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Xpert®G BS

QSO

Patentoitu nimi

Xpert®GBS < ’

Yleinen tai tavallinen nimi 6
Xpert GBS -maédritys

Kayttotarkoitus \Q

GeneXpert® Dx -jérjestelmailld suoritettava Cepheid Xpert GBS on kvalitatiivinen in vitro -did @ inen testi, joka on
suunniteltu havaitsemaan B-ryhmén streptokokin (Group B Streptococcus, GBS) DNA:na- rektaalindytteistd kayttamalla
tdysin automatisoitua reaaliaikaista polymeraasiketjureaktiota (PCR), jossa monistettu oitetaan fluorogeenisesti.

Xpert GBS -médritystestaus on tarkoitettu GBS-kolonisaation nopeaan tunnistamise kauden aikana ja synnytyksen aikana.

In vitro -diagnostinen lddkinnillinen laite @

. Xpert GBS -maédrityksen kayttd synnytyksen aikana tapahtuvaan seulon sulkea pois muita strategioita (esim.
raskauden aikainen testaus). Synnytyksen aikana saatavat Xpert GBS -tulokset ovat kéyttokelpoisia synnytyksen aikaisen
antibioottiprofylaksian ehdokkaiden tunnistamiseen, kun suonensisdjsten anfibioottien antaminen ei viivasty keskenerdisten
tulosten takia. ( 2>

. Xpert GBS -maédritykselld ei saada herkkyystuloksia. Penisillimallergisten naisten herkkyystestauksen suorittamiseen
tarvitaan suositusten mukaan viljelméisolaatteja.

Yhteenveto ja selitys

GBS-bakteeri-infektio voi aiheuttaa vaikean sairauden V@tasy tyneelle, jos synnyttdvd nainen on kolonisoitunut tilld mikro-
organismilla. GBS tarttuu GBS-kolonisoiduista naisigta vastasyntyneeseen ennen synnytysté (antepartum) tai synnytyksen aikana
(intrapartum). Yhdysvalloissa GBS-infektio on tyneiden térkein kuolemansyy ndiden kehittiessé sepsiksen,
keuhkokuumeen tai aivokalvotulehduksen.!->3 \

Nykyédn neonataalisen GBS-sairauden, aiSen hoitostandardi on raskaana olevien naisten seulonta 35-37 raskausviikolla
heiddn GBS-kolonisaatiotilansa méérit eksi.? Suurin osa synnytystéd edeltdvistda GBS-testauksesta tehdaén viljelemélld ja
tavallisesti tulosten saaminen vie kahdesta kolmeen paivdi. Naisten enemmistdlle tima ajoitus saattaa riittdd raskaudenaikaisten
GBS-viljelytulosten hankkimisee%illa naisilla ei kuitenkaan ole saatavilla GBS-tuloksia synnytyksen kdynnistyessa.
Cepheidin kehittimi GBS:p 0@
staus on aloitettu.

iseen tarkoitettu Xpert GBS -mééritys suoraan vagina-/rektaalindytteistd vie noin

50 minuuttia tai vahemm?
Kun GBS-tilaa ei tiede@xtyksen kaynnistyessa, riskin siséltdvd lahestymistapa kolonisoituneiden &itien tunnistamisessa on
vihemmaén tehokas kaudenaikainen seulonta eiki penisilliinille allergisten naisten herkkyystestaus ole mahdollinen.
Synnytyksen aikafia Yapahtuva testaus voi tarvittaessa antaa ajoissa tuloksia antibioottien antamiseksi ennen synnytysté naisille,
joilla ei ole ol% nytystd edeltdvad hoitoa tai jotka saattavat synnyttdd ennen laskettua aikaa tai joiden GBS-testituloksia ei
tiedetd tkelld. Xpert GBS -testausta voidaan tehdd 24 tuntia vuorokaudessa, 7 vuorokautta viikossa ja sen

n helppoa. Mahdollinen vaikutus synnytyksen aikaiseen testaukseen on tarpeettomien antibioottien véhentynyt
madragminen naisille, joilla ei muuten ole osoitettu profylaksia, samalla kun GBS-kolonisoiduille naisille saadaan riittdvé hoito
ja vastaSyntyneen sepsiksen tai aivokalvotulehdusriskin pienenee.® Raskaana oleville naisille, jotka tulevat synnyttimadn mutta
g’c‘len GBS-tilaa ei tiedeti, tehtévé tehokas synnytyksen aikana tapahtuva GBS-testaus edellyttdd nopeaa néytteenottoa ja kykya
kkia tulokset riittdvén nopeasti antibioottiprofylaksian suositellun keston aloittamiseksi ennen synnytysta.

Toimenpiteen periaate

GeneXpert Dx -jérjestelméd automatisoi ja integroi néytteen lyysin, nukleiinihappojen puhdistuksen ja amplifikaation sekd
kohdesekvenssin havaitsemisen moniaineisista néytteistd reaaliaikaisella kaénteistranskriptiopolymeraasiketjureaktiolla (RT-PCR).
Jéarjestelméd koostuu instrumentista, tictokoneesta ja valmiiksi asennetusta ohjelmistosta testien ajamiseksi otetuilla néytteilld ja
tulosten néyttdmiseksi. Jarjestelmissd on kdytettdvd nédytekohtaisia, kertakdyttoisida GeneXpert-kasetteja, jotka sisdltdviat PCR-
reagenssit ja jotka isdnndivat PCR-prosessia. Koska kasetit sisiltdvét itsessdédn kaiken tarvittavan, ristikontaminaatio-ongelmat
minimoidaan. Jéarjestelmén yksityiskohtainen kuvaus on GeneXpert Dx -jirjestelmdn kdyttéoppaassa.
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Xpert®GBS

Xpert GBS -madritys sisiltdd reagenssit kohde-GBS-DNA:n, prosessointiolosuhteita valvovan ndytteen prosessointikontrollin
(SPC) ja PCR-olosuhteita ja reaktion eston puuttumista valvovan sisdisen kontrollin (IC) samanaikaiseen havaitsemiseen.
Koettimen tarkistusominaisuus tarkistaa reagenssin rehydraation, PCR-putken tayttymisen kasetissa, koettimen eheyden ja
vériaineen stabiliteetin. GBS-alukkeet ja koetin havaitsevat kohteen S. agalactiae:n cfb-geenin vieressé sijaitsevalla 3'-DNA-
alueella.

Kun tikkundyte on otettu ja viety GeneXpert-testausalueelle, tikkunédyte laitetaan Xpert GBS -kasettiin. GeneXpert Dx
-jarjestelmd valmistaa ndytteen eluoimalla ndytemateriaalin néytetikusta, sekoittamalla ndytereagenssin niytteen
prosessointikontrollin (Bacillus globigii helmen muodossa kasetissa) ja késittelyreagenssin kanssa, pidattdmélla solum: It
suodattimelle, lyysaamalla solut ja eluoimalla DNA:n. Sitten DNA-liuos sekoitetaan kuivien PCR-reagenssien kanssa=j
siirretdéin reaaliaikaisen PCR:n ja havaitsemisen integroivaan reaktioputkeen. GeneXpert Dx -jirjestelmé inte 1mse
mitatuista fluoresenssisignaaleista ja siséllytetyistd laskenta-algoritmeista. Tuloksia on mahdollista tarkastella ja tulostaa.

