (61,0-100) 98,5 (92,1-99,7) 85,7 (52,7-99,6) 100 (96,1-100)
ES 74 6 1 67 0 8,1 100 (61,0-100) 98,5 (92,1-99,7) 85,7 (52,7-99,6) 100 (96,1-100)
PCyt 71 6 0 65 0 8,5 100 (61,0-100) 100 (94,4-100) 100 (62,6-NC) 100 (95,9-100)
Virtsa 14 1 1 12 0 7.1 100 (20,7-100) 92,3 (66,7-98,6) 50,0 (3,0-97,5) 100 (92,1-100)
s cvs 12 2 0 10 O 16,7 100 (34,2-100) 100 (72,2-100) 100 (32,1-NC) 100 (85,6-100)
ES 17 2 1 14 0 11,8 100 (34,2-100) 93,3 (70,2-98,8) 66,7 (19,9-98,8) 100 (89,5-100)
PCyt 17 2 1 14 0 11,8 100 (34,2-100) 93,3 (70,2-98,8) 66,7 (19,9-98,8) 100 (89,5-100)
Virtsa 97 15 1 80 1 165  93,8(71,7-98,9) 98,8(93,3-99,8) 93,8 (74,4-99,8) 98,8 (94,4-100)
. cvs 139 27 1 1M1 0 194 100 (87,5-100) 99,1 (95,1-99,8) 96,4 (83,2-99,9) 100 (97,0-100)
ES 147 30 1 116 0 20,4 100 (88,6-100) 99,1 (95,3-99,8) 96,8 (84,6-99,9) 100 (97,1-100)
PCyt 104 17 0 87 0 16,3 100 (81,6-100) 100 (95,8-100) 100 (82,5-NC) 100 (96,3-100)
Vitsa 136 1 0 135 0 0,7 100 (20,7-100) 100 (97,2-100) 100 (6,4-NC) 100 (99,3-100)
5 cvs 146 1 0 145 0 0,7 100 (20,7-100) 100 (97,4-100) 100 (6,4-NC) 100 (99,3-100)
ES 165 1 0 164 0 0,6 100 (20,7-100) 100 (97,7-100) 100 (6,4-NC) 100 (99,4-100)
PCyt 167 1 0 166 0 0,6 100 (20,7-100) 100 (97,7-100) 100 (6,4-NC) 100 (99,4-100)
Virtsa 88 17 1 69 1 205 94,4 (74,2-99,0) 98,6 (92,3-99,7) 94,4 (76,7-99,8) 98,6 (93,4-100)
. cvs 9%5 21 1 73 0 22,1 100 (84,5-100) 98,6 (92,7-99,8) 95,5(79,5-99,9) 100 (95,6-100)
ES %8 21 1 76 0 214 100 (84,5-100) 98,7 (93,0-99,8) 95,5(79,5-99,9) 100 (95,8-100)
PCyt 8 22 1 75 0 22,4 100 (85,1-100) 98,7 (92,9-99,8) 95,7 (80,3-99,9) 100 (95,7-100)
Vitsa 105 7 1 97 0 6,7 100 (64,6-100) 99,0 (94,4-99,8) 87,5 (56,3-99,6) 100 (97,2-100)
, cvs 191 18 2 171 0 9.4 100 (82,4-100) 98,8 (95,9-99,7) 90,0 (71,7-98,7) 100 (98,1-100)
ES 193 18 1 174 O 9,3 100 (82,4-100) 99,4 (96,8-99,9) 94,7 (76,6-99,9) 100 (98,1-100)
PCyt 129 9 1 19 0 7.0 100 (70,1-100) 99,2 (95,4-99,9) 90,0 (62,2-99,7) 100 (97,5-100)
Virtsa %8 11 1 8 0 11,2 100 (74,1-100) 98,9 (93,8-99,8) 91,7 (67,0-99,8) 100 (96,5-100)
. CVs 9% 11 1 83 0 11,6 100 (74,1-100) 98,8 (93,6-99,8) 91,7 (67,0-99,8) 100 (96,4-100)
ES 97 11 0 8 0 11,3 100 (74,1-100) 100 (95,7-100) 100 (75,3-NC) 100 (96,5-100)
PCyt 9% 1 0 87 0 11,2 100 (74,1-100) 100 (95,8-100) 100 (75,3-NC) 100 (96,5-100)
Virtsa 66 13 1 52 0 197 100 (77,2-100) 98,1 (90,1-99,7) 92,9 (70,9-99,8) 100 (94,3-100)
o CVs 64 13 1 50 0 20,3 100 (77,2-100) 98,0 (89,7-99,7) 92,9 (70,9-99,8) 100 (94,1-100)
ES 67 13 0 54 0 194 100 (77,2-100) 100 (93,4-100) 100 (78,5-NC) 100 (94,4-100)
PCyt 67 13 0 54 0 194 100 (77,2-100) 100 (93,4-100) 100 (78,5-NC) 100 (94,4-100)
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Taulukko 4: Aptima Trichomonas vaginalis Assay -méérityksen suorituskykypiirteet kerédmispaikan perusteella

Cl= luotettavuusvali, CVS = kliinikon kerdama vaginavanupuikkonayte, ES = endoservikaalinen vanupuikkonayte,

FN = vaara negatiivinen, FP = vaara positiivinen, NC = ei laskettavissa, PCyt = PreservCyt neste Pap, Prev = esiintymistiheys,
TN = oikea negatiivinen, TP = oikea positiivinen.

