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Xpert® CT/NG -maaritys

Vain in vitro -diagnostiseen kayttoon.

1 Patentoitu nimi
Xpert® CT/NG

2 Yleinen tai tavallinen nimi
Xpert CT/NG -maédritys
3 Kayttotarkoitus

Xpert CT/NG -maédritys, joka suoritetaan GeneXpert®-instrumenttijéirjestelmilléi, on kvalitatiivinen reaaliaikainen in vitro -PCR-
testi, jolla havaitaan ja eriytetdén genomi-DNA Chlamydia trachomatiksesta (CT) ja/tai Neisseria gonorrhoeaesta (NG)
automaattisesti ja jota kdytetddn klamydian tai tippurin aiheuttaman urogenitaalisen sairauden diagnoosin apuna. Maéritykselld
voidaan testata oireettomista tai oireilevista yksildistd seuraavanlaisia nédytteitd: naisen ja michen virtsa, endoservikaalindyte ja
potilaan ottama vaginandyte (otettu kliinisessd ympéristossa).

4 Yhteenveto ja selitys

Chlamydia trachomatis (CT) on gramnegatiivinen, liikkkumiskyvyton bakteeri, jota esiintyy eukaryoottisolujen sisalld
pakollisena loisena johtuen sen kyvyttomyydestd syntetisoida ATP:t4. CT-laji koostuu vahintiédn viidestdtoista serotyypisté, jotka
voivat aiheuttaa sairauden ihmisissé; serotyypit D-K ovat naisilla ja miehilld sukupuolielinten klamydiainfektioiden tirkein
aiheuttaja'. CT voi hoitamattomana aiheuttaa ei-gonokokkeihin liittyvén uretriitin, epididymiitin, proktiitin, servisiitin tai akuutin
salpingiitin. Hoitamaton CT voi naisilla aiheuttaa yli 40 %:1la infektoituneista sisdsynnyttimien tulehduksen (PID) ja 20 %:lla
hedelmittomyyttd. PID voi ilmetd kohdun limakalvotulehduksena, munanjohtimen tulehduksena, lantion alueen
vatsakalvotulehduksena tai munanjohtimen ja munasarjan mérképesiakkeind.>**3

Neisseria gonorrhoeae (NG) on litkkumiskyvyton, gramnegatiivinen diplokokki ja tippuriin liittyvén sairauden aiheuttaja.
Tippuri on toiseksi eniten raportoitu sukupuolitauti (sexually transmitted disease, STD). Miehilld enemmistd NG:n aiheuttamista
virtsaputki-infektioista saa aikaan oireita, jotka saavat heidit hakemaan hoitoa, mutta naisilla infektiot eivit useinkaan saa aikaan
tunnistettavia oireita ennen komplikaatioiden (esim. PID) ilmaantumista.®

5 Toimenpiteen periaate

Xpert CT/NG -maédritys on automatisoitu in vitro -diagnostinen testi CT:std ja NG:std perdisin olevan DNA:n kvalitatiiviseen
havaitsemiseen ja eriyttimiseen. Méiritys tehddan Cepheid GeneXpert -instrumenttijarjestelmilla.

GeneXpert-instrumenttijérjestelmét automatisoivat ja integroivat ndytteen puhdistamisen, nukleiinihappojen amplifikaation sekd
kohdesekvenssien havaitsemisen yksinkertaisissa tai monitahoisissa néytteissa reaaliaikaisilla PCR- ja RT-PCR-maarityksilla.
Jérjestelmé koostuu instrumentista, tietokoneesta ja valmiiksi asennetusta ohjelmistosta testien ajamista otetuilla néytteilld ja
tulosten nédyttdmistd varten. Jarjestelméssd on kdytettdva niytekohtaisia, kertakéyttdisid kasetteja, jotka sisiltdviat PCR-reagenssit
ja jotka isdanndivat PCR-prosessia. Koska kasetit sisdltévit itsessdéin kaiken tarvittavan, kasettien vilinen ristikontaminaatio
testausprosessin aikana minimoidaan. Jérjestelmien yksityiskohtaiset kuvaukset ovat asianmukaisessa GeneXpert-
instrumenttijarjestelmén kayttdoppaassa.

Xpert CT/NG -maédritys siséltad reagenssit CT:n ja NG:n 5’-eksonukleaasin osoittamiseksi reaaliaikaisella PCR:114. Kasetti
sisdltdd my0ds reagenssit ndytteen prosessointikontrollin (SPC), néytteen riittdvyyskontrollin (SAC) ja a koettimen
tarkistuskontrollin (PCC) havaitsemiseksi. Néytteen prosessointikontrolli (SPC) kontrolloi kohdebakteerien riittdvaa
prosessointia ja tarkkailee inhibiittoreiden esiintymistd PCR-reaktiossa. SAC-reagenssit havaitsevat yhden ihmisgeenikopion
esiintymisen ja seuraavat ndytteestd, sisdltddko se ihmisen DNA:ta. Koettimen tarkistuskontrolli tarkistaa reagenssin
rehydraation, PCR-putken tiyttymisen kasetissa, koettimen eheyden ja vériaineen stabiliteetin. Xpert CT/NG -maéérityksen
alukkeet ja koettimet havaitsevat bakteerien sisiltdmié kromosomaalisia sekvenssejd. CT:std havaitaan yksi kohde (CT1) ja
NG:std havaitaan kaksi eri kohdetta (NG2 ja NG4). Jotta NG-tulos olisi positiivinen, kummankin NG-kohteen téytyy olla
positiivinen Xpert CT/NG -méérityksessa.
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Xpert CT/NG -maédritys on suunniteltu kéytettdviksi seuraavista oireilevilta ja oireettomilta henkil6iltd otetuista néytteisté:
michen ensivirtsa, naisen ensivirtsa, endoservikaalindytteet ja vaginatikkuniytteet. Xpert CT/NG -virtsandytteenottopakkaus,
Xpert-virtsandytteenottopakkaus, Xpert CT/NG -vagina- ja endoservikaalindytteenottopakkaus ja Xpert -vagina- ja
endoservikaalindytteenottopakkaus sisdltdvat virtsan kuljetusreagenssin ja niytetikun sisdltdvan kuljetusreagenssin, jotka on
suunniteltu sdilyttdimain potilasndytteet Xpert CT/NG -médritystd edeltédviéd laboratoriokuljetusta varten.

Niyte sekoitetaan nopeasti kddntdmailld naytteenottoputkea useita kertoja yldsalaisin ja/tai aspiroimalla siirtopipetilld. Mukana
toimitettua siirtopipettid kayttdmalld ndyte pipetoidaan siirtopipettiin ylittdmélld sithen merkitty tdyttoraja ja siirretddn Xpert
CT/NG -kasetin ndytekammioon. GeneXpert-kasetti ladataan GeneXpert-instrumenttijarjestelmén alustalle, joka tekee ndytteiden
automatisoidun hands-off-prosessoinnin ja reaaliaikaisen PCR-reaktion DNA:n havaitsemiseksi. Yhteenveto ja yksityiskohtaiset
testitulokset saadaan noin 90 minuutissa ja niytetddn taulukoidussa ja graafisessa esitysmuodossa.

Reagenssit ja instrumentit

Toimitettu materiaali

Xpert CT/NG -méérityspakkaus (GXCT/NG-CE-10) siséltdd riittdvésti reagensseja 10 laatukontrollindytteen prosessoimiseen ja
Xpert CT/NG -médrityspakkaus (GXCT/NG-CE-120) siséltda riittdvasti reagensseja 120 laatukontrollindytteen ja/tai joko
Xpert CT/NG -vagina- ja endoservikaalindytteenottopakkauksella (CT/NGSWAB-50) tai Xpert -vagina- ja
endoservikaalindytteenottopakkauksella (SWAB/A-50) tai Xpert CT/NG -virtsandytteenottopakkauksella (CT/NGURINE-50) tai
Xpert-virtsandytteenottopakkauksella (URINE/A-50) otetun niytteen prosessoimiseen.

Pakkauksissa on seuraavat:

Xpert CT/NG -madrityskasetit ja integroidut reaktioputket 10 pakkausta kohti 120 pakkausta kohti
* Helmi 1, helmi 2 ja helmi 3 1 kutakin kasettia kohti 1 kutakin kasettia kohti
* Eluutioreagenssi 2,0 ml kasettia kohti 2,0 ml kasettia kohti

» Lyysireagenssi (guanidiniumtiosyanaatti) 2,5 ml kasettia kohti 2,5 ml kasettia kohti

* Pesureagenssi 0,5 ml kasettia kohti 0,5 ml kasettia kohti

« Sitova reagenssi 3,0 ml kasettia kohti 3,0 ml kasettia kohti
Siirtopipetit (1 ml) 10 pakkausta kohti 125 pakkausta kohti
CD 1 pakkausta kohti 1 pakkausta kohti

Huomautus

Huomautus

Maaritystiedostot (Assay Definition File, ADF)
Méaaritystiedoston tuontiohjeet ohjelmistoon

Kayttdohjeet (pakkausseloste)

Kayttoturvallisuustiedotteet (KTT) ovat saatavana verkkosivustolla www.cepheid.com tai www.cepheidinternational.com

TUKI (SUPPORT) -valilehdessa.

Taman valmisteen helmissa oleva naudan seerumialbumiini (bovine serum albumin, BSA) on tuotettu ja valmistettu yksinomaan
Yhdysvalloista peraisin olevasta naudan plasmasta. Elaimille ei sy6tetty marehtija- tai muita elainproteiineja; elaimet lapaisivat
testauksen ennen lopettamista ja sen jalkeen. Prosessoinnin aikana ei materiaalia sekoitettu mihinkdan muuhun eldinmateriaaliin.

Varastoiminen ja kasitteleminen
. Xpert CT/NG -maédrityskasetteja ja -reagensseja on séilytettdva 2-28 °C:ssa.

. Viimeisen kayttopdivin ohittaneita reagensseja tai kasetteja ei saa kayttaa.

. Kasettia ei saa avata ennen kuin testaus ollaan valmiit tekeméén. Kasetit on kdytettédvd 30 minuutin sisdlla kasetin kannen
avaamisesta.

. Sameita tai varjadntyneitd reagensseja ei saa kayttaa.

Xpert® CT/NG
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Tarvittavat materiaalit, joita ei toimiteta
. Perusnéytteet on otettava ja niitd on késiteltdvé niille tarkoitetulla pakkauksella:

. Xpert CT/NG -vagina- ja endoservikaalindytteenottopakkaus (CT/NGSWAB-50) tai Xpert -vagina- ja
endoservikaalindytteenottopakkaus (SWAB/A-50)

. Xpert CT/NG -virtsandytteenottopakkaus (CT/NGURINE-50) tai Xpert-virtsandytteenottopakkaus (URINE/A-50)

. GeneXpert Dx -instrumentti- tai GeneXpert Infinity -jarjestelmé (tuotenumerot vaihtelevat kokoonpanon mukaan):
GeneXpert-instrumentti, -tietokone, -viivakoodinlukija, -kayttdopas

. GeneXpert Dx -jédrjestelméd: GeneXpert Dx -ohjelmistoversio 4.3 tai uudempi
Huomautus Kayta tata tuotetta GeneXpert -ohjelmistoversiolla 4.3 tai uudempi.

. Tulostin: Jos tulostinta tarvitaan, ota yhteyttd Cepheidin tekniseen tukeen, joka voi jirjestdd suositellun tulostimen
hankinnan.

9 Saatavana olevat materiaalit, joita ei toimiteta

. Ulkoiset ZeptoMetrix NATtrol" CT/NG -ajokontrollit (tuotenumero NATCT/NGNEG-6MC) negatiivisena kontrollina.

. Ulkoiset ZeptoMetrix NATtrol™ CT/NG -ajokontrollit (tuotenumero NATCT(LGV 11-434)-6MC ja NATNG-6MC)
positiivisina kontrolleina.

10 Varoitukset ja varotoimet
101  Yleista

. In vitro -diagnostiseen kayttoon.

. Kliinisissd nédytteissé saattaa olla patogeenisia mikro-organismeja, mukaan lukien hepatiittiviruksia ja HI-virus. Kaikkia
biologisia néytteitd kdytetyt kasetit mukaan lukien on kisiteltdva tartuntavaarallisina aineina. Koska on usein mahdotonta
tietdd, mitkd ndytteet ovat tartuntavaarallisia, kaikkia biologisia néytteitd on késiteltdva vakiovarotoimenpiteitd noudattaen.
Naytteiden késittelyohjeistus on saatavana Yhdysvaltain tartuntatautien valvonta- ja ehkéisykeskuksista (U.S. Centers for
Disease Control and Prevention) ja CLSI-instituutista (Clinical and Laboratory Standards Institute, aiemmin National
Committee for Clinical Laboratory Standards).”*

. Kemikaalien kanssa tydskennellessi ja biologisia nédytteitd kisiteltdessd on noudatettava laitoksen turvallisuustoimenpiteita.

. Biologisia néytteitd, siirtolaitteita ja kdytettyja kasetteja on pidettdva tartuntavaarallisina ja ne edellyttiavat
vakiovarotoimenpiteitd. Kdytettyjen kasettien ja kdyttdméattomien reagenssien asianmukaisessa havittdmisessi on
noudatettava laitoksen ympéristda koskevia jatteenkasittelytoimenpiteitd. Naméa materiaalit voivat olla kemiallista
vaarallista jdtettd ja voivat edellyttid erityisid kansallisia tai alueellisia havitystoimenpiteitd. Jos kansalliset tai alueelliset
sddnndkset eivit anna selvia ohjeistusta asianmukaisesta havittdmisestd, biologiset néytteet ja kdytetyt kasetit on havitettdva
WHO:n (Maailman terveysjérjestd) ladkinnéllisen jatteen kisittelyd ja havittdmistd koskevan ohjeistuksen mukaan.

10.2 Nayte

. Kaytd endoservikaalindytteiden ottamiseen ja potilaan ottamiin vaginandytteisiin vain Xpert CT/NG -vagina- ja
endoservikaalindytteenottopakkausta (CT/NGSWAB-50) tai Xpert -vagina- tai endoservikaalindytteenottopakkausta
(SWAB/A-50).

. Kaytd virtsandytteisiin vain Xpert CT/NG -virtsandytteenottopakkausta (CT/NGURINE-50) tai Xpert-
virtsandytteenottopakkausta (URINE/A-50) tai sédilytysaineetonta (laimentamatonta) virtsaa.

. Virtsan liian vdhiinen tai liiallinen lisddminen virtsandytteen kuljetusputkeen saattaa vaikuttaa méarityksen suorituskykyyn.

. Endoservikaali- ja potilaan ottamat vaginandytteet tiytyy ottaa ja testata ennen ndytetikun kuljetusreagenssiputken viimeista
kéyttopadivad.

. Virtsandytteet tdytyy testata ennen virtsankuljetusreagenssiputken viimeistd kayttopaivaa.

. Naytteiden kuljettamisen aikana on ylldpidettiva asianmukaisia varastointiolosuhteita niytteen eheyden varmistamiseksi.
Niéytteen stabiliteettia muissa kuin suositelluissa kuljetusolosuhteissa ei ole arvioitu.

10.3 Madritys/reagenssi

. Xpert CT/NG -méérityksen reagensseja ei saa korvata muilla reagensseilla.

. Xpert CT/NG -médrityksen kasetin kannen saa avata vain, kun naytetta lisétdan.

Xpert® CT/NG 3
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121

. Pudotettua tai ravistettua kasettia ei saa kayttaa.

. Néytetunnisteen tarraa ei saa asettaa kasetin kanteen tai viivakooditarraan.

. Kasettia ei saa kdyttdd, jos sen reaktioputki on vaurioitunut.

. Jokaista néytekohtaista Xpert CT/NG -méirityskasettia kdytetddn vain yhden testin prosessointiin. Prosessoituja kasetteja ei
saa kéyttdd uudelleen.

. Positiivisten NG-kontrollien kiytté vain CT-mééritystilassa saattaa johtaa kelpaamattomiin kontrollituloksiin.

. Al4 kiiytd laboratorioon saapuvia endoservikaali- tai potilaan ottamia vaginaniytteitd, jos niissi ei ole niytetikku mukana.

Seurauksena saattaa olla virheellinen negatiivinen testitulos.

. Viltid muiden ndytteiden aiheuttamaa kontaminaatiota VAIHTAMALLA KASINEET, jos ne koskettava niytett tai
néyttivit olevan kosteat. Vaihda késineet ennen tydpisteeltd ldhtemisté tai tyopisteelle saapuessasi.