Testiprosessi vie korkeintaan 50 minuuttia.
6 Reagenssit 6
6.1  Toimitetut materiaalit @
W Xpert GBS.FGXGBS-IOON-IO) -pakkaus sisdltdd riittdvisti reagensseja 10 potilasnédytteen tai 1 rollindytteen
prosessomtun.
Pakkauksessa on seuraavat: Q\K
Xpert GBS -maarityskasetit ja integroidut reaktioputket 0O
* Helmi 1, helmi 2 ja helmi 3 (pakastekuivattu) utakin kasettia kohti
* Reagenssi 1 3,0 ml kasettia kohti
* Reagenssi 2 (natriumhydroksidi) \ 3,0 ml kasettia kohti
CD 1 pakkausta kohti
+ Maéritystiedosto (Assay Definition File, ADF)
+ ADF-tiedoston tuontiohjeet GX-ohjelmistoon 2
« Kayttéohjeet (pakkausseloste) \*
Huomautus Kayttéturvallisuustiedotteet (KTT) ovat s;vgrkkosivustolla www.cepheid.com tai www.cepheidinternational.com TUKI
(SUPPORT) -valilehdessa.

Taman valmisteen helmissa oleya Maudin seerumialbumiini (bovine serum albumin, BSA) on tuotettu ja valmistettu yksinomaan
Huomautus Yhdysvalloista peraisin olevasts @ dan plasmasta. Elaimille ei syotetty marehtija- tai muita elainproteiineja; elaimet lapaisivat
testauksen ennen lopettamigtayasen jalkeen. Prosessoinnin aikana ei materiaalia sekoitettu mihinkdan muuhun eldinmateriaaliin.
A4

7 Varastoimine sitteleminen
oMo * Sailytd GBS -pakkaus 2-28 °C:ssa.

C
g . Vi yttépéiivéin ohittaneita reagensseja tai kasetteja ei saa kayttaa.
F oo

materiaalit, joita ei toimiteta

T rvgs'
. \ eXpert Dx -jérjestelmé (tuotenumerot vaihtelevat kokoonpanon mukaan): GeneXpert-instrumentti, tictokone,
iivakoodinlukija ja kdyttdopas

O\ Tulostin: Jos tulostinta tarvitaan, ota yhteyttd Cepheidin tekniseen tukeen, joka voi jérjestdd suositellun tulostimen
Q hankinnan.
. Cepheidin néytteenottolaite (Cepheidin osanumero 900-0370)

. Kertakéyttoiset, steriilit siirtopipetit (vain uusintatestaukseen)

9 Saatavana olevat materiaalit, joita ei toimiteta

. KWIK-STIK ™ (MicroBioLogics, tuotenro 8164: streptokokkilajista (B-ryhmai) yksi niukkapitoinen positiivinen kontrolli,
yksi pitoisuustasoltaan keskinkertainen positiivinen kontrolli ja yksi runsaspitoinen positiivinen kontrolli ja yksi
L. acidophiluksen negatiivinen kontrolli)

2 Xpert?GBS
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10 Varoitukset ja varotoimet

A

428
24 ¢ .

Kaikkia biologisia ndytteitd kdytetyt kasetit mukaan lukien on késiteltdvé tartuntavaarallisina aineina. Koska on usein
mahdotonta tietdd, mitkd nédytteet ovat tartuntavaarallisia, kaikkia biologisia néytteitd on késiteltdva yleisid
varotoimenpiteitd noudattaen. Naytteiden késittelyohjeistus on saatavana Yhdysvaltain tartuntatautien valvonta- ja
ehkaisykeskuksista (U.S. Centers for Disease Control and Prevention)® ja CLSI-instituutista (Clinical and Laboratory
Standards Institute).’

Kemikaalien kanssa tydskennellessi ja biologisia nédytteitd kisiteltdessd on noudatettava laitoksen turvallisuustoime %
Xpert GBS -maiiritykselld ei saada herkkyystuloksia. Penisilliinille allergisten naisten herkkyystestauksen suorit

tarvitaan suositusten mukaan viljelméisolaatteja.

Xpert GBS -maédrityksen kasetin kannen saa avata vain, kun néytett lisédtdan. O

Pudotettua tai ravistettua kasettia ei saa ladata sen jédlkeen, kun néyte on lisitty.

Ali avaa kilytettyji kasetteja muuten kuin uusintatestid varten ja silloinkin vain pipetoidaksesi elyei dytteen pois
ndytekammiosta \
Jokaista niytekohtaista Xpert GBS -kasettia kiytetddn vain yhden testin prosessointiin. K@\a kasetteja ei saa kayttdd

uudelleen
Biologisia néytteitd, siirtolaitteita ja kdytettyjd kasetteja on pidettdva tartuntavaara, ne edellyttavét
vakiovarotoimenpiteitd. Kaytettyjen kasettien ja kdyttaméttomien reagen551en :§ aisessa havittdmisessd on

noudatettava laitoksen ympéristdd koskevia jatteenkisittelytoimenpiteitd. teriaalit voivat olla kemiallista
vaarallista jitettd ja voivat edellyttda erityisid kansallisia tai alueellisia h@vitystoimenpiteitd. Jos kansalliset tai alueelliset
sdadnnokset eivét anna selvéd ohjeistusta asianmukaisesta havittimisestd, bi iset ndytteet ja kdytetyt kasetit on hévitettdva
WHO:n (Maailman terveysjérjestd) ladkinnéllisen jatteen kﬁsittelyé@vit‘cémisrﬁ koskevan ohjeistuksen mukaan.

Sailytd Xpert GBS -pakkaus 2-28 °C:ssa. x
n

11 Naytteen ottaminen, kuljettaminen ja varas

f Riittdvén ndytteen ottamisessa on noudatettava tdmén osa j tarkasti.

Ota néytteet Cepheidin nédytteenottolaitteella Yhdysvaltai} tarfntatautiviraston (CDC) suositusten mukaan.? On meneteltiva
seuraavasti:

1.
2.
3.

Kuivaa ylimédriiset eritteet. \

Ota molemmat merkityt nédytetikut kuljgtusagtrasta.

Tyonné varovasti kumpikin merk @ tetikku potilaan vaginaan. Ota eritendytteet vaginan alemman kolmanneksen
limakalvolta. Varmista yhtendinen ¢ kummallakin néytetikulla pyorayttamalld naytetikkuja kolme kertaa.

Kaéytd samoja merkittyji nd
ja ota ndyte perésuolgnp

uja ja tyonnéd kumpikin nédytetikku varovasti noin 2,5 cm perdaukon sulkijalihaksen taakse
ista varovasti pyOrayttimalla.

Laita kumpikin mer] maytetikku kuljetusastiaan.

Sailyta huoneenl@sséi jos néytteet prosessoidaan 24 tunnin kuluessa. Jos néytteet testataan 24 tunnin jilkeen, pidd
niitd kylmais suorittamiseen saakka. Naytteiden stabiilius on korkeintaan kuusi vuorokautta, kun niité sdilytetdsn

2-8°C: ss&
12  Kemi aarat10:11

: S-jérjestelmin varoitusmerkki: @
ignaalisana: VAROITUS

\K:n GHS-jirjestelmiin vaaralausekkeet

. Haitallista nieltynd
«  Arsyttdd ihoa.
o Arsyttid voimakkaasti silmi.
Turvalausekkeet
o Ennaltaehkiisy
. Pese huolellisesti késittelyn jalkeen.

. Sy6minen, juominen ja tupakointi kielletty tétd tuotetta kdytettidessa.

Xpert?GBS
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Tarkeaa

Huomautus

<&

. Viltettava padstamistd ymparistoon.
. Kaytd suojakésineitd/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta.
. Pelastustoimenpiteet

. JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE: Pese runsaalla vedelld ja saippualla.

