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Xpert® CT/ING

Réservé a un usage diagnostic in vitro ®
l3(only < , :

1 Nom de marque déposée 6
Xpert® CT/NG

2 Nom commun ou usuel \\
Xpert CT/NG @

3 Utilisation prévue \
Le test Xpert® CT/NG effectué sur les systémes GeneXpert® est un test in vitro qualie@ifpar PCR en temps réel permettant la
détection et la différenciation automatisées de I’ADN génomique de Chlamydi c tis (CT) et/ou de Neisseria gonorrhoeae

(NG) afin de faciliter le diagnostic d’infections a Chlamydia et/ou gonococciques de I appareil uro-génital et de sites extragénitaux
(pharynx et rectum). Ce test peut étre utilisé pour analyser les échantillopg suivanfS provenant de personnes asymptomatiques et
symptomatiques : échantillons d’urine de femmes et d’hommes, écouvill s vaginaux recueillis par les patientes (recueillis
dans un environnement clinique), écouvillonnages endocervicaux regueilli§ypar le clinicien et écouvillonnages pharyngés et
rectaux de femmes et d’hommes. K

4 Résumé et description ‘ }
Chlamydia trachomatis (CT) est une bactérie Gram négative fign mobile qui agit en tant que parasite intracellulaire obligatoire
des cellules eucaryotes en raison de son incapacité a synthftiser de I’ ATP. L’espece CT comprend au moins quinze sérovars
pathogenes chez I’homme. Les sérovars D a K sont [a cause principale d’infections a Chlamydia de 1’appareil génital masculin et
féminin'. En ’absence de traitement, les infectio peuvent étre a I’origine d’urétrites non gonococciques, d’épididymites, de
proctites, de cervicites et de salpingites aiguég l&’femme, les infections a CT non traitées peuvent conduire a une maladie
inflammatoire pelvienne (MIP) chez pl %0 de la population infectée et a I’infertilité chez 20 % de ces patientes. La MIP
peut se manifester sous la forme d’end es, de salpingites, de péritonites pelviennes et d’abcés tubo-ovariens.>*3

Neisseria gonorrhoeae (NG) est @ctérie diplocoque Gram négative non mobile responsable d’infections gonococciques.
Les infections gonococciques deuxieme rang des maladies sexuellement transmissibles (MST) & bactéries les plus
fréquemment signalées. ¥ des infections urétrales masculines 8 NG provoquent des symptomes aboutissant a traitement
curatif, mais chez la fe ymptomes peuvent étre non reconnaissables jusqu’a la survenue de complications (p. ex. MIP).®

Les infections a NG, e se limitent pas au tractus génital mais incluent les sites extragénitaux comme le pharynx et le
rectum.’ Ceci es icilierement vrai pour les hommes qui ont des rapports sexuels avec d’autres hommes, chez qui la maladie
peut se limitera rynx ou au rectum et peut ne pas étre détectée si seuls les sites génitaux sont testés.® La maladie extragénitale
cependant % Sment ¢été signalée chez les femmes.” Une détection améliorée de NG extragénital est essentielle pour identifier
les patie gCssitant un traitement et peut empécher le développement d’une résistance aux médicaments a cause de schémas
thfrxu igiles inadéquats qui ne couvrent pas les sites extragénitaux.10

5 rineipe de la procédure

test Xpert CT/NG est un test de diagnostic in vitro automatisé pour la détection qualitative et la différenciation de ’ADN de CT
t de NG. Le test est réalisé sur les systémes GeneXpert de Cepheid.

Les systémes GeneXpert automatisent et intégrent la purification des échantillons, I’amplification de 1’acide nucléique et la
détection de la séquence cible dans des échantillons simples ou complexes, par PCR en temps réel et par PCR aprés transcription
inverse. Les systémes se composent d’un instrument, d’un ordinateur personnel et d’un logiciel préinstallé pour I’exécution des
tests sur les échantillons prélevés et I’affichage des résultats. Les systémes exigent 1’utilisation de cartouches jetables a usage
unique qui contiennent les réactifs PCR et qui hébergent le processus de PCR. La contamination croisée entre les cartouches est
réduite au minimum durant le test car les cartouches sont indépendantes. Pour obtenir une description compléte des systémes,
consulter le manuel d utilisation du systeme GeneXpert approprié.

Xpert® CT/NG 1
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W

Le test Xpert CT/NG comprend les réactifs nécessaires a la détection de CT et de NG par PCR en temps réel a activité 5’
exonucléase. Les réactifs destinés a la détection d’un contréle du traitement de 1’échantillon (CTE), d’un contrdle d’adéquation de
1’échantillon (CAE) et d’un contréle de vérification de la sonde (CVS) sont également inclus dans la cartouche. Le CTE est présent
pour confirmer le traitement adéquat de la bactérie cible et surveiller la présence d’inhibiteurs lors de la réaction PCR. Les réactifs
de CAE détectent la présence d’un géne humain a copie unique et permettent donc de contrdler la présence d’ADN humain dans
I’échantillon. Le CVS confirme la réhydratation des réactifs, le remplissage des tubes de PCR dans la cartouche, ’intégrité de la
sonde et la stabilité du fluorophore. Les amorces et les sondes du test Xpert CT/NG détectent des séquences chromosomiques chi
les bactéries. Une cible est détectée pour CT (CT1) et deux cibles différentes sont détectées pour NG (NG2 et NG4). Les

cibles NG doivent étre positives pour que le test Xpert CT/NG rende un résultat NG positif.

Le test Xpert CT/NG est congu pour étre utilisé avec les échantillons suivants prélevés chez des personnes symptomiatiq
asymptomatiques : échantillons d’urine de femmes et d’hommes, écouvillonnages vaginaux recueillis par les patientes (re€ueillis dans
un environnement clinique), écouvillonnages endocervicaux recueillis par le clinicien et écouvillonnages pharymgés et rectaux de
femmes et d’hommes. Le réactif de transport d’urine et le réactif de transport d’écouvillonnage sont congus nserver les
échantillons de patient afin de permettre leur transport au laboratoire avant qu’ils ne soient analysés avgc pert CT/NG et sont
inclus dans les kits de prélévement d’échantillon suivants : le kit de prélévement d’échantillon d’urini T/NG, le kit de
prélévement d’échantillon d’urine Xpert, le kit de prélévement d’échantillon vaginal/endocervical /NG, le kit de prélévement
d’échantillon vaginal/endocervical Xpert et le kit de prélévement d’échantillon par écouvilloKZ:Qn.

L’échantillon est bri¢vement mélangé en inversant le tube de prélévement plusieurs fois g aspirant a ’aide d’une pipette de
transfert. A ’aide de la pipette de transfert fournie, pipeter I’échantillon au-dessus de/a ¢ de remplissage sur la pipette de
transfert et le transférer vers la chambre a échantillon de la cartouche Xpert C@ artouche GeneXpert est chargée sur la

plateforme du systéeme GeneXpert, qui effectue le traitement des échantillons &t la PER en temps réel pour la détection de ’ADN
de fagon automatisée et sans intervenants. Le résumé et les résultats détaillés du
affichés sous forme de tableau et de graphique.

sont obtenus en 90 minutes environ, et

Réactifs et instruments \
Matériel fourni
Le kit Xpert CT/NG (GXCT/NG-10) contient suffisamme tifs pour traiter 10 spécimens ou échantillons de contrdle

qualité et le kit Xpert CT/NG (GXCT/NG-120) contient suffiSamment de réactifs pour traiter 120 spécimens ou échantillons de
contrdle qualité. P4

Les kits contiennent les éléments suivants :

Cartouches Xpert CT/NG avec tubes réacti @intégrés 10 par kit 120 par kit
« Bille1,2et3 0 1 de chaque par cartouche 1 de chaque par cartouche
* Réactif d’élution 2,0 ml par cartouche 2,0 ml par cartouche
« Réactif de lyse (thiocyanate dg g¢@hidinium) 2,5 ml par cartouche 2,5 ml par cartouche
+ Reéactif de lavage \\' 0,5 ml par cartouche 0,5 ml par cartouche
» Réactif de fixation 3,0 ml par cartouche 3,0 ml par cartouche
Pipettes de transfert (1 10 par kit 125 par kit
CcD \ 1 par kit 1 par kit
 Fichiers de ' u test (Assay Definition Files, ADF)
* Instruction I'importation du fichier ADF dans le logiciel

GeneX
* Mod

e(e loi (notice d’utilisation)

Rengue Les fiches de données de sécurité (FDS) sont disponibles a I'adresse www.cepheid.com ou www.cepheidinternational.com sous

Remarque

ronglet ASSISTANCE (SUPPORT).

La sérum-albumine bovine (bovine serum albumin, BSA) des billes de ce produit a été produite et fabriquée a partir de plasma bovin
provenant exclusivement des Etats-Unis. Les animaux n'ont pas été alimentés par des protéines de ruminant ou d’autres protéines
animales ; ils ont subi avec succés les analyses ante- et post-mortem. Pendant la fabrication, le produit n’a été mélangé a aucun
autre produit d’origine animale.

Xpert® CT/NG
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7 Conservation et manipulation

. Conserver les cartouches et les réactifs Xpert CT/NG a une température comprise entre 2 °C et 28 °C jusqu’a la date

wﬂ’%’ d’expiration indiquée sur 1’étiquette.

g . Ne pas utiliser les réactifs ou les cartouches apres leur date d’expiration.
. Ne pas ouvrir une cartouche avant d’étre prét a effectuer le test. Utiliser les cartouches dans les 30 minutes suivant
I’ouverture du couvercle de la cartouche.
. Ne pas utiliser une cartouche qui a fui. Q
8 Matériel requis mais non fourni O

. Les échantillons primaires doivent étre prélevés et traités a 1’aide du kit approprié :

A . Kit de prélévement d’échantillon vaginal/endocervical Xpert CT/NG (CT/NGSWAB-50) ou ki@élévemem

d’échantillon vaginal/endocervical Xpert (SWAB/A-50) ou kit de prélévement d’échantillon villonnage Xpert

(SWAB/G-50) \

. Kit de prélévement d’échantillon d’urine Xpert CT/NG (CT/NGURINE-50) ou kit d x ment d’échantillon
d’urine Xpert (URINE/A-50) @

ic\se

. Systéeme GeneXpert Dx ou systémes GeneXpert Infinity (le numéro de référence var la configuration) : instrument

GeneXpert, ordinateur, lecteur de codes-barres et manuel d’utilisation
. Pour le systéme GeneXpert Dx : logiciel GeneXpert Dx version 4.3 L.ure
. Pour le systéme GeneXpert Infinity-48 : logiciel Xpertise version 43 oujultérieure

. Pour les systémes GeneXpert Infinity-48s ou Infinity-80 : lo%l)(pertise version 6.0 ou ultérieure

. Imprimante : si une imprimante est requise, contacter le servi&djs istance technique de Cepheid pour organiser 1’achat
d’une imprimante recommandée.
9 Matériel disponible mais non fourni
. Contrdles de série externes ZeptoMetrix NATtrol" CTANG (n° de réf. NATCT/NGNEG-6MC) comme contrdle négatif.

. Contrdles de série externes ZeptoMetrix NATt; OIT%T/N G (n° de réf. NATCT(434)-6MC et NATNG-6MC) comme
contrdles positifs. &

10.1 Général

. Réservé a un usage de diagnostic :

10 Avertissements et mises en ga@
ro.

. Utilisation uniquement sur dgdofnance.

étre présents dans ntillons cliniques. Traiter tous les échantillons biologiques, y compris les cartouches usagées,
comme s’ils étai eptibles de transmettre des agents infectieux. Tous les échantillons biologiques doivent étre traités
en respectant autions standard puisqu’il est souvent impossible de déterminer ceux qui pourraient étre infectieux. Les
Centers fi se Control and Prevention (Centres américains pour le contréle et la prévention des maladies) et le Clinical
Standards Institute (Institut des normes cliniques et de laboratoire) tiennent & disposition des directives

and Lab
c t Ta manipulation des échantillons.!!-12

ter les procédures de sécurité de 1’établissement pour la manipulation de produits chimiques et d’échantillons

. Des micro-organis enes, y compris les virus de I’hépatite et du virus de I’immunodéficience humaine, peuvent
les\éc

\ logiques.
\ es échantillons biologiques, les dispositifs de transfert et les cartouches usagées doivent étre considérés capables de

O transmettre des agents infectieux exigeant des précautions standard. Suivre les consignes environnementales d’élimination
des déchets établies par 1’établissement pour 1’élimination appropriée des cartouches usagées et des réactifs non utilisés.
Ces matériaux peuvent présenter des caractéristiques de déchets chimiques dangereux exigeant des procédures d’élimination
spécifiques au niveau national ou régional. En I’absence de directives claires de la réglementation nationale ou régionale sur
I’¢limination appropriée, les échantillons biologiques et les cartouches usagées doivent étre éliminés conformément aux
directives de manipulation et d’élimination des déchets médicaux de I’OMS [Organisation mondiale de la Santé].

Xpert® CT/NG 3
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10.2 Echantillon

Pour la collecte des écouvillonnages endocervicaux et des écouvillonnages vaginaux recueillis par les patientes, utiliser
uniquement le kit de prélévement d’échantillon vaginal/endocervical Xpert CT/NG ou le kit de prélevement d’échantillon
vaginal/endocervical Xpert.

Pour la collecte des écouvillonnages endocervicaux, des écouvillonnages vaginaux recueillis par les patientes, des
écouvillonnages pharyngés et des écouvillonnages rectaux, utiliser le kit de prélévement d’échantillon par écouvillonnag
Xpert.

Pour les échantillons d’urine, utiliser uniquement le kit de prélévement d’échantillon d’urine Xpert CT/NG, le ki
prélévement d’échantillon d’urine Xpert ou des échantillons d’urine sans conservateur (urine pure).
@t affecter

Le fait de distribuer une quantité d’urine insuffisante ou excessive dans le tube de réactif de transport d’u

les performances du test.
Les écouvillonnages endocervicaux et les écouvillonnages vaginaux recueillis par les patientes doj e collectés et
testés avant la date d’expiration du tube de réactif de transport d’écouvillonnage.

Les échantillons d’urine doivent étre testés avant la date d’expiration du tube de réactif de \Xt d’urine.

Pour la collecte des écouvillonnages rectaux, ne pas utiliser d’écouvillonnages forte eﬁ ¢s par I’échantillon fécal car
cela peut produire des erreurs. K

Maintenir des conditions de conservation correctes au cours du transport des échantillons afin d’assurer leur intégrité. La

gque celles qui sont recommandées.

10.3 Test/réactif

stabilité des échantillons n’a pas été évaluée dans d’autres conditions d’@

Ne pas remplacer les réactifs Xpert CT/NG par d’autres réactifs.

Ne pas ouvrir le couvercle de la cartouche Xpert CT/NG, sau ou%t de I’échantillon.
Ne pas utiliser une cartouche qui est tombée ou qui a été agi K

Ne pas placer I’étiquette du n° Id de 1’échantillon sur le ¢ nge de la cartouche ou sur I’étiquette a code-barres.

Ne pas utiliser une cartouche dont le tube réactionnel e8¢ endommaggé.

Chagque cartouche Xpert CT/NG a usage unique estflitilisée pour effectuer un seul test. Ne pas réutiliser des cartouches
usagées.

L’utilisation des contrdles positifs CT (LQ\%&: de test NG seulement peut entrainer des résultats non valides pour le

controle.

L’utilisation des contrdles positi@ans le mode de test CT seulement peut entrainer des résultats non valides pour le
controle.

Ne pas tester les échantil ndocervicaux ou les échantillons vaginaux recueillis par les patientes recus par le laboratoire
sans que I’écouvillo soit présent. Un test faux négatif peut se produire.

CHANGER DE ’ils viennent en contact avec 1’échantillon ou semblent mouillés afin d’éviter toute contamination
des autres échantillons. Changer de gants avant de quitter la zone de travail et au moment d’entrer dans la zone de travail.

En cas de 1 rsément d’échantillons ou de contrdles, porter des gants et absorber le produit a 1’aide de papier absorbant.
Puis nettdyemyninutieusement la zone contaminée avec une dilution au 1/10e d’eau de Javel domestique fraichement
pr pé concentration finale en chlore actif doit étre de 0,5 %, quelle que soit la concentration de I’eau de Javel
d& e dans le pays concerné. Laisser en contact pendant deux minutes au minimum. S’assurer que la zone de travail est
@e vant d’utiliser de 1’éthanol dénaturé a 70 % pour éliminer les résidus d’eau de Javel. Laisser compleétement sécher la
face avant de continuer. Ou suivre les procédures standard de 1’établissement en cas de contamination ou de

\enversement. Pour le matériel, suivre les recommandations du fabricant pour la décontamination.

<&

Xpert® CT/NG
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12.2

N

Dangers chimiques'3'#
. Mention d’avertissement : ATTENTION
. Mentions de danger SGH ONU
. Nocif en cas d’ingestion
. Peut étre nocif par contact cutané
. Provoque une irritation des yeux Q*

. Conseils de prudence SGH ONU

. Prévention O
. Se laver soigneusement apreés manipulation
. Réponse 6

. En cas d’irritation cutanée : consulter un médecin. @

. EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : rincer avec précaution a I’eau pe; usieurs minutes. Enlever
les lentilles de contact si la victime en porte et si elles peuvent étre facileme{ ¢es. Continuer a rincer.

. Si I’irritation oculaire persiste : consulter un médecin. \
. Appeler un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin en cas de malaisQ
. Stockage/Mise au rebut
. Eliminer le contenu et/ou le récipient conformément aux rég@ations locales, régionales, nationales, et/ou
internationales.
Collecte et transport des échantillons ?\
Les échantillons doivent étre recueillis uniquement a 1’aide d’un ki xollecte Cepheid :
Kit de prélevement d’échantillon d’urine Xpert INGURINE-50) ou kit de prélevement d’échantillon
d’urine Xpert (URINE/A-50)
. L’échantillon urinaire de début de miction d’une fesime doit étre transféré dans le tube de réactif de transport d’urine Xpert

ou le tube de réactif de transport d’urine Xpert\CT/NG dans les 24 heures qui suivent le prélévement initial en cas de
transport et/ou de conservation a la temperatufesambiante.

ou le tube de réactif de transport pert CT/NG dans les 3 jours qui suivent le prélévement initial en cas de transport

. L’échantillon urinaire de début de pai n homme doit étre transféré dans le tube de réactif de transport d’urine Xpert
et/ou de conservation a la tempérmbiante.