. Jos néytettd tai kontrolleja roiskuu, ime roiskunut neste paperipyyhkeilld kisineet kddesséd. Puhdista sen jélkeen
kontaminoitunut alue juuri valmistellun kotitalousvalkaisuaineen 1:10-laimennoksella. Vaikuttavan kloorin lopullisen
pitoisuuden pitéd olla 0,5 % maassasi kéytettédvén kotitalousvalkaisuaineen pitoisuudesta riippumatta. Anna aineen vaikuttaa
véhintddn kaksi minuuttia. Varmista, ettd tydalue on kuiva ennen kuin 70-prosenttista denaturoitua etanolia kiytetdin
valkaisuainejddmén poistamiseen. Tydpintojen on annettava kuivua kokonaan ennen jatkamista. Vaihtoehtoisesti on
noudatettava laitoksen vakiotoimenpiteitd kontaminaatio- tai roiskumistilanteessa. Laitteiston kyseessé ollen on
noudatettava valmistajan suosituksia laitteiston dekontaminaation suhteen.

Kemialliset vaarat®1°
. Signaalisana: VAROITUS

. YK:n GHS-jérjestelméin vaaralausekkeet
. Haitallista nieltynd
. Voi olla haitallista joutuessaan iholle
. Aiheuttaa silméa-arsytysta.

. YK:n GHS-jirjestelmiin turvalausekkeet
. Ennaltaehkiisy

. Pese huolellisesti késittelyn jalkeen.
. Pelastustoimenpiteet
. Jos ilmenee ihodrsytystd: Hakeudu ladkariin.

. JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedelld usean minuutin ajan. Poista piilolinssit,
jos sen voi tehdd helposti. Jatka huuhtomista.

. Jos silméd-érsytys jatkuu: Hakeudu lddkariin.
. Ota yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai lddkariin, jos ilmenee pahoinvointia.
. Varastoiminen/hévittiminen

. Havita sisilto ja/tai sdilio paikallisten, alueellisten, kansallisten ja/tai kansainvélisten sddnndsten mukaan.

Naytteen ottaminen ja kuljettaminen
Kaéyté néytteenottoon vain Cepheidin niytteenottopakkausta:
Xpert CT/NG -virtsandytteenottopakkaus (CT/NGURINE-50) tai Xpert-virtsanaytteenottopakkaus (URINE/A-50)

Naisen ensivirtsandyte tdytyy siirtdd Xpert CT/NG -virtsankuljetusreagenssiputkeen tai Xpert-virtsankuljetusreagenssiputkeen
24 tunnin kuluessa perusndytteen ottamisesta, jos sen jatkotoimitus ja/tai sdilytys tapahtuu huoneenldmmossa.

Miehen ensivirtsandyte taytyy siirtdd Xpert CT/NG -virtsankuljetusreagenssiputkeen tai Xpert-virtsankuljetusreagenssiputkeen
3 vuorokauden kuluessa perusndytteen ottamisesta, jos sen jatkotoimitus ja/tai sdilytys tapahtuu huoneenlammossa.

Jos miehen tai naisen ensivirtsandytettd EI siirretd Xpert CT/NG -virtsankuljetusreagenssiputkeen tai Xpert-
virtsankuljetusreagenssiputkeen, sen (séilytysaineeton virtsandyte) jatkotoimitus ja/tai sen sdilytys on mahdollista 4 °C:ssa
8 vuorokauden ajan.

Xpert® CT/NG
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Jos naisen ensivirtsandyte siirretddn Xpert CT/NG -virtsankuljetusreagenssiputkeen tai Xpert-
virtsankuljetusreagenssiputkeen, sen (naisen siilytetty virtsandyte) jatkotoimitus ja/tai sen sdilytys on mahdollista
korkeintaan 45 vuorokauden ajan 2—15 °C:ssa tai korkeintaan 3 vuorokauden ajan 2-30 °C:ssa ennen sen testausta
Xpert CT/NG -maédrityksella.

Jos miehen ensivirtsandyte siirretddn Xpert CT/NG -virtsankuljetusreagenssiputkeen tai Xpert-
virtsankuljetusreagenssiputkeen, sen (miehen siilytetty virtsandyte) jatkotoimitus ja/tai sen sdilytys on mahdollista
korkeintaan 45 vuorokauden ajan 2-30 °C:ssa ennen sen testausta Xpert CT/NG -maédrityksella.

12.2 Xpert CT/NG -vagina- ja endoservikaalindytteenottopakkaus (CT/NGSWAB-50) tai Xpert -vagina- ja
endoservikaalindytteenottopakkaus (SWAB/A-50)

430 M
2 A ¢

Tikkundytteet, joita séilytetddan Xpert CT/NG -nédytteenkuljetusreagenssiputkissa tai Xpert-
néytteenkuljetusreagenssiputkissa, on kuljetettava laboratorioon 2—30 °C:n lampétilassa.

Xpert CT/NG -ndytteenkuljetusreagenssiputkiin tai Xpert-ndytteenkuljetusreagenssiputkiin siirretyt tikkundytteet ovat
stabiileja korkeintaan 60 vuorokautta 2-30 °C:ssa ennen Xpert CT/NG -maédritykselld testausta.

Naytteenotto- ja -kuljetusohjeet 16ytyvit vastaavan niytteenottopakkauksen pakkausselosteesta.

13 Toimenpide

Ennen kuin aloitat nditd toimenpiteitd, varmista, ettd GeneXpert-instrumentissa kdytetddn GeneXpert Dx -ohjelmistoversiota
4.3 tai uudempi tai Xpertise-ohjelmistoversiota 6.1 tai uudempi.

131 Kasetin valmisteleminen

Tarkeaa Aloita testi 30 minuutin sisélla siita, kun nayte lisattiin kasettiin.

Naytteen lisddminen Xpert CT/NG -méérityskasettiin:

1. Otaesille seuraavat tarvikkeet:
. Xpert CT/NG -maédrityskasetti
. Siirtopipetti (kuuluu toimitukseen)
. Asianmukaisesti otettu ja etiketilld varustettu testindyte
2. Avaakasetin kansi.
3. Varmista néytteen riittdva sekoittuminen kuljetusmatriisiin kddntdmélla kuljetusputkea varovasti ylosalaisin 3—4 kertaa.
4.  Poista siirtopipetti pakkauksestaan.
5. Avaa kuljetusputken kansi, purista siirtopipetin pallopdita, tyonnd pipetti kuljetusputkeen ja vapauta pallopié, niin ettd
siirtopipetti tdyttyy ja pipettivarren tayttomerkki ylittyy (Kuva 1). Varmista, etti taytetyssé pipetissé ei ole ilmakuplia.
6.  Tyhjennd pipetin sisélto kasetin ndytesdilioon (Kuva 2).
7. Sulje kasetin kansi.
~—— Pallopaa
—, <—— Tiyta timan merkin
ylapuolelle
Kuva 1. Siirtopipetti ja tayttomerkki
Xpert® CT/NG 5
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Naytekammio
(suuri aukko)

Kuva 2. Xpert CT/NG -médrityskasetti (kuva ylhaalts)

13.2 Testin aloittaminen

Varmista ennen testin aloittamista, etta jarjestelman kayttima GeneXpert-ohjelmistoversio on 4.3 tai sita
uudempi ja etta ohjelmistoon on tuotu Xpert CT/NG -maaritystiedosto (ADF). Tassa osassa luetellaan testin
ajamisen perusvaiheet. Yksityiskohtaiset ohjeet ovat GeneXpert Dx -jérjestelmén kdyttooppaassa tai
GeneXpert Infinity -jarjestelméan kdyttboppaassa, riippuen kaytéssa olevasta mallista.

Tarkeaa

Huomautus Noudattamasi vaiheet voivat olla erilaisia, jos jarjestelmanvalvoja muutti jarjestelman oletustyénkulun.

1.  GeneXpert-instrumenttijirjestelmin kytkeminen paille:

. GeneXpert Dx -instrumenttia kiytettédessé kytketdén ensin instrumentti paille ja sen jilkeen tietokone. GeneXpert-
ohjelmisto kdynnistyy automaattisesti tai se on mahdollisesti avattava kaksoisnapsauttamalla Windows®-ty6p6ydéllé
olevaa GeneXpert Dx -ohjelmiston pikakuvaketta.

tai

. GeneXpert Infinity -instrumenttia kiytettdessa kdynnistetddn instrumentti. GeneXpert-ohjelmisto kdynnistyy
automaattisesti tai se on mahdollisesti avattava kaksoisnapsauttamalla Windows-tyopdydélld olevaa Xpertise-
ohjelmiston pikakuvaketta.

2. Kirjaudu sisdén GeneXpert-instrumenttijirjestelméin ohjelmistoon kéyttdjanimelld ja salasanalla.

Valitse GeneXpert-jérjestelmin ikkunasta Luo testi (Create Test) (GeneXpert Dx) tai Tilaukset (Orders) ja Tilaa testi (Order
Test) (Infinity). Niytélle ilmestyy Luo testi (Create Test) -ikkuna.

PatientID |CC239005 C4P |
sample D [S10051234 |

Name Version

Select Assay | XpertCT 3 v

Select Module [XPertcT
Xpert NG
ReagentLotID* (xpert CT_NG

W oW W

Test Type I Specimen - |

Sample Type | Other v | Other Sample Type I

Notes

| starttest | | scancartridgeBarcode | | cancel |

Kuva 3. Luo testi (Create Test) -ikkuna

6 Xpert® CT/NG
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Huomautus

Huomautus

14

15

4.  Skannaa tai ndppdile Potilastunniste (Patient ID) (valinnainen). Jos Potilastunniste (Patient ID) nédppéilldan, varmista, ettd
Potilastunniste (Patient ID) kirjoitetaan oikein. Potilastunniste (Patient ID) liitetdén testituloksiin ja se ndytetddn Naytd
tulokset (View Results) -ikkunassa.

5. Skannaa tai nippdile Naytetunniste (Sample ID). Jos Nédytetunniste (Sample ID) néppdillddn, varmista, ettd Naytetunniste
(Sample ID) kirjoitetaan oikein. Naytetunniste (Sample ID) liitetdén testituloksiin ja se ndytetdén Naytd tulokset (View
Results) -ikkunassa ja kaikissa raporteissa. Skannaa kasetti (Scan Cartridge) -valintaikkuna avautuu.

6.  Skannaa Xpert CT/NG -méiérityskasetissa oleva viivakoodi. Ohjelmisto kayttda viivakoodin tietoja ja tdyttdd automaattisesti
seuraavien kenttien tiedot: Reagenssierédn tunniste (Reagent Lot ID), Kasetin sarjanro (Cartridge SN) ja Viimeinen
kayttopaiva (Expiration Date).

Jos Xpert CT/NG -maarityskasetin viivakoodia ei voi skannata, toista testi uudella kasetilla ja noudata kohdassa Osa 18,
Testitoimenpiteen uusiminen esitettya toimenpidetta.

7. Xpert CT/NG -médritykselld voidaan osoittaa vain CT, vain NG tai sekd CT ettd NG valitsemalla Xpert CT, Xpert NG tai
Xpert CT_NG Valitse maaritys (Select Assay) -valikosta kuten Kuva 3 esittdd. Varmista Valitse mééritys (Select Assay)
-alasvetovalikosta, ettd suoritettavaksi valittu médritys on asianmukainen.

Vain se testitulos, joka koskee tasséa vaiheessa valittua maaritysta, otetaan, kun testi on aloitettu. Seka CT- ettd NG-tulokset kootaan
vain, jos valittuna on Xpert CT-NG -vaihtoehto.

8.  Valitse Aloita testi (Start Test) (GeneXpert Dx) tai Lahetd (Submit) (Infinity). Anna salasana tarvittaessa.

9.  GeneXpert Infinity -jérjestelmin kyseessd ollen kasetti asetetaan liukuhihnalle. Kasetti ladataan automaattisesti, testi ajetaan
ja sen jilkeen kdytetty kasetti asetetaan jatesdilioon.

tai
GeneXpert Dx -instrumentin kyseessé ollen:
A.  Avaa vihreilld vilkkuvalla valolla varustettu instrumenttimoduulin luukku ja lataa kasetti.
B.  Sulje luukku. Testi kdynnistyy ja vihred valo lakkaa vilkkumasta. Kun testi on valmis, valo sammuu.
C.  Odota, kunnes jérjestelmé avaa luukun lukon ennen moduulin luukun avaamista ja kasetin poistamista.

D. Kaytetyt kasetit on havitettidva asianmukaiseen néytteiden jatesdilioon laitoksen vakiomenetelmien mukaan.

Tulosten nayttiminen ja tulostaminen

Tassd osassa luetellaan kaikki tulosten ndyttdmisen ja tulostamisen perusvaiheet. Yksityiskohtaisemmat tulosten néyttdmis- ja
tulostamisohjeet ovat GeneXpert Dx -jdrjestelmdn kdyttooppaassa tai GeneXpert Infinity -jdrjestelmdn kéyttéoppaassa.

1. Niytd tulokset valitsemalla kuvake Nayta tulokset (View Results).

2. Kun testi on tehty, ndyté tulokset ja/tai laadi PDF-raporttitiedosto valitsemalla Raportti (Report) -painike Niyti tulokset
(View Results) -ikkunasta.

Laadunvalvonta

Jokaisessa testissd on néytteen prosessointikontrolli (SPC), ndytteen riittdvyyskontrolli (SAC) ja koettimen tarkistuskontrolli
(PCO).

. Niytteen prosessointikontrolli (SPC): Varmistaa, ettd ndyte prosessoitiin oikein. Naytteen prosessointikontrolli (SPC)
sisdltdd Bacillus globigii -basillin genomi-DNAta, jota on jokaisessa kasetissa. Néytteen prosessointikontrolli (SPC)
varmistaa, ettd kohde-DNA on sitoutunut ja eluoitunut, jos organismeja esiintyy, ja varmistaa ettd ndytteen prosessointi on
riittdva. Liséksi tdimé kontrolli havaitsee reaaliaikaisen PCR-analyysin ndytteeseen liittyvédn estymisen. Néytteen
prosessointikontrollin (SPC) on oltava positiivinen analyyttinegatiivisessa ndytteessd, ja se voi olla negatiivinen tai
positiivinen analyyttipositiivisessa ndytteessd. Naytteen prosessointikontrolli (SPC) lapdistdin, jos se tdyttad validoidut
hyviaksymiskriteerit.

. Niytteen riittivyyskontrolli (SAC): Varmistaa, ettd ndyte siséltdd ihmissoluja tai -thmis-DNA:ta. Tdméa moninkertainen
madritys sisdltdd alukkeita ja koettimia yhden ihmisgeenikopion havaitsemiseksi. Naytteen riittdvyyskontrolli (SAC) on
tarkoitettu otettavaksi huomioon vain analyyttinegatiivisessa ndytteessd. Negatiivinen néytteenriittdvyyskontrolli (SAC)
osoittaa, ettd ndytteessd ei ole ihmissoluja, miké johtuu néytteen riittimattomasté sekoittumisesta tai riittdmattomasta
ndytemadrasta.

Xpert® CT/NG 7
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. Koettimen tarkistuskontrolli (PCC): Ennen PCR-reaktion alkamista GeneXpert-jérjestelmd mittaa fluoresenssisignaalin
koettimista ja tarkkailee helmen nesteytysti, reaktioputken tdyttymistd, koettimen eheyttd ja viriaineen stabiliteettia.
Koettimen tarkistuskontrolli (PCC) ldpdistédn, jos se tdyttdd sovitut hyviksymiskriteerit.

151 Ulkoiset kontrollit:

Ulkoisia kontrolleja (yhtd positiivista ja toista negatiivista) voidaan kdyttdd paikallisten ja maakohtaisten
akkreditointiorganisaatioiden mukaan soveltuvissa tapauksissa.

16 Tulosten tulkitseminen

GeneXpert-instrumenttijérjestelmé interpoloi tulokset mitatuista fluoresenssisignaaleista ja siséllytetyistd laskenta-algoritmeista
ja ne néytetddn Naytd tulokset (View Results) -ikkunassa. Xpert CT/NG -maédritys tarjoaa sekd CT- ettd NG-kohteiden
testitulokset kdyttdmalld algoritmeja, joita esittdd Taulukko 1.

Taulukko 1. Valitun CT/NG-maarityksen mahdolliset lopulliset testitulokset

Naytteen Naytteen
TULOSTEKSTI CT1 NG2 NG4 prosessointi- | riittavyys-
kontrolli kontrolli
(SPC) (SAC)
CT HAVAITTU (CT DETECTED); . . N - +)-
NG HAVAITTU (NG DETECTED)
CT HAVAITTU (CT DETECTED); . . ) +- i
NG:TA EI HAVAITTU (NG NOT DETECTED)
CT HAVAITTU (CT DETECTED); . i N - +-
NG:TA EI HAVAITTU (NG NOT DETECTED)
CT:TA EI HAVAITTU (CT NOT DETECTED); i . . +- o
NG HAVAITTU (NG DETECTED)
CT:TA ElI HAVAITTU (CT NOT DETECTED); i i N - +-
NG:TA EI HAVAITTU (NG NOT DETECTED)
CT:Tb_'f EI HAVAITTU (CT NOT DETECTED); i i ) . .
NG:TA EI HAVAITTU (NG NOT DETECTED)
MITATON (INVALID) - - - - +/-
MITATON (INVALID) - - - +/- -
Taulukko 2 esittdd mahdolliset tulokset.
Taulukko 2. Xpert CT/NG -maarityksen tulokset ja tulkinta
Tulos Tulkinta

CT HAVAITTU CT-kohteen ja NG-kohteen DNA-sekvenssit havaitaan.