Pisteyta luotettavuusvali.

2PPV 95 %:n luotettavuusvéli laskettu tarkasta 95 %:n luotettavuusvélistéd positiivista todennékoisyyssuhdetta varten, NPV 95 %:n
luotettavuusvali laskettu tarkasta 95 %:n luotettavuusvalistd negatiivista todennakoéisyyssuhdetta varten. Joitakin luotettavuusvaleja
ei pystytty laskemaan kaavojen epamaaraisten tulosten vuoksi.

Taulukko 5 nayttda Aptima Trichomonas vaginalis Assay -maarityksen herkkyyden,
spesifisyyden, PPV:n ja NPV:n ja T. vaginaliksen esiintymistiheyden (infektiotilan perusteella)
PreservCyt neste Pap -naytteissa servikaalisen kerdamisvalineen mukaisesti. Suorituskyky ol
samankaltainen kaikilla keraamisvalineilld PreservCyt neste Pap -naytteiden tapauksessa.

Taulukko 5: Aptima Trichomonas vaginalis Assay -madrityksen suorituskykypiirteet PreservCyt neste Pap -
néytteissé kerdamispaikan perusteella

e e ——
e Herkkyys % Spesifisyys % PPV % NPV %
Keraamisvaline n TP FP TN FN Prev%

(95 % CI)’ (95 % CI)" (95 % CI)? (95 % CI)?

Luudantyyppinen 100 99,7 98,4 100
valine a4r 62 1 3 0 139 949400 (98,5-100) (91,8-100) (99,1-100)

} ) 100 99,4 93,9 100
Spaatteli/soluharja 366 31 2 333 0 8,5 (89,0-100) (97.8-99.8) (81.2-99.2) (99.0-100)

Cl= luotettavuusvali, FN = vaara negatiivinen, FP = vaara positiivinen, Prev = esiintymistiheys, TN = oikea negatiivinen,

TP = oikea positiivinen.

Pisteyta luotettavuusvali.

2PPV 95 %:n luotettavuusvali laskettu tarkasta 95 %:n luotettavuusvalista positiivista todennakoisyyssuhdetta varten, NPV 95 %:n
luotettavuusvali laskettu tarkasta 95 %:n luotettavuusvalistd negatiivista todennakoisyyssuhdetta varten.

Positiiviset ja negatiiviset ennustearvot oletettuja esiintymistiheyksia varten

Aptima Trichomonas vaginalis Assay -maarityksen PPV ja NPV eri oletetuilla
esiintymistiheyksilla nakyvat naytetyypeittain taulukossa Taulukko 6. Nama laskelmat
perustuvat kunkin naytetyypin arvioituun kokonaisherkkyyteen ja kokonaisspesifisyyteen.

Taulukko 6: Aptima Trichomonas vaginalis Assay -mdaérityksen oletettu PPV ja NPV néytetyypin mukaisesti

Naytetyyppi Esiintymistiheys (%) PPV (%) NPV (%)
1 47,2 100
2 64,4 99,9
5 82,3 99,7
) 10 90,8 99,5
Virtsa 12 92,4 99,3
15 94,0 99,2
20 95,7 98,8
25 96,7 98,4
7 49,1 100
2 66,1 100
5 83.4 100
10 914 100
cvs 12 92,9 100
15 944 100
20 96,0 100
25 97.0 100
1 62,0 100
2 76,7 100
5 89,5 100
10 94,7 100
Es 12 95.6 700
15 96.6 100
20 97,6 100
25 98.2 100
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Taulukko 6: Aptima Trichomonas vaginalis Assay -méérityksen oletettu PPV ja NPV néytetyypin mukaisesti

7 708 100
2 830 100
5 927 100
10 964 100
PCyt 12 97.0 100
15 977 100
20 984 100
%5 98 8 100

CVS = kliinikon kerddma vaginavanupuikkonayte, ES = endoservikaalinen vanupuikkonayte, PCyt = PreservCyt neste Pap.
PPV ja NPV johdetaan eri oletetuille esiintymistiheyksille kayttdmalla kliinisen suorituskykytutkimuksen herkkyys- ja
spesifisyysarvioita. Herkkyys oli 95,2 % virtsanaytteilla ja 100 % vaginavanupuikko-, endoservikaalinen vanupuikko- ja PreservCyt
neste Pap -naytteilla. Spesifisyys oli 98,9 % virtsanaytteilld ja 99,0 % vaginavanupuikko-, 99,4 % endoservikaalinen vanupuikko-
ja 99,6 % PreservCyt neste Pap -naytteilla.