. Riisu ja pese saastunut vaatetus ennen uudelleenkayttod.
. Erityiskasittely, lisitietoa ensiapua koskevassa osassa. A
. Jos ilmenee ihodrsytysti: Hakeudu ladkariin.

. JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedelld usean minuutin ajan. Réista inssit,
jos sen voi tehd4 helposti. Jatka huuhtomista.

. Jos silmé-arsytys jatkuu: Hakeudu ladkériin.
. JOS KEMIKAALIA ON NIELTY: Ota vélittdmaésti yhteys MYRKYTYSTIETOKE EN tai ladkériin,
jos ilmenee pahoinvointia. \
. Huuhdo suu. O\
. Varastoiminen/hévittiminen

. Havita sislto ja/tai séilid paikallisten, alueellisten, kansallisten ja/tai @&rﬁlisten sddnndsten mukaan.
Toimenpide

Kasetin valmisteleminen < ’

Aloita testi 15 minuutin sisalla siita, kun nayte lisattiin kasetti@

Tarvitaan vain yksi naytetikku. Toinen naytetikku on ylimaarain
naisten herkkyystestauksen suorittamiseen tarvitaan suosit
naytetikkua.

Naytteen lisddminen kasettiin (Xpert GBS):
1. Ota kasetti pakkauksesta. \*
2. Avaa kasetin kansi.

3. Ota merkityt néytetikut kuljetusas @ Pyyhi kumpaakin ndytetikkua toisiaan vasten kevyesti pyo0rittden, niin ettd
kummankin néytetikun pinnalla on y#fa suuri ndytemaéra.

daan kayttaa herkkyystestaukseen. Penisilliinille allergisten
#an viljelmaisolaatteja. Ala lisdé yhteenké&én kasettiin kahta (2)

4.  Tyonni toinen niytetikku BS -ndytekammioon. Ks. Kuva 1.
+  Alityémik &xk lempia niytetikkuja.
. Laita toinenmé u takaisin niytteenotto-/kuljetusputkeen myohempéa mikrobiologian laboratoriossa GBS-
positiivisi aille tehtdvai antimikrobista herkkyystestausta varten. Penisilliinille allergisten naisten
uksen suorittamiseen tarvitaan suositusten mukaan viljelméisolaatteja.

a niin, ettd merkkipiirto on loven keskelld.
Naytetikku poikki taittamalla vartta oikealle.

7\@

*

asetin kansi.

Naytekammio
(suuri aukko)

Kuva 1. Xpert GBS -kasetti (ylhaalta katsottuna)

Xpert?GBS
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13.2

Huomautus

14

15

Testin aloittaminen

Téssd osassa luetellaan testin ajamisen perusvaiheet. Yksityiskohtaiset ohjeet 10ytyvit GeneXpert Dx -jdrjestelmdn

kéyttéoppaasta.

1.  Kéynnistd GeneXpert Dx -instrumentti ja kdynnisté sitten tietokone. GeneXpert-ohjelmisto kiynnistyy automaattisesti.

2. Kirjaudu sisddan GeneXpert Dx -jarjestelmén ohjelmistoon kéyttdjanimelld ja salasanalla.

3. Valitse GeneXpert Dx -jarjestelméikkunasta Luo testi (Create Test). Skannaa kasetin viivakoodi (Scan Cartridge Barcod
-valintaikkuna avautuu.

4.  Skannaa Xpert GBS -kasetissa oleva viivakoodi. Néytolle ilmestyy Luo testi (Create Test) -ikkuna. Ohjelmisto k Q
viivakoodin tietoja ja tidyttdd automaattisesti seuraavien kenttien tiedot: Valitse médritys (Select Assay), Re r‘
tunniste (Reagent Lot ID), Kasetin sarjanro (Cartridge SN) ja Viimeinen kdyttopaiva (Expiration Date). ‘ l’

5. Skannaa tai ndppdile ndytetunniste Néytetunniste (Sample ID) -laatikkoon. Varmista, etti kirjoittamasindy niste on
oikea. Néytetunniste liitetdén testin tuloksiin ja ndytetdan Nayté tulokset (View Results) -ikkunassa j& kaikissa raporteissa.

6.  Valitse Aloita testi (Start Test). Kirjoita salasana esiin tulevaan valintaikkunaan. @

7. Avaa vihreilld vilkkuvalla valolla varustettu instrumenttimoduulin luukku ja lataa kasetti. \

8. Sulje luukku. Testi kdynnistyy ja vihred valo lakkaa vilkkumasta. Kun testi on valmis, v, muu.

9.  Odota, kunnes jarjestelma avaa luukun lukon ennen moduulin luukun avaamista ja k& poistamista.

Jos aivan valttamatta taytyy, niin nayte-eluaatti voidaan pipetoida pois kasetin néytekmta siirtopipetilla. Tata eluaattia voidaan

kayttaa potilaasta otetun nayteparin toisen tikkunaytteen varanaytteena mikrobi F] ratoriossa tehtavassa

herkkyystestauksessa. Viljelya Xpert GBS -reagenssista 1 ei ole validoitu. Laboratorioi@en taytyy validoida omat viljelymenetelméansa
tai kayttaa toista tikkunaytettd viljelyyn perustuvaan tunnistamiseen ja herkkyyste seen.
¢ . .
10.  Havitd kédytetyt kasetit asianmukaisiin ndytteiden Jatesalholhl ito vakiomenetelmien mukaan. Ks. Osa 10,
Varoitukset ja varotoimet.

Tulosten nayttaminen ja tulostaminen

Yksityiskohtaiset tulosten nédyttdmis- ja tulostamlsohjeet ovahGeneXpert Dx -jdrjestelmdn kdyttooppaassa.

Laadunvalvonta

Jokaisessa testissd on ndytteen prosessointikonXh%C) ja koettimen tarkistuskontrolli (PCC).
i

. Niytteen prosessointikontrolli (SPC), istaa, ettd ndyte on prosessoitu oikein. Néytteen prosessointikontrolli (SPC)
on B. globigii kuivan helmen mug@osSa fa,on siséllytetty jokaiseen kasettiin. Ndytteen prosessointikontrolli (SPC) valvoo
lyysi- ja eluutioprosessia. Néiytte essointikontrollin pitdd 1dpédisti—tuottaa kelpaava kynnysarvo (Ct) negatiivisessa
néytteessd—eikd se saa monigtua vahvasti positiivisessa naytteessd. Néytteen prosessointikontrolli (SPC) lépdistéén, jos se
tayttdd sovitut hyvaksymlsKﬁl

. Sisédinen kontrolli (1€ @mlstaa PCR-reagenssien toimivuuden ja PCR-amplifikaatiota estdvin eston puuttumisen.
Sisdisen kontrollin aa lapdisti—tuottaa kelpaava kynnysarvo (Ct) negatiivisesta ndytteestd—eikd se saa monistua
vahvasti positiivi

ytteessa Sisdinen kontrolli (IC) 1dpdistaén, jos se tayttad sovitut hyvaksymiskriteerit.

ontrolli (PCC)—Ennen PCR-reaktion aloittamista GeneXpert Dx -jérjestelma mittaa
alin koettimista ja monitoroi helmen nesteytysté, reaktioputken tdyttymistd, koettimen eheyttd ja vériaineen
oettimen tarkistus 1apa1staan jos se tdyttdd sovitut hyvéksymiskriteerit.

stabili
@ontrolllt KWIK-STIK' (MlcroBloLoglcs tuotenro 8164) voidaan kayttdd GeneXpert Dx -jérjestelméin
kseen, pétevyystestaukseen ja ulkoiseen laadunvalvontaan. Ulkoisia kontrolleja voidaan kdyttda paikallisten ja
\{ aKohtaisten akkreditointiorganisaatioiden mukaan soveltuvissa tapauksissa. Noudata jdljempéna kuvattua
icroBioLogicsin ulkoisen kontrollin menetelméa.