(CT DETECTED); « CT-kohteen ja kahden NG-kohteen PCR-amplifikaatio tuottaa kelpaavalla

NG HAVAITTU havaintovalilla sijaitsevat Ct-arvot ja vahimmaisasetusta suuremmat fluoresenssin

(NG DETECTED) paatepisteet.

Ks. Kuva 4. + Naytteen prosessointikontrolli (SPC): Ei koske. Naytteen prosessointikontrollia

(SPC) ei huomioida, silla CT- ja NG-kohteen amplifikaatio pystyy kilpailemaan tdaman
kontrollin kanssa.

Naytteen riittavyyskontrolli (SAC): Ei koske. Naytteen riittdvyyskontrollia (SAC) ei
huomioida, silla CT- ja NG-kohteen amplifikaatio pystyy kilpailemaan tdman
kontrollin kanssa.

Koettimen tarkistuskontrolli (PCC): LAPAISTY (PASS); kaikki koettimen tarkistuksen
tulokset lapaisty.

Xpert® CT/NG

301-0818-FI, Rev. L Maaliskuu 2023




Xpert® CT/NG -madritys

Taulukko 2. Xpert CT/NG -maarityksen tulokset ja tulkinta (jatkuu)

Tulos Tulkinta

CT:TA EI HAVAITTU CT-kohteen DNA-sekvenssia ei havaittu; NG-kohteen DNA-sekvensseja havaittu.

(CT NOT DETECTED); « CT-kohdetta ei ole tai se on maarityksen havaitsemisrajan alapuolella; kahden NG-

NG HAVAITTU kohteen PCR-amplifikaatio tuottaa kelpaavalla havaintovalilld sijaitsevat Ct-arvot ja

(NG DETECTED) vahimmaisasetusta suuremmat fluoresenssin paatepisteet.

Ks. Kuva 5. * Naytteen prosessointikontrolli (SPC): Ei koske. Naytteen prosessointikontrollia
(SPC) ei huomioida, silla CT- ja NG-kohteen amplifikaatio pystyy kilpailemaan tdaman
kontrollin kanssa.

» Naytteen riittavyyskontrolli (SAC): Ei koske. Naytteen riittavyyskontrollia (SAC) ei
huomioida, silla CT- ja NG-kohteen amplifikaatio pystyy kilpailemaan taméan
kontrollin kanssa.

+ Koettimen tarkistuskontrolli (PCC): LAPAISTY (PASS); kaikki koettimen tarkistuksen
tulokset lapaisty.

CT HAVAITTU CT-kohteen DNA-sekvenssi havaittu; NG-kohteen DNA-sekvensseja ei havaittu.

(CT DETECTED); « CT-kohteen PCR-amplifikaatio tuottaa kelpaavalla havaintovalilla sijaitsevan Ct-

NG:TA EI HAVAITTU arvon ja vahimmaisasetusta suuremman fluoresenssin paatepisteen; NG-kohdetta ei

(NG NOT DETECTED) ole tai se on méaarityksen havaitsemisrajan alapuolella.

Ks. Kuva 6. « Néaytteen prosessointikontrolli (SPC): Ei koske. Naytteen prosessointikontrollia

(SPC) ei huomioida, silld CT- ja NG-kohteen amplifikaatio pystyy kilpailemaan tdaman
kontrollin kanssa.

* Naytteen riittdvyyskontrolli (SAC): Ei koske. Naytteen riittdvyyskontrollia (SAC) ei
huomioida, silla CT- ja NG-kohteen amplifikaatio pystyy kilpailemaan tdman
kontrollin kanssa.

+ Koettimen tarkistuskontrolli (PCC): LAPAISTY (PASS); kaikki koettimen tarkistuksen
tulokset lapaisty.

CT:TA El HAVAITTU

Ei CT-kohteen eikd NG-kohteen DNA-sekvensseja havaita.

301-0818-FI, Rev. L Maaliskuu 2023

(CT NOT DETECTED); « CTita ja NG:TA ei ole tai ne ovat maarityksen havaitsemisrajan alapuolella.
NG:TA EI HAVAITTU + Naytteen prosessointikontrolli (SPC): LAPAISTY (PASS); néytteen
(NG NOT DETECTED) prosessointikontrollin (SPC) PCR-amplifikaation antama Ct-arvo on kelpaavan
Ks. Kuva 7. vaihteluvalin sisalla ja fluoresenssin paatepiste on vahimmaisasetuksen ylapuolella.
+ Naéytteen riittdvyyskontrolli (SAC): LAPAISTY (PASS); naytteen riittavyyskontrollin
(SAC) PCR-amplifikaation antama Ct-arvo on kelpaavan vaihteluvalin sisalla ja
fluoresenssin paatepiste on vahimmaisasetuksen ylapuolella.
+ Koettimen tarkistuskontrolli (PCC): LAPAISTY (PASS); kaikki koettimen tarkistuksen
tulokset lapaisty.
Xpert® CT/NG 9
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Taulukko 2. Xpert CT/NG -maarityksen tulokset ja tulkinta (jatkuu)

Tulos Tulkinta
MITATON (INVALID) CT:n tai NG:n kohde-DNA:n esiintymista tai puuttumista ei voida maarittaa. Toista testi
Esimerkki noudattamalla Testitoimenpiteen uusiminen (Retest Procedure) -kohdassa annettuja
ensimmaisesta ohjeita. o
skenaariosta, jota » Naytteen prosessointikontrolli (SPC): EI LAPAISTY (FAIL); naytteen
esittaa Kuva 8. prosessointikontrollin (SPC) kohteen tulos on negatiivinen ja naytteen

prosessointikontrollin (SPC) Ct-arvo ei ole kelpaavan vaihteluvélin sisalla ja
paatepiste on vahimmaisasetuksen alapuolella.

+ Naytteen riittavyyskontrolli (SAC): LAPAISTY (PASS); naytteen riittavyyskontrollin
(SAC) Ct-arvo on kelpaavan vaihteluvalin sisélld ja fluoresenssin paatepiste
vahimmaisasetuksen ylapuolella.

+ Koettimen tarkistuskontrolli (PCC): LAPAISTY (PASS); kaikki koettimen tarkistuksen
tulokset lapaisty.

+ tai

+ Naytteen prosessointikontrolli (SPC): LAPAISTY (PASS); naytteen
prosessointikontrollin (SPC) Ct-arvo on kelpaavan vaihteluvalin sisélla ja paatepiste
vahimmaisasetuksen ylapuolella.

+ Naytteen riittavyyskontrolli (SAC): EI LAPAISTY (FAIL); naytteen riittavyyskontrollin
(SAC) kohteen tulos on negatiivinen. Naytteen riittavyyskontrollin (SAC) Ct-arvo ei
ole kelpaavan vaihteluvalin sisalla ja fluoresenssin paatepiste on
vahimmaisasetuksen alapuolella.

+ Koettimen tarkistuskontrolli (PCC): LAPAISTY (PASS); kaikki koettimen tarkistuksen
tulokset lapaisty.

tai

+ Naytteen prosessointikontrolli (SPC): EI LAPAISTY (FAIL); naytteen
prosessointikontrollin (SPC) kohteen tulos on negatiivinen eika naytteen
prosessointikontrollin (SPC) Ct-arvo ole kelpaavan vaihteluvalin sisalla ja
fluoresenssin paatepiste on vahimmaisasetuksen alapuolella.

+ Naéytteen riittdvyyskontrolli (SAC): EI LAPAISTY (FAIL); naytteen riittdvyyskontrollin
(SAC) kohteen tulos on negatiivinen. Naytteen riittavyyskontrollin (SAC) Ct-arvo ei
ole kelpaavan vaihteluvalin sisalla ja fluoresenssin paatepiste on
vahimmaisasetuksen alapuolella.

+ Koettimen tarkistuskontrolli (PCC): LAPAISTY (PASS); kaikki koettimen tarkistuksen
tulokset lapaisty.

VIRHE (ERROR) CT:n tai NG:n kohde-DNA:n esiintymistéa tai puuttumista ei voida maérittaa. Toista testi

noudattamalla Testitoimenpiteen uusiminen (Retest Procedure) -kohdassa annettuja

ohjeita.

» Naytteen prosessointikontrolli (SPC): El TULOSTA (NO RESULT)

» Naytteen riittavyyskontrolli (SAC): El TULOSTA (NO RESULT)

+ Koettimen tarkistuskontrolli (PCC): EI LAPAISTY (FAIL)*; kaikkia tai yhté koettimen
tarkistustuloksista ei hyvaksytty. Koettimen tarkistuskontrollia (PCC) ei lapaisty ehka
siitd syysta, etta reaktioputki taytettiin virheellisesti tai koettimen eheysongelma
havaittiin.

* Jos koettimen tarkistus lapaistiin, virheen syyna on jarjestelmakomponentin

toimintahairio.
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Taulukko 2. Xpert CT/NG -maarityksen tulokset ja tulkinta (jatkuu)

Tulos Tulkinta
El TULOSTA CT:n tai NG:n kohde-DNA:n esiintymista tai puuttumista ei voida maarittda. Toista testi
(NO RESULT) noudattamalla Testitoimenpiteen uusiminen (Retest Procedure) -kohdassa annettuja

ohjeita. Tietoa ei keratty riittavaa maaraa testituloksen aikaansaamiseen (esimerkiksi
kayttaja pysaytti meneillaan olleen testin).

» Naytteen prosessointikontrolli (SPC): El TULOSTA (NO RESULT)

» Naytteen riittavyyskontrolli (SAC): El TULOSTA (NO RESULT)

+ Koettimen tarkistuskontrolli (PCC): Ei koske

Tassa osassa esitetyt naytot (Kuva 4 — Kuva 14) ovat GeneXpert Dx -instrumentista, jossa kaytetddn GeneXpert Dx -ohjelmistoa.

Huomautus Testituloksen muoto vaihtelee sen mukaan, onko kayttaja valinnut suoritettavaksi joko CT/NG-, CT- tai NG-testin.

Test Result
Assay Name Xpert CT_NG Version 3
LCS L8 T DETECTED:
ING DETECTED
IFor In Vitro Diagnostic Use Only.
Legend
700 [vi[/] CT1; Primary [4|
[V [ /] NG2; Primary
600 vi[”] NG4; Primary
. [vi (/| SAC; Primary
; 500 — [vi[| sPC; Primary
S 400
2
S 300
i
200
100
0 —
2 10 20 30 40
e ,,;:{.':»:{.1{;2 =
Kuva 4. CT-NG-maaritys - CT HAVAITTU ja NG HAVAITTU -tulos
Xpert® CT/NG 1
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CT NOT DETECTED;
NG DETECTED

RISRININ
(NNNNN

Kuva 5. CT-NG-maéritys - CT:-TA El HAVAITTU ja NG HAVAITTU -tulos

CT DETECTED;
NG NOT DETECTED

b1
vi[/] NG
vi /] NG
(7]
¥ [Z] sF

Kuva 6. CT-NG-maéritys - CT HAVAITTU ja NG:TA EI HAVAITTU -tulos

12 Xpert® CT/NG
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CT NOT DETECTED:;
NG NOT DETECTED

RISRIRIN
(NNNNN

Kuva 7. CT-NG-maédritys - CT:-TA El HAVAITTU ja NG:TA El HAVAITTU -tulos

b [Z]

vi|/] NG
vi[/| NG
vi[Z]s
vi [Z] SF

Kuva 8. CT-NG-mairitys - MITATON-tulos
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CT DETECTED

Kuva 9. CT-mééritys - CT HAVAITTU -tulos

CT NOT DETECTED

Kuva 10. CT-méritys - CT:TA El HAVAITTU -tulos

14 Xpert® CT/NG
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Kuva 11. CT-mééritys - MITATON -tulos

NG DETECTED!

Kuva 12. NG-maéritys - NG HAVAITTU -tulos

Xpert® CT/NG 15
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NG NOT DETECTED

RSN
[NNNN

Kuva 13. NG-médritys - NG:TA ElI HAVAITTU -tulos

Kuva 14. NG-mairitys - MITATON -tulos

16 Xpert® CT/NG
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17 Syyt maarityksen uusimiseen

Niyte tdytyy testata uudelleen, jos ensimmadisestd testistd saadaan jokin seuraavista tuloksista. Toista testi kohdassa Osa 18,
Testitoimenpiteen uusiminen annettujen ohjeiden mukaan.

MITATON (INVALID) -tulos viittaa siihen, ettii niytteen prosessointikontrolli (SPC) ja/tai néytteen riittavyyskontrolli (SAC)
epdonnistui. Naytettd ei prosessoitu asianmukaisesti, PCR-reaktio estettiin tai ndyteméadra oli riittiméton.

VIRHE (ERROR) -tulos viittaa siihen, etté koettimen tarkistuskontrolli (PCC) epdonnistui ja maéritys keskeytettiin
mahdollisesti siitd syystd, ettd reaktioputki téytettiin virheellisesti, reagenssikoettimen eheysongelma havaittiin tai painerajat
ylitettiin tai venttiilin sijaintivirhe havaittiin.

EI TULOSTA (NO RESULT) viittaa siihen, ettd tietoa ei keritty riittdvid madrad. Esimerkiksi kdyttdjd pysdytti meneilldén
olevan testin.

18 Testitoimenpiteen uusiminen

Ota jéljelle jadnyt kisitelty ndyte CT/NG-tikkundytteenkuljetusreagenssi-, Xpert-tikkundytteenkuljetusreagenssi-, CT/NG-
virtsankuljetusreagenssi- tai virtsankuljetusreagenssiputkesta. Toista testi uudella kasetilla. Jos kisitellyn nédytteen jiljelle jadnyt
miiri ei riitd tai uusintatesti yha antaa tulokseksi MITATON (INVALID), VIRHE (ERROR) tai EI TULOSTA (NO RESULT), ota uusi
ndyte ja toista testi uudella kasetilla.

19 Rajoitukset

Xpert CT/NG -mééritys on validoitu vain seuraaville ndytetyypeille, jotka on otettu Cepheid Xpert CT/NG -vagina- tai
endoservikaali-, Xpert -vagina tai endoservikaali-, Xpert CT/NG -virtsa- tai Xpert -virtsandytteenottopakkauksilla:

. Endoservikaalindytteet
. Potilaiden ottamat vaginandytteet
. Miehen ja naisen virtsa

Virheellisia testituloksia voidaan saada, jos ndytteet on otettu virheellisesti, teknisen virheen takia, ndytteet on sekoitettu
keskenéddn tai ndytteessd oleva organismien mééré on testin havaitsemisrajan alapuolella.

On vilttdmatontd noudattaa timén selosteen ohjeita ja tikkundytteen- ja virtsandytteenottopakkauksen ohjedokumentteja
huolellisesti virheellisten tulosten valttamiseksi.

Xpert CT/NG -maédritys on validoitu vain téssd pakkausselosteessa annetuilla menetelmilld. Ndihin menetelmiin tehty
muutos voi muuttaa testin suorituskykya.

Koska CT:n ja NG:n havaitseminen riippuu niytteessd olevasta DNA:sta, luotettavat tulokset riippuvat asianmukaisesta
néytteen ottamisesta, késittelemisestd ja séilytyksesta.

Endoservikaali- ja potilaan ottamien vaginanidytteiden suhteen médrityksen interferenssi voidaan havaita, jos ndytteesséd on:
verta (>1 % til./til.) tai musiinia (>0,8 % paino/til.).

Virtsandytteiden suhteen méérityksen interferenssi voidaan havaita, jos ndytteessa on: verta (>0,3 % til./til.), musiinia
(>0,2 % paino/til.), bilirubiinia (>0,2 mg/ml) tai naisen Vagisil-jauhetta (>0,2 % paino/til.).

Virtsandytteiden ottamista ja testausta Xpert CT/NG -testauksella ei ole tarkoitettu korvaamaan urogenitaalisen infektion
diagnoosiin tarkoitettua kohdunkaulatutkimusta ja endoservikaalista ndytteenottoa. Muita virtsa- ja sukupuolielinten
infektioita voivat aiheuttaa muut tartunnanaiheuttajat.

Muiden mahdollisten muuttujien, kuten emétineritteen, tamponien kdytén, emétinhuuhtelun ja niytteenottomuuttujien
vaikutuksia ei ole mééritetty.

Negatiivinen testitulos ei sulje pois infektion mahdollisuutta, koska testituloksiin voivat vaikuttaa epdasianmukainen
niytteenotto, tekninen virhe, ndytteiden toisiinsa sekoittaminen, samanaikainen antibioottihoito tai ndytteessé olevien
organismien testin herkkyydelle riittdméton lukumaéra.