Aptima Trichomonas vaginalis -kontrollien RLU-jakautuma

Aptima Trichomonas vaginaliksen negatiivisten kontrollien ja Aptima Trichomonas
vaginaliksen positiivisten kontrollien RLU-jakautuma-arvot kaikista valideista kliinisessa
suorituskykytutkimuksessa tehdyista Aptima Trichomonas vaginalis Assay -maarityksista tai
tyodlistoista nakyvat taulukossa Taulukko 7.

Taulukko 7: Aptima Trichomonas vaginalis negatiivisten ja positiivisten kontrollien RLU-jakautuma

Kontrolli ﬁlastot Kokonais-m
N 58
Keskimaarainen 2,5
Keskihajonta 1,93
Negatiivinen Mediaani 2,0
Vahimmais 1
Enimmais 10
CV % 78,3
N 58
Keskimaarainen 1206,3
SD 91,37
Positiivinen Median 1191,5
Minimum 986
Maximum 1381
CV % 7,6

RLU = suhteellinen valoyksikkd

Huomautus: Analyysin perusta oli ohjelmiston raportoima RLU-arvo. Raportoitu RLU-arvo on mitatun RLU:n kokonaisarvo jaettuna
1000:lla jossa desimaalipilkun jalkeiset numerot on pydristetty.

Maarityksen toistettavuus

Aptima Trichomonas vaginalis Assay -maarityksen toistettavuus arvioitiin kolmessa ulkoisessa
yhdysvaltalaisessa laboratoriossa Tigris DTS System -jarjestelmaa kayttamalla. Testaus
suoritettiin kuuden paivana aikana kayttamalla kolmea maaritysreagenssieraa ja kuutta
kayttdjaa (kahta kullakin paikalla). Toistettavuuspaneelit luotiin piikittdamalla joko virtsamatriisi
tai PreservCyt neste Pap -matriisi asianmukaisella maaralla T. vaginalis-lysaattia. Lopulliset T.
vaginalis-pitoisuudet vaihtelivat 0-1 TV/mL:n valilla.

Taulukko 8 esittaa kullekin paneelin jasenelle RLU-datan keskimaarais-, keskihajonta- (SD)
ja vaihtelukerroin- (CV) muodossa tutkimuspaikkojen, kayttajien, erien ja tydlistojen valilla,
tyolistojen sisalla ja kokonaisuudessaan (kokonaismaara). Yhtapitavyysprosentti odotettujen
tulosten kanssa on myds nahtavissa. Naytteet, joiden tulokset olivat valideja otettiin mukaan
analyyseihin.
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Taulukko 8: Aptima Trichomonas vaginalis Assay -méérityksen toistettavuustutkimus

__

Tutkimus- PP L L

paikkojen Kayttajien Erienvaliia  1Yolistojen Tyglistojen Kokonais

G valilla valilla siséalla

valilla

Keski-
Agmt maa- cv cv cv cv cv cv
N D D D D D D
Cone o) riinen SP oy SP ey SPgy  SDgy SDgy SD g
RLU
PreservCyt neste Pap -matriisinadytteet
Neg 106 100,0 2,0 1,1 56,8 0,0 0,0 0,0 0,0 0,4 21,3 0,8 42,5 1,5 741
HNeg 106 92,5 58,3 17,2 29,4 0,0 0,0 111 19,1 0,0 0,0 22,2 38,0 30,2 51,7
MPos 108 98,1 367,0 32,8 8,9 0,0 0,0 57,5 15,7 51,0 139 140,6 38,3 163,6 44,6
HPos 107 100,0 1110,4 53,9 4,9 0,0 0,0 1096 9,9 60,9 55 771 6,9 156,8 14,1
Virtsamatriisinaytteet

Neg 108 100,0 2,1 1,0 457 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 1,3 62,4 1,7 773
HNeg 107 97,2 60,2 11,2 18,7 0,0 0,0 9,6 15,9 9,8 16,2 12,0 19,9 21,4 35,6
MPos 107 100,0 7816 53,2 6,8 0,0 0,0 66,6 8,5 56,0 7,2 83,7 10,7 131,9 16,9
HPos 108 98,1 1122,8 49,5 4.4 15,0 1,3 119,3 10,6 109,2 9,7 106,9 9,5 200,7 17,9

Agmt = yhtapitévyys, Conc = pitoisuus, CV = vaihtelukerroin, HNeg = korkea negatiivinen, HPos = korkea positiivinen,
MPos = keskitason positiivinen, Neg = negatiivinen, RLU = suhteelliset valoyksikét, SD = keskihajonta.
Huomautus: Ohjelmiston raportoima RLU-arvo on mitattu kokonais-RLU jaettuna 1 000:lla, ja desimaalipilkun jalkeiset numerot on

katkaistu.

Joistakin tekijoista johtuva vaihtelu oli numeerisesti negatiivista. Tama tapahtui, jos noista tekijoista johtuva vaihtelu oli hyvin pienta.
Naissa tapauksissa keskihajonta ja vaihtelukerroin naytetdan 0:n muodossa.