. L’échantillon urinaire de dé@ miction, d’une femme ou d’un homme, qui N’A PAS été transféré dans le tube de réactif
de transport d’urine Xp tube de réactif de transport d’urine Xpert CT/NG (échantillon d’urine sans conservateur)
peut étre transporté% servé pendant au maximum 8 jours a 4 °C £ 2°C.

. L’échantillon uri début de miction d’une femme, transféré dans le tube de réactif de transport d’urine Xpert ou le
tube de réacti sport d’urine Xpert CT/NG (échantillon d’urine de femme avec conservateur), peut étre transporté et/
ou consew@l\t au maximum 45 jours entre 2 °C et 15 °C ou pendant au maximum 3 jours entre 2 °C et 30 °C avant
I’analysedavee, le test Xpert CT/NG.

. L @on urinaire de début de miction d’un homme, transféré dans le tube de réactif de transport d’urine Xpert ou le tube
ctif de transport d’urine Xpert CT/NG (échantillon d’urine d’homme avec conservateur), peut étre transporté et/ou
x nServé pendant au maximum 45 jours entre 2 °C et 30 °C avant 1’analyse avec le test Xpert CT/NG.
i

t préléevement d’échantillon vaginal/endocervical Xpert CT/NG (CT/NGSWAB-50) ou kit de préléevement
léchantillon vaginal/endocervical Xpert (SWAB/A-50) ou kit de prélevement d’échantillon par écouvillonnage
pert (SWAB/G-50)

Pour la collecte des écouvillonnages endocervicaux et des écouvillonnages vaginaux recueillis par les patientes, utiliser
uniquement le kit de prélévement d’échantillon vaginal/endocervical Xpert CT/NG ou le kit de prélévement d’échantillon vaginal/
endocervical Xpert.

Pour la collecte des écouvillonnages endocervicaux, des écouvillonnages vaginaux recueillis par les patientes, des écouvillonnages
pharyngés et des écouvillonnages rectaux, utiliser le kit de prélévement d’échantillon par écouvillonnage Xpert.

Xpert® CT/NG 5
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Important

1341

Les écouvillonnages conservés dans les tubes de réactif de transport d’écouvillonnage Xpert ou les tubes de réactif de
transport d’écouvillonnage Xpert CT/NG doivent étre transportés au laboratoire a une température de 2 °C a 30 °C.

Les écouvillonnages conservés dans les tubes de réactif de transport d’écouvillonnage Xpert ou les tubes de réactif de
transport d’écouvillonnage Xpert CT/NG sont stables pendant au maximum 60 jours entre 2 °C et 30 °C avant ’analyse avec
le test Xpert CT/NG.

transport.

Se reporter a la notice du kit de prélévement d’échantillon approprié pour des instructions concernant le prélévement et le %

Procédure

P .l

Démarrer le test dans les 30 minutes qui suivent I’ajout de I’échantillon a la cartouche.

Préparation de la cartouche b

Pour ajouter I’échantillon a la cartouche Xpert® CT/NG :

Se procurer les éléments suivants : \\E

1.
. Cartouche Xpert® CT/NG O
. Pipette de transfert (fournie) \K
. Echantillon de test recueilli et étiqueté de maniére appropriée Q
2. Ouvrir le couvercle de la cartouche. O
3. Retourner délicatement le tube de transfert 3 a 4 fois afin de garantir que'Réchantillon est bien mélangé a la matrice de
transport.
4. Ouvrir I’emballage de la pipette de transfert. ;
Ouvrir le bouchon du tube de transfert, compresser la poire deJapipette de transfert, introduire la pipette dans le tube de
transport et relacher la poire pour remplir la pipette de tfans @ au-dessus du repére sur la tige de la pipette (Figure 1).
Vérifier que la pipette est remplie et ne présente auc d’air.
Y4
Poire
~@— Remplir au-dessus
Q de ce repére
o\‘ >
Q& D
\ Figure 1. Pipette de transfert et repére de remplissage

O& Vider le contenu de la pipette dans la chambre a échantillon de la cartouche (voir la Figure 2).

Xpert® CT/NG
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Chambre a @

échantillon 0
(grande

ouverture)

Figure 2. Cartouche Xpert CT/NG (vue de dessus) 6

7. Fermer le couvercle de la cartouche. \\@

13.2 Controles externes

Les controles externes décrits a la Section 9, Matériel disponible mais non fourni sont disponi is ne sont pas fournis. Ils
peuvent étre utilisés conformément aux organisations d’accréditation locales, régionales et #attenales, selon les besoins.

Pour analyser un contrdle en utilisant le test Xpert CT/NG, suivre les étapes ci-dessous *
1. Retourner 3 a 4 fois I’échantillon NATtrol™. @é

2. Ouvrir le couvercle de la cartouche. En utilisant une pipette de transfert remplir la pipette de transfert jusqu’au-
dessus du repére sur le corps de la pipette (Figure 1) de I’échantill ATtrol. Vérifier que la pipette est remplie et ne
présente aucune bulle d’air.

3. Vider le contenu de la pipette dans la chambre a échantillon 3 de ouverture de la cartouche (Figure 2).
4.  Fermer le couvercle de la cartouche.

13.3 Démarrage du test

Avant de démarrer le test, vérifier que le logiciel Gen pe{4.3 ou version ultérieure est installé sur le systéme et que le fichier de

Remarque s nition du test Xpert CT/NG a 6t importé dang leogiciel.

Cette section énumere les étapes de base pom@w n du test. Pour des instructions détaillées, consulter le Manuel d utilisation
du systéeme GeneXpert Dx ou le Manue, iSqtion du systéeme GeneXpert Infinity, selon le modéle utilisé.

Remarque Les étapes a suivre peuvent étre dwtes si I'administrateur du systeme a modifié le schéma opérationnel par défaut du systéeme.

1.  Mettre ’instrument Gen }sous tension :

t GeneXpert Dx, commencer par mettre ’instrument sous tension, puis allumer 1’ordinateur. Le
rt Dx se lancera automatiquement ou nécessitera un double-clic sur 1’icone de raccourci du logiciel

sur le bureau Windows®.

ou
. Sstrument GeneXpert Infinity est utilis¢, allumer I’instrument. Le logiciel Xpertise se lancera automatiquement
écessitera un double-clic sur I’icone de raccourci du logiciel Xpertise sur le bureau Windows.

2.\anecter au logiciel du systéme GeneXpert en saisissant le nom d’utilisateur et le mot de passe.

. ans la fenétre du systéme GeneXpert, cliquer sur Créer un test (Create Test) (GeneXpert Dx) ou cliquer sur Commandes
Q O (Orders) et Commander un test (Order Test) (Infinity). La fenétre Créer un test (Create Test) s’affiche.

Xpert® CT/NG 7
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sl S NS EEE EEE -

PatientID* (870875000043 |
Sample ID* (9780877790693 |

Name Version
I SelectAssay |ypert CT_NG 3 -
| Select Module |XPertCT_NG 3
Xpert NG 3
Reagent LotID* [ypert T 3
Test Type ISpecimen v‘ " O
Sample Type |0ther v‘ Other Sample Type | | ‘ ﬂ)
Notes E

I | starttest | [ scancartridgeBarcode | | cancel | 0\
L -

F . S

Figure 3. Fenétre Créer un test ( t%t)

4. Lire ou saisir le n° Id du patient (Patient ID) (facultatif). S’assurer, le cas gant, de saisir correctement le n° Id du patient
(Patient ID). Le n° Id du patient (Patient ID) est affiché sur le coté e de la fenétre Afficher les résultats (View Results)
et est associé aux résultats du test.

as echéant, de saisir correctement le n° Id de 1’échantillon
Sur le coté gauche de la fenétre Afficher les résultats (View

5. Lire ou saisir le n° Id de I’échantillon (Sample ID). S’assure
(Sample ID). Le n® Id de 1’échantillon (Sample ID) est affid
Results) et est associé aux résultats du test.

6.  Lire le code-barres sur la cartouche Xpert CT/NG. Grac&aux informations du code-barres, le logiciel remplit
automatiquement les cases des champs suivants : N® du lot (Reagent Lot ID), Numéro de série de la cartouche
(Cartridge SN) et Date d’expiration (Expiration,Date).

Remarque S'il n’est pas possible de lire le code-barres sv‘ I&toﬂche Xpert CT/NG, refaire le test avec une nouvelle cartouche.
q pas p S, N p
7. Le test Xpert CT/NG peut étre réalisé pour détecter uniquement le CT, uniquement le NG ou le CT et le NG en sélectionnant
Xpert CT, Xpert NG ou XpegCT-NG dans le menu Sélectionner un test (Select Assay), comme illustré dans la Figure 3.
Dans le menu déroulant SélSetiofiner un test (Select Assay), vérifier que le test approprié est sélectionné pour I’exécution.
* ‘ ‘

Remaraue Seul le résultat pour le tes&%né a cette étape sera rendu une fois que le test est démarré. Les résultats de CT et de NG ne
q sont tous les deux rend@ I 'option Xpert CT-NG est choisie.

8. Cliquer su arrer le test (Start Test) (GeneXpert Dx) ou sur Soumettre (Submit) (Infinity). Saisir votre mot de passe
dans la hQ ¢ dialogue qui apparait.
9. P teme GeneXpert Infinity, placer la cartouche sur le tapis roulant. La cartouche sera automatiquement chargée, le
6 exécuté et la cartouche usagée sera placée dans le conteneur a déchets.
ou

&\our I’instrument GeneXpert Dx :
O A.  Ouvrir la porte du module de I’instrument avec le voyant vert clignotant et charger la cartouche.
Q B.  Fermer la porte. Le test démarre et le voyant vert arréte de clignoter. Lorsque le test est terminé, le voyant s’éteint.
C.  Attendre que le systéme déverrouille la porte du module avant de 1’ouvrir et de retirer la cartouche.

10.  Eliminer les cartouches usagées dans un conteneur a déchets pour échantillons approprié¢, conformément aux pratiques
standard de I’établissement.

8 Xpert® CT/NG
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Affichage et impression des résultats

Cette section énumere les étapes de base pour I’affichage et I’impression des résultats. Pour des instructions détaillées sur
I’affichage et I’impression des résultats, consulter le Manuel d utilisation du systéeme GeneXpert Dx ou le Manuel d utilisation du
systeme GeneXpert Infinity.

1. Cliquer sur I’icone Afficher les résultats (View Results) pour afficher les résultats.

2. Une fois le test terminé, cliquer sur le bouton Rapport (Report) de la fenétre Afficher les résultats (View Results) pour.
afficher et/ou créer un fichier de rapport au format pdf.

Contréle qualité

Chaque test comprend un contrdle du traitement de 1’échantillon (CTE), un contrdle d’adéquation de l’échantill@E) etun
contréle de vérification de la sonde (CVS). E

CTE contient de

. Contrdle du traitement de I’échantillon (CTE)—S’assure que I’échantillon a été traité correcte
@ler que la fixation et

I’ADN génomique de Bacillus globigii qui est inclus dans chaque cartouche. Le CTE perme
I’élution de I’ADN cible ont bien eu lieu si ces micro-organismes sont présents, et que le tra% e I’échantillon est
approprié. Ce controle détecte également I’inhibition associée a 1’échantillon du test de PC@t ps réel. Le CTE doit étre
positif dans un échantillon négatif pour 1’analyte, et peut étre négatif ou positif dans Q llon positif pour I’analyte.
Le CTE est réussi s’il répond aux criteéres d’acceptation validés. K

. Contrdle d’adéquation de I’échantillon (CAE)—Assure que I’échantillon coptigngdes cellules humaines ou de I’ADN
humain. Ce test multiplex comprend des amorces et des sondes pour la dégeetio ﬁ In géne humain a copie unique. Le signal
du controle CAE est a prendre en considération uniquement dans un échantilloh négatif pour I’analyte. Un résultat négatif

pour le CAE indique 1’absence de cellules humaines dans I’échantillon en ta@#8on d’un mélange insuffisant de I’échantillon

signal de fluorescence des sondes pour surveiller la rehydra s billes, le remplissage des tubes réactionnels, I’ intégrité

ou d’un prélévement inadéquat de 1’échantillon v
. Controle de vérification de la sonde (CVS)—Avant le débu ¢ la Réaction de PCR, I’instrument GeneXpert mesure le
de la sonde et la stabilité du colorant. Le CV'S est réussi nd aux critéres d’acceptation validés.

. Controles externes—Des contrdles externes (un posifif et un négatif) peuvent étre utilisés conformément aux organisations
d’accréditation locales, d’Etat et nationales, selon 19 besoins.

Interprétation des résultats

Les résultats sont interpolés par le systeme Geng 3 partir de signaux de fluorescence mesurés et d’algorithmes de calcul
intégrés, et seront affichés dans la fenétreAffigher™es résultats (View Results). Le test Xpert CT/NG rend des résultats de test pour
les cibles CT et NG, conformément au thmes montrés dans le Tableau 1.

Tableau 1. (\Itats de test finaux possibles pour le test CT/NG sélectionné

Texte de result CT1 NG2 | NG4 | CTE | CAE
CT DETECT sK%OETECTE .\ .\ .\ o | e
() DETE G DETECTED)
CT DETECTE ; NG NON DETECTE .\ .\ ] o | e
(C TED, NG NOT DETECTED)
ECTE ; NG NON DETECTE .\ ] .\ o | e
DETECTED; NG NOT DETECTED)
\ CT NON DETECTE ; NG DETECTE ] . . o | e
K (CT NOT DETECTED; NG DETECTED)
0 CT NON DETECTE ; NG NON DETECTE ] ] .\ .. ..
Q (CT NOT DETECTED; NG NOT DETECTED)
CT NON DETECTE ; NG NON DETECTE ] ] ] R R
(CT NOT DETECTED; NG NOT DETECTED)
NON VALIDE (INVALID) - - - - +/-
NON VALIDE (INVALID) - - - +- -
Xpert® CT/NG 9
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Voir Figure 4 & Figure 14 pour des exemples spécifiques et le Tableau 2 pour I’interprétation des déclarations concernant les
résultats de test pour le test CT/NG. Le format des résultats de test présentés dépend du choix de I’utilisateur a exécuter un test
CT/NG, CT ou NG.

Figure 5. Xpert CT_NG - CT non détecté et NG détecté

10 Xpert® CT/NG
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ICT DETECTE;
NG NON DETECTE

Figure 6. Xpert CT_NG - CT déte ctés G non détecté

CT NON DETECTE;
NG NON DETECTE

QO‘ Figure 7. Xpert CT_NG - CT non détecté et NG non détecté

Xpert® CT/NG 1
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Figure 8. Xpert CT_NG -ﬁi at non valide

ICT DETECTE

Qo Figure 9. Xpert CT - CT détecté

12 Xpert® CT/NG
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.8[NG NON DETECTE

Figure 10. Xpert CT - CT g

Figure 11. Xpert CT - Résultat non valide

Xpert® CT/NG
301-0234-FR, Rév. K Aolt 2019 2019
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ING DETECTE

.3 ICT NON DETECTE

Figure 13. Xpert NG - NG non détecté

14
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[ Résultatdutest || Résultatde
Nom du test Xpert NG
Résultat du test | yon VALIDE

Version 1

For In Vitro Diagnostic Use Only.

400 W

300 \

200

; Principal(e)
C; Principal(e)
SPC; Principal(e)

Fluorescence

100

Cyecles

Figure 14. Xpert NG - Rés%n valide

Tableau 2. Résultats et interprf&tam u test Xpert CT/NG
-

4

Résultat Interprétation

CT DETECTI% ; Les séquences ADN des cibles CT et NG ont été détectées.

NG DETECTE » L’amplification par PCR de | citﬁ; CT et des deux cibles NG fournit des Ct dont les valeurs se
(CT DETECTED; trouvent dans la plage vali t des critéres d’évaluation de fluorescence supérieurs au seulil
NG DETECTED) minimal défini. “\

(Figure 4) + CTE : sans obje eésultat du CTE est ignoré car 'amplification des cibles CT et NG peut

entrer en compé @ avec ce contrdle.

» CAE : sans objet. L€ résultat CAE est ignoré car 'amplification des cibles CT et NG peut entrer
i ec ce contrdle.

TE (PASS) ; tous les résultats de vérification de la sonde ont réussi.
CT NON DETECTE ; |La séq& N de la cible CT n’a pas été détectée ; les séquences ADN des cibles NG ont été

NG DETECTE déte N
(CT NOT %:
DETECTED;

NG DETECTED)

(Figure 5) 0
S

A\\
U

e de CT, ou niveau inférieur au seuil de détection du test ; la valeur Ct obtenue par
plification PCR des deux cibles NG est comprise dans la plage valide et les critéres
d’évaluation de fluorescence sont supérieurs au seuil minimal défini.

CTE : sans objet. Le résultat du CTE est ignoré car I'amplification des cibles CT et NG peut
entrer en compétition avec ce contrdle.

CAE : sans objet. Le résultat CAE est ignoré car I'amplification des cibles CT et NG peut entrer
en compétition avec ce contréle.

CVS : REUSSITE (PASS) ; tous les résultats de vérification de la sonde ont réussi.

Xpert® CT/NG 15
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Tableau 2. Résultats et interprétations du test Xpert CT/NG (Suite)

Résultat

Interprétation

CT DETECTE ;
NG NON DETECTE
(CT DETECTED;

La séquence ADN de la cible CT a été détectée ; les séquences ADN des cibles NG n’ont pas été
détectées.

La valeur Ct obtenue par amplification PCR de la cible CTE est comprise dans la plage valide et

NG NOT le critére d’évaluation de fluorescence est supérieur au seuil minimal défini ; absence de NG ou
DETECTED) niveau inférieur au seuil de détection du test.
(Figure 6) « CTE :sans obje,t.. I__e résultat du CTF est ignoré car 'amplification des cibles CT et NG&
entrer en compétition avec ce contrdle.
» CAE : sans objet. Le résultat CAE est ignoré car 'amplification des cibles CT et N@l entrer
en compétition avec ce contréle.
+ CVS : REUSSITE (PASS) ; tous les résultats de vérification de la sonde ont réusi.
CTNONDETECTE ; |Ni la séquence ADN de la cible CT, ni les séquences ADN des cibles NG §' e détectées.
?Cc';l' :CC))"“I' DETECTE |. Absence de CT et de NG ou niveaux inférieurs au seuil de détection &x

DETECTED; NG
NOT DETECTED)

CTE : REUSSITE (PASS) ; La valeur Ct obtenue par amplification e la cible CTE est

comprise dans la plage valide et le critere d’évaluation de quor@:st supérieur au seuil
minimal défini.
mm% PCR de la cible CAE est

(Figure 7) + CAE : REUSSITE (PASS) ; La valeur Ct obtenue par a
comprise dans la plage valide et le critere d’évaluati rescence est supérieur au seuil
minimal défini. < ’
+ CVS : REUSSITE (PASS) ; tous les résultats de vérification de la sonde ont réussi.
NON VALIDE La présence ou I'absence de 'ADN des cibles C%m est impossible a déterminer. Se reporter
(INVALID) aux instructions de la section Procédure de rgpétitign du test pour répéter le test.
(Exemple du + CTE : ECHEC (FAIL) ; Le résultat de la r&e

premier scénario
montré dans la
Figure 8)

\
O
&

&prise dans la plage valide et le critére d’évaluation de fluorescence est inférieur au seuil

@ CTE est négatif et la valeur Ct (cycle au seuil)
du CTE n’est pas dans la plage valide itere d’évaluation est inférieur au réglage minimum.