Xpert CT/NG -maédritysti ei saa kdyttda seksuaalisen hyviksikdyttoepiilyn arvioimiseen tai muihin oikeusldiketieteellisiin
indikaatioihin. Kaikissa oloissa suositellaan lisdtestausta, silloin kun virheelliset positiiviset tai virheelliset negatiiviset
tulokset voivat johtaa haitallisiin ladketieteellisiin, sosiaalisiin tai psykologisiin seurauksiin.

Xpert CT/NG -maédritys antaa kvalitatiivisia tuloksia. Ct-arvon suuruus ja infektoituneessa ndytteessé olevien solujen
lukumééra eivit korreloi keskenédn.

Madrityksen ennustearvo riippuu sairauden esiintyvyydesta tietyssd vdestoryhméssd. Taulukko 3 — Taulukko 6 esittavit
hypoteettisia ennustearvoja, kun testataan erilaisia véestoryhmia.

Xpert CT/NG -maédrityksen suorituskykyé ei ole arvioitu alle neljdtoistavuotiailla potilailla.

Xpert® CT/NG

17

301-0818-FI, Rev. L Maaliskuu 2023



Xpert® CT/NG -miiritys

. Xpert CT/NG -méérityksen suorituskykya ei ole arvioitu potilailla, joille on tehty kohdunpoisto.

. Potilaiden ottamat vaginatikkundytteet ovat vaihtoehtona seulottaessa naisia, joille ei ole tarpeen tehdd gynekologista
tutkimusta.
. Xpert CT/NG -mééritysta ei ole validoitu kdytettdvéksi potilaiden kotonaan ottamille vaginatikkunaytteille. Potilaan ottamaa

vaginatikkundytettd voidaan soveltaa vain hoitopaikkoihin, joissa on saatavilla menettelyiden ja varotoimien selittdmiseen
tarvittavaa tukea ja neuvontaa.

. Xpert CT/NG -mééritysti ei ole arvioitu potilaille, joita paraikaa hoidetaan CT:n tai NG:n vastaisilla mikrobiladkkeilla.

. Kuten monien diagnostisten testien, myos Xpert CT/NG -maéérityksen tuloksia on tulkittava yhdessd muiden ladkarin
saatavilla olevien laboratorio- ja kliinisten tietojen kanssa.

. Kohdeorganismien tunnistaminen saattaa epdonnistua, jos Xpert-méaarityksessd kaytettdvien alukkeiden ja/tai koettimien
kattamilla bakteerigenomialueilla on mutaatioita tai muita muutoksia.

20 Odotusarvot
CT:n ja/tai NG:n aiheuttaman infektion esiintyvyys potilasryhmissé riippuu sellaisista riskitekijoistd kuin ikd, sukupuoli,
oireiden esiintyminen tai puuttuminen, sairaalatyyppi ja infektioiden osoittamiseen kéytettavén testin herkkyys. Xpert CT/NG
-médrityksen kliinisen arvioinnin aikana naisissa ja miehissd havaitut CT-esiintyvyysluvut olivat vastaavasti 5,4 % ja 5,7 %.
Naisissa ja michissd havaitut NG-esiintyvyysluvut olivat vastaavasti 1,4 % ja 3,5 %.
20.1 Positiiviset ja negatiiviset ennustearvot
Taulukko 3 — Taulukko 6 jiljempéna esittavit eri esiintyvyysluvuille laskettuja hypoteettisia positiivisia ja negatiivisia
ennustearvoja (PPV ja NPV) Xpert CT/NG -maédritystd kéytettdessd. Namé laskelmat perustuvat hypoteettiseen esiintyvyyteen ja
kokonaisherkkyyteen ja -spesifisyyteen (verrattuna potilaan infektiotilaan), jotka on havaittu kliinisen Xpert CT/NG-
monikeskustutkimuksen aikana (Taulukko 7 ja Taulukko 8).
Potilaan ottamien vaginandytteiden kokonaisherkkyys ja -spesifisyys CT:n suhteen olivat vastaavasti 99,5 ja 99,1 %
(Taulukko 7). Kokonaisherkkyys ja -spesifisyys NG:n suhteen olivat vastaavasti 100 % ja 99,9 % (Taulukko 8). Taulukko 3
esittdd potilaan ottamien vaginandytteiden positiivisen ennustearvon (PPV) ja negatiivisen ennustearvon (NPV), joissa on
kéaytetty hypoteettisia esiintyvyyslukuja.
Taulukko 3. Hypoteettinen PPV ja NPV — Potilaan ottamat vaginatikkunaytteet
Esiinty- CT NG
vyysluku Herkkyys | Spesifisyys PPV NPV Herkkyys | Spesifisyys PPV NPV
(%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%)
1 99,5 99,1 53,6 100 100 99,9 92,6 100
2 99,5 99,1 70,0 100 100 99,9 96,2 100
5 99,5 99,1 85,8 100 100 99,9 98,5 100
10 99,5 99,1 92,7 99,9 100 99,9 99,3 100
15 99,5 99,1 95,3 99,9 100 99,9 99,5 100
20 99,5 99,1 96,6 99,9 100 99,9 99,7 100
25 99,5 99,1 97,4 99,8 100 99,9 99,8 100
30 99,5 99,1 98,0 99,8 100 99,9 99,8 100
50 99,5 99,1 99,1 99,5 100 99,9 99,9 100
18 Xpert® CTING
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Endoservikaalindytteiden kokonaisherkkyys ja -spesifisyys CT:n suhteen olivat vastaavasti 96,0 ja 99,6 % (Taulukko 7).

Kokonaisherkkyys ja -spesifisyys NG:n suhteen olivat vastaavasti 100 % ja >99,9 % (Taulukko 8). Taulukko 4 esittda

endoservikaalindytteiden positiivisen ennustearvon (PPV) ja negatiivisen ennustearvon (NPV), joissa on kdytetty hypoteettisia

esiintyvyyslukuja.
Taulukko 4. Hypoteettinen PPV ja NPV — Endoservikaalindytteet

Esiinty- CT NG
vyysluku Herkkyys | Spesifisyys PPV NPV Herkkyys | Spesifisyys PPV NPV
(%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%)
1 96,0 99,6 68,3 100 100 >99,9 97,4 100
2 96,0 99,6 81,3 99,9 100 >99,9 98,7 100
5 96,0 99,6 91,8 99,8 100 >99,9 99,5 100
10 96,0 99,6 96,0 99,6 100 >99,9 99,8 100
15 96,0 99,6 97,4 99,3 100 >99,9 99,8 100
20 96,0 99,6 98,2 99,0 100 >99,9 99,9 100
25 96,0 99,6 98,6 98,7 100 >99,9 99,9 100
30 96,0 99,6 98,9 98,3 100 >99,9 99,9 100
50 96,0 99,6 99,5 96,2 100 >99,9 100 100

Naisten virtsandytteiden kokonaisherkkyys ja -spesifisyys CT:n suhteen olivat vastaavasti 98,1 ja 99,8 % (Taulukko 7).
Kokonaisherkkyys ja -spesifisyys NG:n suhteen olivat vastaavasti 94,4 % ja >99,9 % (Taulukko 8). Taulukko 5 esittdd naisten
virtsandytteiden positiivisen ennustearvon (PPV) ja negatiivisen ennustearvon (NPV), joissa on kéytetty hypoteettisia

esiintyvyyslukuja.
Taulukko 5. Hypoteettinen PPV ja NPV — Naisen virtsa
Esiinty- CT NG

vyysluku Herkkyys | Spesifisyys PPV NPV Herkkyys | Spesifisyys PPV NPV
(%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%)

1 98,1 99,8 85,5 100 94,4 >99,9 97,3 99,9

2 98,1 99,8 92,2 100 94,4 >99,9 98,6 99,9

5 98,1 99,8 96,8 99,9 94,4 >99,9 99,5 99,7

10 98,1 99,8 98,5 99,8 94,4 >99,9 99,7 99,4

15 98,1 99,8 99,0 99,7 94,4 >99,9 99,8 99,0

20 98,1 99,8 99,3 99,5 94,4 >99,9 99,9 98,6

25 98,1 99,8 99,5 99,4 94,4 >99,9 99,9 98,2

30 98,1 99,8 99,6 99,2 94,4 >99,9 99,9 97,7

50 98,1 99,8 99,8 98,1 94,4 >99,9 100 94,7
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Miesten virtsandytteiden kokonaisherkkyys ja -spesifisyys CT:n suhteen olivat vastaavasti 98,5 ja 99,8 % (Taulukko 7).
Kokonaisherkkyys ja -spesifisyys NG:n suhteen olivat vastaavasti 98,3 % ja 99,9 % (Taulukko 8). Taulukko 6 esittdd miesten
virtsandytteiden positiivisen ennustearvon (PPV) ja negatiivisen ennustearvon (NPV), joissa on kéytetty hypoteettisia

esiintyvyyslukuja.
Taulukko 6. Hypoteettinen PPV ja NPV — Miehen virtsa
Esiinty- CcT NG
vyysluku Herkkyys | Spesifisyys 0 0 Herkkyys | Spesifisyys 0 0
(%) (%) (%) PPV (%) NPV (%) (%) (%) PPV (%) NPV (%)
1 98,5 99,8 82,2 100 98,3 99,9 91,7 100
2 98,5 99,8 90,3 100 98,3 99,9 95,7 100
5 98,5 99,8 96,0 99,9 98,3 99,9 98,3 99,9
10 98,5 99,8 98,1 99,8 98,3 99,9 99,2 99,8
15 98,5 99,8 98,8 99,7 98,3 99,9 99,5 99,7
20 98,5 99,8 99,1 99,6 98,3 99,9 99,6 99,6
25 98,5 99,8 99,3 99,5 98,3 99,9 99,7 99,4
30 98,5 99,8 99,5 99,3 98,3 99,9 99,8 99,3
50 98,5 99,8 99,8 98,5 98,3 99,9 99,9 98,3
21 Suorituskykyominaisuudet
211 Kiliininen suorituskyky
Xpert CT/NG -médrityksen suorituskykyominaisuudet médritettiin monipaikkaisessa prospektiivisessa tutkimuksessa 36:ssa
Yhdysvaltain ja Yhdistyneen kuningaskunnan laitoksessa vertaamalla Xpert CT/NG -mééritystd potilaan infektiotilan (patient
infected status, PIS) algoritmiin, joka perustui kahdesta nyky&an markkinoitavasta NAAT-testistd saatuihin yhdistettyihin tuloksiin.
Tutkimukseen osallistuneissa oli suostumuksensa antaneita oireettomia ja oireilevia, seksuaalisesti aktiivisia michii ja naisia,
mukaan lukien raskaana olevia naisia, joita oli ndhty muun muassa seuraavissa paikoissa: synnytys- ja naistentautien (OB/GYN),
sukupuolitautien (STD), nuorten, terveydenhoidon ja perhesuunnittelun klinikalla. Naispuolisten tutkittavien keski-ika oli
30,3 vuotta (vaihteluvili = 14-83 vuotta); miespuolisten tutkittavien keski-iké oli 37,7 vuotta (vaihteluvdli = 17-74 vuotta).
Tutkimusnéytteet koostuivat prospektiivisesti otetuista michen ja naisen virtsandytteistd, endoservikaalindytteistd,
virtsaputkindytteistd ja potilaan ottamista vaginandytteistd (otettu kliinisessd ymparistossd).
Naispuolinen tutkittava luokiteltiin potilaan infektiotilan (PIS) mukaan infektoituneeksi (I) CT:n tai NG:n suhteen, jos jokaisesta
NAAT-vertailutestistd ilmoitettiin vdhintddn yksi positiivinen tulos. Potilaan infektiotila (PIS) mééritettiin epdselviksi (EQ), jos
kummankin NAAT-testin tulokset kummallekin néytetyypille (tikkundyte ja virtsa) olivat epdselvit. Vain tdssé
tulosyhdistelméssa potilaan infektiotilaksi médritetddn EQ; kukaan tutkimukseen osallistuneista ei kuulunut tdhin
tutkimusryhméén. Naispuoliset tutkittavat, joiden tulokset kummallakin vertailuvirtsandytteelld olivat positiiviset ja
kummallakin vertailutikkundytteelld negatiiviset, luokiteltiin virtsan suhteen infektoituneiksi (I) ja tikkunidytteen suhteen ei-
infektoituneiksi (NI). Kaikki muut tulosyhdistelmét luokiteltiin ei-infektoituneiksi (NI).
Miespuolinen tutkittava luokiteltiin potilaan infektiotilan (PIS) mukaan infektoituneeksi (I) CT:n tai NG:n suhteen, jos jokaisesta
NAAT-vertailutestistd ilmoitettiin véhintddn yksi positiivinen tulos. Potilaan infektiotila (PIS) méaritettiin epéselvéksi (EQ), jos
kummankin NAAT-testin tulokset kummallekin néytetyypille (tikkundyte ja virtsa) olivat epdselvit. Vain tdssa
tulosyhdistelméssé potilaan infektiotilaksi maaritetdéin EQ; kukaan tutkimukseen osallistuneista ei kuulunut tdhén
tutkimusryhméén. Kaikki muut tulosyhdistelmait luokiteltiin ei-infektoituneiksi (NI).
Xpert CT/NG -médrityksen suorituskyky laskettiin suhteessa potilaan infektiotilaan (PIS) jokaiselle kolmelle naisen
néytetyypille (endoservikaalindytteet, potilaan ottamat vaginandytteet ja virtsa) ja miehen virtsalle.
Xpert CT/NG -maédrityksen kliinisen arvioinnin aikana CT:114 oli infektoitunut yhteensé 212 naispuolista tutkittavaa. Oireita
raportoitiin 41,0 %:lla (87/212) infektoituneista ja 34,1 %:lla (1 221/3 579) ei-infektoituneista naispuolisista tutkittavista.
NG-infektoituneita naispuolisia tutkittavia oli yhteensd 54. Infektoituneista naispuolisista tutkittavista 53,7 %:lla (29/54) ja
ei-infektoituneista 34,1 %:lla (1 273/3 729) oli raportoituja oireita. Miespuolisista tutkittavista CT-infektoituneita oli yhteensd
196. Infektoituneista miespuolisista tutkittavista 62,8 %:1la (123/196) ja ei-infektoituneista 18,0 %:1la (584/3 248) oli
raportoituja oireita. NG-infektoituneita miespuolisia tutkittavia oli yhteensd 119. Infektoituneista miespuolisista tutkittavista
89,1 %:lla (106/119) ja ei-infektoituneista 18,1 %:lla (601/3 325) oli raportoituja oireita.
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Yhteensi 14 790 testin joukosta 416 tiytyi testata uudelleen tulosten ollessa VIRHE (ERROR), MITATON (INVALID) tai
EI TULOSTA (NO RESULT) (2,81 %, 95 % CI 2,56-3,09). Niistid 355 niytteen tulos kelpasi uusintatestin jilkeen (18:aa niytetti
ei testattu uudestaan). Yhteensd 99,6 % (14 729/14 790) miérityksistd raportoitiin kelpaaviksi.

21.2 Chlamydia trachomatis Suorituskykytulokset

Xpert CT/NG -maédrityksen tuloksia verrattiin potilaan infektiotilan (PIS) algoritmiin herkkyyden, spesifisyyden ja
ennustearvojen madrittdmiseksi. Taulukko 7 esittdd herkkyyttd ja spesifisyyttd CT:lle sukupuolen, ndytetyypin ja oiretilan
mukaan.