Analyyttinen herkkyys

Herkkyyspaneelin jasenet, jotka sisalsivat 0,1 TV/mL virtsamatriisissa, PreservCyt neste Pap -
naytematriisissa ja vaginavanupuikkomatriisissa (90 kopiota per matriisi) valmistettiin kahden

T. vaginalis-kannan (yksi Metronidazolelle altis kanta ja yksi Metronidazolelle vastustuskykyinen
kanta) avulla. Testaus osoitti 100 %:n positiivisuutta kaikissa nayte-matriiseissa ja kummassakin

T. vaginalis-kannassa.

Ristireagoivuus mikro-organismien lasnaollessa

Spesifisyys

Aptima Trichomonas vaginalis Assay -maarityksen spesifisyys maariteltiin paneelilla, joka sisalsi
useita mikro-organismeja mukaan lukien normaaleja urogenitaalisen kanavan tavanomaista
mikrobikasvustoa, opportunistisia ja |&hisukuisia organismeja. Testaus suoritettiin
naytteensiirtoelatusaineessa (STM), PreservCyt neste Pap - ja virtsamatriiseilla kayttaen 25
kopiota kustakin isolaatista per matriisi. Organismien ja testattujen pitoisuuksien luettelo 16ytyy
osasta Taulukko 9. Ristireagoivuutta Aptima Trichomonas vaginalis Assay -maarityksen
spesifisyyden kanssa tai merkittdvaa vaikutusta spesifisyyteen ei havaittu milldan testatuista

organismeista.

Herkkyys

Aptima Trichomonas vaginalis Assay -maarityksen herkkyys arvioitiin testaamalla samat
organismit (Taulukko 9) STM, PreservCyt neste Pap - ja virtsamatriiseilla, jotka oli piikitetty T.
vaginalis-lysaatilla lopulliseen 2,5 TV/mL -pitoisuuteen (25 kopiota kustakin isolaatista per
matriisi). Testattujen mikro-organismien lasnaolo ei vaikuttanut merkittavasti Aptima
Trichomonas vaginalis Assay -maarityksen herkkyyteen, paitsi Trichomonas tenaxin ja
Pentatrichomonas hominiksenlasnaollessa (jolloin havaittiin alempia signaaleja). T. tenax on
suuontelon kommensaali ja Pentatrichomonas hominis on paksusuolen kommensaali.

Aptima Trichomonas vaginalis Assay -méaéritys
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Taulukko 9: Aptima Trichomonas vaginalis Assay -méérityksellé testatut mikro-organismit

Mikro-organismi

Testattu pitoisuus

STM

PreservCyt

Virtsa

Acinetobacter Iwoffii

4,6x107 CFU/mL

4,6x10” CFU/mL

2,3x107 CFU/mL

Actinomyces israelii

2,1x108 CFU/mL

2,1x108 CFU/mL

1,1x108 CFU/mL

Atopobium vaginae

6,2x108 CFU/mL

6,2x108 CFU/mL

6,2x108 CFU/mL

Bacteroides fragilis

6,4x108 CFU/mL

6,4x108 CFU/mL

3,2x108 CFU/mL

Bifidobacterium adolescentis 7,2x107 CFU/mL 7,2x107 CFU/mL 3,6x107 CFU/mL
Campylobacter jejuni 7,2x107 CFU/mL 7,2x107 CFU/mL 3,6x107 CFU/mL
Candida albicans 1,2x108 CFU/mL 1,2x108 CFU/mL 5,9x107 CFU/mL
Candida glabrata 1,3x108 CFU/mL 1,4x108 CFU/mL 6,4x107 CFU/mL
Candida parapsilosis 9,2x107 CFU/mL 9,2x107 CFU/mL 4,6x107 CFU/mL

Candida tropicalis

1,8x107 CFU/mL

1,8x107 CFU/mL

9,1x108 CFU/mL

Chlamydia trachomatis

2,0x10* TCID 5/mL

2,0x10% TCID go/mL

2,0x10* TCID 5/mL

Clostridium difficile

2,6x107 CFU/mL

2,6x107 CFU/mL

1,3x107 CFU/mL

Clostridium perfringens

1,9x108 CFU/mL

1,9x108 CFU/mL

9,4x107 CFU/mL

Corynebacterium genitalium

2,8x107 CFU/mL

2,8x107 CFU/mL

1,4x107 CFU/mL

Cryptococcus neoformans

5,8x107 CFU/mL

5,8x107 CFU/mL

2,9x107 CFU/mL

Enterobacter aerogenes

1,5x10° CFU/mL

1,5x10° CFU/mL

1,0x108 CFU/mL

Enterococcus faecalis

9,2x107 CFU/mL

9,2x107 CFU/mL

9,2x107 CFU/mL

Escherichia coli

2,2x108 CFU/mL

2,2x108 CFU/mL

2,2x108 CFU/mL

Fusobacterium nucleatum

1,3x108 CFU/mL

1,3x108 CFU/mL

6,4x107 CFU/mL

Gardnerella vaginalis

8,2x10% CFU/mL

8,2x10% CFU/mL

4,1x108 CFU/mL

Haemophilus ducreyi

2,1x10° CFU/mL

2,1x10° CFU/mL

3,1x10° CFU/mL

Herpes simplex virus 1

2,0x10% TCID 5/mL

2,0x10% TCID go/mL

2,0x10% TCID 5/mL

Herpes simplex virus 2

2,0x10% TCID 5¢/mL

2,0x10% TCID 5o/mL

2,0x10% TCID 5¢/mL

HIV-1

3,0x107 kopiota/mL

3,0x107 kopiota/mL

3,0x107 kopiota/mL

HPV 16 (SiHa)