O§ Repdise pussi auki lovesta alkaen ja poista KWIK-STIK.

Purista korkissa olevan ampullin alaosaa kosteutusnesteen vapauttamiseksi.

Pidé pystysuunnassa ja naputa, niin etté neste paéisee virtaamaan vartta myoten pelletin sisiltdvan yksikon pohjalle.
Kylmaékuivatun solupelletin liukenemista voidaan helpottaa murskaamalla pelletti ja puristamalla varovasti pohjaosaa.
Vedd KWIK-STIK erilleen niytetikun vapauttamiseksi ja laita niytetikku Xpert GBS -kasetin ndytekammioon.
KWIK-STIK-néytetikku on nyt valmis Xpert GBS -testaukseen.

Niukkapitoisessa positiivisessa kontrollissa on suunnilleen 620 CFU:ta/ndytetikku (~36 Ct) GBS:44 ja negatiivisessa kontrollissa
17 000 CFU:ta/ndytetikku Lactobacillus acidophilusta (0 Ct tai >42 Ct).

o » kW
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16 Tulosten tulkitseminen

GeneXpert Dx-jérjestelmi interpoloi tulokset mitatuista fluoresenssisignaaleista ja siséllytetyistd laskenta-algoritmeista ja ne
ndytetdén Naytd tulokset (View Results) -ikkunassa. Taulukko 1 esittdsd mahdolliset tulokset. Kuva 2, Kuva 3 ja Kuva 4 esittavit
Xpert GBS -maéirityksen tulosesimerkkeja.

Taulukko 1. GBS-tulokset ja tulkinta

A

Tulos Tulkinta
POSITIIVINEN GBS-kohdenukleiinihappo havaittu—GBS-kolonisaatio todennakdinen O
(POSITIVE) » Naytteen prosessointikontrolli (SPC) — Ei koske (NA) O
Ks. Kuva 2. « Sisginen kontrolli (IC) — Ei koske (NA)
+ Koettimen tarkistus—LAPAISTY (PASS) Q
Antimikrobiseen herkkyystestaukseen voidaan kayttaa naytteenotto-/k IJ@@ essa oleva
potilaan parindytteen toinen samanlainen naytetikku. Tarvittaessa vo \ da varmistava
herkkyystestaus lahettamalla kaytetty kasetti mikrobiologian Iaboram
NEGATIIVINEN GBS-kohdenukleiinihappoa ei ole havaittu—GBS-kolonisaatio ﬂMakomen
(NEGATIVE) . GBS—NEG
Ks. Kuva 3. « SPC—LAPAISTY (PASS) Q
+ IC—LAPAISTY (PASS) O
+ Koettimen tarkistus—LAPAISTY (PASS) Q
MITATON GBS:n esiintymista tai puuttumista ei voida m%a Ulkoinen kontrolli (IC) ja/tai naytteen
(INVALID) prosessointikontrolli (SPC) ei tayta hyvak ereja tai reaktioputkessa on muodostunut
ilmakuplia.
Ks. Kuva 4. - GBS—MITATON (INVALID) O
+ SPC—EI LAPAISTY (FAIL)* %
+ IC—EI LAPAISTY ( FAIL)*
+ Koettimen tarkistus—LA S{Y (PASS)
* Naytteen prosessomtl\ ia (SPC) jaltai ulkoista kontrollia (IC) ei lapaisty.
VIRHE GBS:n esiintymista t Jfturfiista ei voida maarittaa. Jarjestelman osa ei toiminut kunnolla,
(ERROR) saavutettiin eni @o ine tai koettimen tarkistus ei onnistunut.
+ GBS—EI TU(NO RESULT)
+ SPC— OSTA (NO RESULT)
* IC— STA (NO RESULT)
. tarkistus—EI LAPAISTY (FAIL)*
* ttimen tarkistus Iapaistiin, virheen syyna on jarjestelmékomponentin toimintahairio.
El TULOSTA -n esiintymista tai puuttumista ei voida maarittda. Kayttaja pysaytti testin, testin aikana
(NO RESULT) iintyi sdhkokatkos tai kasetissa havaittiin ongelmia.
K [ . GBS—EI TULOSTA (NO RESULT)
&O + SPC—EI TULOSTA (NO RESULT)
* IC—EI TULOSTA (NO RESULT)
\ Koettimen tarkistus—Ei koske (NA)

N

e

estaus voidaan toistaa tai voidaan aloittaa vaihtoehtoisia menetelmia, jos saat tulokseksi MITATON (INVALID), VIRHE (ERROR) tai
El TULOSTA (NO RESULT).

Suorita valittdmasti uusintatesti tai aja toinen tikkunéyte tai aloita vaihtoehtoisia menetelmié, jos tuloksena on VIRHE
(ERROR) (enimmaispainekeskeytys tai koettimen tarkistuksen epdonnistuminen). VIRHE (ERROR) -tuloksia voi esiintyd
testin 30 ensimmadisen minuutin aikana.

. Uusintatesti saattaa olla aiheellinen, kun tehddén raskaudenaikaista testausta, mutta riippuu jokaisen laitoksen menetelmisté
ja kéyténteistd. Jotta antibioottien antaminen ei viivdsty tulosten ollessa keskeneréisid, lddkérien ja testauslaboratorion
vilinen yhteistyd on tarkeéta.
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Kuva 2 esittdd GeneXpert Dx -jérjestelmén Néyté tulokset (View Results) -ikkunan. Katso virheiden kuvaukset valitsemalla
Virheet (Errors) -vililehti.

q

TestResult | # T
/|Assay Name Xpert GBS G3 4

| TestResult [FRYSII

[For In Vitro Diagnostic Use Only.
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Kuva 3. GeneXpert Dx -jarjestelma — Nayta tulokset (View Results) -ikkuna esittda negatiivisen tuloksen
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Kuva 4. GeneXpert Dx -jarjestelma — Nayta tu h(View Results) -ikkuna esittda mitattoman tuloksen

Syyt maarityksen uusimiseen ’
Toista testi tai aloita vaihtoehtoisia menetelmié, jos kyseessd on jokin seuraavista testituloksista:
. VIRHE (ERROR)—Testi keskeytettiin, kosN j

tarkistus ei onnistunut.

telmén osa ei toiminut kunnolla, saavutettiin enimmaéispaine tai koettimen

. MITATON (INVALID)—Niytteen 1 tikontrolli (SPC) ja/tai ulkoinen kontrolli (IC) eivit lapdisseet, kun GBS on
i1 4

negatiivinen. Reaktioputkessa es ilmakuplat voivat myds aiheuttaa mitéttomén tuloksen.
. EI TULOSTA (NO RESULT)@ttéj d pysdytti testin, testin aikana esiintyi sihkokatkos tai kasetissa havaittiin ongelmia.
ettd,

Jos kasetin ndytekammiossa o kayta siirtopipettid ja siirrd kaikki neste uuden kasetin ndytekammioon ja aja testi sitten
uudestaan. Jos nestettd ei&( 4 ndytetikku uuteen kasettiin kdyttdmalla steriilejd pinsettejd ja aja testi sitten uudestaan.
Valmista Vaihtoehtoisem asetti kdyttdmalld toista ndytetikkua ja aja testi sitten uudestaan.