CAE : REUSSITE (PASS) ; La val du CAE est comprise dans la plage valide et le critére
d’évaluation de fluorescence est;up ieur au seuil minimal défini.

+ CVS:REUSSITE (PASS)&S les résultats de vérification de la sonde ont réussi.

ou
CTE : REUSSITE Pf@ a’valeur Ct du CTE est comprise dans la plage valide et le critére
d’évaluation de ?% nce est supérieur au seuil minimal défini.
CAE : ECHEC (FAILY! Le résultat pour la cible CAE est négatif. La valeur Ct du CAE n’est pas

comprise dﬁ plage valide et le critere d’évaluation de fluorescence est inférieur au seuil
minimal

CV.’K@SITE (PASS) ; tous les résultats de vérification de la sonde ont réussi.

ou

. CHEC (FAIL) ; Le résultat pour la cible du CTE est négatif, la valeur Ct du CTE n’est pas

inimal défini.

™ CAE : ECHEC (FAIL) ; Le résultat pour la cible CAE est négatif. La valeur Ct du CAE n’est pas
comprise dans la plage valide et le critere d’évaluation de fluorescence est inférieur au seuil
minimal défini.

+ CVS : REUSSITE (PASS) ; tous les résultats de vérification de la sonde ont réussi.

<(O

ERRQR (ERROR)

La présence ou I'absence de 'ADN des cibles CT et NG est impossible a déterminer. Se reporter

aux instructions de la section Procédure de répétition du test pour répéter le test.

« CTE : PAS DE RESULTAT (NO RESULT)

+ CAE : PAS DE RESULTAT (NO RESULT)

+ CVS: ECHEC (FAIL)* ; un ou tous les résultats de vérification de la sonde ont échoué. Le CVS
n’a probablement pas réussi en raison du remplissage incorrect d’un tube réactionnel ou parce
qu’un probleme d’intégrité de la sonde a été détecté.

SH

* Si la vérification de la sonde a réussi, I'erreur est due a une défaillance d’'un composant du systéme.

16
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Tableau 2. Résultats et interprétations du test Xpert CT/NG (Suite)

Résultat Interprétation
PAS DE RESULTAT |La présence ou I'absence de '’ADN des cibles CT et NG est impossible a déterminer. Se reporter
(NO RESULT) aux instructions de la section Procédure de répétition du test pour répéter le test. Les données
recueillies sont insuffisantes pour produire un résultat de test (par exemple, 'opérateur a
interrompu un test en cours). 1
« CTE : PAS DE RESULTAT (NO RESULT) \\
+ CAE : PAS DE RESULTAT (NO RESULT) Q
+ CVS: Sans objet 7 O
17 Répétitions du test
17.1  Raisons pour lesquelles le test doit étre répété Q
Si I’un des résultats de test cités ci-dessous se produit, répéter le test conformément aux instruction: 0@ ans la section
Procédure de répétition du test.
. Un résultat NON VALIDE (INVALID) indique que le CTE et/ou le CAE ont échoué. @ntlllon n’a pas été traité de
maniére appropriée, la PCR a été inhibée ou 1’échantillon n’était pas approprle
. Un résultat ERREUR (ERROR) indique que le CVS n’a pas réussi et que le te§t a%ge 1nterrompu peut-étre en raison du
remplissage incorrect du tube réactionnel, de la détection d’un probléem rit¢ de la sonde de réactif, du
dépassement des limites de pression ou de la détection d’une erreus’de p nnement de vanne.
. Un résultat PAS DE RESULTAT (NO RESULT) indique que les don cueillies étaient insuffisantes. Par exemple,
I’opérateur a interrompu un test en cours.
17.2  Procédure de répétition du test
Prélever 1’échantillon traité restant dans le tube de réactif de tran: \écouvillonnage CT/NG, le tube de réactif de transport
d’écouvillonnage, le tube de réactif de transport d’urine CT mube de réactif de transport d’urine. Répéter le test en
utilisant une cartouche neuve. Si le volume de I’échantillon'@@itésestant est insuffisant, ou que le test répété continue a produire un
résultat NON VALIDE (INVALID), ERREUR (ERROR) ou PAS RESULTAT (NO RESULT), prélever un nouvel échantillon et
répéter le test avec une cartouche neuve.
18

Limites \%
. Le test Xpert CT/NG a été validé pour *échantillons suivants, recueillis avec le kit de prélévement d’échantillon

vaginal/endocervical Xpert CT de prélevement d’échantillon vaginal/endocervical Xpert de Cepheid :
. Ecouvillonnages endocerv1
. Ecouvillonnages vagi ecueillis par les patientes

. Le test Xpert CT/N! ’hde pour les types d’échantillons suivants, recueillis avec le kit de prélévement d’échantillon
par écouvillonnage kit de prélévement d’échantillon d’urine Xpert CT/NG ou le kit de prélévement d’échantillon
d’urine Xpert.

. Ecouvillo es endocervicaux
. Ec& onnages vaginaux recueillis par les patientes
i

illonnages pharyngés d’hommes et de femmes

Urine d’hommes et de femmes

&couvillonnages rectaux d’hommes et de femmes

Des résultats de test erronés peuvent se produire en raison d’un prélévement incorrect de 1’échantillon, d’une erreur

détection du test.

Qé technique, d’une confusion dans les échantillons ou car la concentration de micro-organismes est inférieure a la limite de

. 11 est nécessaire de respecter scrupuleusement les instructions de cette notice et des kits de prélévement d’écouvillonnage et
d’urine afin d’éviter des résultats erronés.

. Des résultats faux négatifs peuvent se produire si les micro-organismes sont présents a des concentrations inférieures a la
limite analytique de détection.

. Le test Xpert CT/NG a été validé en utilisant uniquement les procédures décrites dans cette notice. Des modifications
apportées a ces procédures peuvent altérer les performances du test.

Xpert® CT/NG 17
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. La détection de CT et de NG étant dépendante de I’ ADN présent dans 1’échantillon, 1’obtention de résultats fiables dépend
d’un prélévement, d’une manipulation et d’un stockage corrects des échantillons.

. Pour les échantillons endocervicaux et les échantillons vaginaux recueillis par les patientes, une interférence avec le test peut
étre observée en présence de : sang (>1 % v/v) ou mucine (>0,8 % m/v).

. Pour les échantillons d’urine, une interférence avec le test peut étre observée en présence de : sang (>0,3 % v/v), mucine
(>0,2 % m/v), bilirubine (>0,2 mg/ml), ou poudre féminine Vagisil (>0,2 % m/v).

. Le prélévement et I’analyse des échantillons d’urine avec le test Xpert CT/NG ne sont pas prévus pour remplacer le
examens cervicaux et I’échantillonnage endocervical a des fins de diagnostic d’une infection uro-génitale. D’aut
infections de I’appareil uro-génital peuvent étre provoquées par d’autres agents infectieux. 6

. Les effets d’autres variables potentielles comme un écoulement vaginal, I’utilisation de tampons hygiéniq@je douches

vaginales, et les variables associées a la collecte de 1’échantillon n’ont pas été déterminés.

. Un résultat de test négatif n’exclut pas la possibilité d’une infection car les résultats de test peuve ectés par un
prélévement incorrect de 1’échantillon, une erreur technique, une confusion dans les échanti ) ntibiothérapie
concomitante, ou une concentration de micro-organismes dans 1’échantillon inférieure au seu ensibilité du test.

. Le test Xpert CT/NG ne doit pas étre utilisé pour évaluer un abus sexuel suspecté ou po @ res indications médico-
Iégales. Des tests supplémentaires sont recommandés dans toute circonstance ou des &ts faux positifs ou faux négatifs
peuvent avoir des conséquences médicales, sociales ou psychologiques indésirale

onclue entre I’ampleur de la valeur Ct

. Le test Xpert CT/NG fournit des résultats qualitatifs. Aucune corrélation ne e@e
et le nombre de cellules dans un échantillon infecté.

. La valeur prédictive d’un test dépend de la prévalence de la maladie dans opulation particuli¢re. Voir Tableau 3 a
Tableau 8 pour des valeurs prédictives hypothétiques dans le cadr sts chez des populations variées.

. 11 est possible d’observer des résultats positifs aprés un traitemgent angibiotique réussi en raison des acides nucléiques cibles
issus de la chlamydia non viable résiduelle. K

. Les performances du test Xpert CT/NG n’ont pas été év. Qez les patientes agées de moins de 14 ans.

. Les performances du test Xpert CT/NG n’ont pas été cwaluces chez les patientes avec des antécédents d’hystérectomie.

. Les écouvillonnages vaginaux recueillis par les pati€ntes constituent une option pour le dépistage des femmes lorsqu’un

examen pelvien n’est pas autrement indiqué.

. Le test Xpert CT/NG n’a pas été validé
domicile. L’utilisation des écouville
des services de soutien et de conge

‘utilisation avec des écouvillonnages vaginaux recueillis par les patientes a
ginaux recueillis par les patientes se limite aux établissements de santé offrant
r expliquer les procédures et les précautions.

. Le test Xpert CT/NG n’a pas été évalué chez les patientes actuellement traitées avec des agents antimicrobiens ayant une
action anti-CT ou anti-NG.

. Comme pour beaucow ts diagnostiques, les résultats du test Xpert CT/NG doivent étre interprétés ensemble avec
d’autres données cl@ et de laboratoire a la disposition du clinicien.

. Des mutations o s changements dans les régions des génomes bactériens couvertes par les amorces et/ou les sondes
dans le test Xpe vent entrainer la non détection des micro-organismes ciblés.

Valeurs at ues

La prévi @s infections a CT et/ou a NG dans les populations de patients dépend de facteurs de risque tels que 1’age, le sexe,

la pré & “absence de symptomes, le type de clinique et la sensibilité du test utilisé pour détecter les infections. Pendant

1’ &yatuation clinique de Xpert CT/NG pour les échantillons urogénitaux, les taux de prévalence observés pour CT chez les femmes
Staichg respectivement de 5,3 % et de 5,4 % pour les écouvillonnages vaginaux et endocervicaux ; les taux de prévalence observés

%ur CT étaient respectivement de 5,6 % et de 5,7 % pour les échantillons d’urine de femmes et d’hommes (Tableau 9). Les taux

prévalence observés pour NG chez les femmes étaient de 1,4 % pour les écouvillonnages vaginaux et endocervicaux ; les taux

de prévalence observés pour NG étaient respectivement de 1,4 % et de 3,5 % pour les échantillons d’urine de femmes et d’hommes
(Tableau 10). Pendant 1’évaluation clinique de Xpert CT/NG pour les échantillons extragénitaux, les taux de prévalence observés
pour CT étaient respectivement de 1,9 % pour les écouvillonnages pharyngés et de 9,0 % pour les écouvillonnages rectaux
(Tableau 15). Les taux de prévalence observés pour NG étaient respectivement de 8,0 % pour les écouvillonnages pharyngés et de
8,1 % pour les écouvillonnages rectaux (Tableau 16).
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Valeurs prédictives positives et négatives

Les estimations hypothétiques des valeurs prédictives positives et négatives (VPP et VPN) pour différents taux de prévalence
utilisant le test Xpert CT/NG sont montrées dans les Tableau 3 a Tableau 8 ci-dessous. Ces calculs sont basés sur une prévalence
hypothétique et sur la sensibilité et la spécificité globales (par comparaison avec le statut infectieux du patient et le statut
infectieux du site anatomique) observées au cours des études cliniques multicentriques Xpert CT/NG (Tableau 9, Tableau 10,
Tableau 15 et Tableau 16).

Dans les écouvillonnages vaginaux recueillis par les patientes, la sensibilité et la spécificité globales pour CT étaient
respectivement de 99,5 % et 99,1 % (Tableau 9). La sensibilité et la spécificité globales pour NG étaient respectivement 9
et 99,9 % (Tableau 10). Tableau 3 montre la VPP et la VPN pour les écouvillonnages vaginaux recueillis par les patier@ ant

des taux de prévalence hypothétiques. C)

Tableau 3. VPP et VPN hypothétiques — Ecouvillonnages vaginaux recueillis par les p@es

cT N%U

Taux de —

prévalence Sensibilité Spécificité VPP VPN Sensibilité Spécificité VPP VPN
(%) (%) (%) (%) (%) (%) ’\x ) (%) (%)
1 99,5 99,1 53,6 100 100 (.\\‘99,9 92,6 100
2 99,5 99,1 70,0 100 1( ~ 99,9 96,2 100

ey
5 99,5 99,1 85,8 100 100 99.9 98,5 100
10 99,5 99,1 927 | 999 X 100 99,9 99.3 100
15 99,5 99,1 95,3 %C;" 100 99,9 99,5 100
20 99,5 99,1 96.6 : 100 99,9 99.7 100
25 99,5 99,1 974 § 998 100 99,9 99,8 100
30 99,5 99,1 M 99,8 100 99,9 99.8 100
X

50 99,5 99,1 1 99,5 100 99,9 99.9 100

99,6 % (Tableau 9). La sensibilitésgt Iakspécificité globales pour NG étaient respectivement de 100 % et >99,9 % (Tableau 10).
Tableau 4 montre la VPP et la ur les écouvillonnages endocervicaux recueillis par les patientes utilisant des taux de

prévalence hypothétiquesQ

Dans les écouvillonnages endocerv:';aux, a sensibilité et la spécificité globales pour CT étaient respectivement de 96,0 % et

t@w .

VPP et VPN hypothétiques — Ecouvillonnages endocervicaux

301-0234-FR, Rév. K Aodt 2019 2019

-
n CT NG
Taux de )~ 4
prévalen N ensibilité Spécificité VPP VPN Sensibilité Spécificité VPP VPN
(%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%)
{-\’ 96,0 99,6 68,3 100 100 >99,9 97,4 100
O
‘% 2 96,0 99,6 81,3 99,9 100 >99,9 98,7 100
hd
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
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Tableau 4. VPP et VPN hypothétiques — Ecouvillonnages endocervicaux (Suite)

CT NG
Taux de
prévalence Sensibilité Spécificité VPP VPN Sensibilité Spécificité VPP VPN
(%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) |
25 96,0 99,6 98,6 98,7 100 >99,9 99,9
30 96,0 99,6 98,9 98,3 100 >99,9 99}. OO
50 96,0 99,6 99,5 96,2 100 >99,9 10 100

Dans les échantillons d’urine de femmes, la sensibilité et la spécificité globales pour CT étaient respectj
99,8 % (Tableau 9). La sensibilité et la spécificité globales pour NG étaient respectivement de 94,
Tableau 5 montre la VPP et la VPN pour les échantillons d’urine de femmes utilisant des taux de

Tableau 5. VPP et la VPN hypothétiques — Urine de fe(‘x&

NS

de 98,1 % et

,9 % (Tableau 10).
ce hypothétiques.

)

&

'\
or ~O"
Taux de ~
prévalence Sensibilité Spécificité VPP VPN ensM Spécificité VPP VPN
(%) (%) (%) (%) (%) ) (%) (%) (%)
1 98,1 99,8 85,5 100 \ 94,4 >99,9 97,3 99,9
2 98,1 99,8 92,2 vm\“ 94,4 >99,9 98,6 99,9
5 98,1 99,8 96,8 » &,9 94,4 >99,9 99,5 99,7
10 98,1 99,8 \Q&A 99,8 94,4 >99,9 99,7 99,4
J
15 98,1 99,8 \,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 @‘ 99,5 99,4 94,4 >99,9 99,9 98,2
ON
30 98,1 \\59,8 99,6 99,2 94,4 >99,9 99,9 97,7
50 98‘,6 99,8 99,8 98,1 94,4 >99,9 100 94,7
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Dans les échantillons d’urine d’hommes, la sensibilité et la spécificité globales pour CT étaient respectivement de 98,5 % et
99,8 % (Tableau 9). La sensibilité et la spécificité globales pour NG étaient respectivement de 98,3 % et 99,9 % (Tableau 10).
Tableau 6 montre la VPP et la VPN pour les échantillons d’urine d’hommes utilisant des taux de prévalence hypothétiques.

Tableau 6. VPP et la VPN hypothétiques — Urine d’hommes

CT NG
Taux de
prévalence Sensibilité Spécificité VPP VPN Sensibilité Spécificité VP
(%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%)
1 98,5 99,8 82,2 100 98,3 99,9 7 100
2 98,5 99,8 90,3 100 98,3 99,9 p 95,7 100
N\
5 98,5 99,8 96,0 99,9 98,3 % 98,3 99,9
10 98,5 99,8 98,1 99,8 98,3 &9 99,2 99,8
A3
15 98,5 99,8 98,8 99,7 98,3 (" 99,9 99,5 99,7
- N
20 98,5 99,8 99,1 99,6 98&) 99,9 99,6 99,6
25 98,5 99,8 99,3 99,5 w 99,9 99,7 99,4
A )
30 98,5 99,8 99,5 99,3 \ 98,3 99,9 99,8 99,3
50 98,5 99,8 99,8 @J 98,3 99,9 99,9 98,3

N

Dans les écouvillonnages pharyngés, la sensibilité et la spécificité globales pour CT étaient respectivement de 95,9 % et 99,7 %

(Tableau 15). La sensibilité et la spécificité glo

montre la VPP et la VPN pour les écouvilloné%y

Tableau 7. \m N hypothétiques — Ecouvillonnages pharyngés

ales pour NG étaient respectivement de 94,7 % et 98,8 % (Tableau 16). Tableau 7
ngés utilisant des taux de prévalence hypothétiques.