1,0x10° solua/mL

1,0x105 solua/mL

1,0x10° solua/mL

Klebsiella oxytoca

9,6x108 CFU/mL

9,6x108 CFU/mL

4,8x108 CFU/mL

Lactobacillus acidophilus

1,0x108 CFU/mL

1,0x108 CFU/mL

5,2x107 CFU/mL

Lactobacillus jensenii

1,6x10° CFU/mL

1,6x10° CFU/mL

8,2x108 CFU/mL

Lactobacillus vaginalis

4,6x108 CFU/mL

4,6x108 CFU/mL

2,3x108 CFU/mL

Listeria monocytogenes

2,1x10° CFU/mL

2,1x10° CFU/mL

1,0x10° CFU/mL

Mobiluncus curtisii

4,1x10” CFU/mL

4,1x10” CFU/mL

4,1x107 CFU/mL

Mycoplasma hominis

1,0x10 8CFU/mL

1,0x108 CFU/mL

1,0x108 CFU/mL

Neisseria gonorrhoeae

2,7x108 CFU/mL

2,7x108 CFU/mL

1,4x108 CFU/mL

Pentatrichomonas hominis

2,2x10% CFU/mL

2,2x10% CFU/mL

1,3x108 CFU/mL

Peptostreptococcus anaerobius

2,2x108 CFU/mL

2,2x108 CFU/mL

1,1x108 CFU/mL

Prevotella bivia

5,2x108 CFU/mL

5,2x108 CFU/mL

2,6x108 CFU/mL

Propionibacterium acnes

1,6x108 CFU/mL

1,6x108 CFU/mL

1,6x108 CFU/mL

Proteus mirabilis

1,2x10° CFU/mL

1,2x10° CFU/mL

6,0x108 CFU/mL

Pseudomonas aeruginosa

1,5x108 CFU/mL

1,5x108 CFU/mL

1,5x108 CFU/mL

Staphylococcus aureus

2,8x108 CFU/mL

2,8x108 CFU/mL

2,8x108 CFU/mL

Staphylococcus epidermidis

3,0x108 CFU/mL

3,0x108 CFU/mL

1,5x108 CFU/mL

Streptococcus agalactiae

1,0x108 CFU/mL

1,0x108 CFU/mL

1,0x108 CFU/mL

Streptococcus pyogenes

1,0x108 CFU/mL

1,0x108 CFU/mL

8,9x107 CFU/mL

Trichomonas tenax

2,7x10% CFU/mL

2,7x10° CFU/mL

1,3x10% CFU/mL

Ureaplasma urealyticum

1,6x108 CFU/mL

1,4x108 CFU/mL

1,3x108 CFU/mL

Aptima Trichomonas vaginalis Assay -mééritys

33

502536FI Rev. 007



Tigris DTS System Assay -madrityksen suorituskyky Aptimam

Interferenssi

Seuraavia aineita (pitoisuudessa 1 % v/v tai wt/v) piikitettiin yksittdin STM, PreservCyt neste
Pap:iin ja virtsamatriiseihin ja testattiin Aptima Trichomonas vaginalis Assay -maarityksella:
ilman reseptid myytavia henkildkohtaisia voiteluaineita, spermisideja, deodoranttisuihkeita-tai
jauheita, hiivasienen tai kutinan hoitoon tarkoitettuja l1adkkeita, vaginansisaisia hormoneita, sian
mahan limakalvoja, jddetikkaa, etikkaa ja siemennestetta. Kokoverta testattiin 10 %:n v/v:lia ja
KOVA-Trol | High Abnormal w/Urobilinogen Urinanalysis Control -kontrollia kaytettiin virtsan
sijasta proteiinin, glukoosin, ketonien, bilirubiinin, nitriitin ja urobilinogeenin testaukseen.
Interferenssia minkdan muun testatun aineen suhteen ei havaittu Aptima Trichomonas vaginalis
Assay -maarityksessa, paitsi sian mahan limakalvojen tapauksessa, missa nakyi alempi signaali
kun se esiintyi lopullisessa 1 %:n (v/v tai wt/v) pitoisuudessa.