Rajoitukset

. Xpert G& Aarityksen suorituskyky selvitettiin Cepheid GeneXpert Dx -jarjestelmalla, kayttamélld Cepheidin
ni ttm aitteella (osanumero 900-0370) potilaasta raskauden ja synnytyksen aikana otettuja vagina-rektaalindytteita.
T& ta voidaan kiyttdd vain GeneXpert Dx -jarjestelmén kanssa. Muun kuin Osa 8, Tarvittavat materiaalit, joita ei
@ a -osassa luetellun ndytteenotto- ja kuljetusjirjestelméan kayttdd ei suositella. Xpert GBS miérityksen kayttod muista
pnisistéd ldhteisti ei ole arvioitu eikd tdmén testin suorituskykyominaisuuksia muiden néytetyyppien suhteen.

Virheellisid testituloksia voidaan saada, jos nédytteet on otettu virheellisesti, teknisen virheen takia, ndytteet on sekoitettu

é keskenédin tai koska testilld ei havaita néytteesséd olevaa organismimadrdd. On vélttdmatontd noudattaa tdmén selosteen

ohjeita ja vagina-rektaalindytteenottomenettelyn ohjedokumentteja huolellisesti virheellisten tulosten vélttdmiseksi.
Niytteenotto sekd vaginan ettd perdsuolen alaosasta lisdé oleellisesti saantoa verrattuna ndytteenottoon kohdunkaulasta tai
vaginasta ottamatta samalla ndytettd myds perdsuolesta.

. Koska B-ryhmin streptokokin havaitseminen riippuu néytteessé olevien organismien lukumaéérésta, luotettavat tulokset
riippuvat asianmukaisesta ndytteen ottamisesta, késittelemisestd ja varastoimisesta. Testausta raskausviikoilla
35-37 suositellaan niiden naisten havaitsemisherkkyyden ja spesifisyyden parantamiseksi, jotka ovat kolonisoituneita
synnytyshetkelld.
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. GeneXpert Dx -jdrjestelméd kayttdvan henkilokunnan kouluttaminen on tarkeéta tarkkojen ja hyvin ajoitettujen tulosten
varmistamiseksi.

. Xpert GBS -mérityksen uusiminen, kun tuloksena on MITATON (INVALID), VIRHE (ERROR) tai EI TULOSTA (NO RESULT),
riippuu kunkin laitoksen menetelmistd ja kdytdnndistd. Saatavilla pitéisi olla vaihtoehtoisia menetelmid (esim. viljely
suositusten mukaan rikastuselatusaineella 18-24 tunnin ajan). Penisilliinille allergisten naisten herkkyystestauksen
suorittamiseen tarvitaan suositusten mukaan viljelméisolaatteja. Viljelyéd varten on jéljelld olevat tikkunéytteet asetettava
asianmukaisiin kuljetusjérjestelmiin ja viljeltava 4 pdivin sisélld. Viljelyd Xpert GBS -reagenssista 1 ei ole validoitu.
Laboratorioiden tdytyy validoida omat viljelymenetelménsa tai kayttda toista tikkundytettd viljelyyn perustuvaan
tunnistamiseen ja herkkyystestaukseen. Q

. Positiivinen testitulos ei vélttdmattd merkitse elinkykyisen organismin olemassa oloa. Se viittaa kuitenkingB-ry
streptokokin esiintymisen todennikdisyyteen.

. Synnytyksen aikana tapahtuvaa testausta Xpert GBS -mééritykselld on kéytettdvd muiden saatavilla ien menetelmien
lisdksi eikd kayttdd korvaamaan synnytystd edeltivéa testausta (raskausviikolla 35-37). Testid ei itettu erottamaan
B-ryhmin streptokokin kantajia niisté, joilla on streptokokki-infektio.

. Myds samanaikainen antibioottihoito saattaa vaikuttaa testituloksiin. Siksi télla testilld ei v '%oida hoidon onnistumista
tai epdonnistumista, silld DNA saattaa pysyd antimikrobihoidon jélkeen.

. Naytteiden tai reagenssien kontaminaation vélttdmiseksi suosittelemme hyvié labo ioldytintdja ja kisineiden
vaihtamista potilasndytteiden késittelyjen vélilla.

. Alukkeen tai koettimen sitoutuvilla alueilla olevat mutaatiot tai polymor iat vaikuttaa uusien tai tuntemattomien
varianttien havaitsemiseen, mika saattaa aiheuttaa virheellisen negatiivisen tulbksen.

. Negatiivinen tulos ei sulje pois GBS-kolonisaation mahdollisuutta. Jgs ndytteen GBS-pitoisuus on havaitsemisrajan (LoD)
alapuolella, virheellisid negatiivisia tuloksia saattaa esiintya. (3

19 Odotusarvot

Suunnilleen 10-30 %:1la raskaana olevista naisista on vagina 'Quoli GBS-kolonisoitunut. GBS-kolonisaatio saattaa olla
Iyhytaikaista, kroonista tai ajoittaista. Sekéd vaginan ettéd p GBS-viljelyseulonnalla raskauden my6héisessd vaiheessa,
synnytystd edeltdvdn hoidon aikana pystytdén havaitsemaan naiset, jotka todennékoisesti tulevat kolonisoitumaan GBS:114
synnytysajankohtana.>* Eri tutkimuksissa raportoitujen n&éhéisprenataalisten viljelyiden, jotka on tehty kolonisaatiotilan
tunnistamiseksi synnytyshetkelld, herkkyydet oyat 8% % (83-92 % CI) ja 69 % (5779 % CI) ja spesifisyydet 96 %

(95-98 % CI) ja 92 % (89-94 % CI).® Xpert GBS,-marityksen kliinisten arviointien aikana 25,4 %:a (201/791) naisista oli
kolonisoitunut GBS:114 viljelymenetelmid kayitettaeSsa.

20 Suorituskykyominaisuudet

20.1  Kiliininen suorituskyky
Xpert GBS -méérityksen suorit
ditiyspalveluita tarjoavassadlai

(NAAT) perustuva seulon&

laboratorioissa. Tutkim% otettiin koehenkil6itd sekd ennen synnytysté ettd synnytyksen aikana. Synnytyksen aikana
tapahtuvaan tutkirfl@ otettujen naisten tdytyi antaa kirjallinen suostumus, olla synnytyspoltoissa eiké heilld saanut olla
, ol

inaisuudet médritettiin monipaikkaisessa prospektiivisessa tutkimuksessa kuudessa
ssa Yhdysvalloissa. Jokaisella laitoksella oli viljelyyn tai nukleiinihappomonistustestiin
ma. Testaus tehtiin jokaiseen laitokseen samoin kuin synnytysalalle liittyvissd kliinisissd

vaginatutkimuks td-aiheita (esimerkiksi verenvuoto). Synnytysti edeltédviédn tutkimusosaan otettujen naisten tdytyi antaa
kirjallinen suo la raskausviikolla 35-37 eika heilld saanut olla vaginatutkimuksen vasta-aiheita (esimerkiksi
verenv o@: llakasn tutkittavalla ei mydskddn ollut merkkejd istukan tarjoutumisesta, ei kiireellistd tarvetta edeti
‘-‘& 4 antibioottien kayttod suostumusta edeltdvélld viikolla.
T

synnyt
V: 'Qtaalinéytteet otettiin jokaisesta 794 sopivan tutkittavan joukosta kayttdmalld kaksi merkittyjen ndytetikkujen sarjaa
é%l in ndytteenottolaitteet). Ensimmdisen sarjan ndytetikuista yksi kdytettiin viljelyyn. Merkittyjen néytetikkujen toinen
rja jaettiin: toinen ndytetikku kéytettiin Xpert GBS -médrityksessd GeneXpert Dx -jérjestelmissé; toinen kaytettiin 2. NAAT-
adrityksessd. 2. NAAT -méérityksen kohteena on ¢fb-geenin tietty sekvenssi ja maéritys on Yhdysvaltain elintarvike- ja
Q ladkeviraston aiemmin hyvéksymé (FDA-cleared). Naissd suorituskykyarvioinneissa ei kdytetty tdmén testin tuloksia. Kun
néytetikuille oli tehty ndma testit, ne laitettiin myds LIM-viljelykasvatusliuokseen, inkuboitiin, jatkoviljeltiin veriagarmaljalle
(BAP) ja GBS tarkistettiin.