Taux de S er NG
prévalence Sensibilinf‘epéciﬁcité VPP | VPN | Sensibilité | Spécificité | VPP | VPN
(%) Y (%) (%) (%) (%) (%) (%) | (%)
1 W 99,7 752 | 100,0 94,7 98,8 43,9 | 99,9
2 (bs,'g 99,7 85,9 99,9 94,7 98,8 61,3 | 99,9
5 N 959 99,7 94,0 99,8 94,7 98,8 80,3 | 99,7
1 9\\) 95,9 99,7 97,1 99,5 94,7 98,8 89,6 | 99,4
L% 95,9 99,7 981 | 993 94,7 98,8 932 | 99,1
L O\ 95,9 99,7 98,7 | 99,0 94,7 98,8 951 | 987
NS 25 95,9 99,7 99,0 08,7 947 08,8 96,3 | 9872
& 30 95,9 99,7 99,2 98,3 947 98,8 97,1 | 977
QO 50 95,9 99,7 99,7 96,1 047 08,8 08,7 | 949
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Dans les écouvillonnages rectaux, la sensibilité et la spécificité globales pour CT étaient respectivement de 86,0 % et 99,4 %

(Tableau 15). La sensibilité et la spécificité globales pour NG étaient respectivement de 91,2 % et 99,6 % (Tableau 16). Tableau 8

montre la VPP et la VPN pour les écouvillonnages rectaux utilisant des taux de prévalence hypothétiques.

Tableau 8. VPP et VPN hypothétiques — Ecouvillonnages rectaux

Caractéristiques de performance

Taux de CT NG

prévalence Sensibilité | Spécificité VPP VPN Sensibilité | Spécificité
(%) (%) (%) (%) (%) (%) (%)
1 86,0 99,4 57,2 99,9 91,2 99,6
2 86,0 99,4 73,0 99,7 91,2 99,6
5 86,0 99,4 87,4 99,3 91,2 99,6
10 86,0 99,4 93,6 98,5 91,2 99,6A
15 86,0 99,4 95,9 97,6 91,2 Qﬁw 97,6 98,5
20 86,0 99,4 97,1 96,6 91,2 \J 98,3 97,8
25 86,0 99,4 97,8 95,5 91,2 (WG 98,7 97,1
30 86,0 99,4 98,3 94,3 91,2 ,¥ 99,6 99,0 96,4
50 86,0 99,4 99,3 87,7 91A\ 99,6 99,6 91,9

\JJ

Les caractéristiques de performance de Xpert CT/NG ont été déterminéesW0rs d’une étude expérimentale prospective
Uni,’en comparant le test Xpert CT/NG a un algorithme du
eux tests d’amplification de 1’acide nucléique (NAAT)

Performances cliniques — Echantillons d’urine, écouvillonna$docervicaux et écouvillonnages vaginaux

multicentrique réalisée dans 36 centres aux Etats-Unis et au Royau
statut infectieux du patient (SIP) en fonction des résultats combi
commercialisés actuellement.

Les participants a I’é¢tude comprenaient des hommes et des fefymes, notamment des femmes enceintes, consentants, sexuellement
actifs, asymptomatiques et symptomatiques, ayant consult€, de fagon non limitative : un gynécologue-obstétricien, un centre de
dépistage IST (infections sexuellement transmissibles), ou une clinique pour adolescents, de santé publique ou de planning
familial. L’age moyen des femmes participant fi\ était de 30,3 ans (plage = 14 a 83 ans) ; I’4ge moyen des hommes
participant a I’étude était de 37,7 ans (plage 4 ans).

Les échantillons de 1’étude étaient des ¢

urétraux, et des écouvillonnages Vaglnau

Une femme était considérée 1nf par le SIP pour CT ou NG si au moins un résultat positif était rendu pour chaque test
NAAT de référence. Si les d AAT rendaient des résultats équivoques pour les deux types d’échantillons
(écouvillonnages et urme etalt défini comme équivoque (EQ). C’est le seul scénario pour un SIP global =

illons d’urine d’hommes et de femmes, des écouvillonnages endocervicaux et
cueillis par les patientes (en milieu clinique), tous recueillis de fagon prospective.

EQ ; aucun
sujet n’était dans cette % e dans le cadre de cette étude. Les femmes ayant des résultats positifs pour les deux échantillons
d’urine de référenc ¢ésultats négatifs pour les deux écouvillonnages de référence étaient considérées infectées (I) pour
I’urine et non 1n&\ll) pour les écouvillonnages. Pour toute autre combinaison de résultats, le sujet était catégorisé comme
non infecté (N

Un hom& cons1dere infecté (1) par le SIP pour CT ou NG si au moins un résultat positif était rendu pour chaque test NAAT

de réfg Si les deux tests NAAT rendaient des résultats équivoques pour les deux types d’échantillons (écouvillonnages et
X le SIP était défini comme équivoque (EQ). C’est le seul scénario pour un SIP global = EQ ; aucun sujet n’était dans cette

{atseg ie dans le cadre de cette étude. Pour toute autre combinaison de résultats, le sujet était catégorisé comme non infecté (NI).

performances de Xpert CT/NG ont été calculées relativement au SIP pour chacun des trois types d’échantillons féminins

échantillons d’urine d’hommes.

Q Q:S.couvillonnages endocervicaux, écouvillonnages vaginaux recueillis par les patientes et échantillons d’urine) et pour les

Au cours de I’évaluation clinique du Xpert CT/NG, 212 femmes au total étaient infectées par CT. Des symptomes ont été signalés
chez 41,0 % (87/212) des femmes infectées et chez 34,1 % (1221/3579) des femmes non infectées. 54 femmes au total étaient
infectées par NG. Des symptomes ont été signalés chez 53,7 % (29/54) des femmes infectées et chez 34,1 % (1273/3729) des
femmes non infectées. 196 hommes au total étaient infectés par CT. Des symptomes ont été signalés chez 62,8 % (123/196) des
hommes infectés et chez 18,0 % (584/3248) des hommes non infectés. 119 hommes au total étaient infectés par NG. Des
symptomes ont été signalés chez 89,1 % (106/119) des hommes infectés et chez 18,1 % (601/3325) des hommes non infectés.
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Parmi les 14 790 tests réalisés, 416 ont dd étre répétés en raison d’un résultat ERREUR (ERROR), NON VALIDE (INVALID) ou PAS
DE RESULTAT (NO RESULT) (2,81 %, IC 495 % 2,56-3,09). Parmi ceux-ci, 355 échantillons ont donné des résultats valides quand
le test a été répété (18 échantillons n’ont pas été retestés). Le taux de réponse valide global du test était de 99,6 % (14 729/14 790).

Résultats de performance pour Chlamydia trachomatis
Les résultats de Xpert CT/NG ont été comparés a 1’algorithme du statut infecticux du patient (SIP) pour déterminer la sensibilité,
la spécificité et les valeurs prédictives. La sensibilité et la spécificité pour CT par sexe, type d’échantillon et état symptomathg

sont montrés dans le Tableau 9.

Tableau 9. Xpert CT/NG vs Statut infectieux du patient pour la détection de CT —

‘C)

Echantillons d’urine, écouvillonnages endocervicaux et écouvillonnages vaginaux

% %
Etat % Sensibilité Spécificité % VPN
Echantillon sympt. n VP FP VN FN Prév (IC a95) (IC a95) \& 95) (IC a 95)
D
100 98,4 C) 79,8 100
Sympt. | 1294 | 79 20 1195 0 6,1 (95,4-100) (97‘§ég) (70,5-87,2) | (99,7-100)
A~
. 99,2 (9?5 91,7 >99,9
EV-RP ) : '
Asympt. | 2472 | 121 | 11 | 2339 | 1 49 | 9551 0). 00.8) | (656-958) | (998100)
99,5 99,1 86,6 >99,9
Tous | 3766 | 200 | 31 | 3534 | 1 53 ¥\3 100)"| (98,8:99.4) | (81,590,7) | (99,8-100)
96,2 99,6 93,8 99,8
Sympt. | 1293 | 76 5 | 1209 | 3 ) (89,3-99,2) | (99,0-99,9) | (86,2-98,0) | (99,3-99,9)
[=
£ . 95,9 99,5 91,4 99,8
EE ’ ) E) E)
E Asympt. | 2464 | 117 | 11| 2331 5 (90,7-98,7) | (99,2-99,8) | (85,1-95,6) | (99,5-99,9)
('8 4
A‘ 96,0 99,6 92,3 99,8
Tous | 3757 | 193 | 16 354&\ 54 | (923-983) | (99.3-997) | (87.9-956) | (99,6-99,9)
N/ 98,8 99,7 95,5 99,9
Sympt. | 1202 | 84 (\ 1203 ! 6.6 (93,6-100) | (99,2-99,9) | (88,8-98,7) | (99,5-100)
‘ > 97,6 99,9 98,4 99,9
Urines ’ ’ ’ ’
: Asympt. | 2475 2 | 2347 3 51 (93,2-99,5) | (99,7-100) | (94,3-99,8) | (99,6-100)
98,1 99,8 97,2 99,9
Tous (Q\ 6 | 3850 | 4 56 | (952:995) | (99,6-99,9) | (94,0-99,0) | (99,7-100)
x 97,6 99,7 98,4 99,5
t| 706 | 120 ) 2 ) 581 3 1741 (930995 | (988-100) | (94,2-99.8) | (98,5-99,9)
c
3 100,0 99,8 93,6 100
o &S ) s ,
@ 6 Asympt. | 2730 | 73 | 5 | 2652 | O 27 | (951-100) | (99,6-99,9) | (857-97,9) | (99,9-100)
6 98,5 99,8 96,5 99,9
Tous | 3436 ) 193 | 7 | 3233 | 3 57 | (956-997) | (99.6-99,9) | (92.9-986) | (99,7-100)

VP = vrai positif, FP = faux positif, VN = vrai négatif, FN = faux négatif, EE = écouvillonnage endocervical, EV-RP = écouvillonnage vaginal

recueilli par la patiente

Xpert® CT/NG
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Résultats de performance pour Neisseria gonorrhoeae
Les résultats de Xpert CT/NG ont été comparés a 1’algorithme du statut infectieux du patient (SIP) pour déterminer la sensibilité,
la spécificité et les valeurs prédictives. La sensibilité et la spécificité pour NG par sexe, type d’échantillon et état symptomatique

sont montrés dans le Tableau 10.

Tableau 10. Xpert CT/NG vs Statut infectieux du patient pour la détection de NG —
Echantillons d’urine, écouvillonnages endocervicaux et écouvillonnages vaginaux

Q
Etat % | Sensibilité | Spécificité | % VPP 4 VPN
Echantillon | sympt. n VP FP VN FN Prév (IC a95) (IC a 95) (ICa95 )(ICé%)
100 99,8 100
Sympt. | 1294 | 27 | 2 | 1265 | O 21 1 (87.2-4100) | (99,4-100) 2) | (99,7-100)
«
N
. 100 >99,9 #=N\" 96,2 100
EV-RP ' ’
Asympt. | 2472 | 25 | 1| 2446 | 01 10 gg 3 400 (09,8-190),_) (804-99.9) | (99,8-100)
N\
100 , 94,5 100
Tous | 3766 | 52 1 3 | 3711 0| 14 1 935.400) 8%00) | (84,9-989) | (99,9-100)
Sympt. | 1203 | 27 | 1 |1265 | o | 21 100 == 99,9 %4 100
ympt. : (?@0) (99,6-100) | (81,7-99.9) | (99,7-100)
[=
g . 0 100 100 100
EE
E Asympt. | 2464 | 25 | 0 | 2439 | 0O 1'0(2\\06,3-100) (99,8-100) | (86,3-100) | (99,8-100)
e «
.
100 >99,9 98,1 100
Tous | 3757 | 52 | 113704 0 NI4T | (932100) | (99,8-100) | (89.9-100) | (99,9-100)
7
\ )
‘
ﬁ 96,6 100 100 99,9
Symet. | 1292 | 28 | O _ft\\ 22 | (82,2:09.9) | (99.7-100) | (87,7-100) | (99,6-100)
Al
. 92,0 >99,9 95,8 99,9
U ) | o [ ws | o
rnes | Asympt. | 2475 | 23 1 ° 2 10 1 (740900) | (99.8-100) | (78,9-99,9) | (99.7-100)
~ 94,4 99,9 98,1 99,9
y > b 3 3
Tous | 3767 ‘5{ 8mz |3 14 | (846988 | (99.9-100) | (89.7-100) | (99,8-100)
\,
‘\
99,1 100 100 99,8
Sympt'{% 10510 ) 600 11190 1 949100) | (99,4-100) | (96,5-100) | (99,1-100)
£ N
3 92,3 99,9 80,0 >99,9
3|y , , : :
@ | Urines 2730 | 12 3 2r4 A 05 | (64,0-998) | (99.7-100) | (51,9-95.7) | (99,8-100)
=
98,3 99,9 97,5 99,9
& Tous | 3436 | M7 3 1334 12 1 35 | 941.008) | (99,7-100) | (92,9-99,5) | (99,8-100)

QU

VP = vrai positif, FP = faux positif, VN = vrai négatif, FN = faux négatif, EE = écouvillonnage endocervical, EV-RP = écouvillonnage vaginal
recueilli par la patiente
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20.2 Répartition de la fréequence des valeurs Ct (cycle au seuil)
Des écouvillonnages vaginaux recueillis par les patientes, des écouvillonnages endocervicaux et des échantillons d’urine ont été
prélevés chez 3 781 femmes et des échantillons d’urine ont été prélevés chez 3 444 hommes dans 36 centres de prélévement aux
Etats-Unis et au Royaume-Uni. 212 femmes et 196 hommes au total étaient infectés par CT, et 54 femmes et 119 hommes au total
étaient infectés par NG. La répartition de la fréquence des résultats positifs de Xpert CT/NG pour les sujets d’étude infectés par CT
et NG est montrée respectivement dans la Figure 15 et la Figure 16.
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Figure 15. Répartition Ct des patients dési%@ne positifs pour CT selon I’algorithme de SIP
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Figure 16. Répartition Ct des patientes désignées comme positives pour NG selon I'algorithme de SIP
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Tableau 11 montre le nombre de résultats de femmes symptomatiques et asymptomatiques désignées comme infectées ou non
infectées par CT selon 1’algorithme de SIP.

Tableau 11. Statut infectieux du patient — Femmes, CT

SIp? NAAT1 NAAT2 Xpert symptlcz)trfltatique To ‘x
EcC? UR? EC UR EV-RP? EE? UR Sympt. | Asympt. A@
NIP - - - - - - - 1160 22697 “aa29”
NI - - - - IND - - 6 8 N\JJ 14
NI - - - - - IND® - 6 A 22
NI - - - - - - IND 5 o ,%" 11
NI - - - - + + - 0_\ N1 1
NI - - - - + - - K¢ 4 10
NI - - - - - + - f\\ R 5 8
NI - - - - - - g, 1 0
NI - - - EQM - - c)\) 6 20 26
NI - - - EQ IND IND 1 0 1
NI - - EQ - - -?., - 3 4 7
NI - - EQ - - % - IND 1 0 1
NI - - - + N '\\! - 0 7 7
NI - - + - - - 3 0 3
NI - - + - -\ + - 0 1 1
NIf - + - * A 7. - + 7 1 8
NIf - + - +‘\:\ + - - 0 1 1
NIf - + - ,\(\ c - + 0 1 1
NI - + - ) - - - 1 0 1
NI - + . - + - + 1 0 1
NI - N - - - 4 8 12
NI + - '\V - + - - 2 1 3
NI + @ - - + + - 1 2 3
NI + \ - - - + - 0 1 1
NI + é}\ - - - R - 1 0 1
NI + + - - - - + 0 1 1
N | A + - - + + + 1 1 2
NI \\\I + - - + - + 1 0 1
NN M + - - + - - 1 0 1
<'< U v Total non infecté 1221 2358 3579
1 + + + + + + + 65 104 169
T + + + + IND + + 0 1 1
| + + + + + IND + 0 1 1
| + + + + + + IND 1 0 1
| + + + + - + + 0 1 1
26 Xpert® CT/NG
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Tableau 11. Statut infectieux du patient —- Femmes, CT (Suite)

s|p2 NAAT1 NAAT2 Xpert symptlcz)tr?!tatique Total
EC? UR? EC UR EV-RP? EE? UR Sympt. | Asympt.
| + + + + + - + 0 1 1 1
I - * - + + - + 7 1 B
If - + - + + - - 0 1
If - + - + - - + 0 1
| - + + + + + + 0 \ 2
| + - + + + + + 1 0 1
| + - + + + - + 0 o 1 1
| + - + + + + + 1/\\» 0 1
| + + - + + - + (M 2 5
| + + - + + + + V 2 6
| + + + - + + ﬁ{“ 3 4 7
| + + + - + + ‘\J 1 1 2
| + + + - + - 0 1 1
| + ; + ; + f?. 1 0 1
[ + - EQ + + \; 0 1 1
Total infecté 87 125 212

a.  SIP = Statut infectieux du patient ; EC = écouvillonnage ; UR = uri
EE = écouvillonnage endocervical

b. NI = Non-infecté

échantillons ayant rendu un résultat IND avec le test

- P = écouvillonnage vaginal recueilli par les patientes ;

=

ont pas inclus dans les tableaux de performance pour ce type

c.  IND = Indéterminé - ERREUR (ERROR), NON VALIDE (I:VAﬁD) ou PAS DE RESULTAT (NO RESULT) avec Xpert CT/NG ; les

d’échantillon.

d. EQ = Résultat équivoque uniquement pour c

e. |=Infecté

f. Ces échantillons sont infectés quant a I'urine

piinfectés quant aux écouvillonnages. Dans ce tableau, ils apparaissent en double.

Q)

chantillon individuel ; le SIP est déterminé sur la base des échantillons restants.

Xpert® CT/NG
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Tableau 12 montre le nombre de résultats de femmes symptomatiques et asymptomatiques désignées comme infectées ou non

infectées par NG selon ’algorithme de SIP.