Naytteen stabiilius

Dataa, joka tukee suositeltuja vaginavanupuikko-, PreservCyt neste Pap - ja virtsanaytteiden
kuljetus- ja sailytysolosuhteita tuotettiin piikittamalla negatiiviset kliiniset naytteet

T. vaginaliksella lopulliseen 250 TV/mL -pitoisuuteen. Suurempaa kuin 95 %:n positiivisuutta
havaittiin kaikissa matriiseissa (vaginavanupuikkonayte, PreservCyt neste Pap ja virtsa)
kaikkina testausaikoina ja kaikissa testauslampdtiloissa, mika vahvisti taulukossa Néytteen
kerddminen ja séilytys kuvatut enimmaissailytysajat ja -lampdtilat.
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Panther System Assay -maarityksen suorituskyky

Kliininen yhtapitavyystutkimus

Panther System - ja Tigris DTS System - jarjestelmien valilla suoritettiin yhtapitavyystutkimus
jaljella olevia naytteitd kayttaen. Naytteet sailytettiin — 70 °C:ssa korkeintaan 18 kuukautta ennen
kuin ne testattiin Panther System -jarjestelmalla. Kaikkiaan 2 082 naytetta testattiin kolmessa
tutkimuskeskuksessa kahta maaritysreagenssieraa kayttaen, ja yhtapitavyys Tigris DTS System
-jarjestelman kanssa laskettiin. Nama 2 082 naytetta koostuivat 501 kliinikon kerdamasta
vaginavanupuikkonaytteestd, 540 endoservikaalisesta vanupuikkonaytteesta, 495 naisen
virtsanaytteesta ja 546 PreservCyt neste Pap -naytteesta. 2 056 valideista tuloksista positiivinen
kokonaisyhtapitavyys Panther System - ja Tigris DTS System -jarjestelmien valilla oli 99,0 % ja
negatiivinen yhtapitavyys oli 99,2 %, ja yhdistetty kokonaisyhtapitavyys oli 99,2 %.
Kokonaisyhtapitavyysprosentit naytetyypeittain yhdessa 95 %:n luottamusvalin kanssa esitetdan
Taulukko 10. Positiivinen yhtapitavyys kahden instrumenttialustan valilla oli 100 % kaikille
naytetyypeilla paitsi virtsanaytteilld. Virtsanaytetyypeilla positiivinen yhtapitavyys Panther System
- ja Tigris DTS System -jarjestelman valilla oli 96,2 %. Negatiivinen yhtapitavyys
instrumenttialustojen valilla oli 99,1 % vaginavanupuikoilla, 98,1 % endoservikaalisilla
vanupuikoilla, 100 % virtsanaytteilld ja 99,6 % PreservCyt -naytteilld. Kokonaisyhtapitavyys
Panther System -ja Tigris DTS System -jarjestelmien valilla oli 99,2 % vaginavanupuikoilla, 98,3
% endoservikaalisilla vanupuikoilla ja 99,6 % virtsa- ja PreservCyt-naytteilla.

Taulukko 10: Néytteen Kliininen yhtéapitavyys

Positiivinen Negatiivinen Kokonais-
Tigris+ Tigris+ Tigris- Tigris- yhtapitavyys  yhtépitivyys yhtépitavyys

N Panther+ Panther- Panther+ Panther- (95 % CI) (95 % CI) (95 % CI)
100 % 99,1 % 99,2 %

cvs 492 53 0 4 435 (93,2-100) (97,7-99,6) (97,9-99,7)
100 % 98,1 % 98,3 %

ES 525 48 0 9 468 (92,6-100) (96,5-99,0) (96,8-99,1)
- 96,2 % 100 % 99,6 %

Vitsa 495 50 2 0 443 (87,0-98.9) (99,1-100) (98,5-99.9)
100 % 99,6 % 99,6 %

Peyt 544 51 0 2 491 (93,0-100) (98,5-99,9) (98,7-99,9)
. 99,0 % 99,2 % 99,2 %

Kokonais 2056 202 2 15 1837 (96,5-99.7) (98,7-99,5) (98,7-99.5)

CVS = kliinikon kerdama vaginavanupuikkondyte, ES = endoservikaalinen vanupuikkonayte, PCyt = PreservCyt neste Pap.

Maarityksen toistettavuus

Aptima Trichomonas vaginalis Assay -maarityksen toistettavuus arvioitiin kolmessa
tutkimuskeskuksessa Panther System -jarjestelmaa kayttaen. Testaus suoritettiin kuuden paivan
aikana kayttaen kahta maaritysreagenssieraa ja kuutta kayttajaa (kaksi kussakin keskuksessa).
Toistettavuuspaneelit luotiin piikittdmalla joko virtsamatriisi tai PreservCyt neste Pap -matriisi
asianmukaisella maaralla T. vaginalis-lysaattia. Lopulliset T. vaginalis -pitoisuudet vaihtelivat 0-1
TV/mL. Taulukko 11 esittda kullekin paneelin jasenelle RLU-datan keskimaarais-, keskihajonta-
(SD) ja vaihtelukerroin- (CV) muodossa tutkimuspaikkojen, kayttdjien, erien ja tydlistojen valilla,
tydlistojen sisalla ja kokonaisuudessaan (kokonaismaara). Yhtapitavyysprosentti odotettujen
tulosten kanssa esitetdan myos. Naytteet, joiden tulokset olivat valideja otettiin mukaan
analyyseihin.
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Taulukko 11: Toistettavuustutkimus: Aptima Trichomonas vaginalis Assay -méérityksen toistettavuus
paneelijasenittdin mukaan lukien néytteet joiden testitulokset olivat poikkeavia