Jokainen laitos kéytti viljelytekniikkaa, jota oli suositeltu Yhdysvaltain tartuntatautiviraston (CDC) ohjeissa vuodelta 2002
(2002 CDC guidelines)*: mikrobiologinen viljely valikoivassa kasvatusliuoksessa (LIM-kasvatusliuos, joka on Todd-Hewitt-
kasvatusliemi, johon on lisdtty 15 pg/ml nalidiksiinihappoa ja 10 pg/ml kolistiinia), sen jdlkeen inkubaatio 18-24 tuntia ja
jatkoviljely veriagarmaljalla (BAP). GBS:dén viittaavien pesékkeiden tarkka tunnistus tehtiin agglutinaatiotesteiné objektilasilla.
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20.2

Yleiset tulokset
Xpert GBS -maéirityksen suorituskykyominaisuudet mééritettiin arvioimalla laboratoriotestaus, jossa kdytetyt ndytteet oli otettu
794 ditiyspotilaasta: 373 ennen synnytysté ja 421 synnytyksen aikana. Kolmelta naiselta ei saatu viljelytuloksia ja heidét
poistettiin analyyseista (Xpert GBS -positiivisia oli 0 ja Xpert GBS -negatiivisia 3), jolloin jéljelle jdi 791 arviointikelpoista
viljelytulosta. Kaikille tutkittaville oli tehty viljely (edelld kuvatulla tavalla) ja useimmille oli tehty myds 2. GBS-NAAT.

2. NAAT -maédrityksen kohteena on cfb -geenin tietty sekvenssi ja mdéritys on Yhdysvaltain elintarvike- ja ladkeviraston
aiemmin hyviksymé (FDA-cleared); tdimén testin tuloksia ei kdytetty suorituskykyarvioinneissa.. Ndiden 791 tapauksen joukosta
Xpert GBS -mééritys tuotti ensimmadiselld yritykselld 726 raportoitavaa tulosta (91,8 %). Raportointikelvottomia tuloksi
65 (ts. mitdtdn, virhe tai ei tulosta); ndistd 55 tapausta ratkesi uusintatestin jalkeen. Yhteensd 201 naisen viljely oli GB
positiivinen, joko viljelyyn kdytetystd yhdestd néytetikusta tai Xpert GBS -médritykseen ja 2. NAAT- testaukse@ ist?

néytetikuista. Xpert GBS -médritys tuotti alun perin 168 positiivista tulosta (168/201, 83,6 %). Uusintatestin jilkeen positiivisten
tulosten méadra nousi ollen 178/201 eli 88,6 %. 590 naisen viljelytulos oli negatiivinen ja 520 naisen XpertGB
perin negatiivinen (88,1 %) ja 561 uusintatestin jélkeen (95,1 %).

Taulukko 2 esittdd Xpert GBS -testausta, joka perustuu 791 tutkittavan positiivisiin ja negatiivisiin G yloydoksiin
(3 tutkittavan viljelyt olivat kasvaneet liikaa tai niitd ei muusta syysti voitu tulkita). Esitetyt her ifisyys ja negatiivisen
ja positiivisen arvon estimaatit perustuvat uusintatestin jélkeisiin tuloksiin. Uusintatestin jalke austa jéi ratkaisematta

(n=781). ,\g

Taulukko 2. Xpert GBS -tulokset ja arvioitu suorituskyky potP@wén mukaan

y_ 1

aus oli alun

Potilasryhma Tulokset N potilaat' | potilaat! | [95 %:n luottamus]

Herkkyys
Viljely- Viljely- uusintatestin
Yhteenséd | positiiviset | negatiiviset mukaan

Spesifisyys
jptatestin PPV’ uusintatestin | NPV8 uusintatestin

mukaan mukaan mukaan
%:n luottamus] | [95 %:n luottamus] | [95 %:n luottamus]

Xpert GBS pos. | 197 (186) | 178 (168) | 19 (18)

Kaikki Xpert GBS neg. | 584 (540) 23 (20) 561 (520) ’ 96.7 % 904 % 96,1 %
potilaat Ei tulosta? 10 (65) 0 (13) 10 (52) ,6 %] [94,9 %-98,0 %] [85,4 %-94,1 %] [94,2 %-97,5 %]

Yhteensa 7913 2014 590

N

Xpert GBS pos. 92 (88) 87 (83) 5 (5{

Ennen Xpert GBS neg. | 274(253) | 15(13) | 2§9 85,3 % 98,1 % 94,6 % 94,5 %

synnytysta Ei tulosta2 7 (32) 0 (6) M) [76,9 %-91,5 %] [95,6 %-99,4 %] [87,8 %-98,2 %] [94,1 %-96,9 %]
Yhteensa 373 1 271

Xpert GBS pos. | 105 (98) 91@ 14 (13)

Synnytyksen | Xpert GBS neg. | 310 (287) (7) 302 (280) 91,9 % 95,6 % 86,7 % 97,4 %
aikana Ei tulosta? 3 (39) ,_\\0'(7) 3 (26) [84,7 %-96,5%] | [92,7%97,6%] | [78,6%925%] | [95,0 %989 %]

Yhteensa NS 319
Xpert GBS pos. %0‘ 21 (19) 6 (5)

v
ROM® Xpert GBS "egr'\w%) 2(2) 100 (90) 91,3 % 94,3 % 77,8 % 98,0 %
Ei tubsta(\ ~o03) 0@ 01 [72,0%-98,9 %] | [88,1%97,9%] | [57,7%91,4%] | [93,1%-99,8 %]
yy
thi&\ 129 23 106

E tulosta? 3 20) 06 3(15) | [B36%97,1%] | (926%983%] | (80.8%955%] | (938%-989 %]

%@)p‘os. 78 (74) | 70 (66) ®)
Ei ROM® Qﬁ BSneg. | 208(195) | 6(5) | 202(190) 92,1 % 96,2 % 89,7 % 97,1 %
\‘

¥ Yhteens 289 76 213

2Ei tuloksia (No results)” Xpert GBS -testissa voi johtua mitattomasta testista, jarjestelmavirheesta tai tulosta ei ole saatu, koska GBS-

Q O Kaikki Xpert GBS -tulokset esitetddn uusintatestin mukaan. Ensimmaisen testin tulokset esitetdan suluissa.

DNA:n esiintymisté tai puuttumista ei voitu raportoida.

8 Analyyseista on poistettu kolme synnyttavaa naista, joilta ei saatu viljelytuloksia.

4 Viljelyn perusteella maaritetty GBS-kolonisaation kokonaisesiintyvyys on 25,3 %.

5 Synnyttavien naisten alaryhma, joilta oli otettu naytteet kalvojen puhkaisun jalkeen (rupture of membrane, ROM).

6 Synnyttavien naisten alaryhma, joilta oli otettu naytteet ennen kalvojen puhkaisua (rupture of membrane, ROM). Naiden synnytyksen
aikana otettujen naytteiden ja ennen synnytysta otettujen naytteiden valilla ei odoteta olevan biologisia eroja.