Tableau 12. Statut infectieux du patient - Femmes, NG

NAAT1 NAAT2 Xpert Etat symptomatique
sip? - - - - Totale,
Ec® | uRr? EC | UR | EV-RP? | EE2 | UR Sympt. | Asympt. \
NIP - - - - - - - 1229 2390 ‘o&
NI - - - - IND® - - 6 9 15
NI - - - - - IND - 6 7 S 23
NI - - - - - - IND 6 é 12
NI - 3 - 3 N ) N 0 \\@1 1
NI - - - - + - - 1,~N* 0 1
NI - - EQY - - - - {\J 5 7
NI - - - EQ - - - {,\\? 20 29
NI - - - + - - - (-\\ i 3 4
NI - - + - - - (- 7 4 11
NIE - + - + + + | N 1 0 1
NI® - + - + - - v+ 1 0 1
NI - - + + - B . 1 0 1
NI + - - - 0D - - 1 1 2
NI - - EQ - - IND 1 0 1
NI - - - EQ | ,-° IND | IND 1 0 1
Total non lnfs é 1273 2456 3729
f N + ¥ b\\‘ + + + 19 19 38
| + + 5 > + + + 2 2 4
| + - v + + + + 1 1 2
e - + ’Q_ + + + + 1 0 1
B _ o - + - - + 1 0 1
| + \} + - + + - 1 2 3
| + + - + + + 1 0 1
| 6\ + - + + + + 1 0 1
IPRS + + EQ + + + 0 1 1
& A + EQ + + + + 1 0 1
(\\ + EQ + - + + + 1 0 1
N Total infecté 29 25 54

I3

SIP = Statut infectieux du patient ; EC = écouvillonnage ; UR = urines ; EV-RP = écouvillonnage vaginal recueilli par les
patientes ; EE = écouvillonnage endocervical
NI = Non-infecté

c.  IND = Indéterminé — ERREUR (ERROR), NON VALIDE (INVALID) ou PAS DE RESULTAT (NO RESULT) avec Xpert CT/

NG ; les échantillons ayant rendu un résultat IND avec le test Xpert ne sont pas inclus dans les tableaux de performance
pour ce type d’échantillon.
d. EQ = Résultat équivoque uniquement pour ce type d’échantillon individuel ; le SIP est déterminé sur la base des échantillons

restants.

e. Ces échantillons sont infectés quant a I'urine et non infectés quant aux écouvillonnages. Dans ce tableau, ils apparaissent en

double.
f. I = Infecté
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Tableau 13 montre le nombre de résultats d’hommes symptomatiques et asymptomatiques désignés comme infectés ou non
infectés par CT selon 1’algorithme de SIP.

Tableau 13. Statut infectieux du patient - Hommes, CT

Qd

O

NAAT1 NAAT2 GX Etat symptomatique
sIp? - - Total
EC? | UR? EC UR UR Sympt. Asympt.
NIP - - - - - 568 2621 3189
NI - - - | EQ | - 0 19 19 ( )
NI - - + - - 2 1
NI + - - - - 6 1
FN
NI + + - - - 1 1 N 2
NI - - - + - 2 \&; 9
NI - + - - - 2 3
<'\
NI - - E - - 1 1
Q C,
NI + + - - o o~ 4 6
NI - - - + 0 1 1
NI ; - ; - x 1 6 7
O
NI - - - E@VD 0 1 1
Total non infecté Vs 584 2664 3248
1 + + + + 104 50 154
N
| + + 0\ + + 8 10 18
! - k) - + + 4 7 11
I + <\+ + - + 2 2 4
| ¢ »( ) - + - + 1 0 1
>
| - - + + 1 0 1
- + + + + 0 1 1
} + + + EQ + 0 2 2
| EQ + - + + 0 1 1
| + - + - - 2 0 2
I + + + - - 1 0 1
Total infecté 123 73 196

oo

SIP = Statut infectieux du patient ; EC= écouvillonnage ; UR = urines.
NI = Non-infecté
EQ = Résultat équivoque uniquement pour ce type d’échantillon individuel ; le SIP est déterminé sur
la base des échantillons restants. ;
IND = Indéterminé —- ERREUR (ERROR), NON VALIDE (INVALID) ou PAS DE RESULTAT (NO
RESULT) avec Xpert CT/NG ; les échantillons ayant rendu un résultat IND avec le test Xpert ne sont
pas inclus dans les tableaux de performance pour ce type d’échantillon.
I = Infecté
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Tableau 14 montre le nombre de résultats d’hommes symptomatiques et asymptomatiques désignés comme infectés ou non
infectés par NG selon I’algorithme de SIP.

Tableau 14. Statut infectieux du patient - Hommes, NG

NAAT1 NAAT2 GX | Etat symptomatique
sIp? - - Total
EC? | UR? EC UR UR | Sympt. | Asympt.
y
NIP ; ; ; ; ; 597 2680 3277 (
)
NI ; ; - |l EQ | - 0 21 26;
NI ; - EQ | - ; 0 1] ‘\\@
NI EQ | EQ - ; ; 1 0 3\ 1
NI - - * - - 0 !\g 3
o\
NI - - - + - 0 | \5 3
y 4
NI - + - - - (&J 1 1
NI + ; ; - - Vs 5 7
)
NI ; EQ ; - AN O 1 1
NI EQ - + - \ 0 1 1
NI V\ 1 1
- - - ‘ } + 0
NI - - N | N 1 6 7
NI Q\ ’ea | mo 0 1 1
) -~
Total\on/infecté 601 2724 3325
e + § + + + 105 11 116
£ 3
| s\ﬂ} + + - + 0 1 1
| + ; + - - 0 1 1
N\
(Q ¥ - ; ¥ - 1 0 1
)‘ Total infecté 106 13 119

SIP = Statut infectieux du patient ; EC = écouvillonnage ; UR = urines.
b. NI = Non-infecté
c. EQ = Résultat équivoque uniquement pour ce type d’échantillon individuel ; le SIP est déterminé

sur la base des échantillons restants.

d.  IND = Indéterminé - ERREUR (ERROR), NON VALIDE (INVALID) ou PAS DE RESULTAT (NO
RESULT) avec Xpert CT/NG ; les échantillons ayant rendu un résultat IND avec le test Xpert ne
sont pas inclus dans les tableaux de performance pour ce type d’échantillon.

e. |=Infecté

20.3 Performances cliniques — Ecouvillonnages pharyngés et écouvillonnages rectaux
Les caractéristiques de performance de Xpert CT/NG ont été déterminées lors d’une étude expérimentale prospective
multicentrique réalisée dans 9 établissements aux Etats-Unis, en comparant Xpert CT/NG a un algorithme du statut infectieux du
30 Xpert® CT/NG
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site anatomique (SISA) en fonction des résultats combinés de deux tests d’amplification de 1’acide nucléique (NAAT), avec un test
NAAT de départage, le cas échéant.

Le site anatomique était considéré comme infecté si les deux résultats du test de référence étaient positifs. Le site anatomique était
considéré comme non infecté lorsque les deux résultats du test de référence étaient négatifs. En cas de discordance entre les tests
de référence, un NAAT supplémentaire a été réalisé pour faire le départage. Dans ce cas, le statut infectieux du site anatomique
(SISA) a été déterminé en cas de concordance de 2 NAAT de référence sur 3. En cas de deux tests équivoques ou d’un test
équivoque et d’un test non effectué, le résultat du troisiéme test a été retenu comme le SISA s’il était positif ou négatif. Si d

tests n’ont pas été effectués, le SISA a été considéré comme non valide et exclu de ’analyse. Le test de départage a été eff a
le laboratoire si un seul NAAT ne concordait pas avec les autres, et il a été interprété uniquement en cas de résultats dj ts
entre les deux tests de référence planifiés pour chaque test. Comme le test de départage n’était pas un test combi ir@ test ne
devait étre effectué¢ que pour le micro-organisme discordant (p. ex., en cas de NG discordant et CT concordant, 1@ départage
était effectué uniquement pour NG).

Les participants a 1’étude comprenaient des adultes consentants, recherchant des tests de dépistage des sexuellement
transmissibles (MST) auprés des cliniques participantes, notamment les cliniques ayant comme o x rificipal les maladies
sexuellement transmissibles, la santé des femmes, la santé des étudiants et la planification familiale, ainsi que les cliniques dont la
spécialisation est la santé des lesbiens, des gais, des bisexuels et des transgenres (GLBT). Des otentiels ont été identifiés,
évalués pour 1’¢ligibilité et contactés pour obtenir leur consentement éclairé. Des personneXg omatiques et asymptomatiques
ont été incluses dans la population étudiée. Les échantillons de I’étude étaient des écouvi es rectaux et pharyngés recueillis
de maniére prospective. Les performances de Xpert CT/NG ont été calculées relative u SISA pour chacun des deux types

d’échantillons.
Au total, 2 767 participants ont été inscrits a 1’étude, parmi lesquels 2 577 éco@nages pharyngés et 2 538 écouvillonnages
rectaux étaient éligibles pour 1’inclusion dans les analyses de données. uatre-vingt dix (190) échantillons pharyngés ont été
exclus des analyses de données pour les raisons suivantes : 167 pour deS%de température au cours de 1’expédition,
4 participants ont retiré leur consentement, 2 erreurs d’expédition dma tillons, 2 erreurs de prélévement apres
I’écouvillonnage, 1 échantillon non prélevé, 1 participant sous a es et 13 échantillons dont le résultat avec Xpert était
indisponible ou indéterminé. Deux cent vingt-neuf (229) échanti ectaux ont été exclus des analyses de données pour les
raisons suivantes : 167 pour des écarts de température au ¢ *expédition, 6 participants ont retiré leur consentement, 5
erreurs d’expédition des échantillons, 2 erreurs de prélevementapres 1’écouvillonnage, 1 échantillon non prélevé, 1 participant
sous antibiotiques et 46 échantillons dont le résultat Veo&pert était indisponible ou indéterminé.

”%n

Parmi les participants a 1’étude inclus dans les N des données de performance des écouvillonnages pharyngés, 20,8 %

étaient des femmes a la naissance et 79,2 % v ommes. La moyenne d’age était de 33,8 ans (plage = 18 a 76 ans).
Parmi les participants a I’étude inclus ahalyses des données de performance des écouvillonnages rectaux, 20,9 % étaient
des femmes a la naissance et 79,1 % éta es hommes. La moyenne d’age était de 33,7 ans (plage = 18 4 76 ans).

Parmi les 2 572 participants a 1’étede @ligibles pour I’inclusion dans les analyses d’écouvillonnages rectaux pour la détection de
CT, 0,9 % (22/2 572) étaieqt s¥pour CT par écouvillonnage pharyngé et par écouvillonnage rectal par SISA. Parmi les

2 573 participants a 1’étu s pour I’inclusion dans les analyses d’écouvillonnages rectaux pour la détection de NG, 3,7 %
(95/2 573) étaient posi% G par écouvillonnage pharyngé et par écouvillonnage rectal.

Parmi les 5 163 testyr s, 198 (3,8 %) ont d{ étre répétés en raison d’un résultat ERREUR (ERROR), NON VALIDE (INVALID) ou
PAS DE RESU O RESULT). Parmi ceux-ci, 151 échantillons ont donné des résultats valides quand le test a été répété
2 échantiHOf Jont pas été retestés). Le taux global de réponse valide du test était de 99,1 % (5 116/5 163).

\\é\
QO
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Résultats de performance pour Chlamydia Trachomatis — Ecouvillonnages pharyngés et écouvillonnages

rectaux

Les résultats de Xpert CT/NG ont été comparés a 1’algorithme SISA pour déterminer la sensibilité et la spécificité. Les résultats

pour CT selon le statut symptomatique sont montrés au Tableau 15.

Tableau 15. Xpert CT/NG vs SISA pour la détection de CT en fonction de I’état symptomatique —

Ecouvillonnages pharyngés et écouvillonnages rectaux

— ] % PCP % P 4’
0,
Echantillon | Statut n VP FP VN FN % Prév (IC 2 95) (IC‘A% 1
100,0 % 08.07% *
Sympt. | 306 | 9 0 | 297 0 2,9 (70.1-100.0) 98.-100,0)
. 95,0 % 996 %
EP Asympt. | 2269 | 38 | 8 | 2221 2 1,8 (83,5-98.6). ) (99.3-99.8)
QW 99,7 %
Tous | 2575 | 47 | 8 | 2518 2 1,9 96 9) (99,4-99,8)
’\.!1 5 % 99,4 %
Sympt. | 188 22 1 160 S 144 ‘(\(63,3 91,8) (96,6-99,9)
. 86,6 % 99,4 %
ER Asympt. | 2347 | 175 | 14 | 2131 | 27 Gj (81,3-90.7) (98.9-99.6)
Dy 86,0 % 99,4 %
Tous | 2535 | 197 | 15 | 2291 | 3 9,0 (80,9-89.9) (98,9-99,6)

A\ J
VP = vrai positif, FP = faux positif, VN = vrai négatif, FN = faj

Résultats de performance pour Neisseria gonorri
rectaux

Les résultats de Xpert CT/NG ont été comparés a 1’ algor
pour NG selon le statut symptomatique sont monthableau 16.

Tableau 16. Xpert CT/NG vs Sl

P = écouvillonnage pharyngé, ER = écouvillonnage rectal
Ecouvillonnages pharyngés et écouvillonnages

e SISA pour déterminer la sensibilité et la spécificité. Les résultats

détection de NG en fonction de I’état symptomatique —

Ecouv es pharyngés et écouvillonnages rectaux
0, o,
Echantillon | Statut n v FP VN FN | % Prév % PCP % PCN
N (IC a95) (IC a 95)
\Nj 92,9 % 98.9 %
Sympt .\ 39 3 | 261 3 13,7 (©16.97.5) o one)
A
- 95,1 % 98,8 %
EP As?y\ 269 | 156 26 | 2079 8 7.2 (90.7-97.5) (98.5.99.2)
A3
94,7 % 98,8 %
*‘ZO‘& Tous | 2575 | 195 29 | 2340 | M 8,0 (90.7.67.0) (95.3.99.2)
Q\ Sympt. | 188 | 38 0 149 1 20,7 97,4 % 100,0 %
\ e ’ (86,8-99,6) (97,5-100,0)
P
= 89,8 % 99,6 %
Q ER Asympt. | 2348 | 149 9 2173 | 17 71 (84..93.5) (995.998)
91,2 % 99,6 %
Tous | 2536 | 187 9 2322 | 18 8,1 (86,6.04.4) (995-998)

VP = vrai positif, FP = faux positif, VN = vrai négatif, FN = faux négatif, EP = écouvillonnage pharyngé, ER = écouvillonnage rectal
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Tableau 17 et Tableau 18 montrent respectivement le nombre de résultats désignés comme infecté ou non infecté par CT sur la
base de I’algorithme SISA pour les échantillons pharyngés et rectaux.

va

Tableau 17. Statut infectieux du site anatomique — Pharyngé, CT

Qd

QO

O

Z

SISA? NAAT1 | NAAT2 d’;‘:‘)‘:‘;adgee Xpert Total
NI - - S.0P - 2504
NI NEC - - - 6
NI - - S.0. + 4
NI - + - - 5
NI + - - - 2
NI - + - + 1
NI + - - + 1
NI EQY - - - 1 /N

IND® + - EQ + ,‘é T
IND NE - + N

Total non infe N2 526
| + + S.0. ( + “" 40
| - + + 5
| + - + V + 2
| + + S.K - 1
I - + \@ - 1
v Total infecté 49

pao o

SISA = Statut infectieux du site anatcyique‘: NI = Non infecté ; | = Infecté ;
IND = Indéterminé, considéré non infecté.
S.0. = Sans objet ; les deukt AAT de référence étaient concordants.
NE = Non exécuté \
EQ = Equivoque Q
IND = Indétermin ¢ infecté si négatif par Xpert et non infecté si

O

positif par Xpert p uer dans le pire des cas.

Tablear@atut infectieux du site anatomique — Rectal, CT

'S

sg)x&\\JNAAﬂ NAAT2 d"éﬁ::tadgee Xpert | Total
N~ - - s.0b - 2 221
&(u NE® - - - 47
NI - - S.0. + 12
NI + - - - 1
NI - + - - 10
NI - + - + 2
NI - EQM - - 2
IND® + EQ - + 1
Total non infecté 2 306
| + + S.0. + 172
| - + + + 14
| - + + - 1
| + + S.0. - 9

Xpert® CT/NG
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Tableau 19 et le Tableau 20 montrent respectivement le nombre dgsii¢
base de ’algorithme SISA pour les échantillons pharyngé

Tableau 19. Statut infectie

Tableau 18. Statut infectieux du site anatomique — Rectal, CT (Suite)
SISA? NAAT1 NAAT2 d":'aAp::tadgee Xpert Total

| + - + + 6

| + - + - 5

| + EQ + + 3

| - EQ + - 2

| NE + + + 2

| + EQ + - 1

| + EQ NE - 1

| NE E + - 1 d
IND - NE + - 1 N
IND + ] NE - ) 'ké*’

Total infecté

a. SISA = Statut infectieux du site anatomique :

IND = Indéterminé, considéré non infecté.

NE = Non
EQ=Equ

papw

exécuté
ivoque

IND = Indéterminé. Considéré infecté si négatif par X
positif par Xpert pour évaluer dans le pire des cas.

s et

NI = Non infecté ; I = |

p%m infecté si

ts désignés comme infecté ou non infecté par NG sur la

éite anatomique — Pharyngé, NG

Ky

SISA? NAAT1 QAMZ d’éﬁ:;:gee Xpert Total
NI - - soP - 2317
NI r\\’\' - S.0. + 19
NI U + - - 14
NI O\ + - + 4
N, NS : : : 4
NN+ - - + 4
v NEC - - - 5
% - EQS - " 1
GDQ - + EQ + 1
Total non infecté 2 369
| + + S.0. + 175
| + + S.0. - 4
| - + + + 16
| - + + - 5
| + - + + 2
| NE + + + 2
IND + EQ - - 1
IND - EQ + - 1
Total infecté 206
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a.  SISA = Statut infectieux du site anatomique : NI = Non infecté ; | = Infecté ;
IND = Indéterminé, considéré non infecté.

b.  S.0. = Sans objet ; les deux tests NAAT de référence étaient concordants.
c.  NE = Non exécuté
d. EQ = Equivoque
e. IND = Indéterminé. Considéré infecté si négatif par Xpert et non infecté si positif par Xpert
pour évaluer dans le pire des cas. %
Tableau 20. Statut infectieux du site anatomique — Rectal, NG Q
- O
SISA? NAAT1 NAAT2 N,AAT de Xpert Total
départage
NI - - S.0b - 22
NI NEC - - -
NI - - S.0. RN\
NI + - - - 5
NI - + - 4
X0
NI + - - O\ 2
NI - EQY - ~()¢ 2
NI - NE - WD - 1
IND® + EQ + 1
Q Total non infecté 2331
[ + + ~ 0. + 172
| - + NS + + 13
| + + S.0. - 8
| - ¥ + - 8
| + A - + + 1
| + (:&\\ JEQ + + 1
| ME\Y + + - 1
IND NS EQ + - 1
{N Total infecté 205
N\
a. SISA=z @infectieux du site anatomique : NI = Non infecté ; | = Infecté ; IND = Indéterminé,
co& non infecté.
b. =8ans objet ; les deux tests NAAT de référence étaient concordants.
c. on exécuté
= Equivoque

ND = Indéterminé. Considéré infecté si négatif par Xpert et non infecté si positif par Xpert pour
évaluer dans le pire des cas.