Tutkimus-
Koh- Keski- paikkojen Kayttéjien Erien Ajojen Ajojen
teen Oli maa- valilla valilla valilla valilla sisalla Kokonais
pitoi- yhtapi- Agmt réinen CcVv [}V [}V [3Y] [}V Ccv

Conc suus' N tivdi (%) RLU SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%)

PreservCyt neste Pap -matriisi

Neg E/S 108 107 99,1 235 0,0 0,0 27 M6 00 00 00 00 375 159,7 37,6 160,1

HNeg 0,003 108 98 90,7 69,3 50 73 45 65 61 88 148 214 16,0 231 236 341

MPos 0,02 108 105 972 3481 303 87 331 95 331 95 770 221 629 181 1140 328

HPos 1 108 108 100 11855 00 00 170 14 0,0 00 280 24 342 29 474 40

Virtsamatriisi

Neg E/S 108 108 100 1,0 0,2 246 00 00 03 283 00 00 07 723 08 814

HNeg 0,002 107 107 100 331 159 481 49 148 00 00 71 216 93 280 203 615

MPos 0,03 108 108 100 6219 272 44 335 54 373 60 1006 16,2 694 11,2 1349 217

HPos 1 108 108 100 12083 28,8 24 0,0 00 0,0 00 1404 116 415 34 1492 123

Agmt = yhtapitéavyys, Conc = pitoisuus, CV = vaihtelukerroin, HNeg = korkea negatiivinen, HPos = korkea positiivinen,
MPos = keskitason positiivinen, Neg = negatiivinen, RLU = suhteelliset valoyksikét, SD = keskihajonta.
Pitoisuusyksikkdd = TV/mL.

Huomautus: Ohjelmiston raportoima RLU-arvo on mitattu kokonais-RLU jaettuna 1 000:lla, ja desimaalipilkun jalkeiset numerot
on katkaistu.

Joistakin tekijoista johtuva vaihtelu oli numeerisesti negatiivista. Téma tapahtui, jos noista tekijdista johtuva vaihtelu oli hyvin
pientd. Naissa tapauksissa keskihajonta ja vaihtelukerroin naytetdan 0:n muodossa.

Analyyttinen herkkyys

Herkkyyspaneelit, jotka sisalsivat 0,1 TV/mL virtsamatriisissa, PreservCyt neste Pap -
naytematriisissa ja vaginavanupuikkomatriisissa (120 kopiota per matriisi) valmistettiin
kahden T. vaginalis-kannan (yksi Metronidazolelle altis kanta ja yksi Metronidazolelle
vastustuskykyinen kanta) avulla. Testaus osoitti 100 %:n positiivisuutta kaikissa nayte-
matriiseissa ja kummassakin T. vaginalis-kannassa.

Ristireagoivuus mikro-organismien lasnaollessa

Spesifisyys

Aptima Trichomonas vaginalis Assay -maarityksen spesifisyys maariteltiin paneelilla, joka
sisdlsi useita mikro-organismeja mukaan lukien normaaleja urogenitaalisen kanavan
tavanomaista mikrobikasvustoa, opportunistisia ja lahisukuisia organismeja. Testaus
suoritettiin naytteensiirtoelatusaineessa (STM) kayttaen 25 kopiota kustakin isolaatista.
Organismien ja testattujen pitoisuuksien luettelo 16ytyy Taulukko 12. Ristireagoivuutta Aptima
Trichomonas vaginalis Assay -maarityksen spesifisyyden kanssa tai merkittdvaa vaikutusta
spesifisyyteen ei havaittu millaan testatuista organismeista.

Herkkyys

Aptima Trichomonas vaginalis Assay -maarityksen herkkyys arvioitiin testaamalla samat
organismit (Taulukko 12) naytteensiirtoelatusaineessa, joka oli piikitetty T. vaginalis-lysaatilla
lopulliseen 2,5 TV/mL -pitoisuuteen (25 kopiota kustakin isolaatista per matriisi). Testattujen
mikro-organismien lasnaolo ei vaikuttanut merkittdvasti Aptima Trichomonas vaginalis Assay -
maarityksen herkkyyteen, paitsi Trichomonas tenaxin ja Pentatrichomonas
hominiksenlasnaollessa (jolloin havaittiin alempia signaaleja). T. tenax on suuontelon
kommensaali ja Pentatrichomonas hominis on paksusuolen kommensaali.
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Panther System Assay -maarityksen suorituskyky

Taulukko 12: Aptima Trichomonas vaginalis Assay -mé&dérityksella testatut mikro-organismit Panther System -