Taulukko 7. CT-tunnistuksessa Xpert CT/NG -maaritys vastaan potilaan infektiotila (PIS)

Nivte Oire- n ™ | FP ™ EN Esiinty- | Herkkyys, % |Spesifisyys, %| PPV % NPV %
v tila vyys, % | (C1 95 %) (C195%) | (C195%) | (CI95 %)
N 100 98,4 79,8 100
Oireileva | 1294 | 79 | 20 | 1185 | 0 6.1 (95,4-100) (97,5-99,0) (70,5-87,2) | (99,7-100)
i . 99,2 99,5 91,7 >99,9
PC-VS | oOireston | 2472 121 1 2339 1 4,9 (95.5-100) (99,2-09,8) (85,6-95.8) (99.8-100)
o 99,5 99,1 86,6 >99,9
Kaikki | 3766 | 200 | 31 | 3534 | A1 53 (97,3-100) (98,8-99,4) (81,5:907) | (99,8-100)
N - 96,2 99,6 93,8 99,8
a Oreileva | 1293 | 76 | 5 | 1209 | 3 6.1 (89,3-99,2) (99,0-99,9) (86,2:98,0) | (99,3-99,9)
i . 95,9 99,5 91,4 99,8
o | ES Oireeton | 2464 | 117 | 11 | 2331 | 5 50 (907-85.7) (99,2.59,8) (@51456) | (00.500.9)
e
o 96,0 99,6 92,3 99,8
n Kaikki | 3757 | 193 | 16 | 3540 8 5.4 (92,3-98,3) (99,3-99,7) (87,9-95,6) | (99,6-99,9)
N 98,8 99,7 95,5 99,9
Oreileva | 1202 | 84 | 4 | 1203 | 1 6.6 (93,6-100) (99,2-99,9) (88.8-987) | (99,5-100)
) . 97,6 99,9 98,4 99,9
Virtsa | Ofreeton | 2475 | 123 | 2 | 2347 | 3 5.1 (93,2-99,5) (99,7-100) (94,3-99.8) | (99,6-100)
. 98,1 99,8 97,2 99,9
Kaikki | 3767 | 207 | 6 | 3580 | 4 5.6 (95,2-99,5) (99,6-99,9) (94,0-99,0) | (99,7-100)
Oireileva | 706 | 120 | 2 | 581 3 174 97,6 99,7 98,4 99,5
M (93,0-99,5) (98,8-100) (94,2-99.8) | (98,5-99.9)
i . . 2730 | 73 | 5 | 2652 | 0 2.7 100,0 99,8 93,6 100
e | Virtsa | Oireston (95,1-100) (99,6-99,9) (85.7-97.9) | (99,9-100)
s
Kaikki | 3436 | 193 | 7 | 3233 | 3 57 98,5 99,8 96,5 99,9
(95,6-99,7) (99,6-99,9) (92,9-98,6) | (99,7-100)
TP=oikea positiivinen, FP=vaara positiivinen, TN=oikea negatiivinen, FN=vaara negatiivinen, ES=endoservikaalindyte, PC-VS=potilaan
ottama vaginanéayte
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21.3  Neisseria gonorrhoeae Suorituskykytulokset

Xpert CT/NG -maédrityksen tuloksia verrattiin potilaan infektiotilan (PIS) algoritmiin herkkyyden, spesifisyyden ja
ennustearvojen madrittdmiseksi. Taulukko 8 esittdd herkkyyttd ja spesifisyyttd NG:1le sukupuolen, nédytetyypin ja oiretilan
mukaan.

Taulukko 8. NG:n havaitsemisessa Xpert CT/NG -maéaritys vastaan potilaan infektiotila (PIS)

. Oire- Esiinty- | Herkkyys, % |Spesifisyys, %| PPV % NPV %
N . n TP FP TN FN i ’
dyte tila vyys, % |  (C195 %) (C195%) | (C195%) | (Cl195 %)
N 100 99,8 93,1 100
Oireileva | 1294 | 27 | 2 | 1265 | O 2.1 (87,2-100) (99,4-100) (77,2:99,2) | (99,7-100)
R . 100 >99,9 96,2 100
PC-VS | Oireeton | 2472 25 1 2446 0 1,0 (86,3-100) (99,8-100) (80.4-99.9) (99,8-100)
" 100 99,9 94,5 100
Kaikki 3766 52 8 3711 0 14 (93,2-100) (99,8-100) (84,9-98,9) | (99,9-100)
N N 100 99,9 96,4 100
a Oireileva | 1293 | 27 T 1265 | 0 21 (87.2-100) (99.6-100) (81.7-99,9) | (99,7-100)
i . 100 100 100 100
n | ES Oireeton | 2464 | 25 | 0 | 2439 | 0 10 (86,3-100) (99,8-100) (86,3-100) | (99,8-100)
e
- 100 99,9 98,1 100
n Kaikki | 3757 | 52 | 1 | 3704 | 0 14 (93,2-100) (99,8-100) (89,9100) | (99,9-100)
N 96,6 100 100 99,9
Oireileva | 1292 28 0 1263 1 22 (82,2-99,9) (99,7-100) (87,7-100) (99,6-100)
. . 92,0 >99,9 95,8 99,9
Virtsa | Oireeton | 2475 | 23 T 2449 2 1.0 (74,0-99,0) (99,8-100) (78.9-99.9) | (99,7-100)
o 94,4 >99,9 98,1 99,9
Kaikki | 3767 | 51 L A I 14 (84.6-98,8) (99,9-100) (89.7-100) | (99,8-100)
o 99,1 100 100 99,8
M Oireileva | 706 | 105 | 0 | 600 1 15,0 (94,9-100) (99,4-100) (96,5-100) | (99,1-100)
i - . 92,3 99,9 80,0 >99,9
o | Virtsa | Oieeton | 2730 | 12 | 3 | 2714 | 05 (64,0.09.8) (89,7.100) (510857) | (99.8100)
s
. 08,3 99,9 97,5 99,9
Kaikki | 3436 | 117 | 3 | 3314 | 2 35 (94,1-99,8) (99,7-100) (92,9-995) | (99,8-100)
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21.4 Kynnysarvon (Ct) taajuusjakauma

Potilaan ottamia vaginandytteitd, endoservikaalindytteitd ja virtsandytteitd otettiin 3 781 naiselta ja virtsandytteitd 3 444 mieheltd
36 ndytteenottopaikassa Yhdysvalloissa ja Yhdistyneessd kuningaskunnassa. CT-infektio oli yhteensd 212 naisella ja

196 miehelld ja NG-infektio yhteensd 54 naisella ja 119 miehelld. Kuva 15 ja Kuva 16 esittivét vastaavasti CT- ja NG-
infektoituneiden tutkittavien Xpert CT/NG -méérityksen positiivisten tulosten taajuusjakaumaa.
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Kuva 15. PIS-algoritmin perusteella CT-positiivisiksi merkittyjen potilaiden Ct-jakauma
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Kuva 16. PIS-algoritmin perusteella NG-positiivisiksi merkittyjen potilaiden Ct-jakauma
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Taulukko 9 esittdd oireilevien ja oireettomien naisten, jotka PIS-algoritmin perusteella on merkitty CT:114 infektoituneiksi tai
ei-infektoituneiksi, tulosten lukumaéraa.

Taulukko 9. Potilaan infektiotila — Naisen CT

NAAT1 NAAT2 Xpert Oiretila
PIS? Oirei- | Oiree- Yhteen-

swa UR? sw UR PC-vS? ES? UR leva ton sa
NIP - - - - - - - 1160 2269 3429
NI - - - - IND - - 6 8 14
NI - - - - - IND® - 6 16 22
NI - - - - - - IND 5 6 11
NI - - - - + + - 0 1 1
NI - - - - + - - 6 4 10
NI - - - - - + - 3 5
NI - - - - - - + 1 0
NI - - - EQM - - - 6 20 26
NI - - - EQ IND IND - 1 0 1
NI - - EQ - - - - 3 4 7
NI - - EQ - - - IND 1 0 1
NI - - - + - - - 0 7 7
NI - - + - - - - 3 0 3
NI - - + - - + - 0 1 1
NIf - + - + + - + 7 1 8
NIf - + - + + - - 0 1 1
NIf - + - + - - + 0 1 1
NI - + - - - - - 1 0 1
NI - + - - + - + 1 0 1
NI + - - - - - - 4 8 12
NI + - - - + - - 2 1 3
NI + - - - + + - 1 2 3
NI + - - - - + - 0 1 1
NI + + - - - - - 1 0 1
NI + + - - - - + 0 1 1
NI + + - - + + + 1 1 2
NI + + - - + - + 1 0 1
NI + + - - + - - 1 0 1

Ei-infektoituneita yhteensa 1221 2358 3579
24 Xpert® CT/NG
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Taulukko 9. Potilaan infektiotila — Naisen CT (jatkuu)

NAAT1 NAAT2 Xpert Oiretila
PIs? Oirei- | Oiree- Yhteen-

sw? UR? SW UR PC-vs? ES? UR leva ton sa

1 + + + + + + + 65 104 169
| + + + + IND + + 0 1 1
I + + + + + IND + 0 1 1
| + + + + + + IND 1 0 1
| + + + + - + + 0 1 1
| + + + + + - + 0 1 1
If i + - + + - + 7 1 8
If - + - + + - - 0 1 1
If - + - + - - + 0 1 1
I - + + + + + + 0 2 2
| + - + + + + + 1 0 1
| + - + + + - + 0 1 1
| + - + + + + + 1 0 1
| + + - + + - + 3 2 5
| + + - + + + + 4 2 6
I + + + - + + + 3 4 7
| + + + - + + - 1 1 2
| + + + - + - + 0 1 1
I + - + - + + + 1 0 1
I + - EQ + + + + 0 1 1

Infektoituneita yhteensa 87 125 212

a. PIS = Potilaan infektiotila; SW = tikkunayte; UR = virtsa; PC-VS = potilaan ottama vaginanayte; ES = endoservikaalinayte

b. NI = ei-infektoitunut

c.  IND = maarittamaton — VIRHE (ERROR), MITATON (INVALID) tai EI TULOSTA (NO RESULT) Xpert CT/NG -maarityksen mukaan;
Xpert-maarityksella IND-tuloksen saaneita naytteita ei ole sisallytetty sen naytetyypin suorituskykytaulukkoihin.

d. EQ = epaselva tulos vain talle yksittaiselle naytetyypille; potilaan infektiotila (PIS) maaritetty jéljelle jadneiden naytteiden perusteella.

e. | =infektoitunut

f. Naissa naytteissa virtsa on infektoitunut mutta tikkunaytteet ei-infektoituneita. Tassa taulukossa ne esiintyvat kahdesti.
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Taulukko 10 esittdd oireilevien ja oireettomien naisten, jotka PIS-algoritmin perusteella on merkitty NG:114 infektoituneiksi tai
ei-infektoituneiksi, tulosten lukumaéraa.

Taulukko 10. Potilaan infektiotila — Naisen NG

NAAT1 NAAT2 Xpert Oiretila
PIS? Oirei- | Oiree- Yhteen
sw? UR? SW UR PC-vs? ES? UR leva ton sa
NIP - - - - - - - 1229 2390 3619
NI - - - - IND® - - 6 9 15
NI - - - - - IND - 6 17 23
NI - - - - - - IND 6 6 12
NI - - - - + - + 0 1 1
NI - - - - + - - 1 0 1
NI - - EQ] - - - - 2 5 7
NI - - - EQ - - - 9 20 29
NI - - - + - - - 1 3 4
NI - - + - - - - 7 4 11
NI® - + - + + + + 1 0 1
NI® - + - + - - + 1 0 1
NI - - + + - - - 1 0 1
NI + - - - - - - 1 1 2
NI - - EQ - - - IND 1 0 1
NI - - - EQ - IND IND 1 0 1
Ei-infektoituneita yhteensa 1273 2456 3729
If + + + + + + + 19 19 38
| + + + - + + + 2 2 4
| + - + + + + + 1 1 2
e _ + R + + + + 1 0 1
e R + R + - - + 1 0 1
| + - + - + + - 1 2 3
I + - + - + + + 1 0 1
| + + - + + + + 1 0 1
I + + + EQ + + + 0 1 1
| + + EQ + + + + 1 0 1
[ + EQ + - + + + 1 0 1
Infektoituneita yhteensa 29 25 54

a. PIS = Potilaan infektiotila; SW = tikkunayte; UR = virtsa; PC-VS = potilaan ottama vaginanayte; ES = endoservikaalindyte

b. NI = ei-infektoitunut

c.  IND = maérittamaton — VIRHE (ERROR), MITATON (INVALID) tai EI TULOSTA (NO RESULT) Xpert CT/NG -maarityksen mukaan;
Xpert-maarityksella IND-tuloksen saaneita naytteita ei ole sisallytetty sen naytetyypin suorituskykytaulukkoihin.

d. EQ = epéselva tulos vain talle yksittaiselle naytetyypille; potilaan infektiotila (PIS) maaritetty jéljelle jadneiden naytteiden perusteella.

e. Naissa naytteissa virtsa on infektoitunut mutta tikkunaytteet ei-infektoituneita. Tésséa taulukossa ne esiintyvat kahdesti.

f. | = infektoitunut
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Taulukko 11 esittdé oireilevien ja oireettomien miesten, jotka PIS-algoritmin perusteella on merkitty CT:11d infektoituneiksi tai
ei-infektoituneiksi, tulosten lukumaéaraa.

Taulukko 11. Potilaan infektiotila — Miehen CT

NAAT1 NAAT2 GX Oiretila
PIS? swe | urR? | sw UR UR Oirei- Oiree- | Yhteensa
leva ton
NIP - - - - - 568 2621 3189

NI - - - EQ° - 0 19 19
NI - - + - - 2 1 3
NI + - - - - 6 1 7
NI + + - - - 1 1 2
NI - - - + - 2 7 9
NI - + - - - 2 1 3
NI - - EQ - - 0 1 1
NI + + - - + 2 4 6
NI - - - - + 0 1 1
NI - - - - IND® 1 6 7
NI - - - EQ IND 0 1 1

Ei-infektoituneita yhteensa 584 2664 3248

1 + + + + + 104 50 154
I + + - + + 8 10 18

I - + - + + 4 7 11
I + + + - + 2 2 4
I + - + - + 1 0 1
I + - - + + 1 0 1
I - + + + + 0 1 1
[ + + + EQ + 0 2 2
I EQ + - + + 0 1 1
I + - + - - 2 0 2
I + + + - - 1 0 1

Infektoituneita yhteensa 123 73 196

a. PIS = potilaan infektiotila; SW = tikkunayte; UR = virtsa.

NI = ei-infektoitunut

EQ = epaselva tulos vain talle yksittdiselle naytetyypille; potilaan infektiotila (P1S) maaritetty

jaljelle jaaneiden naytteiden perusteella.

d.  IND = madrittamaton — VIRHE (ERROR), MITATON (INVALID) tai EI TULOSTA (NO RESULT)
Xpert CT/NG -maarityksen mukaan; Xpert-maarityksella IND-tuloksen saaneita naytteita ei ole
sisallytetty sen naytetyypin suorituskykytaulukkoihin.

e. | =infektoitunut

oo
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Taulukko 12 esittdd oireilevien ja oireettomien miesten, jotka PIS-algoritmin perusteella on merkitty NG:114 infektoituneiksi tai
ei-infektoituneiksi, tulosten lukumaéraa.

Taulukko 12. Potilaan infektiotila — Miehen NG

NAAT1 NAAT2 GX Oiretila
PIS? swe | urR® | sw UR UR Oirei- Oiree- Yhteensa
leva ton
NIP - - - - - 597 2680 3277
NI - - - EQ° - 0 21 21
NI - - EQ - - 0 1 1
NI EQ EQ - - - 1 0 1
NI - - + - - 0 3 3
NI - - - + - 0 3 3
NI - + - - - 0 1 1
NI + - - - - 2 5 7
NI - EQ - - + 0 1 1
NI EQ - + - + 0 1 1
NI - - - - + 0 1 1
NI - - - - IND® 1 6 7
NI - - - EQ IND 0 1 1
Ei-infektoituneita yhteensa 601 2724 3325

1 + + + + + 105 11 116

| + + + - + 0 1 1

I + - + - - 0 1 1

I + - - + - 1 0 1

Infektoituneita yhteensa 106 13 119

a. PIS = potilaan infektiotila; SW = tikkunayte; UR = virtsa.

NI = ei-infektoitunut

c. EQ = epaselva tulos vain talle yksittdiselle naytetyypille; potilaan infektiotila (PIS) maaritetty
jaljelle jaaneiden naytteiden perusteella.

d.  IND = maarittamaton — VIRHE (ERROR), MITATON (INVALID) tai El TULOSTA (NO RESULT)
Xpert CT/NG -maarityksen mukaan; Xpert-maaritykselld IND-tuloksen saaneita naytteita ei ole
siséllytetty sen naytetyypin suorituskykytaulukkoihin.

e. | =infektoitunut

I
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22 Analyyttinen suorituskyky
221  Analyyttinen herkkyys (havaitsemisraja)

Xpert CT/NG -maédrityksen analyyttinen havaitsemisraja (LoD) mééritettiin tutkimuksilla, joissa kéytettiin puhdistettuja
CT-inkluusiokappaleita, joita oli lisédtty negatiivisiin luonnollisiin ihmisten poolattuihin vaginaniyte- ja miesten poolattuihin
virtsamatriiseihin, ja NG-soluja, joita oli lisdtty negatiivisiin simuloituihin poolattuihin tikkundyte- ja miesten poolattuihin
virtsamatriiseihin.

Poolattu vaginandytematriisi

Kahden CT-serotyypin, D-serotyyppi (ATCC vr885) ja H-serotyyppi (ATCC vr879), inkluusiokappaleet puhdistettiin
sentrifugoimalla 30-prosenttisen sakkaroosikerroksen ldpi ja titrattiin laskemalla inkluusiokappaleet
transmissioelektronimikroskoopilla. Kumpikin serotyyppi laimennettiin negatiiviseen poolattuun vaginandytematriisiin ja
testattiin Xpert CT/NG -maédritykselld. CT-D-serotyypin kahdeksasta eri pitoisuudesta ja CT-H-serotyypin seitsemésté eri
pitoisuudesta arvioitiin 20 rinnakkaisnéytettd ja LoD-pitoisuudet arvioitiin probittianalyysilld. Arvioidut havaitsemisrajat
vahvistettiin analysoimalla vihintddn 20 rinnakkaisnéytettd, joihin oli laimennettu inkluusiokappaleita viitetyille
havaitsemisrajapitoisuuksille. Tassd tutkimuksessa viitetty havaitsemisraja on maéritetty pienimpéné pitoisuutena, jonka
vahintdédn 20 rinnakkaisndytteestd positiivisten ndytteiden osuus on 95 %.