21 Perf chs analytiques
s )

21.1 \ ilité analytique (limite de détection)
S ¢

e des ont été menées pour déterminer la limite de détection (LDD) de Xpert CT/NG avec des corps élémentaires de CT
rifiés ensemencés dans des matrices humaines naturelles négatives constituées d’écouvillonnages vaginaux cliniques groupés,
“urines d’hommes cliniques groupées, d’écouvillonnages pharyngés cliniques groupés et d’écouvillonnages rectaux cliniques
groupés et avec des cellules de NG ensemencées dans des matrices négatives constituées d’écouvillonnages simulés groupés et
d’urines d’hommes groupées.

Matrice d’écouvillonnages vaginaux groupés

Les corps ¢lémentaires de deux sérovars de CT, sérovar D (ATCC vr885) et sérovar H (ATCC vr879), ont été purifiés par
centrifugation a travers un coussin de sucrose a 30 % et titrés par énumération des corps ¢lémentaires par microscopie électronique
a transmission. Chaque sérovar a été dilué dans une matrice négative d’écouvillonnages vaginaux cliniques groupés et testé avec
Xpert CT/NG. 20 réplicats ont été évalués a huit concentrations pour le sérovar D de CT, et a sept concentrations pour le sérovar H
de CT, et une estimation des LDD a été déterminée par analyse de probabilité. Les LDD déclarées ont été confirmées par I’analyse
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Qé CT ATCC vr885 sérovar D (CE/ml) 75

d’au moins 20 échantillons répétés avec des corps élémentaires dilués aux concentrations de LDD estimées. Pour cette étude, la
LDD déclarée est définie comme la concentration la plus basse a laquelle 95 % d’au moins 20 réplicats est positif.

La LDD déclarée pour les corps ¢lémentaires (CE) du sérovar D de CT purifi¢ dans une matrice d’écouvillonnages vaginaux est de
84 CE/ml. La LDD déclarée pour les corps élémentaires (CE) du sérovar H de CT purifié dans une matrice d’écouvillonnages

vaginaux est de 161 CE/ml (Tableau 21). Dans cette étude, les LDD des sérovars de CT purifiés restants (en CE/ml) sont : A (600),
B (6), Ba (1900), C (34), E (6), F (202), G (96), 1 (21),J (150), K (117), LGV 1 (31), LGV II (20) et LGV III (210) CE/ml. %

Tableau 21. LDD de deux sérovars de CT dans une matrice d’écouvillonnages vaginaux cliniques Q

Micro-organisme LDD < ’

CT ATCC vr885 sérovar D (CE/ml) 84 6

CT ATCC vr879 sérovar H (CE/ml) 161 \\®

Deux souches de NG (ATCC 19424 et ATCC 49226) ont été testées. 20 réplicats ont été évalug @concentrations. L’estimation
de LDD a été déterminée par analyse de probabilité.

La LDD pour NG, selon I’estimation de 1’analyse de probabilité, est de 1,5 a 1,6 CFU/@ une matrice d’écouvillonnages
simulés (Tableau 22). 30 souches de NG supplémentaires ont été testées dans un @ mulée et la LDD a été confirmée en
testant trois réplicats a la LDD ou proche de celle-ci. < ’

Tableau 22. LDD de deux souches de NG dans une ma%’écouvillonnages vaginaux groupés

Micro-organis \ LDD
i g \Ilﬁ

N
NG ATCC 19®Um) 15

-

NG ATCC 4226 (CFU/ml) 1,6

Matrice d’urines d’hommes groupées

Des corps élémentaires purifiés et titrés d d Vars de CT, sérovar D (ATCC vr885) et sérovar H (ATCC vr879), ont chacun
¢été testés dans une matrice négative d’ mes groupées. 20 réplicats ont été évalués a huit concentrations pour le sérovar
D de CT, et a sept concentrations pour ar H de CT, et une estimation des LDD a été déterminée par analyse de probabilité.
Les LDD déclarées ont été confi par analyse d’au moins 20 échantillons répétés avec des corps élémentaires dilués aux
concentrations de LDD estlmees ette é¢tude, la LDD déclarée est définie comme la concentration la plus basse a laquelle
95 % d’au moins 20 repllcxs 1f

La LDD déclarée pour lg; @elementalres du sérovar D de CT dans une matrice d’urines d’hommes est de 75 CE/ml. La LDD
déclarée pour les corps ntaires du sérovar H de CT purifié dans une matrice d’urines d’hommes est de 134 CE/ml

(Tableau 23). Dans ¢ de les LDD des sérovars de CT purifiés restants (en CE/ml) sont : A (900), B (11), Ba (3037), C (34),
E (12),F (151) (43),7(112), K (88), LGV I(31), LGV II (40) et LGV I (157).

1& 23. LDD de deux sérovars de CT dans une matrice clinique d’'urines d’hommes groupées

\Q Micro-organisme LDD

CT ATCC vr879 sérovar H (CE/ml) 134

Deux souches de NG, ATCC 19424 et ATCC 49226, ont été testées dans une matrice négative d’urines d’hommes groupées.
20 réplicats ont été évalués a six concentrations. L’estimation de LDD a été déterminée par analyse de probabilité.

La LDD pour NG, selon I’estimation de I’analyse de probabilité, est de 1,2 a 2,7 CFU/ml dans une matrice d’urines d’hommes
(Tableau 24). La LDD pour 30 souches de NG supplémentaires a été confirmée en testant trois réplicats a la LDD ou proche de
celle-ci.
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Tableau 24. LDD de deux souches de NG dans une matrice d’urines d’hommes groupées

Micro-organisme LDD
NG ATCC 19424 (CFU/ml) 2,7 %
NG ATCC 49226 (CFU/ml) 1,2 2

Des corps élémentaires purifiés et titrés de deux sérovars de CT, sérovar D (ATCC vr885) et sérovar H (AT@Gy1r879), ont chacun
été testés dans une matrice négative d’écouvillonnages pharyngés cliniques groupés. 20 réplicats ont été,e a cinq
concentrations pour le sérovar D de CT et pour le sérovar H de CT, et une estimation des LDD a ¢ X ée par analyse de
probabilité. Les LDD déclarées ont été confirmées par 1’analyse d’au moins 20 échantillons répété des corps ¢lémentaires
dilués aux concentrations de LDD estimées. Pour cette étude, la LDD déclarée est définie co @ oncentration la plus basse

a laquelle 95 % d’au moins 20 réplicats est positif.

Matrice d’écouvillonnages pharyngés groupés E C)

La LDD déclarée pour les corps élémentaires (CE) du sérovar D de CT purifié dans une@ce d’écouvillonnages pharyngés est
de 161 CE/ml (Tableau 25). La LDD déclarée pour les corps élémentaires du sérova@e T purifié dans une matrice
d’écouvillonnages pharyngés est de 225 CE/ml (Tableau 25).

Micro-organisme LDD

CT ATCC vr885 sérovar D (f%u ) 161

CT ATCC vr879 sérovarNCEmi) 225

N\

Deux souches de NG (ATCC 19424 et ATCC 49226) ontéété testées. 20 réplicats ont été évalués a cinq concentrations.
L’estimation de LDD a été déterminée par anal seﬁxjobabilité.
p;

La LDD pour NG, selon I’estimation de l’anab

Tableau 25. LDD de deux sérovars de CT dans une ma’@ecouvillonnages pharyngés groupés

babilité, est de 6,4 a 7,1 CFU/ml dans une matrice d’écouvillonnages
pharyngés groupés (Tableau 26).

Tableau 26. LDD de deux so s de NG dans une matrice d’écouvillonnages pharyngés groupés
A<\ Micro-organisme LDD
"\U NG ATCC 19424 (CFU/ml) 7.1
2 NG ATCC 49226 (CFU/ml) 6,4

nages rectaux groupés
taitres purifiés et titrés de deux sérovars de CT, sérovar D (ATCC vr885) et sérovar H (ATCC vr879), ont chacun

été testé ¢ matrice négative d’écouvillonnages rectaux cliniques groupés. 20 réplicats ont été évalués a cingq concentrations

pour 1 &ar D de CT et pour le sérovar H de CT, et une estimation des LDD a été déterminée par analyse de probabilité.

L Ddéclarées ont été confirmées par I’analyse d’au moins 20 échantillons répétés avec des corps élémentaires dilués aux
A ations de LDD estimées. Pour cette étude, la LDD déclarée est définie comme la concentration la plus basse a laquelle

Q% d’au moins 20 réplicats est positif.

a LDD déclarée pour les corps élémentaires (CE) du sérovar D de CT purifié dans une matrice d’écouvillonnages rectaux est de
88 CE/ml (Tableau 27). La LDD déclarée pour les corps élémentaires (CE) du sérovar H de CT purifié¢ dans une matrice
d’écouvillonnages rectaux est de 161 CE/ml (Tableau 27).
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Tableau 27. LDD de deux sérovars de CT dans une matrice d’écouvillonnages rectaux groupés

Micro-organisme LDD
CT ATCC vr885 sérovar D (CE/ml) 88

CT ATCC vr879 sérovar H (CE/ml) 161

Deux souches de NG (ATCC 19424 et ATCC 49226) ont été testées. 20 réplicats ont été évalués a cinq concentrations. ®
L’estimation de LDD a été déterminée par analyse de probabilité. O

La LDD pour NG, selon I’estimation de 1’analyse de probabilité, est de 4,9 a 5,3 CFU/ml dans une matrice d’éc@nnages
rectaux groupés (Tableau 28).

Tableau 28. LDD de deux souches de NG dans une matrice d’écouvillonnag‘e{r groupés
Micro-organisme LDD’\\\
NG ATCC 19424 (CFU/ml) 4@\)
NG ATCC 49226 (CFU/ml) O\ 3’

21.2 Réactivité analytique (inclusivité)

Quatorze sérovars de CT et vingt souches de NG ont été testés dans cette étude. es tgsts ont été réalisés en utilisant des cultures de
CT et NG qui ont été diluées dans des matrices d’écouvillonnages pharynggs et d’écouvillonnages rectaux cliniques groupés a des
concentrations proches de la LDD analytique. Trois réplicats ont été test%haque souche. Les résultats sont présentés dans le
Tableau 29 et le Tableau 30 pour les sérovars de CT et les souches d§NG, réspectivement. Les 14 sérovars de CT et les 20 souches

de NG ont été correctement rapportés en utilisant le test Xpert C

Tableau 29. Résultats de la réactivité analytiqu%rt CTING avec les sérovars de CT dans des matrices
d’écouvillonnages pharyngés etyd’écouvillonnages rectaux groupés

Concentrationtestée™ | Concentrationtestée Résultat de test

Sérovar dans une i dans une matrice

C. trachomatis d’écouvill n&e d’écouvillonnages cT NG
pH é rectaux
1800 €E/m 1 800 CE/ml POS NEG
B (\9 CE/ml 8,1 CE/ml POS NEG
Ba R 0\ 0,9 CE/ml 0,81 CE/ml POS NEG
N ‘ i ”
—c;&\ 900 CE/ml 322 CE/ml POS NEG
E _(\ 450 CE/ml 322 CE/ml POS NI?G
I@X 0,9 IFU/mI2 0,81 IFU/mI2 POS NEG
O i 450 CE/ml 322 CE/ml POS NEG
;\V G 900 CE/ml 644 CE/ml POS NEG
\'9' [ 0,18 CE/ml 0,16 CE/ml POS NEG
K J 900 CE/ml 644 CE/ml POS NEG
O K 900 CE/ml 644 CE/ml POS NEG
LGV | 450 CE/ml 322 CE/ml POS NEG
LGV II 450 CE/m 322 CE/ml POS NEG
LGV Il 450 CE/ml 644 CE/ml POS NEG
a.  IFU/ml = Unités infectieuses par ml
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Tableau 30. Résultats de la réactivité analytique de Xpert CT/NG avec des souches de NG dans des matrices
d’écouvillonnages pharyngés et d’écouvillons rectaux groupés

213

Ecouvill
Cent-un (1
10° cop
NG

<&

Concentration Concentration Résultat de test
testée dans une testée dans une
Souche de matrice matrice
N. gonorrhoeae d’écouvillonnages d’écouvillonnages cT
pharyngés rectaux
(UFC/ml) (UFC/ml) Q

9793 14,2 10,6 NEG

9830 14,2 10,6 NEG >\ 52
19 999 14,2 10,6 NEG R Q‘\J’Pos
27 629 14,2 10,6 NENNY Pos
27 630 14,2 10,6 m@ - POS
27 631 14,2 10,6 ;\\J)G POS
31148 14,2 10,6 r\\‘NEG POS
31397 14,2 10,6 (' ‘\J NEG POS
31 399 14,2 106 =~ NEG POS
31400 14,2 1(?“ NEG POS

v z

1170 14,2 A’Q;A NI’EG POS
6 395 14,2 \.J 10,6 NEG POS
13 281 14,2 10,6 NEG POS
34 447 142 Vg 10,6 NEG POS
37 541 14,2@ 10,6 NEG POS
10 226 2 A 10,6 NEG POS
10 227 132 10,6 NEG POS
10 932 O\ 14,2 10,6 NEG POS
11 472 \\ 14,2 10,6 NEG POS
50 348 3\\" 14,2 10,6 NEG POS

Spécificité analyfi

réactivité croisée et interférence compétitive)
onn§ ndocervical, écouvillonnage vaglnal et échantillons d’urine

o-organismes différents ont été testés a une concentration minimum de 10® CFU/ml ou

iques/ml en trois réplicats (Tableau 31). Tous les isolats ont été rendus comme CT NON DETECTE ;

ECTE (CT NOT DETECTED; NG NOT DETECTED) ; aucun des micro-organismes n’a été détecté par le test

G. Des controles positifs et négatifs étaient inclus dans 1’étude. La spécificité analytique était de 100 %.

Tableau 31. Micro-organismes a réactivité croisée potentielle avec le Xpert CT/NG

Acinetobacter calcoaceticus

Virus Herpes simplex 12

Neisseria sicca (3)

Acinetobacter Iwoffi

Virus Herpes simplex 112

Neisseria subflava (2)

Aerococcus viridans

Virus du papillome humain?

Paracoccus denitrificans

Aeromonas hydrophila

Kingella denitrificans

Peptostreptococcus
anaerobius
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Tableau 31. Micro-organismes a réactivité croisée potentielle avec le Xpert CT/NG (Suite)

Alcaligenes faecalis Kingella kingae Plesiomonas shigelloides

Arcanobacterium pyogenes Klebsiella oxytoca Propionibacterium acnes

Bacteroides fragilis Klebsiella pneumoniae Proteus mirabilis

Bifidobacterium adolescentis Lactobacillus acidophilus Proteus vulgaris

Lactobacillus brevis

Branhamella catarrhalis Providencia stuart}.

Brevibacterium linens Lactobacillus jensonii Pseudomonas aerug/ksj
Candida albicans Lactobacillus lactis Pseudomonas fl ens
Candida glabrata Legionella pneumophila Pseu utida

. . Leuconostoc > .

Candida parapsilosis , a aquatilis

paramensenteroides X

Listeria monocytogenes

N d .
@haromyces cerevisiae
-

J Salmonella minnesota

Candida tropicalis

o Y

Chlamydia pneumoniae Micrococcus luteus {'

Moraxella lacunata NS Salmonella typhimurium

Chromobacterium violaceum

A\

<&

Citrobacter freundii Moraxella osloen Serratia marcescens
Clostridium perfringens Morgarzall nii Staphylococcus aureus
Staphylococcus
Corynebacterium genitalium Mycob@) smegmatis epidermidis
4 Staphylococcus
Corynebacterium xerosis N. meningitidis phylocos
saprophyticus
Cryptococcus neoforma N men/ng/t/d/s sérogroupe A Streptococcus agalactiae
Cytomegalovirus? O N. meningitidis, sérogroupe B Streptococcus bovis

Eikenella corroa@
P N N

N. meningitidis, sérogroupe C

Streptococcus mitis

N. meningitidis, sérogroupe D

Streptococcus mutans

Enteroc% um

N. meningitidis,
sérogroupe W135

Streptococcus pneumoniae

Ente, @as faecalis
éi\
nterococcus faecium

N. meningitidis, sérogroupe Y

Streptococcus pyogenes

@terobacter 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
meningosepticab

Neisseria flavescens (2)

Yersinia enterocolitica

Fusobacterium nucleatum

Neisseria lactamica (5)

Gardnerella vaginalis

Neisseria mucosa (3)
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Tableau 31. Micro-organismes a réactivité croisée potentielle avec le Xpert CT/NG (Suite)

Gemella haemolysans Neisseria perflava
Haemophilus influenzae Neisseria polysaccharea

a. Testé a1 x 10° copies génomiques/ml

b.  Anciennement Flavobacterium meningosepticum

(n) nombre de souches analysées Q
Ecouvillonnages pharyngés et écouvillonnages rectaux
Quarante-et-un micro-organismes potenticllement présents dans la flore pharyngée (Tableau 32) et quarante-tro@-
organismes potentiellement présents dans la flore rectale (voir la Tableau 33) ont été testés en utilisant le test Xp /NG.
Les micro-organismes ont été testés en présence (interférence compétitive) et en I’absence (réactivité croisg€)¥de 2 fois la LDD

mique

des micro-organismes de CT (Sérovar D) et de NG (ATCC 49226) et ont été dilués dans une matrice négati
d’écouvillonnages pharyngés groupés ou une matrice négative clinique d’écouvillonnages rectaux: @our les tests. Les
souches bactériennes ont été testées en triple a une concentration d’au moins 10® CFU/ml a l’exc e Treponema denticola,
qui a été testé a 1,92 x 100 équivalents génomiques/ml. Les parasites ont été testés a 1 x 106 ¢ ‘1\ a ’exception de
Entamoeba histolytica, qui a été testé a 1 x 10° CFU/ml et les virus ont été testés a 1 x 10° &’0 ml ou 1 x 10° IFU/ml. Des
controles positifs et négatifs étaient inclus dans 1’étude. Tous les échantillons positifs po; G sont restés positifs et tous les

¢échantillons négatifs pour CT et NG sont restés négatifs, ce qui indique 1’absence d’i grence ou de réactivité croisée avec les
résultats du test Xpert CT/NG pour ces microorganismes.
Tableau 32. Micro-organismes a réactivité croisée/a int@nce compétitive potentielle
dans une matrice d’écouvillonnag ryngés groupés
Actinobacillus actinomycetemcomitans Klebsiekpn moniae Staphylococcus aureus
Adénovirus La@@?acidophilus Staphylococcus epidermidis
Arcanobacterium haemolyticum v-%‘?acillus lactis Streptococcus anginosus
Bordetella pertussis . Meraxella catarrhalis Streptococcus dysgalactiae
Campylobacter rectus 'Mycoplasma pneumoniae Streptococcus mitis
Candida albicans ‘\ Neisseria flavescens Streptococcus mutans
Coronavirus /\K\‘ v Peptostreptococcus micros Streptococcus pneumoniae
Corynebacterium diphthwae) N Porphyromonas gingivalis Streptococcus pyogenes
Fusobacterium necrgphorum Prevotella bivia Streptococcus salivarius
Haemophilys Wz‘ae Prevotella oralis® Streptococcus sanguinis
Virus *?Wés Pseudomonas aeruginosa Tannerella forsythiab
Virus inmaﬁvhumain A Virus respiratoire syncytial Treponema denticola®
Virysli nza humain B Rhinovirus Veillonella parvula
l@ neumovirus humain Saccharomyces cerevisiae

a. oralis est Prevotella oralis.
b. effodes forsythus est Tannerella forsythia.

c\ génomique testé.