Jarjestelméssé

Mikro-organismi

Pitoisuus

Mikro-organismi

Pitoisuus

Acinetobacter Iwoffi

1x108 CFU/mL

HPV 16

2,5x108 kopiota/mL

Actinomyces israelii

1x10% CFU/mL

HPV 6

2,5x108 kopiota/mL

Atopobium vaginae

1x10® CFU/mL

Klebsiella pneumoniae

1x10% CFU/mL

Bacteroides fragilis

1x10® CFU/mL

Lactobacillus acidophilus

1x10% CFU/mL

Bifidobacterium adolescentis

1x108 CFU/mL

Lactobacillus crispatus

1x108 CFU/mL

Campylobacter jejuni

1x108 CFU/mL

Listeria monocytogenes

1x108 CFU/mL

Candida albicans

1x108 CFU/mL

Mobiluncus curtisii

1x108 CFU/mL

Chlamydia trachomatis

1x10% CFU/mL

Mycoplasma genitalium

2,5x108 kopiota/mL

Clostridium difficile

1x10® CFU/mL

Mycoplasma hominis

1x10® CFU/mL

Corynebacterium genitalium

1x10® CFU/mL

Neisseria gonorrhoeae

1x10% CFU/mL

Cryptococcus neoformans

1x108 CFU/mL

Pentatrichomonas hominis

1x 108 solua/mL

Sytomegalovirus

2x105 TCID g¢/mL

Peptostreptococcus magnus

1x108 CFU/mL

Dientamoeba fragilis

1x10% CFU/mL

Prevotella bivia

1x10® CFU/mL

Enterobacter cloacae 1x10% CFU/mL Propionibacterium acnes 1x10% CFU/mL
Enterococcus faecalis 1x10% CFU/mL Proteus vulgaris 1x10% CFU/mL
Escherichia coli 1x10% CFU/mL Pseudomonas aeruginosa 1x108 CFU/mL

Gardnerella vaginalis

1x108 CFU/mL

Staphylococcus aureus

1x108 CFU/mL

Haemophilus ducreyi

1x108 CFU/mL

Staphylococcus epidermidis

1x108 CFU/mL

Herpes simplex virus 1

2x10° TCID go/mL

Streptococcus agalactiae

1x10® CFU/mL

Herpes simplex virus 2

2x105 TCIDgo/mL

Trichomonas tenax

1x 10° solua/mL

HIV-1

2,5x108 kopiota/mL

Ureaplasma urealyticum

1x108 CFU/mL

Interferenssi

Seuraavia aineita (pitoisuudessa 1 % v/v tai wt/v) piikitettiin yksittdin naytteensiirtoelatusaineeseen:
henkildkohtaisia voiteluaineita, henkilokohtaisia deodorantteja, spermisideja, hiivasienen hoitoon
tarkoitettuja 1aakkeita, vaginansisaisia hormoneita, sian mahan limakalvoja, siemennestetta

25 luovuttajalta ja kokoverta (10 % loppupitoisuus).

Virtsan metaboliittien vaikutusta testattiin lisdamalla KOVA-Trol | High Abnormal w/Urobilinogen
-virtsa-analyysikontrolli laimennettuna virtsansiirtoelatusaineeseen (UTM) virtsan sijasta. Tama
ihmisen virtsa -pohjainen virtsa-analyysin kontrolliaine sisaltaa potentiaalisia interferensseja
kuten proteiinia (albumiini), bilirubiinia, glukoosia, ketoneja, punaverisoluja, nitriittia,
urobilinogeenia ja leukosyytteja. Jadetikka testattiin piikittdmalla PreservCyt-
naytteensiirtoelatusaineeseen (10 % loppupitoisuus).

Interferenssia minkdan muun testatun aineen suhteen ei havaittu Aptima Trichomonas
vaginalis Assay -maarityksessa, paitsi sian mahan limakalvojen tapauksessa, missa nakyi
alempi signaali kun se esiintyi lopullisessa 1 %:n (v/v tai wt/v) pitoisuudessa.
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Kaytettavyys Panther-jarjestelmassa

Sen todistamiseksi, ettda Panther System -jarjestelma minimoi siirtokontaminaatiosta johtuvan
vaarien positiivisten tulosten riskin suoritettiin useita paivid kestava tutkimus kayttaen
piikitettyjd paneeleja kolmessa Panther System -jarjestelmassa yhden Aptima Trichomonas
vaginalis Assay -reagenssieran kanssa. Tutkimus kaytti > 20 % korkeakohteisia T. vaginalis -
naytteita, jotka sisalsivat 10 000 TV/mL, jotka asetettiin naytteensiirtoelatusainetta sisaltavien
negatiivisten naytteiden joukkoon. Tutkimuksen kuluessa 698 korkeakohteista naytetta ja 2
266 negatiivista naytetta testattiin kolmessa Panther System -jarjestelmassa. Vaaria
positiivisia tuloksia oli 0 %:n siirtokontaminaatiotiheydelle. Nama tulokset osoittavat, etta
siirtokontaminaatio on minimoitu Panther System -jarjestelmassa.
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