Puhdistettujen CT-D-serotyypin inkluusiokappaleiden (EB) véitetty havaitsemisraja vaginandytematriisissa on 84 EB/ml.
Puhdistettujen CT-H-serotyypin inkluusiokappaleiden (EB) véitetty havaitsemisraja vaginandytematriisissa on 161 EB/ml
(Taulukko 13). Jiljelle jadneiden puhdistettujen CT-serotyyppien havaitsemisrajat (EB/ml) tdssa tutkimuksessa ovat A (600),
B (6), Ba (1 900), C (34), E (6), F (202), G (96), I (21), J (150), K (117), LGV I (31), LGV II (20) ja LGV III (210) EB/ml.

Taulukko 13. Kahden CT-serotyypin havaitsemisraja vaginandytematriisiseoksessa

Organismi LoD
CT-D-serotyyppi (ATCC vr885) 84
(EB/ml)
CT-H-serotyyppi (ATCC vr879) 161
(EB/ml)

Kaksi NG-kantaa (ATCC 19424 ja ATCC 49226) testattiin. Kaksikymmentd (20) rinnakkaisnéytettd arvioitiin kuutena
pitoisuutena. Havaitsemisraja mééritettiin probittianalyysilla.

Probittianalyysilld arvioitu NG:n havaitsemisraja on 1,5-1,6 CFU/ml simuloidussa néytetikun matriisitaustassa (Taulukko 14).
Lisdksi 30 NG-kantaa testattiin simuloidussa matriisissa ja havaitsemisraja vahvistettiin testaamalla kolme rinnakkaisnaytetta
havaitsemisrajalla tai ldhelld sitd.

Taulukko 14. Kahden NG-kannan havaitsemisraja poolatussa vaginandytematriisissa

Organismi LoD
NG ATCC19424 (CFU/ml) 1,5
NG ATCC49226 (CFU/ml) 1,6
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Miesten poolattu virtsamatriisi

Kahden CT-serotyypin, D-serotyyppi (ATCC vr885) ja H-serotyyppi (ATCC vr879), puhdistetut ja titratut inkluusiokappaleet
testattiin kumpikin negatiivisen poolatun michen virtsan ndytematriisissa. CT-D-serotyypin kahdeksasta eri pitoisuudesta ja
CT-H-serotyypin seitseméstd eri pitoisuudesta arvioitiin 20 rinnakkaisndytettd ja LoD-pitoisuudet arvioitiin probittianalyysilla.
Arvioidut havaitsemisrajat vahvistettiin analysoimalla vahintdén 20 rinnakkaisnéytettd, joihin oli laimennettu inkluusiokappaleita
viéitetyille havaitsemisrajapitoisuuksille. Tassd tutkimuksessa véitetty havaitsemisraja on méadritetty pienimpéni pitoisuutena,
jonka vahintédn 20 rinnakkaisndytteestd positiivisten ndytteiden osuus on 95 %.

Puhdistettujen CT-D-serotyypin inkluusiokappaleiden véitetty havaitsemisraja miehen virtsamatriisissa on 75 EB/ml.
Puhdistettujen CT-H-serotyypin inkluusiokappaleiden viitetty havaitsemisraja miehen virtsamatriisissa on 134 EB/ml
(Taulukko 15). Jaljelle jadneiden puhdistettujen CT-serotyyppien havaitsemisrajat (EB/ml) ovat téssd tutkimuksessa A (900),
B (11), Ba (3 037), C (34), E (12), F (151), G (48), 1 (43), J (112), K (88), LGV I (31), LGV 1II (40) ja LGV III (157).

Taulukko 15. Kahden CT-serotyypin havaitsemisraja poolatussa miehen virtsamatriisissa

Organismi LoD
CT-D-serotyyppi (ATCC vr885) 75
(EB/ml)
CT-H-serotyyppi (ATCC vr879) 134
(EB/ml)

Kaksi NG-kantaa, ATCC 19424 ja ATCC 49226, testattiin negatiivisen poolatun miehen virtsan nidytematriisista.
Kaksikymmenta (20) rinnakkaisndytettd arvioitiin kuutena pitoisuutena. Havaitsemisraja médritettiin probittianalyysilla.

Probittianalyysilld arvioitu NG:n havaitsemisraja on 1,2-2,7 CFU/ml miehen virtsamatriisitaustassa (Taulukko 16). Liséksi
30 NG-kannan havaitsemisraja vahvistettiin testaamalla kolme rinnakkaisndytettd havaitsemisrajalla tai lahella sitd.

Taulukko 16. Kahden NG-kannan havaitsemisraja poolatussa miehen virtsamatriisissa

Organismi LoD
NG ATCC19424 (CFU/ml) 2,7
NG ATCC49226 (CFU/ml) 1,2
22.2 Analyyttinen spesifisyys (ristireagoivuus)
Satayksi (101) eri mikro-organismia testattiin pitoisuudella vahinti&n 10® CFU/ml tai 10° genomikopiota/ml kolmena
rinnakkaisnéytteend (Taulukko 17). Kaikki isolaatit raportoitiin CT:TA EI HAVAITTU;NG:TA EI HAVAITTU (CT NOT
DETECTED;NG NOT DETECTED); Xpert CT/NG -médritykselld ei havaittu yhtédin organismia. Tutkimukseen siséllytettiin
positiiviset ja negatiiviset kontrollit. Analyyttinen spesifisyys oli 100 %.
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Taulukko 17. Mahdolliset ristireagoivat mikro-organismit Xpert CT/NG -maarityksessa

Acinetobacter calcoaceticus

Herpes simplex -virus K

Neisseria sicca (3)

Acinetobacter Iwoffi

Herpes simplex -virus I

Neisseria subflava (2)

Aerococcus viridans

Ihmisen papilloomavirus1

Paracoccus denitrificans

Aeromonas hydrophila

Kingella denitrificans

Peptostreptococcus anaerobius

Alcaligenes faecalis

Kingella kingae

Plesiomonas shigelloides

Arcanobacterium pyogenes

Klebsiella oxytoca

Propionibacterium acnes

Bacteriodes fragilis

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Bifidobacterium adolescentis

Lactobacillus acidophilus

Proteus vulgaris

Branhamella catarrhalis

Lactobacillus brevis

Providencia stuartii

Brevibacterium linens

Lactobacillus jensonii

Pseudomonas aeruginosa

Candida albicans

Lactobacillus lactis

Pseudomonas fluorescens

Candida glabrata

Legionella pneumophila

Pseudomonas putida

Candida parapsilosis

Leuconostoc paramensenteroides

Rahnella aquatilis

Candida tropicalis

Listeria monocytogenes

Saccharomyces cerevisiae

Chlamydia pneumoniae

Micrococcus luteus

Salmonella minnesota

Chromobacterium violaceum

Moraxella lacunata

Salmonella typhimurium

Citrobacter freundii

Moraxella osloensis

Serratia marcescens

Clostridium perfringens

Morganella morganii

Staphylococcus aureus

Corynebacterium genitalium

Mycobacterium smegmatis

Staphylococcus epidermidis

Corynebacterium xerosis

. meningiditis

Staphylococcus saprophyticus

Cryptococcus neoformans

. meningitidis seroryhmé A

Streptococcus agalactiae

Cytomegalovirus’

. meningitidis seroryhmé B

Streptococcus bovis

Eikenella corrodens

. meningitidis seroryhméa C

Streptococcus mitis

Entercoccus avium

. meningitidis seroryhmé D

Streptococcus mutans

Entercoccus faecalis

. meningitidis seroryhmé W135

Streptococcus pneumoniae

Entercoccus faecium

2222222

. meningitidis seroryhm& 'Y

Streptococcus pyogenes

Enterobacter aerogenes

Neisseria cinerea

Streptococcus salivarius

Enterobacter cloacae

Neisseria dentrificans

Streptococcus sanguis

Erysipelothrix rhusiopathiae

Neisseria elongata (3)

Streptococcus griseinus

Escherichia coli

Neisseria flava

Vibrio parahaemolyticus

Elizabethkingia meningosepz‘ica2

Neisseria flavescens (2)

Yersinia enterocolitica

Fusobacterium nucleatum

Neisseria lactamica (5)

Gardnerella vaginalis

Neisseria mucosa (3)

Gemella haemolysans

Neisseria perflava

Haemophilus influenzae

Neisseria polysaccharea

(n) testattujen kantojen lukuméaara

1 Testauspitoisuus 1 x 10° genomikopiota/ml

2 Aiemmin tunnettu nimella Flavobacterium meningosepticum
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22.3 Haittaavien aineiden tutkimus
Xpert CT/NG -maédrityksen suorituskyky arvioitiin mahdollisten haittaavien aineiden lésni ollessa. Arvioidut aineet
laimennettiin simuloituun vagina-/endoservikaalindytematriisiin ja virtsamatriisiin, jotka sisélsivit 5x LoD CT-D-serotyyppid ja
NG-kantaa ATCC 49226 tai 5x LoD CT-H-serotyyppié ja NG-kantaa ATCC 19424.
Naéiden aineiden ldsnédolo ei haitannut méaritystd vagina-/endoservikaalimatriisin (Taulukko 18) ja virtsamatriisin (Taulukko 19)
pitoisuuksilla.
Taulukko 18. Mahdolliset haitalliset aineet vagina-/endoservikaalimatriisissa
Aine Pitoisuus
Veri 1,0 % til./til.
Musiini 0,8 % painottil.
Siemenneste 5,0 % til./til.
Hormonit 7 mg/ml progesteronia +
0,07 mg/ml beeta-estradiolia
LGV Il (CT EB) 108 EB/m
Kutinaa ehkaiseva Vagisil-voide 0,25 % painoftil.
Clotrimazole-ematinvoide 0,25 % painoftil.
Preparation H -perdpukamavoide 0,25 % painoftil.
Mikonatsoli 3 0,25 % painottil.
Monistat 1 0,25 % painoftil.
Zovirax-huuliherpesvoide 0,25 % painoftil.
Vagisil-kosteusvoide 0,25 % painoftil.
Vagi Gard -kosteusgeeli 0,25 % painoftil.
KY Jelly -liukastusgeeli intiimialueelle 0,25 % painottil.
Yeast Gard Douche, eméatinhuuhteluun 0,25 % painottil.
Delfen-ehkaisyvaahto 0,25 % painoftil.
VH Essentials - 0,25 % til./il.
povidonijodilddkehuuhtelu
Leukosyytit 108 solua/ml
32 Xpert® CTING
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Taulukko 19. Mahdollisesti haittaavat aineet virtsamatriisissa

Aine Pitoisuus
Veri 0,3 % til./til.
Musiini 0,2 % til /til.
Siemenneste 5,0 % til./til.

Hormonit 7 mg/ml progesteronia +
0,07 mg/ml beeta-estradiolia

LGV Il (CT EB) 108 EB/m

Leukosyytit 10% solua/ml

Norforms-deodoranttipuikot 0,25 % painoftil.

BSA 10 mg/ml

Glukoosi 10 mg/ml

Bilirubiini 0,2 mg/mi

Aspiriini 40 mg/ml

Atsitromysiini 1,8 mg/ml

Doksisykliini 3,6 mg/mi

Organismit - UTI Candida albicans/
Staphylococcus aureus/Escherichia coli

2,9 x 10* CFU/m

Asetaminofeeni 3,2 mg/mi
Vagisil-jauhe naiselle 0,25 % painoftil.
Hapan virtsa pH 4,0
Emaksinen virtsa pH 9,0

Vagina-/endoservikaalindytteiden méaéritystd saattavat haitata seuraavat aineet:

Veri, jonka pitoisuus on suurempi kuin 1 % til./til.

Musiini, jonka pitoisuus on suurempi kuin 0,8 % paino/til.

Virtsandytteiden suhteen maérityksen interferenssi voidaan havaita, jos ndytteessd on:

Veri, jonka pitoisuus on suurempi kuin 0,3 % til./til.

Musiini, jonka pitoisuus on suurempi kuin 0,2 % paino/til.

22.4  Siirtyvan kontaminaation tutkimus

Bilirubiini, jonka pitoisuus on suurempi kuin 0,2 mg/ml (20 mg/dl)

Naisille tarkoitettu Vagisil-jauhe, jonka pitoisuus on suurempi kuin 0,2 % paino/til.

Tutkimus tehtiin sen osoittamiseksi, ettd ndytekohtaiset, itsessdén kaiken tarvittavan sisdltdviat GeneXpert-kasetit estavét
siirtyvdd kontaminaatiota negatiivissa néytteissé, jotka ajetaan hyvin vahvojen positiivisten néytteiden jdlkeen samassa
GeneXpert-moduulissa. Tutkimus koostui negatiivisesta néytteestd, joka prosessoitiin samassa GeneXpert-moduulissa
valittdmasti suuren CT-annoksen (1,9 x 10* EB/ml) ja suuren NG-annoksen (5,2 x 10° CFU/ml) siséltivin niytteen jalkeen.
Téssd testauksessa kéytettiin kahta ndytetyyppid: a) tunnettuja poolattuja negatiivisia virtsandytteitd; b) tunnettuja negatiivisia
tikkundytteitd. Kumpikin néytetyyppi testattiin jokaisessa neljastd GeneXpert-moduulista yhteensd 44 ajossa, jolloin saatiin
20 positiivista ja 24 negatiivista tulosta. Kaikki 40 positiivista ndytetté oli raportoitu oikein CT HAVAITTU;NG HAVAITTU
(CT DETECTED;NG DETECTED). Kaikkien 48 negatiivisen niytteen tulos oli raportoitu oikein CT:TA EI HAVAITTU;NG:TA EI

HAVAITTU (CT NOT DETECTED; NG NOT DETECTED).
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22.5 Toistettavuus
Xpert CT/NG -maédrityksen toistettavuus arvioitiin kolmessa tutkimuskeskuksessa kéyttdmalla niytteitd, joissa oli CT- ja
NG-organismeja lisdttyind poolattuun, negatiiviseen miehen virtsa- tai poolattuun, negatiiviseen naisen vaginandytteeseen.
Niéytteet valmistettiin jokaiselle organismille pitoisuuksilla, jotka olivat heikosti positiivinen (1X LoD), kohtalaisen positiivinen
(2-3X LoD) ja vahvasti positiivinen (>20X LoD). Paneelin jdseniksi otettiin myds negatiivisia niytteitd ja ne koostuivat
poolatuista, negatiivisista miehen virtsa- ja poolatuista, negatiivisista vaginandytteistd. Kaksi eri kdyttdjaa testasi 22 ndytteen
paneelin (11 virtsamatriisissa ja 11 tikkundytematriisissa) viitend eri pdivani neljé kertaa pdivassd kolmessa tutkimuskeskuksessa
(22 naytettd x 2 kdyttdjad x 5 vrk x 4 rinnakkaisndytettd/vrk x 3 tutkimuskeskusta). Tutkimukseen otettiin kolme Xpert CT/NG
-reagenssierdd, joista jokaisessa paikassa testattiin kaksi erdd. Xpert CT/NG -mééritykset tehtiin Xpert CT/NG -mééritys-
menetelmén mukaan. Taulukko 20 ja Taulukko 21 esittdvat tutkimuskeskuksen mukaan jokaisen paneelijasenen yhtdpitdvyyttad
odotettujen CT- ja NG-tulosten kanssa.
Taulukko 20. Toistettavuustulosten yhteenveto tutkimuskeskuksen mukaan;
tikkunaytteiden prosentuaalinen yhtépitavyys
Nivte Tutkimuskeskus 1 | Tutkimuskeskus 2 | Tutkimuskeskus 3 | Kokonaisyhtapitavyys-%
y (GeneXpert Dx) (Infinity-80) (Infinity-48) nadytettd kohti
CT >20X LoD: CT 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
NG >20X LoD NG 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
CT >20X LoD: CT 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
NG 1X LoD NG 87,5 % (35/40) 97,5 % (39/40) 95,0 % (38/40) 93,3 % (112/120)
CT >20X LoD: CT 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
NG neg NG 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
CT 1X LoD:; CT 90,0 % (36/40) 97,5 % (39/40) 95,0 % (38/40) 94,2 % (113/120)
NG >20X LoD NG 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
CT 1X LoD: CT 97,5 % (39/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 99,2 % (119/120)
NG 1X LoD NG 92,5 % (37/40) 90,0 % (36/40) 90,0 % (36/40) 90,8 % (109/120)
CT 1X LoD: CT 97,5 % (39/40) 90,0 % (36/40) 90,0 % (36/40) 92,5 % (111/120)
NG neg NG 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
CT 2-3X LoD CT 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
NG neg NG 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
CT neg: CT 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
NG >20X LoD NG 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
CT neg: CT 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
NG 1X LoD NG 100 % (40/40) 97,5 % (39/40) | 97,5 % (39/40) 98,3 % (118/120)
CT neg: CT 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
NG 2-3X LoD NG 97,5 % (39/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 99,2 % (119/120)
CT neg: CT 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
NG neg NG 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
34 Xpert® CT/NG
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Taulukko 21. Toistettavuustulosten yhteenveto tutkimuskeskuksen mukaan;
virtsanaytteiden prosentuaalinen yhtapitivyys