Xpert® CT/NG 41
301-0234-FR, Rév. K Aodt 2019 2019



Xpert® CT/NG

Tableau 33. Micro-organismes a réactivité croisée/a interférence compétitive potentielle dans une matrice
d’écouvillonnages rectaux groupés

Acinetobacter baumannii

Fusobacterium necrophorum

Providencia stuartii

Anaerococcus tetradius

Fusobacterium nucleatum

Pseudomonas aeruginosa

Anaerococcus hydrogenalis Giardia lamblia Salmonella enterica ssp. enterica sérovar Mi
Bacteroides fragilis Helicobacter pylori Salmonella enterica ssp. enterij @

typhimurium

~\
bta J

Bifidobacterium adolescent

Klebsiella oxytoca

Shigella ﬂexN

Campylobacter jejuni

Lactobacillus acidophilus

Shigflla W

Candida albicans

Lactobacillus delbreueckii

StaphyWureus

Citrobacter freundii

Listeria monocytogenes

Staphyloc ocls epidermidis

Clostridium difficile Morganella morganii ococcus agalactiae

A@pt@cocaus dysgalactiae

Q " Vibrio cholerae
\UJ

e

N4

Entamoeba histolytica Norovirus

Enterobacter cloacae Peptostreptococcus anaerobius

Enterococcus faecalis Plesiomonas shigelloides Vibrio parahaemolyticus

Enterococcus faecium Prevotella bivia Yersinia enterocolitica

Entérovirus Prevotella oralis

Escherichia coli

Proteus mirabﬁis

21.4 Etude sur les substances interférentes

Les performances du test Xpert CT/NG ont été évaluées 9 présence de substances potentiellement interférentes. Les substances
évaluées ont été diluées dans une matrice d’écouvillgnnages endocervicaux/vaginaux simulés et dans une matrice d’urines
contenant soit le sérovar D de CT et la souche C 49226 a une concentration de 5 fois la LDD, soit le sérovar Hde CT et la
souche NG ATCC 19424 4 une concentration

Aucune interférence avec le test n’a été ®= en présence des substances aux concentrations indiquées pour la matrice
d’écouvillonnages vaginaux/endocervice ableau 34) et pour la matrice d’urines (Tableau 35).

Tableau 34. ‘SlﬁQes potentiellement interférentes dans la matrice d’écouvillonnages

\ vaginaux/endocervicaux
2.
bstance

,\(‘l\

Concentration

1,0 % viv
m 0,8 % m/v
ide séminal 5,0 % viv

7 mg/ml de progestérone + 0,07 mg/ml de béta-cestradiol

\<\H‘ormones

OK LGV Il (CE de CT) 108 CE/ml
Q Creme anti-démangeaisons Vagisil 0,25 % m/v
Créme vaginale Clotrimazole 0,25 % miv
Creme anti-hémorroides Preparation H 0,25 % m/v
Miconazole 3 0,25 % m/v
Monistat 1 0,25 % m/v
Créme pour boutons de fievre Zovirax 0,25 % miv
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Tableau 34. Substances potentiellement interférentes dans la matrice d’écouvillonnages
vaginaux/endocervicaux (Suite)

Substance Concentration
Hydratant Vagisil 0,25 % m/v
Gel hydratant Vagi Gard 0,25 % m/v
Lubrifiant intime KY Jelly 0,25 % m/v %
Douche vaginale Yeast Gard 0,25 % m/v o~ 0
Mousse contraceptive vaginale Delfen 0,25 % m/v ‘ lv
s e oz N
Leucocytes 10° cellules/ml \\w

N

Tableau 35. Substances potentiellement interférentes dans Ig@r;e d’urines

Substance

o~
mbhati
E)rm tion

Sang

( ON viv

Mucine

N2 % v

Liquide séminal

v\ 5,0 % viv

Hormones

7 mg/m

A )
I{%@gestérone + 0,07 mg/ml de béta-cestradiol

LGV Il (CE de CT) T\ 108 CE/ml
Leucocytes 10% cellules/ml
Suppositoires désodorisants Norforms\ - 0,25 % m/v
BSA AN 10 mg/ml
AN

Glucose ~\ 10 mg/ml
Bilirubine () 0,2 mg/ml

.. N 4
Aspirine ~ 40 mg/ml
Azithromycine f\\‘ 1,8 mg/ml
Doxycycline %\'\} 3,6 mg/mi
Micro-organi -vastite Candida
albicansi; ococcus aureus/ 2,9 x 10% UFC/m
Esch

o
Pardegtamol 3,2 mg/ml
e féminine Vagisil 0,25 % m/v
pH de 4,0

ine acide
\ Urine alcaline

pH de 9,0

Oxur les échantillons vaginaux/endocervicaux, une interférence avec le test peut étre observée en présence de :
.

Sang, a une concentration supérieure a 1 % v/v ;

. Mucine, a une concentration supérieure a 0,8 % m/v.

Pour les échantillons d’urine, une interférence avec le test peut étre observée en présence de :

. Sang, a une concentration supérieure a 0,3 % v/v ;

. Mucine, a une concentration supérieure a 0,2 % m/v ;

. Bilirubine, a une concentration supérieure a 0,2 mg/ml (20 mg/dl) ;

. Poudre féminine Vagisil, a une concentration supérieure a 0,2 % m/v.

Xpert® CT/NG
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Ecouvillonnages pharyngés et écouvillonnages rectaux
Des substances exogenes, potentiellement interférentes, ont été diluées dans des matrices d’écouvillonnages pharyngés cliniques

groupés et d’écouvillonnages rectaux cliniques groupés contenant deux mélanges diftérents de cellules de CT et de NG. Le premier
mélange contenait 3 fois la LDD du sérovar D de CT et la souche NG ATCC 49226. Le deuxiéme mélange contenait 3 fois la LDD
du sérovar H de CT et la souche NG ATCC 19424.

d’écouvillonnages pharyngés (Tableau 36) et pour la matrice d’écouvillonnages rectaux (Tableau 37).

Tableau 36. Substances potentiellement interférentes testées dans une

Aucune interférence avec le test n’a été constatée en présence des substances aux concentrations testées pour la matrice %

matrice d’écouvillonnages pharyngés groupés

Substances potentiellement interférentes évaluées

Concentratio C)

testée

Mucine (mucine gastrique de porc) 25 mg/ml‘ @\_-‘
Sang total humain 5% v/v\
. NS
Bain de bouche
C . . 5% /Q

(Cool Mint Listerine, antiseptique)
Médicament antitussif Q'

. . . . g/ml
Guaifenesin (Guaiacol glycérol) ~
Médicament antitussif U

i 100 pg/ml
Dextrométhorphane HBr
Antibiotique (pénicilline G) V‘ 1,2 mg/ml
Antibiotique (érythromycine) f\\' . 15 pg/mi
Remeédes anti-rhumes et antigrippau ant du sucre o
4 5% viv

(paracétamol)
Chloraseptic y. - 5% viv
Remeéde modifiant la te@{ n sel (chlorure de sodium) 50 % viv
Allments/b0|ssons qui e%ent la viscosité salivaire 5 % viv
(lait) <
Remeéde modifia@e)Hv(jus d’orange) 5% viv
Médicamentmr boutons de figvre Abreva 5% viv

A J
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215

21.6

N

Tableau 37. Substances potentiellement interférentes testées dans une
matrice d’écouvillonnages rectaux groupés

Substances potentiellement interférentes évaluées

Concentration

testée
Sulfate de baryum 0,25 % mlv
Ciprofloxacine 0,25 % m/v

Va

Préservatif 1 préservatif (nbre)u
Cortisone 0,25 % m/v A
ExLax 0,25 % mlv, A\

Graisse fécale (acide stéarique/acide palmitique/cholestérol)

0,25 %Q\

Qd

- O

Imodium 0,2 N
Gelée K-Y bq % m/iv

Lait de magnésium J\ 3 g% m/v
Huile minérale r~ O 6,25 % m/v
Neosporin (Polymyxine B/Néomycine/Bacitracine) U 0,25 % m/v
Nystatine S o 0,25 % miv
Pepcid X 0,25 % miv
Pepto-Bismol N a\ 0,25 % m/v
Preparation H \J 0,25 % m/v
Prilosec % 0,25 % miv
Sérum physiologique . V4 0,25 % miv
Tagamet \A 0,25 % m/v
Vagisil O\ 0,25 % miv

N\
Etude de contamination par tran@

Une étude a été menée pour démo que les cartouches GeneXpert closes a usage unique empéchent la contamination par
transfert des échantillons négati téS apres des échantillons trés fortement positifs dans le méme module GeneXpert. L’étude se
composait d’un échantillonné raité dans le méme module GeneXpert immédiatement aprés un échantillon avec un pic de CT
élevé (1,9 x 10* CE/ml) em e NG élevé (5,2 x 10° CFU/ml). Deux types d’échantillons ont été utilisés pour ces tests : a) des
échantillons d’urine gr: gatifs connus ; et b) des écouvillonnages groupés négatifs connus. Chaque type d’échantillon a été
testé dans chacun d modules GeneXpert pour un total de 44 séries, qui ont produit 20 positifs et 24 négatifs. Tous les

40 échantillons taient correctement rendus comme CT DETECTE ; NG DETECTE (CT DETECTED; NG DETECTED).
Tous les 48 échntifons négatifs étaient correctement rendus comme CT NON DETECTE ; NG NON DETECTE (CT NOT

DETEC@ T DETECTED).
Repr; ibilité

Le\ uctibilité du test Xpert CT/NG a été évaluée dans trois centres en utilisant des échantillons comprenant des micro-
rganiSmes CT et NG ensemencés dans des urines d’hommes négatives groupées ou des écouvillonnages vaginaux négatifs

é}upés. Les échantillons ont été préparés a des niveaux de concentration représentatifs de niveaux faiblement positif (1 fois la

DD), modérément positif (2 a 3 fois la LDD) et fortement positif (>20 fois la LDD) pour chaque micro-organisme. Des membres
de panel négatifs ont aussi été inclus, et comprenaient des urines d’hommes négatives groupées et des écouvillonnages vaginaux
négatifs groupés. Un panel de 22 échantillons (11 dans une matrice d’urines et 11 dans une matrice d’écouvillonnages) a été testé
pendant cing jours différents par deux opérateurs différents, quatre fois par jour dans trois centres (22 échantillons x 2 opérateurs x
5 jours x 4 réplicats par jour x 3 centres). Trois lots de réactif Xpert CT/NG ont été inclus dans 1’étude, avec deux lots testés dans
chaque centre. Les tests Xpert CT/NG ont été réalisés conformément a la procédure Xpert CT/NG. Le taux de concordance avec
les résultats attendus de CT et de NG pour chaque membre du panel est montré, par centre, dans le Tableau 38 et le Tableau 39.
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Tableau 38. Résumé des résultats de reproductibilité par centre d’étude ; pourcentage de concordance

des écouvillonnages

v

(00 % (40/40)

% de
Echantillon Site 1 Site 2 Site 3 concordance
(GeneXpert Dx) (Infinity-80) (Infinity-48) globale par
échantill
CT >20 fois la CT | 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 /.41@2
LDD ; NG >20 fois
2 LDD NG | 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 00 %(120/120)
CT >20 fois la CT | 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40)  L-400"% (120/120)
LDD ; NG 1 fois | ) )
la LDD NG | 87,5% (3540) | 97,5% (39/40) | 950 % (38/40%‘ 3,3 % (112/120)
N
T 520 fois Ia CT | 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % QW 100 % (120/120)
LDD ; NG nég NG | 100 % (40/40) 100 % (40/40) 1002NA0120) 100 % (120/120)
CT1foislaLDD; | CT | 90,0% (36/40) | 97.5% (30/40) o Z (38/40) | 94,2 % (113/120)
NG >20 fois la 4
LDD NG | 100 % (40/40) 100 % (40/40) N_A0O % (40/40) 100 % (120/120)
CT1foislaLpD: | CT | 975 % (39/40) 100 % (40?“ 100 % (40/40) 99,2 % (119/120)
NG 1foislaLDD | NG | 92,5 % (37/40) 90,0 40) | 90,0 % (36/40) | 90,8 % (109/120)
«
CT1foislaLpD: | CT | 97,5 % (39/40) 5(36/40) | 90,0 % (36/40) | 92,5 % (111/120)
NG nég NG | 100 % (40140) |, 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
CT 23 fois la CT | 100 % (4Qs 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
LDD; NG nég NG | 100 %@) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
CT nég : NG cT | 160 % J40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
>20 fois la LDD NG 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)

la LDD

CT nég; NG 1 fois

—%

100 % (40/40)

100 % (40/40)

100 % (40/40)

100 % (120/120)

100 % (40/40)

97,5 % (39/40)

97,5 % (39/40)

98,3 % (118/120)

CT

100 % (40/40)

100 % (40/40)

100 % (40/40)

100 % (120/120)

CT nég ; NG
fois la LD

NG 97,5 % (39/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 99,2 % (119/120)
\ CT 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)

C YNG nég
\ NG 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)

g
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Tableau 39. Résumé des résultats de reproductibilité par centre d’étude ; pourcentage de concordance
des échantillons d’urine

<&

% de concordance
Site 1 Site 2 Site 3 globale par
Echantillon (Infinity-80) (Infinity-48) échantillon
(GeneXpert Dx)
CT >20 fois Ia CT | 100 % (40/40) | 100 % (40/40) | 100 % (40/40) 100 % (120/
LDD ; NG >20 fois
2 LDD NG | 100 % (40/40) | 100 % (40/40) | 100 % (40/40) 100 0/(1 2: (gﬁd)
CT >20 fois Ia CT | 100 % (40/40) | 100 % (40/40) | 100 % (40/40) 100% (120/120)
LDD ; NG 1 fois Ia
DD NG | 925% (37/40) | 97,5 % (39/40) | 97,5 % (39/40) \,\® % (115/120)
CT »20 fois la CT | 100 % (40/40) | 100 % (40/40) | 100 % (40/40(\\‘1 00 % (120/120)
LDD; NG nég NG | 100 % (40/40) | 100 % (40/40) | 100 % (@ 100 % (120/120)
CT1foislaLDD; | CT | 92,5% (37/40) | 95,0 % (38/40) | 90, 40) 92,5 % (111/120)
NG >20 fois la
LDD NG | 100 % (40/40) | 100 % (40/40) W 100" (40/40) 100 % (120/120)
CT 1foislalDD: | CT | 950 % (38/40) | 80,0 % (32! 87,5 % (35/40) 87,5 % (105/120)
NG 1fois laLDD | NG | 950 % (38/40) | 85,0 % @404 87,5 % (35/40) 89,2 % (107/120)
CT1foislaLpD: | CT | 87.5% (35/40) 97ﬂ®7’0 97,5 % (39/40) 94,2 % (113/120)
NG nég NG | 100 % (40/40) W (40/40) | 100 % (40/40) 100 % (120/120)
T 2.3 fois Ia CT | 100 % (40140) # 100 % (40/40) | 100 % (40/40) 100 % (120/120)
LDD ; NG neg NG | 100 % (4D 100 % (40/40) | 100 % (40/40) 100 % (120/120)
CTnég:NG>20 | CT 97,0-9(&740) 100 % (40/40) | 100 % (40/40) 99,2 % (119/120)
fois la LDD NG | 100:4/40/40) | 100 % (40/40) | 100 % (40/40) 100 % (120/120)
CTnég: NG 1fois | CT 100 % (40/40) | 100 % (40/40) | 97,5 % (39/40) 99,2 % (119/120)
la LDD iy 100 % (40/40) | 97,5 % (39/40) | 100 % (40/40) 99,2 % (119/120)
4
CTnég : NG 2 T | 100 % (40/40) | 100 % (40/40) | 100 % (40/40) 100 % (120/120)
fois la LD'}& NG | 100 % (40/40) | 100 % (40/40) | 100 % (40/40) 100 % (120/120)
Q} . CT | 100 % (40/40) | 100 % (40/40) | 97,5 % (39/40) 99,2 % (119/120)

CT & nég

R NG | 100 % (40/40) | 100 % (40/40) | 100 % (40/40) 100 % (120/120)
\\
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La reproductibilité du test Xpert CT/NG a également été évaluée en termes du signal de fluorescence exprimé en valeurs Ct pour
chaque cible détectée. La moyenne, 1’écart-type (E-T) et le coefficient de variation (CV) inter-sites, inter-lots, inter-jours et inter-
séries pour chaque membre du panel sont montrés du Tableau 40 au Tableau 42.