7 Positiivinen ennustearvo

8 Negatiivinen ennustearvo

10

Xpert?GBS
300-8907-FI, Rev. H Maaliskuu 2023




Xpert®GBS

Taulukko 3. Xpert GBS- ja 2. NAAT-testin’ suorituskyky suhteessa viljelyyn

Xpert GBS 2. NAAT!
Ryhma Herkkyys Alempi Cl | Ylempi Cl | Spesifisyys | AlempiCl | Ylempi Cl Herkkyys Alempi Cl | Ylempi Cl | Spesifisyys | Alempi Cl | Ylempi Cl
Yleinen 88,6 % 83,3 % 92,6 % 96,7 % 94,9 % 98,0 % 77,9 % 71,5 % 83,5% 96,3 % 94,4 % 97,6 %
(178/201) (561/580) (155/199) (567/589) A
Ennen 85,3 % 76,9 % 91,5% 98,1 % 95,6 % 99,4 % 74,5 % 64,9 % 82,6 % 97,0 % 94,3 % ,7)
synnytystd | o7/100) (259/264) (76/102) (263/271)
Synnytyksen 91,9 % 84,7 % 96,4 % 95,6 % 92,7 % 97,6 % 81,4 % 72,3 % 88,6 % 95,6 % 92, 97,6 %
aikana (91/99) (302/316) (79/97) (304/1338)
ROM? 91,3 % 72,0 % 98,9 % 94,3 % 88,1 % 97,9 % 90,9 % 70,8 % 98,9 % 95,2@ 89,2 % 98,4 %
(21/23) (100/106) (20/22) (3004
Ei ROM® 92,1% 836% | 97,0% 96.2% 926% | 983% 787 % 67.7% | 873% 4 |\ B 921% | 980%
(70/76) (202/210) (59/75) 4/213)
T 2. NAAT -maarityksen kohteena on cfb-geenin tietty sekvenssi ja maaritys on Yhdysvaltain elinta@a aakevirasto aiemmin
hyvaksyma.
2 Synnyttavien naisten alaryhma, joilta oli otettu ndytteet kalvojen puhkaisun jalkeen (rupture of tgenbrane, ROM).
3 Synnyttavien naisten alaryhma, joilta oli otettu naytteet ennen kalvojen puhkaisua (rupture embrane, ROM).
Seuraava taulukko esittdd 2 PCR-testin, Xpert GBS- ja 2. NAAT -testi, suorag vertgilua:
Taulukko 4. Kahden PCR-testi&su.@Vertailu
Viljely pos. Viljely neG\ ¥ Viljely ND
jely p Jely,! jely Xpert GBS
2. NAAT pos. | 2. NAAT neg. | Ratkaisematon | 2. NAAT pos. | 2. n atkaisematon | 2. NAAT pos. | 2. NAAT neg. | Ratkaisematon yhteensa
Xpert GBS pos. 149 27 2 10 0 0 0 0 197
Xpert GBS neg. 6 17 0 1 , 549 1 0 3 0 587
Mitéton/Virhe/
Ei tulosta 0 0 0 \1 9 0 0 0 0 10
2. NAAT 165 44 2 AY 567 1 0 3 0 794
yhteensa P\
A

Taulukko 5 esittdd jokaisessa arviointii&y)istuvassa kuudessa kliinisessé laboratoriossa testattujen potilaiden lukumaéérén ja

Xpert GBS -testauksen arvioidun @mskyvyn (verrattuna viljelyloydoksiin).

>
\Qlukko 5. Tutkimuskeskusten vilinen vertailu

O\
¥ 0 Xpert GBS ilman
tuloksi Herkk S ifi
Kliininen | Potilaat Potilaat Lol eriyys pestiisyys
testaus- ennen synnytyk tilaita Viljely- Alempi Ylempi Alempi Ylempi
paikka synnytysta aim{ hteensd | positiivinen | Esiintyvyys [ Alun perin | Toistettaessa Arvio 95 % 95 % Arvio 95 % 95 %
1 0 )| s 11 21,6 % 4 1 727% | 390% | 940% | 923% | 791% | 984 %
2 113 1\ 5 118 31 26,3 % 12 2 90,3 % 74,2 % 98,0 % 97,6 % 91,8 % 99,7 %
3 AN 94 17 18,1 % 9 1 765% | 501% | 932% | 1000% | 953% | 100,0 %
4 (64 N 175 239 75 31,4 % 13 2 85,3 % 75,3 % 92,4 % 96,3 % 92,1 % 98,6 %
5’ (\X 152 174 38 21,8 % 16 1 97,4 % 86,2 % 99,9 % 94,8 % 89,6 % 97,9 %
6 A 80 35 115 29 252 % " 3 96,6 % 82,2 % 99,9 % 98,8 % 93,5% | 100,0 %
Yh- 373 418 791 201 25,4 % 65 10 88,6 % 83,3 % 92,6 % 96,7 % 94,9 % 98,0 %
teensa
Huomautus Tutkimuskeskuksella 6 puuttui kolme (3) synnytyksenaikaisen veriagarmaljaviljelyn (BAP-viljelyn) tulosta.
Xpert®GBS 1
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Lapimenoaika-analyysi

390 synnytyksen aikana kliiniseen kokeeseen otetun tutkittavan ldpimenoajat on kuvattu jéljempand. Keskiméariinen
lapimenoaika, joka laskettiin ensimmaéisen Xpert GBS -ajon kdynnistdmisesti tuloksen raportointiin, oli 1,84 tuntia (kaikki

390 tutkittavaa). Ensimmaiselld yritykselld kelpaavan tuloksen saaneen 360 tutkittavan keskiméirdinen ldpimenoaika oli

1,76 tuntia. Toisella yritykselld kelpaavan tuloksen saaneen 30 tutkittavan keskiméardinen lapimenoaika oli 2,74 tuntia.
Ensimmadiselld yritykselld kelpaavan tuloksen saaneen 360 ndytteen ldpimenoajan mediaani oli 1,47 tuntia ja toisella

yritykselld kelpaavan tuloksen saaneen 30 ndytteen 2,44 tuntia. @

Taulukko 6. Lapimenoaika ensimmadisen ajon kdaynnistamisestid GBS-tuloksen raportointiin 390 tutki ta
synnytyksen aikana

&

Tulos ensimmaisella
Yleinen yrityksella Tulos tei yrityksella

Keskiarvo (tunteina) 1,84 1,76 \N\\2,74

Mediaani (tunteina) 1,48 1,47 ‘(\\‘ 2,44

22
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QO‘ \ 250

Analyyttinen spesifisyys

Testattiin kaupallisesti hankittu, puhdistettu genomi-DNA 101 kannasta, joihin kuu 8streptokokkia, 73 muuta lajia, mukaan
lukien fylogeneettisesti sukua S. agalactiae olevia kantoja, muuta vagina- ja @ assa tavallisesti esiintyvad
ayt

mikrobikasvustoa (bakteereita ja hiivoja), ja ihmisen DNA. Kolme rinnakkai 4 testattiin pitoisuudella 1,5 ng/25 pulin
reaktio (~2 x 10° ekvivalenttia genomikopiota reaktiota kohti). Yksikdén 28 st kokki-isolaatista (ei-GBS) ei osoittautunut
positiiviseksi. Jéljelle jddneistd 73 kannasta neljéssé (Enterococcus galli@, Staphylococcus simulans, Micrococcus luteus ja

Propionibacterium acnes) kannassa yksi kuudesta rinnakkaisnéiytte?l ikosti positiivinen.