301-0818-FI, Rev. L Maaliskuu 2023

Niyte Tutkimuskeskus 1 Tutkim_us:keskus 2 Tutkim_us_keskus 3 Kokonﬁsyht?pitévyys-%
(GeneXpert Dx) (Infinity-80) (Infinity-48) naytettad kohti
CT 20X LoD: cT 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
NG >20X LoD NG 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
CT 20X LoD: cT 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
NG 1X LoD NG 92,5 % (37/40) 97,5 % (39/40) 97,5 % (39/40) 95,8 % (115/120)
CT >20X LoD: cT 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
NG neg NG 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
CT 1X LoD: cT 92,5 % (37/40) | 95,0 % (38/40) | 90,0 % (36/40) 92,5 % (111/120)
NG >20X LoD NG 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
CT 1X LoD: cT 95,0 % (38/40) | 80,0 % (32/40) | 87,5 % (35/40) 87,5 % (105/120)
NG 1X LoD NG 95,0 % (38/40) 85,0 % (34/40) 87,5 % (35/40) 89,2 % (107/120)
CT 1X LoD: cT 87,5 % (35/40) | 97,5 % (39/40) | 97,5 % (39/40) 94,2 % (113/120)
NG neg NG 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
CT 2-3X LoD cT 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
NG neg NG 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
CT neg: cT 97,5 % (39/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 99,2 % (119/120)
NG >20X LoD NG 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
CT neg: cT 100 % (40/40) 100 % (40/40) 97,5 % (39/40) 99,2 % (119/120)
NG 1X LoD NG 100 % (40/40) 97,5 % (39/40) 100 % (40/40) 99,2 % (119/120)
CT neg: cT 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
NG 2-3X LoD NG 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
CT neg: cT 100 % (40/40) 100 % (40/40) 97,5 % (39/40) 99,2 % (119/120)
NG neg NG 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
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Kunkin havaitun kohteen Xpert CT/NG -méérityksen toistettavuus arvioitiin myos Ct-arvoina esitettyind fluoresenssisignaaleina.
Taulukko 22 — Taulukko 24 esittdd tutkimuskeskusten vélisen, erien vélisen, pédivien vélisen ja ajojen vilisen keskiarvon,
keskihajonnan (KH) ja variaatiokertoimen (VK) kunkin paneelin jdsenen osalta.

Taulukko 22. Tikkunaytteiden ja virtsandytteiden toistettavuustietojen yhteenveto — CT1-kohde

. Tutkimus- Erien Péivien Ajojen Ajon .
Kohteen pit. keskusten s - w1 a o Yhteensa
Tyyppi vilinen vélinen vélinen vélinen sisdinen

(L?I;)) (I[‘lo%) Yhtipit'l Yh(t%;it. (Ii:;k:lz- KH |VK(%)| KH |VK(%)| KH [VK(%)| KH |VK(%)| KH |VK(%)| KH |VK (%)

>20X >20X 120/120 100 20,67 0,21 1,0 0,11 0,5 0,11 0,5 0,00 0,0 0,29 1,4 0,39 1,9

>20X 1X 112/120 93,3 20,73 0,29 1,4 0,37 1,8 0,00 0,0 0,00 0,0 1,59 7,7 1,66 8,0

>20X NEG. 120/120 100 20,59 0,00 0,0 0,21 1,0 0,06 0,3 0,08 0,4 0,26 1,3 0,35 1,7

1X >20X 113/120 94,2 37,20 0,10 0,3 0,21 0,6 0,00 0,0 0,00 0,0 1,15 3.1 1,18 3,2

1X 1X 106/120 88,3 37,04 0,17 0,5 0,00 0,0 0,00 0,0 0,12 0,3 1,08 2,9 1,10 3,0

Ei;;,:]e- 1X NEG. 111/120 92,5 37,04 0,06 0,2 0,00 0,0 0,00 0,0 0,00 0,0 1,12 3,0 1,12 3,0

2-3X NEG. 120/120 100 35,63 0,13 0,4 0,00 0,0 0,15 0,4 0,10 0,3 0,77 2,2 0,80 23

NEG. >20X 120/120 100 0 - - - - - - — - - - — —

NEG. 1X 118/120 98,3 0 - - - - - - - - - — - _

NEG. 2-3X 119/120 99,2 0 - - - - - - - - - _ - _

NEG. NEG. 120/120 100 0 - - - - - - - - - — - _

>20X >20X 120/120 100 21,46 0,23 1,0 0,00 0,0 0,12 0,5 0,02 0,1 0,31 1,4 0,40 1,9

>20X 1X 115/120 95,8 21,33 0,13 0,6 0,05 0,2 0,13 0,6 0,00 0,0 0,43 2,0 0,47 2,2

>20X NEG. 120/120 100 21,36 0,19 0,9 0,00 0,0 0,12 0,6 0,02 0,1 0,47 2,2 0,52 2,4

1X >20X 111/120 92,5 37,24 0,36 1,0 0,00 0,0 0,00 0,0 0,00 0,0 1,33 3,6 1,38 3,7

1X 1X 97/120 80,8 37,15 0,40 11 0,18 0,5 0,17 0,4 0,00 0,0 1,02 2,8 1,13 3,0

Virtsa 1X NEG. 113/120 94,2 37,39 0,10 0,3 0,32 0,9 0,00 0,0 0,00 0,0 1,38 3,7 1,42 3,8

2-3X NEG. 120/120 100 35,26 0,24 0,7 0,00 0,0 0,30 0,9 0,00 0,0 0,80 2,3 0,89 2,5

NEG. >20X 119/120 99,2 0 - - - - - — — - - — - -

NEG. 1X 118/120 98,3 0 - - - - - - — - - - - —

NEG. 2-3X 120/120 100 0 - - - - - - - - - — - _

NEG. NEG. 119/120 99,2 0 - - - - - - - _ — _ - _

a.  Ajoksi maaritetdan yhden kayttajan ajamat nelja naytetta paneelijasenta kohti yhdessa tutkimuskeskuksessa yhden paivan aikana.

Yhtapit. = yhtapitavyys, Pit. = pitoisuus, VK = variaatiokerroin, — = ei koske negatiivisia naytteita, KH = keskihajonta

Huomautus

Joidenkin tekijoiden vaihtelevuus saattaa olla numeerisesti negatiivinen. Niin saattaa kayda, jos naista tekijdista johtuva vaihtelevuus on hyvin
pieni. Kun nain tapahtuu, KH- ja VK-arvoina mitattu vaihtelevuus asetetaan 0:ksi.
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Taulukko 23. Tikkunaytteiden ja virtsandytteiden toistettavuustietojen yhteenveto — NG2-kohde

) Tutkimus- o Piivien Ajojen R 3
Kohteen pit. keskusten Erien vilinen g wre Ajon sisdinen Yhteensa
Tyyppi vilinen vélinen vélinen
won) | wony | N |y | wame | | e | K en | M e | M e | M e | M| e
>20X >20X 120/120 100 19,65 0,03 0,1 0,09 0,4 0,07 0,3 0,02 0,1 0,24 1,2 0,26 1,3
>20X 1X 112/120 93,3 35,38 0,22 0,6 0,00 0,0 0,00 0,0 0,00 0,0 1,98 5,6 1,99 5,6
>20X NEG. 120/120 100 0 - - - - - - - - - - - -
1X >20X 113/120 94,2 19,69 0,12 0,6 0,00 0,0 0,19 1,0 0,00 0,0 0,43 2,2 0,49 2,5
1X 1X 106/120 88,3 35,61 0,00 0,0 0,53 1,5 0,00 0,0 0,80 2,2 1,37 3,9 1,67 4,7
Ti.l.(ku' 1X NEG. 111/120 92,5 0 - - - - - - - - - - - -
nayte
2-3X NEG. 120/120 100 0 - - - - - - - - - - - -
NEG. >20X 120/120 100 19,60 0,10 0,5 0,07 0,4 0,00 0,0 0,07 0,4 0,20 1,0 0,25 1,3
NEG. 1X 118/120 98,3 35,43 0,39 1,1 0,00 0,0 0,04 0,1 0,22 0,6 0,94 2,6 1,04 2,9
NEG. 2-3X 119/120 99,2 33,97 0,00 0,0 0,15 0,4 0,00 0,0 0,15 0,4 0,71 21 0,74 2,2
NEG. NEG. 120/120 100 0 - - - - - - - - - - - -
>20X >20X 120/120 100 20,34 0,06 0,3 0,09 0,4 0,00 0,0 0,07 0,3 0,23 1,1 0,26 1,3
>20X 1X 115/120 95,8 35,41 0,00 0,0 0,00 0,0 0,19 0,5 0,30 0,8 1,15 3,3 1,20 3,4
>20X NEG. 120/120 100 0 - - - - - - - - - - - -
1X >20X 111/120 92,5 20,40 0,06 0,3 0,07 0,3 0,00 0,0 0,00 0,0 0,39 1,9 0,40 2,0
1X 1X 97/120 80,8 35,57 0,20 0,6 0,00 0,0 0,13 0,4 0,10 0,3 1,28 3,6 1,31 3,7
Virtsa 1X NEG. 113/120 94,2 0 - - - - - - - - - - - -
2-3X NEG. 120/120 100 0 - - - - - - - - - - - -
NEG. >20X 119/120 99,2 20,39 0,00 0,0 0,07 0,4 0,14 0,7 0,05 0,3 0,26 1,3 0,31 1,5
NEG. 1X 118/120 98,3 35,35 0,00 0,0 0,11 0,3 0,00 0,0 0,36 1,0 0,92 2,6 0,99 2,8
NEG. 2-3X 120/120 100 33,80 0,00 0,0 0,18 0,5 0,00 0,0 0,00 0,0 0,54 1,6 0,57 1,7
NEG. NEG. 119/120 99,2 0 - - - - - - - - - - - -

a.  Ajoksi maaritetdan yhden kayttajan ajamat nelja naytetta paneelijasenta kohti yhdessa tutkimuskeskuksessa yhden paivan aikana.

Yhtapit. = yhtapitavyys, Pit. = pitoisuus, VK = variaatiokerroin, — = ei koske negatiivisia naytteita, KH = keskihajonta

Huomautus

Joidenkin tekijoiden vaihtelevuus saattaa olla numeerisesti negatiivinen. Niin saattaa kdyda, jos naista tekijdista johtuva vaihtelevuus on hyvin
pieni. Kun nain tapahtuu, KH- ja VK-arvoina mitattu vaihtelevuus asetetaan 0:ksi.
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Taulukko 24. Tikkundytteiden ja virtsanaytteiden toistettavuustietojen yhteenveto — NG4-kohde

. Tutkimus- o Piivien Ajojen N .
Kohteen pit. kes"k.usten Erien vélinen vilinen vilinen? Ajon sisdinen Yhteenséa
vélinen
e CT NG Yhtépit./ | Yhtapit ct- VK VK VK VK VK VK
(oD} | (LoD) o (%’)" ' kc:\s’:ia KH | o | KH | o | KH | g | KH | o [ KH o | KH o
>20X >20X 120/120 100 19,34 0,00 0,0 0,12 0,6 0,11 0,6 0,00 0,0 0,39 2,0 0,42 2,2
>20X 1X 112/120 93,3 35,00 0,41 1,2 0,00 0,0 0,00 0,0 0,32 0,9 1,89 54 1,96 56
>20X NEG. 120/120 100 0 - - - - - - - - - - - -
1X >20X 113/120 94,2 19,41 0,07 0,4 0,00 0,0 0,14 0,7 0,03 0,2 0,49 2,5 0,52 2,7
1X 1X 106/120 88,3 35,47 0,32 0,9 0,00 0,0 0,00 0,0 0,70 2,0 0,90 25 1,19 3,3
Ti!_(ku- 1X NEG. 111/120 92,5 0 - - - - - - - - - - - -
nayte
2-3X NEG. 120/120 100 0 - - - - - - - - - - - -
NEG. >20X 120/120 100 19,35 0,02 0,1 0,04 0,2 0,00 0,0 0,07 0,4 0,28 1,5 0,29 1,5
NEG. 1X 118/120 98,3 35,05 0,00 0,0 0,16 0,5 0,00 0,0 0,00 0,0 1,00 2,9 1,01 2,9
NEG. 2-3X 119/120 99,2 33,57 0,14 0,4 0,17 0,5 0,00 0,0 0,00 0,0 0,78 2,3 0,81 24
NEG. NEG. 120/120 100 0 - - - - - - - - - - - -
>20X >20X 120/120 100 20,06 0,12 0,6 0,12 0,6 0,09 0,4 0,00 0,0 0,39 1,9 0,43 21
>20X 1X 115/120 95,8 35,27 0,17 0,5 0,13 0,4 0,00 0,0 0,00 0,0 1,04 2,9 1,06 3,0
>20X NEG. 120/120 100 0 - - - - - - - - - - - -
1X >20X 111/120 92,5 20,16 0,00 0,0 0,08 0,4 0,00 0,0 0,12 0,6 0,56 2,8 0,58 2,9
1X 1X 97/120 80,8 35,25 0,00 0,0 0,00 0,0 0,41 1,2 0,00 0,0 1,17 3,3 1,24 35
Virtsa 1X NEG. 113/120 94,2 0 - - - - - - - - - - - -
2-3X NEG. 120/120 100 0 - - - - - - - - - - - -
NEG. >20X 119/120 99,2 20,12 0,09 0,5 0,10 0,5 0,06 0,3 0,00 0,0 0,41 2,0 0,43 2,2
NEG. 1X 118/120 98,3 35,05 0,24 0,7 0,00 0,0 0,15 0,4 0,12 0,4 1,09 3,1 1,13 3,2
NEG. 2-3X 120/120 100 33,67 0,00 0,0 0,33 1,0 0,00 0,0 0,16 0,5 0,83 2,5 0,91 2,7
NEG. NEG. 119/120 99,2 0 - - - - - - - - - - - -

a.  Ajoksi maaritetdan yhden kayttajan ajamat nelja naytetta paneelijasenta kohti yhdessa tutkimuskeskuksessa yhden paivan aikana.

Yhtapit. = yhtapitavyys, Pit. = pitoisuus, VK = variaatiokerroin, — = ei koske negatiivisia naytteitd, KH = keskihajonta

Huomautus

Joidenkin tekijoiden vaihtelevuus saattaa olla numeerisesti negatiivinen. Niin saattaa kdyda, jos naista tekijdista johtuva vaihtelevuus on hyvin
pieni. Kun nain tapahtuu, KH- ja VK-arvoina mitattu vaihtelevuus asetetaan 0:ksi.
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23 Instrumenttijarjestelman tarkkuus

Oma tarkkuustutkimus tehtiin GeneXpert Dx- ja Infinity-80-instrumenttijérjestelmien suorituskyvyn vertaamiseksi kayttamalla
néytteitd, jotka koostuivat negatiiviseen virtsa- tai simuloituun vaginanidytematriisiin ympatyistd CT- ja NG-organismeista.
Naytteet valmistettiin jokaiselle organismille pitoisuuksilla, jotka olivat heikosti positiivinen (0,25-0,5X LoD), kohtalaisen
positiivinen (2-3X LoD) ja vahvasti positiivinen (>20X LoD). Paneeliin otettiin myds negatiivisia jésenid ja ne koostuivat
negatiivisesta virtsasta ja negatiivisesta laimennusaineesta. Kaksi kayttdjda testasivat 20 néytteen (10 virtsamatriisissa ja

10 tikkundytematriisissa) paneelin 12:na eri paivdnd. Kumpikin kdyttdja ajoi kunkin paneelindytteen nelja kertaa paivéssa
kummallakin kahdesta instrumenttijérjestelméstd (20 ndytettd x 4 kertaa péivissd x 12 pdivad x 2 kayttdjad x 2
instrumenttijarjestelmad). Tutkimukseen kéytettiin yksi Xpert CT/NG -méérityserd. Xpert CT/NG -miéritykset tehtiin Xpert
CT/NG -maééritysmenetelmén mukaan. Taulukko 25 ja Taulukko 26 esittidvit instrumentin mukaan jokaisen paneelijisenen
yhtépitdvyyttd odotettujen CT- ja NG-tulosten kanssa.

Taulukko 25. Instrumenttijarjestelman tarkkuustulosten yhteenveto;
prosentuaalinen yhtéapitavyys tikkundaytematriisilla

Nayte GeneXpert Dx Infinity-80 KOKO:?;); Ttt:‘:;i\gys'%

CT >20X LoD: CT 100 % (96/96) 100 % (95/95)2 100 % (191/191)
NG >20X LoD NG 100 % (96/96) 100 % (95/95)2 100 % (191/191)
CT >20X LoD: CT 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)
NG 0,25-0,5X LoD NG 62,5 % (60/96) 52,1 % (50/96) 57,3 % (110/192)
CT >20X LoD: CT 100 % (96/96) 100 % (95/95)P 100 % (191/191)
NG neg NG 100 % (96/96) 100 % (95/95)P 100 % (191/191)

CT 0,25-0,5X LoD; CT 46,9 % (45/96) 42,7 % (41/96) 44,8 % (86/192)
NG >20X LoD NG 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)
CT 0,25-0,5X LoD; CT 55,2 % (53/96) 60,4 % (58/96) 57,8 % (111/192)
NG 0,25-0,5X LoD NG 50,0 % (48/96) 66,7 % (64/96) 58,3 % (112/192)
CT 0,25-0,5X LoD; CT 61,5 % (59/96) 62,1 % (59/95)° 61,8 % (118/191)
NG-neg. NG 100 % (96/96) 100 % (95/95)° 100 % (191/191)

CT 2-3X LoD CT 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)
NG 2-3X LoD NG 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)
CT neg; CT 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)

NG >20X LoD NG 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)
CT neg; CT 100 % (95/95)° 100 % (96/96) 100 % (191/191)

NG 0,25-0,5X LoD NG 58,9 % (56/95)° | 62,5 % (60/96) 60,7 % (116/191)
CT neg; CT 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)

NG neg NG 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)

a.  Yhden naytteen tulos oli maarittdmaton alkuperaisen ja uusintatestin mukaan.

b.  Yksi nédyte seuraavista: CT >20X LoD; NG-neg. nayte ja CT-neg.; NG 0,25-0,5X LoD sai tulokseksi VIRHE (ERROR)
ensimmaisessa testissa eika niita testattu uudelleen.

c.  Yksinayte jai vahingossa testaamatta.
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Taulukko 26. Instrumenttijéarjestelméan tarkkuustulosten yhteenveto;

virtsamatriisin prosentuaalinen yhtépitavyys

Kokonaisyhtapitavyys-%

Nayte GeneXpert Dx Infinity-80 néytetts kohti

CT >20X LoD: CT 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)
NG >20X LoD NG 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)
CT >20X LoD: CT 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)
NG 0,25-0,5X LoD NG 46,9 % (45/96) 49,0 % (47/96) 47,9 % (92/192)
CT >20X LoD: CT 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)
NG neg NG 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)

CT 0,25-0,5X LoD: CT 50,0 % (48/96) 52,1 % (50/96) 51,0 % (98/192)
NG >20X LoD NG 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)
CT 0,25-0,5X LoD: CT 44,8 % (43/96) 39,6 % (38/96) 42,2 % (81/192)
NG 0,25-0,5X LoD NG 62,5 % (60/96) 58,3 % (56/96) 60,4 % (116/192)
CT 0,25-0,5X LoD: CT 46,9 % (45/96) 46,9 % (45/96) 46,9 % (90/192)
NG-neg. NG 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)

CT 2-3X LoD CT 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)
NG 2-3X LoD NG 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)
CT neg; CT 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)

NG >20X LoD NG 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)
CT neg; CT 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)

NG 0,25-0,5X LoD NG 36,5 % (35/96) 33,3 % (32/96) 34,9 % (67/192)
CT neg; CT 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)

NG neg NG 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)
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Kunkin havaitun kohteen Xpert CT/NG -méérityksen tarkkuus arvioitiin myos Ct-arvojen ilmaisemina fluoresenssisignaaleina.
Taulukko 27 — Taulukko 29 esittdd instrumenttien vélisen, péivien vilisen ja ajojen vélisen keskiarvon, keskihajonnan (KH) ja
variaatiokertoimen (VK) kunkin paneelin jdsenen osalta.

Taulukko 27. Tikkundytteiden ja virtsanaytteiden tarkkuustietojen yhteenveto — CT1-kohde

Instrumenttien

Kohteen pit. vilinen Péivien vilinen | Ajojen vilinen? | Ajon sisdinen Yhteensa
T i -
e CT (LoD) | NG (LoD) Yhtip"" Y"(f,i';’it' kits KH | VK(%) | KH |VK(%)| KH |VK(%)| KH | VK(%) | KH | VK (%)
kiarvo

>20X >20X 191/191 100 23,52 0,05 0,2 0,02 0,1 0,00 0,0 0,25 1.1 0,26 1.1

>20X 0,25-0,5X 110/192 57,3 23,52 0,00 0,0 0,00 0,0 0,08 0,3 0,18 0,7 0,19 0,8

>20X NEG. 191/191 100 23,55 0,03 0,1 0,00 0,0 0,00 0,0 0,22 0,9 0,22 0,9

0,25-0,5X >20X 86/192 44,8 38,77 0,00 0,0 0,00 0,0 0,32 0,8 1,38 3,6 1,42 3,7

Tikku- | 0,25-0,5X | 0,25-0,5X 59/192 30,7 38,46 0,00 0,0 0,30 0,8 0,00 0,0 1,35 3,5 1,39 3,6
nayte | 0,25-0,5X NEG. 118/191 61,8 38,05 0,08 0,2 0,00 0,0 0,00 0,0 1,26 3,3 1,26 3,3
2-3X 2-3X 192/192 100 31,49 0,04 0,1 0,00 0,0 0,06 0,2 0,24 0,8 0,25 0,8

NEG. >20X 192/192 100 0 - - - - - - - - - -

NEG. 0,25-0,5X 116/191 60,7 0 - - - - - - - - - -

NEG. NEG. 192/192 100 0 - - - - - - - - - -
>20X >20X 192/192 100 24,35 0,05 0,2 0,20 0,8 0,10 0,4 0,30 1,2 0,38 1,6

>20X 0,25-0,5X 92/192 47,9 24,25 0,00 0,0 0,06 0,3 0,00 0,0 0,62 2,6 0,62 2,6

>20X NEG. 192/192 100 24,12 0,00 0,0 0,15 0,6 0,19 0,8 0,34 1,4 0,41 1,7
0,25-0,5X >20X 98/192 51,0 38,33 0,12 0,3 0,00 0,0 0,84 2,2 1,03 2,7 1,33 3,5

. 0,25-0,5X | 0,25-0,5X 48/192 25,0 38,26 0,00 0,0 0,00 0,0 0,56 1,5 1,05 2,7 1,19 3,1
Virtsa 0,25-0,5X NEG. 90/192 46,9 38,39 0,00 0,0 0,00 0,0 0,00 0,0 1,09 2,8 1,09 2,8
2-3X 2-3X 192/192 100 31,85 0,00 0,0 0,11 0,4 0,18 0,6 0,32 1,0 0,39 1,2

NEG. >20X 192/192 100 0 - - - - - - - - - -

NEG. 0,25-0,5X 67/192 34,9 0 - - - - - - - - - -

NEG. NEG. 192/192 100 0 - - - - - - - - - -

a.  Ajoksi maaritetdan yhden kayttajan ajamat nelja naytettd paneelijasenta kohti yhdessa tutkimuskeskuksessa yhden paivan aikana.

Yhtapit. = yhtapitavyys, Pit. = pitoisuus, VK = variaatiokerroin, — = ei koske negatiivisia naytteita, KH = keskihajonta

Huomautus

Joidenkin tekijoiden vaihtelevuus saattaa olla numeerisesti negatiivinen. Niin saattaa kdyda, jos naista tekijdista johtuva vaihtelevuus on hyvin
pieni. Kun nain tapahtuu, KH- ja VK-arvoina mitattu vaihtelevuus asetetaan 0:ksi.
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Taulukko 28. Tikkunaytteiden ja virtsandytteiden tarkkuustietojen yhteenveto — NG2-kohde

Kohteen pit. Inst\r;;nl?:::tien Péivien vilinen | Ajojen vilinen? | Ajon sisdinen Yhteensa
T i -
e CT (LoD) | NG (LoD) Yhtipit'l Yllti';it' kc;ts- KH [ VK(%)| KH [ VK(%)| KH [ VK(%)| KH | VK(%) | KH | VK (%)
kiarvo
>20X >20X 191/191 100 19,03 0,01 0,0 0,02 0,1 0,00 0,0 0,21 1,1 0,21 1,1
>20X 0,25-0,5X 110/192 57,3 37,63 0,07 0,2 0,46 1,2 0,00 0,0 1,55 4,1 1,62 43
>20X NEG. 191/191 100 0 - - - - - - - - - -
0,25-0,5X >20X 86/192 44,8 19,08 0,00 0,0 0,00 0,0 0,10 0,5 0,31 1,6 0,32 1,7
Tikku- | 0,25-0,5X | 0,25-0,5X 59/192 30,7 36,78 0,00 0,0 0,24 0,6 0,00 0,0 1,47 4,0 1,49 4,0
nayte 0,25-0,5X NEG. 118/191 61,8 0 - - - - - - - - - -
2-3X 2-3X 192/192 100 31,35 0,00 0,0 0,00 0,0 0,00 0,0 0,33 1,1 0,33 1,1
NEG. >20X 192/192 100 19,02 0,00 0,0 0,00 0,0 0,07 0,4 0,22 1,2 0,23 1,2
NEG. 0,25-0,5X | 116/191 60,7 36,77 | 0,00 0,0 0,46 1,2 0,00 0,0 1,65 4,5 1,71 4,7
NEG. NEG. 192/192 100 0 - - - - - - - - - -
>20X >20X 192/192 100 19,85 0,00 0,0 0,15 0,7 0,00 0,0 0,34 1,7 0,37 1,8
>20X 0,25-0,5X 92/192 47,9 36,72 0,15 0,4 0,00 0 0,00 0,0 1,36 3,7 1,37 3,7
>20X NEG. 192/192 100 0 - - - - - - - - - -
0,25-0,5X >20X 98/192 51,0 19,51 0,00 0,0 0,00 0,0 0,00 0,0 1,20 6,1 1,20 6,1
) 0,25-0,5X | 0,25-0,5X | 48/192 25,0 36,38 | 0,26 0,7 0,00 0,0 1,98 55 1,13 3,1 2,30 6,3
Virtsa 0,25-0,5X NEG. 90/192 46,9 0 - - - - - - - - - -
2-3X 2-3X 192/192 100 31,53 0,00 0,0 0,09 0,3 0,16 0,5 0,42 1,3 0,46 1,4
NEG. >20X 192/192 100 19,26 0,14 0,7 0,00 0,0 0,17 0,9 0,43 2,3 0,49 2,4
NEG. 0,25-0,5X 67/192 34,9 36,88 0,00 0,0 0,31 0,8 0,00 0 1,45 3,9 1,48 7,5
NEG. NEG. 192/192 100 0 - - - - - - - - - -

a. Ajoksi maaritetdan yhden kayttajan ajamat nelja naytetta paneelijasenta kohti yhdessa tutkimuskeskuksessa yhden paivan aikana.

Yhtapit. = yhtapitavyys, Pit. = pitoisuus, VK = variaatiokerroin, — = ei koske negatiivisia naytteitd, KH = keskihajonta

Huomautus

Joidenkin tekijoiden vaihtelevuus saattaa olla numeerisesti negatiivinen. Niin saattaa kdyda, jos naista tekijdista johtuva vaihtelevuus
on hyvin pieni. Kun nain tapahtuu, KH- ja VK-arvoina mitattu vaihtelevuus asetetaan 0:ksi.
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Taulukko 29. Tikkunaytteiden ja virtsandytteiden tarkkuustietojen yhteenveto — NG4-kohde

Kohteen pit. Inst\r;nl?:::tien Péivien vilinen | Ajojen vilinen? | Ajon sisdinen Yhteensa
T i -
e CT (LoD) | NG (LoD) Yhtipit'l Yllti';it' kits- KH | VK(%) | KH | VK(%) | KH | VK(%) | KH | VK(%) | KH | VK (%)
kiarvo
>20X >20X 191/191 100 18,67 0,00 0,0 0,00 0,0 0,19 1,0 0,34 1,8 0,39 21
>20X 0,25-0,5X | 110/192 57,3 36,94 | 0,49 1,3 0,00 0,0 0,10 0,3 1,63 4,4 1,71 4,6
>20X NEG. 191/191 100 0 - - - - - - - - - -
0,25-0,5X >20X 86/192 44,8 18,72 0,06 0,3 0,00 0,0 0,21 1.1 0,41 2,2 0,46 2,5
Tikku- | 0,25-0,5X | 0,25-0,5X 59/192 30,7 36,57 0,00 0,0 0,50 1,4 0,00 0,0 1,55 4,3 1,63 4,5
nayte | 0,25-0,5X NEG. 118/191 61,8 0 - - - - - - - - - -
2-3X 2-3X 192/192 100 31,06 0,00 0,0 0,05 0,2 0,00 0,0 0,42 1,4 0,43 1,4
NEG. >20X 192/192 100 18,69 | 0,00 0,0 0,00 0,0 0,22 1,2 0,38 2,0 0,44 2,3
NEG. 0,25-0,5X | 116/191 60,7 36,31 0,08 0,2 0,13 0,4 0,00 0,0 1,24 3,4 1,25 3,4
NEG. NEG. 192/192 100 0 - - - - - - - - - -
>20X >20X 192/192 100 19,44 0,01 0,1 0,10 0,5 0 0 0,45 23 0,46 2,4
>20X 0,25-0,5X 92/192 47,9 36,31 0 0 0,04 0,1 0,17 0,5 1,18 3,2 1,19 6,1
>20X NEG. 192/192 100 0 - - - - - - - - - -
0,25-0,5X >20X 98/192 51,0 19,08 0 0 0 0 0 0 1,35 71 1,35 6,9
) 0,25-0,5X | 0,25-0,5X | 48/192 25,0 36,16 0 0,24 0,7 0 1,98 55 2,00 10,3
Virtsa 0,25-0,5X NEG. 90/192 46,9 0 - - - - - - - - - -
2-3X 2-3X 192/192 100 31,09 0 0 0,16 0,5 0,11 0,4 0,49 1,6 0,53 2,7
NEG. >20X 192/192 100 18,80 0,04 0,2 0 0 0,14 0,7 0,47 25 0,50 2,6
NEG. 0,25-0,5X 67/192 34,9 36,58 0,18 0,5 0 0 0,74 2,0 1,40 3,8 1,60 8,2
NEG. NEG. 192/192 100 0 - - - - - - - - - -

a. Ajoksi maaritetdan yhden kayttajan ajamat nelja naytetta paneelijasenta kohti yhdessa tutkimuskeskuksessa yhden paivan aikana.

Yhtapit. = yhtapitavyys, Pit. = pitoisuus, VK = variaatiokerroin, — = ei koske negatiivisia naytteitd, KH = keskihajonta

Huomautus

Joidenkin tekijoiden vaihtelevuus saattaa olla numeerisesti negatiivinen. Niin saattaa kdyda, jos naista tekijdista johtuva vaihtelevuus
on hyvin pieni. Kun nain tapahtuu, KH- ja VK-arvoina mitattu vaihtelevuus asetetaan 0:ksi.
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25 Cepheidin padkonttorien sijainnit

Konsernin paiakonttori Euroopan paakonttori
Cepheid Cepheid Europe SAS

904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089 81470 Maurens-Scopont
USA Ranska

Puhelin: + 1 408 541 4191 Puhelin: + 33 563 825 300
Faksi: + 1 408 541 4192 Faksi: + 33 563 825 301
www.cepheid.com www.cepheidinternational.com

26 Tekninen tuki

Seuraavien tietojen on oltava késilld ennen yhteydenottoa Cepheidin tekniseen tukeen:

tuotteen nimi

erdnumero

instrumentin sarjanumero
virheviestit (jos niitd on)

ohjelmistoversio ja soveltuvissa tapauksissa tietokoneen huoltotunnisteen numero

Yhteystiedot

Yhdysvallat Ranska

Puhelin: + 1 888 838 3222 Puhelin: + 33 563 825 319

Sahkodposti: techsupport@cepheid.com Sahkdposti: support@cepheideurope.com

Kaikkien Cepheidin teknisen tuen toimipaikkojen yhteystiedot ovat saatavana verkkosivustollamme:
www.cepheid.com/en/CustomerSupport.
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27 Symbolien taulukko

Merkitys

Tuotenumero

In vitro -diagnostiseen kayttodn

(7]
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Ei saa kayttaa uudelleen

-
(@]
—

Erakoodi

Lue kayttdohjeet

Huomio

Valmistaja

Valmistusmaa

Sisaltaa riittavasti <n> testiin

CONTROL

Kontrolli

mlﬁ@z>@

Viimeinen kayttépaiva

N
m

CE-merkinta — Euroopan yhdenmukaisuus

c

I

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Maahantuoja

Lampdtilarajoitus

Biologiset riskit

@B |@ 2

Varoitus
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Cepheid AB

Réntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Ruotsi
www.cepheidinternational.com

| CH |REP|

Cepheid Switzerland GmbH
Zurcherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

®

Cepheid Switzerland GmbH
Zurcherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland
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