Analyyttinen herkkyys Q
Analyyttinen herkkyys tai havaitsemisraja (LoD) mﬁéiritetl% . agalactiae -kannalla. Yhdeksén erilaista GBS-serotyyppid

on tunnistettu (Ia, Ib, II, III, IV, V, VI, VII ja VIII). Useimpidkgynnytystd edeltdvid GBS:n aiheuttamia sepsistapauksia pidetdén
1-4 serotyypin aiheuttamina: la, Ib, II tai IIl. GBS:n tyyppi V on paljastunut tirkedksi GBS-infektion aiheuttajaksi
Yhdysvalloissa ja tyyppien VI ja VIII kannoista on fullut vallitsevia japanilaisten naisten keskuudessa.” Kvantitoidut viljelmat
testattiin neljand rinnakkaisndytteend. Taulukko %a kunkin alatyypin pieninté pitoisuutta, jolla kaikki nelja
rinnakkaisndytettd tuottivat positiivisen tulol@

Taulukko 7. kin testatun serotyypin havaitsemisraja

f@yyppi CFU/naytteenottotikku
*
dec 12973 (1) 250

la/c 250
Ib/c 250

K® I 250

O M 250

s\ \Y, 250
\Q Ve 250

\Y 250

Vi 250
Vi 250

12

Xpert?GBS
300-8907-FI, Rev. H Maaliskuu 2023



Xpert®GBS

24

Toistettavuus

Paneeli, jonka ndytteet koostuivat erilaisista GBS:n pitoisuuksista ja Lactobacillus acidophilus (negatiivinen), testattiin kolmena
rinnakkaisndytteend 10 eri pdivand jokaisessa kolmessa tutkimuskeskuksessa (4 naytettd x 3 x 10 vrk x 3 tutkimuspaikkaa).

Yhtd Xpert GBS -pakkauserdd kidytettiin jokaisessa 3 testauspaikassa Xpert GBS -menetelmén mukaan.

Taulukko 8. Toistettavuustulosten yhteenveto

A

Tutkimus- | Tutkimus- | Tutkimus- | Odotetut tulokset Kokonai- Kokonai \
Nayte CFU/néytetikku | keskus 1 | keskus 2 | keskus 3 (Ct-vaihteluvéili)1 syhtépitivyys syhtépit?@
GBS negatiivinen \J
L. acidophilus Negatiivinen
1,7 x 104 CFU / 30/30 30/30 30/30 (0 tai >42) 90/90
naytetikku
GBS vdhan Positiivinen )
6,2 x 102 CFU / 30/30 30/30 30/30 90/90 100 %
naytetikku (31-41) (@)
y ' e
GBS kohtalaisesti o 5\\'9
3 Positiivinen o
8,3 x10° CFU/ 30/30 30/30 30/30 0 100 %
. . (27-37)
naytetikku
GBS paljon Positiivin
1,3x 108 CFU / 30/30 30/30 30/30 ’ 90/90 100 %
- . (19-29)
naytetikku
Kokonai g
oxonal- 120/120 | 120/120 | 120/120 360/360 100 %
syhtapitavyys 2N
Yhtapitavyys-% 100 % 100 % 100 % :\) 100 % 100 %

1Ct-arvojen odotettu vaihteluvali; kaikki arvot olivat odotetuilla v%véleillé.
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26 Cepheidin padkonttorien sijainnit

Konsernin paakonttori Euroopan paakonttori

Cepheid Cepheid Europe SAS

904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089 81470 Maurens-Scopont

Yhdysvallat Ranska

Puhelin: + 1 408 541 4191 Puhelin: + 33 563 825 300 s O
Faksi: + 1 408 541 4192 Faksi: + 33 563 825 301

www.cepheid.com www.cepheidinternational.com x

27 Tekninen tuki \Q
Seuraavien tietojen on oltava késilld ennen yhteydenottoa Cepheidin tekniseen tukeen: :\

. tuotteen nimi K
. erdnumero \
. instrumentin sarjanumero Q
. virheviestit (jos niitd on) O
. ohjelmistoversio ja soveltuvissa tapauksissa tietokoneen huoltotunnistee ero
Alue Puhelin - Sihképosti
Yhdysvallat +1 888 838 techsupport@cepheid.com
Australia ja Uusi-Seelanti + 180013 techsupportANZ@cepheid.com
+ 0800 001 028
Ejlgeig{tﬂf‘g“kmaatia \ 63 825 319 support@cepheideurope.com
Brasilia ja Latinalainen Ameri +%5 11 3524 8373 latamsupport@cepheid.com
Kiina + 86 021 5406 5387 techsupportchina@cepheid.com
Ranska L\ | +33563825319 support@cepheideurope.com
Saksa . (\\ N + 49 69 710 480 480 support@cepheideurope.com
J.'g“s"‘;i ?Z:Ede’ Nepal | | 9111 48353010 techsupportindia@cepheid.com
Italia AU + 39 800 902 567 support@cepheideurope.com
Portug{\\ + 351 800 913 174 support@cepheideurope.com
pm + 34 919 90 67 62 support@cepheideurope.com
5K frikka + 27 861 22 76 35 support@cepheideurope.com
rﬁistynyt kuningaskunta + 44 3303 332 533 support@cepheideurope.com
\ Mu.ut Euroopan, L&hi-idan ja + 33 563 825 319 support@oepheideurope.com
O Afrikan maat +971 4 253 3218
Q g’l':\‘/’;gzalh gftiéf‘ozisaes"””y edella | 1 408 400 8495 techsupport@cepheid.com

Muiden Cepheid-toimistojen yhteystiedot ovat verkkosivustojemme www.cepheid.com tai www.cepheidinternational.com TUKI

(SUPPORT)-vililehdelld. Valitse Ota meihin yhteytta (Contact Us) -vaihtoehto.

14 Xpert?GBS
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28 Symbolien taulukko

Symboli

Merkitys

[

Tuotenumero

<
=]

In vitro -diagnostinen ldakinnallinen laite

Ei saa kayttda uudelleen

Erakoodi

Lue kayttdohjeet

Huomio

Valmistaja

Valmistusmaa <\

Sisaltaa riittavasti <n> testiin

Cy

A4
(0.

Kontrolli

Viimeinen kayttépaiva

\U'

CE-merkintad — Euroopan yhdenmukais;c

Lampatilarajoitus

£
Biologiset riskit

Varoitus

-

Valtuutettu edustwoopan yhteiséssa

Valtuutettu g@&ja Sveitsissa

Maa w
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EC|REP
Cepheid Cepheid Europe SAS
904 Caribbean Drive Vira Solelh
Sunnyvale, CA 94089-1189 81470 Maurens-Scopont
Yhdysvallat Ranska A
Puh: + 1 408 541 4191 Puh: + 33 563 825 300 Q
Faksi: + 1 408 541 4192 Faksi: + 33 563 825 301 O
www.cepheid.com Sahkoposti: support@cepheideurope.com C)

CH |REP \@
Cepheid Switzerland GmbH &O\

Zlrcherstrasse 66 \
Postfach 124, Thalwil Q
CH-8800 O
Switzerland C)

) \"0

Cepheid Switzerland GmbH O

Zircherstrasse 66 %

Postfach 124, Thalwil

Switzerland \*
CE [ivo QQ
)
>
&
«O
K\Q
(<O
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