Tableau 40. Résumé des données de reproductibilité pour les écouvillonnages et les échantillons d’urine — Cible CT1

L\
Conc. cible Inter-sites Inter-lots Inter-jours Inter-séries? Intra-série
CT NG Concord/ | Concord Ct cv cv cv cv cv cv
Type (LDD) | (LDD) N (%) moyen| E-T| (%) | E-T (%) E-T (%) E-T (%) E-T (?. %)

>20 fois | >20 fois | 120/120 100 20,67 | 0,21 1,0 | 0,11 0,5 0,11 0,5 0,00 0,0 0,29 k)ﬁg 1.9

>20 fois | 1 fois 112/120 93,3 20,73 | 0,29 | 14 | 0,37 1,8 0,00 0,0 0,00 0,0 7 1,66 8,0

LN
1,5

>20 fois | NEG | 120/120 100 20,59 | 0,00 | 00 | 021 | 10 | 006 | 03 | 008 | 04 @ 13 | 035 | 17
;\15

«Q
1 fois |>20 fois | 113/120 94,2 37,20 | 0,70 | 0,3 | 0,21 0,6 0,00 0,0 0,00 ?;\\ , 3,1 1,18 3,2
i 1 fois 1 fois 106/120 88,3 37,04 | 0,7 | 0,5 | 0,00 0,0 0,00 0,0 0*4\)5’ 1,08 2,9 1,10 3,0
Ecou- NG
villon- | 1 fois NEG 111/120 92,5 37,04 | 0,06 | 0,2 | 0,00 0,0 0,00 @ " 0,0 1,12 3,0 1,12 3,0
nage N

2-3fois | NEG 120/120 100 3563 | 0,13 | 0,4 | 0,00 0,0 0,15

SF

",
NEG |[>20fois | 120/120 100 0 N/A | N/A | N/A N/A N/A\ / N/A N/A N/A N/A N/A N/A
NEG 1 fois 118/120 98,3 0 N/A | N/A | N/A N/A ‘v N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
NEG | 2-3fois | 119/120 99,2 0 N/A | N/A | N/A % /A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
NEG NEG 120/120 100 0 N/A | N/A l‘ﬁ‘@\ N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A

>20 fois | >20 fois | 120/120 100 21,46 | 0,23 | 1,0 W 0,0 0,12 0,5 0,02 0,1 0,31 1.4 0,40 1.9

-
>20 fois | 1 fois 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

>20 fois | NEG 120/120 100 21,36 (& 0,9 | 0,00 [ 00 0,12 0,6 0,02 0,1 0,47 2,2 0,52 2,4

1 fois | >20 fois | 111/120 92,5 37,24 *@ ,0 | 0,00 | 0,0 0,00 0,0 0,00 0,0 1,33 3,6 1,38 3,7
N

1 fois 1 fois 97/120 80,8 7,153 },40 11 0,18 0,5 0,17 0,4 0,00 0,0 1,02 2,8 1,13 3,0

Urines | 1 fois 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

2-3fois | NEG 120/120 m\ 3526 | 0,24 | 0,7 | 0,00 0,0 0,30 0,9 0,00 0,0 0,80 2,3 0,89 2,5
b

NEG |>20 fois | 119/1 20\\¥ 0 N/A | N/A | N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A

>
NEG 1 fois 1" 8‘ 1@} 98,3 0 N/A | N/A | N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
NEG | 2-3 fois @}) 100 0 N/A | N/A | N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
. . D
NEG N 119/120 99,2 0 N/A | N/A | N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A

a. Une série estde Mmme les quatre échantillons par membre du panel traités par un opérateur dans un centre a un jour.
Concord = cxda e, Conc = concentration, CV = coefficient de variation, N/A = non applicable aux échantillons négatifs, E-T = écart-type

\S

N
our certains facteurs la variabilité peut étre numériquement négative, ce qui peut se produire si la variabilité due a ces facteurs est trés
faible. Dans ce cas, la variabilité mesurée avec I'écart-type et le CV est réglée sur 0.
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Tableau 41. Résumé des données de reproductibilité pour les écouvillonnages et les échantillons d’urine — Cible NG2

Conc. cible Inter-sites Inter-lots Inter-jours Inter-séries? Intra-série Total
CT NG Concord/ | Concord Ct cv cv cv cv cv cv
Type (LDD) | (LDD) N (%) moyen| E-T (%) E-T (%) E-T (%) E-T (%) E-T (%) E-T ("Q
>20 fois | >20 fois | 120/120 100 19,65 | 0,03 | 0,1 009 | 04 | 007 | 03 | 0,02 | 0,11 0,24 1,2 0,26{!\1,
>20 fois | 1 fois 112/120 93,3 3538 | 022 | 06 | 0,00 | 00 | 000 | 00 | 000 | 00 1,98 S,L ﬁ%ﬁ
>20 fois | NEG 120/120 100 0 N/A | N/A | NA | NA | NA | NA | NA | NA | NA A ’?A‘( N/A
1 fois | >20 fois | 113/120 94,2 1969 | 0,12 | 06 | 0,00 | 0,0 | 0,19 1,0 | 0,00 | 0,0 0,4?A2,2 049 | 25
1 fois 1 fois 106/120 88,3 3561 | 0,00 | 0,0 | 0,53 1,5 | 0,00 | 0,0 | 0,80 | 22 \ 9 1,67 | 47
Ecou- - “%
villon- | 1 fois NEG 111/120 92,5 0 N/A | N/A | NA | NJA | NA | NA | NA | N N/A | N/A | N/A
nage P\
2-3 fois | NEG 120/120 100 0 N/A | N/A | NA | N/A | NA | NA | NA w N/A | N/A | N/A | NA
NEG |>20 fois | 120/120 100 19,60 | 0,10 | 05 | 0,07 | 04 | 0,00 | 0,0 \, 04 | 0,20 1,0 | 0,25 1,3
NEG 1 fois 118/120 98,3 35,43 | 0,39 1,1 0,00 | 0,0 | 0,04 0("\%?v 06 | 094 | 26 1,04 | 29
NEG | 2-3fois | 119/120 99,2 33,97 | 0,00 | 0,0 | 0,15 | 04 0,0( Oy\" 0,15 | 04 | 0,71 2,1 0,74 | 2,2
NEG NEG 120/120 100 0 N/A | N/A | NA | NAgpNA .ﬁ/A N/A | N/A | NA | NA | NA | NA
>20 fois | >20 fois | 120/120 100 20,34 | 0,06 | 0,3 | 0,09 |, 04 0,5 00 | 007 | 03 | 0,23 1,1 0,26 1,3
>20 fois | 1 fois 115/120 95,8 3541 | 0,00 | 0,0 &00& 0,19 | 05 | 0,30 | 0,8 1,15 | 3,3 1,20 | 34
>20 fois | NEG 120/120 100 0 N/A N/A& N/A | NA | NA | NA | NA | NA | NA | NA | NA
1 fois | >20 fois | 111/120 92,5 20,40 | 0,06 0,3’ ),07 0,3 | 0,00 | 00 | 0,00 | 0,0 | 0,39 1,9 | 040 | 2,0
1 fois 1 fois 97/120 80,8 35,57 22&\ O,E 0,00 | 00 | 013 | 04 | 0,10 | 0,3 1,28 | 3,6 1,31 3,7
Urines | 1 fois NEG 113/120 94,2 0 ‘suA N/A | N/A | NJA | NA | NA | NA | NA | NA | NA | NA
2-3 fois | NEG 120/120 100 0 R N/A | N/A | NA | NA | NA | NA | NNA | NA | NA | NA | NA
NEG |>20 fois | 119/120 99,2 0,00 | 00 | 007 | 04 | 014 | O7 | 005 | 03 | 0,26 1,3 | 0,31 1,5
NEG 1 fois 118/120 9’8\ 5,35 | 0,00 | 0,0 | 0,11 0,3 | 0,00 | 0,0 | 0,36 1,0 | 092 | 26 | 099 | 28
NEG | 2-3fois | 120/120 b\w 33,80 | 0,00 | 00 | 0,18 | 05 | 0,00 | 0,0 | 0,00 | 0,0 | 0,54 1,6 | 0,57 1,7
NEG NEG 119/1 ‘9,2 0 N/A | NJA | NJA | NA | NA | NA | NA | NJA | NA | NA | NA | NA

a. Une série est définie col
Concord = concordance,

Remarque

|8 quatre échantillons par membre du panel traités par un opérateur dans un centre a un jour.
K =‘@oncentration, CV = coefficient de variation, N/A = non applicable aux échantillons négatifs, E-T = écart-type

«O

ns ce cas, la variabilité mesurée avec I'écart-type et le CV est réglée sur 0.

aihs facteurs la variabilité peut étre numériquement négative, ce qui peut se produire si la variabilité due a ces facteurs est trés

ke
0\
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Tableau 42. Résumé des données de reproductibilité pour les écouvillonnages et les échantillons d’urine — Cible NG4

Conc. cible Inter-sites Inter-lots Inter-jours Inter-séries® Intra-série Total
CT NG Concord/ | Concord Ct Ccv cv Ccv Ccv Ccv cv
Type | (LDD) | (LDD) N (%) moyen| ET | (%) | ET| (%) | ET| (%) | ET| (%) | ET| (%) | ET (O/Q
>20 fois | >20 fois | 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<‘,

>20 fois | 1 fois 112/120 93,3 35,00 0,41 1,2 0,00 0,0 0,00 0,0 0,32 0,9 1,89 5,‘4a m %,6

>20 fois | NEG 120/120 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A IQ )\ITA' N/A

1 fois | >20 fois | 113/120 94,2 19,41 0,07 0,4 0,00 0,0 0,14 0,7 0,03 0,2 0,4$N,5v0,52 2,7

. 1 fois 1 fois 106/120 88,3 3547 | 032 | 09 | 0,00 | 00 | 0,00 | 0,0 | 0,70 2,0\ ‘\JES 1,19 | 33
viﬁz:: 1 fois NEG 111/120 92,5 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/ ‘@ N/A N/A N/A

nage N>

2-3 fois NEG 120/120 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/ w N/A N/A N/A N/A

NEG |>20 fois | 120/120 100 19,35 | 0,02 0,1 0,04 0,2 0,00 0,0 X' 0,4 0,28 1,5 0,29 1,5

NEG 1 fois 118/120 98,3 35,05 0,00 0,0 0,16 0,5 0,00 Opﬁ 0,0 1,00 2,9 1,01 2,9

NEG | 2-3fois | 119/120 99,2 33,57 0,14 0,4 0,17 0,5 0,0Q‘ 0,00 0,0 0,78 23 0,81 2,4

NEG NEG 120/120 100 0 N/A N/A N/A N/A; N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A

>20 fois | >20 fois | 120/120 100 20,06 | 0,72 | 06 | 0,12 |, 0,6 O,CE 04 | 0,00 | 0,0 | 0,39 1,9 | 043 | 21

>20 fois | 1 fois 115/120 95,8 35,27 0,17 0,5 21& 0,00 0,0 0,00 0,0 1,04 2,9 1,06 3,0

>20 fois | NEG 120/120 100 0 N/A N/A& N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A

1 fois | >20 fois | 111/120 92,5 20,16 0,00 0,0’ },08 0,4 0,00 0,0 0,12 0,6 0,56 2,8 0,58 2,9

1 fois 1 fois 97/120 80,8 35,25 ‘0(2‘ OB 0,00 0,0 0,41 1,2 0,00 0,0 1,17 3,3 1,24 3,5

Urines 1 fois NEG 113/120 94,2 0 \%‘/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
2-3 fois NEG 120/120 100 0 /;\ N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A

NEG | >20 fois | 119/120 99,2 ; 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 1 fois 118/120 %\& 5,05 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 | 2-3 fois | 120/12 b \w 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/ S;9,2 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A

a.  Une série est définie co | matre échantillons par membre du panel traités par un opérateur dans un centre a un jour.

Concord = concordance, { ="¢oncentration, CV = coefficient de variation, N/A = non applicable aux échantillons négatifs, E-T = écart-type

«O

P% aihs facteurs la variabilité peut étre numériquement négative, ce qui peut se produire si la variabilité due a ces facteurs est trés
}aibl \

Remarque ns ce cas, la variabilité mesurée avec I'écart-type et le CV est réglée sur 0.

O
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22 Précision du systéme d’instrument

Une étude de précision interne a été menée pour comparer les performances du systéme GeneXpert Dx et du systéme d’instrument
Infinity-80 en utilisant des échantillons comprenant des micro-organismes CT et NG ensemencés dans des urines négatives
(matrice d’urines) ou un diluant pour Xpert CT/NG (matrice d’écouvillonnage). Des urines négatives et un diluant négatif ont été
utilisés pour les échantillons négatifs. Un panel de 20 échantillons (10 dans une matrice d’urines et 10 dans une matrice
d’écouvillonnages) a été testé au cours de 12 jours différents par deux opérateurs. Chaque opérateur a effectué quatre séries pas
jour de chaque échantillon du panel sur chacun des deux systémes d’instrument (20 échantillons x 4 fois/jour x 12 jours x

2 opérateurs x 2 systémes d’instrument). Un lot de Xpert CT/NG a été utilisé pour I’étude. Les tests Xpert CT/NG ont étse
conformément a la procédure Xpert CT/NG. Le taux de concordance de CT et NG pour chaque membre du panel est @ par

instrument dans le Tableau 43 et le Tableau 44. Q
Tableau 43. Résumé des résultats de précision du systéme d’instrument ; pourcentag@oncordance
de la matrice d’écouvillonnage @
\
% wcordance
@bale par
Echantillon GeneXpert Dx Infinity-80 \ échantillon

CT>20foislaLDD: | CT | 100 % (96/96) | 100 % (95/95;\\~ 100 % (191/191)
NG >20foislaLDD | NG | 100 % (96/96) | 100 % 5/9§J 100 % (191/191)

NG 0,25-0,5 fois la

CT>20foisla LDD ; CT 100 % (96/96) 10Q.% (93796) 100 % (192/192)
LDD NG | 62,5 % (60/96) 52,1 % (50/96) 57,3 % (110/192)

b
CT >20 fois la LDD : CT 100 % (96/ 100 % (95/95) 100 % (191/191)
g%)

NG nég NG | 100 % (9 100 % (95/95)° 100 % (191/191)

CT 0,25-0,5 fois la CT | 469% @5196) | 42,7 % (41/96) 44,8 % (86/192)

LDD ; NG >20 fois

la LDD NG w (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)
AJ

CT 0,25-0,5 fois la 5,2 % (53/96) | 60,4 % (58/96) 57,8 % (111/192)

LDD ;NG 025-05 (% 7

fois la LDD m
CT 0,25-0,5 \ CT 61,5 % (59/96) 62,1 % (59/95)° 61,8 % (118/191)

50,0 % (48/96) 66,7 % (64/96) 58,3 % (112/192)

LDD ;NG n NG | 100 % (96/96) | 100 % (95/95)° 100 % (191/191)
v

cT .,Q'LDD .| T | 100 % (96/96) | 100 % (96/96) 100 % (192/192)
N@23%ois 1aLDD | NG | 100 % (96/96) | 100 % (96/96) 100 % (192/192)
x ;ég NG 20 CT | 100 % (96/96) | 100 % (96/96) 100 % (192/192)
\Q fois la LDD NG | 100 % (96/96) | 100 % (96/96) 100 % (192/192)
K CTnég:NG 025 | CT | 100 % (95/95)° | 100 % (96/96) 100 % (191/191)
QO 0,5 fois la LDD NG | 58,9 % (56/95)° | 62,5 % (60/96) 60,7 % (116/191)
CT | 100 % (96/96) | 100 % (96/96) 100 % (192/192)

CT nég ; NG nég
NG | 100 % (96/96) | 100 % (96/96) 100 % (192/192)

a.  Un échantillon était indéterminé aprés le test initial et un test répété.

b.  Un échantillon chacun de CT >20 fois la LDD ; NG nég et CT nég ; NG 0,25 a 0,5 fois la LDD a produit un
résultat ERREUR (ERROR) au test initial et n'a pas été retesté.

c.  Par erreur, un échantillon n’a pas été testé.
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Tableau 44. Résumé des résultats de précision du systéme d’instrument ; pourcentage de concordance
de la matrice d’urines

% de
concordance
globale par
Echantillon GeneXpert Dx Infinity-80 échantillon
cT>20foislalDD: | CT 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)
NG >20fois laLDD | NG 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/
CT>20foislaLDD; | CT 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % ({92p02)
NG 0,25-0,5 fois Ia
LDD NG | 46,9 % (45/96) 49,0 % (47/96) Wzmgz)
=N A J
CT>20foislalDD. | CT | 100% (@6/96) | 100 % (96/96) p (a0b % (1921192)
NG nég NG 100 % (96/96) 100 % (96/9Q\£»‘ 100 % (192/192)
CT 0,25-0,5 fois la CT | 50,0 % (48/96) 52,1 %,‘5 51,0 % (98/192)
LDD ; NG >20 fois
la LDD NG 100 % (96/96) 100 Wge) 100 % (192/192)
CT 0,25-0,5 fois la CT | 44,8 % (43/96) %/o (38/96) 42,2 % (81/192)
LDD ; NG 0,25-0,5 "
fois la LDD NG | 625% (60/96&58,3 % (56/96) 60,4 % (116/192)
«
CT02505f0isla | CT | 469%@s@BL| 469% (459) | 469 % (90192)
LDD ; NG nég NG 100 % ;aeke) 100 % (96/96) 100 % (192/192)
cT23f0islalpD: | CT \% (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)
NG 2-3foislaLDD | NG ™N\jbo % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)
A J

CT nég : NG 520 @ 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)
fois la LDD NNG 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)
CTnég; O cT 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)
NG 0,25-0,5 %N
oD () NG | 36,5 % (35/96) 33,3 % (32/96) 34,9 % (67/192)

e cT 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)
CT. ; NG nég
A NG 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)
\""4

Qd

Laprg intra-laboratoire du test Xpert CT/NG a également été évaluée en termes du signal de fluorescence exprimé en valeurs
CK haque cible détectée. La moyenne, 1’écart-type (E-T) et le coefficient de variation (CV) inter-instruments, inter-jours et

<

er-séries pour chaque membre du panel sont montrés du Tableau 45 au Tableau 47.
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Tableau 45. Résumé des données de précision pour les écouvillonnages et les échantillons d’urine — Cible CT1

Inter-
Conc. cible instruments Inter-jours Inter-séries? Intra-série Total
Concord/ | Concord Ct cv cv cv cv
Type CT (LDD) | NG (LDD) N (%) moyen| E-T | (%) E-T (%) E-T (%) E-T (%) E-T %
>20 fois >20 fois 191/191 100 23,52 | 0,05 0,2 0,02 0,1 0,00 0,0 0,25 1.1 0,2 1)
=
>20 fois 0,25-0,5 fois | 110/192 57,3 23,52 | 0,00 0,0 0,00 0,0 0,08 0,3 0,18 O,T' 9 ,8
4
>20 fois NEG 191/191 100 23,55 | 0,03 0,1 0,00 0,0 0,00 0,0 0,22 O,k 22 0,9
0,25-0,5 fois | >20 fois 86/192 44,8 38,77 | 0,00 0,0 0,00 0,0 0,32 0,8 1,38 1,42 3,7
VN
Ecou- | 0,25-0,5 fois | 0,25-0,5 fois 59/192 30,7 38,46 | 0,00 0,0 0,30 0,8 0,00 0,0 \%’ 3,5 1,39 3,6
villon-
nage | 0,25-0,5 fois NEG 118/191 61,8 38,05 | 0,08 0,2 0,00 0,0 0,00 0, \ }6 3,3 1,26 3,3
2-3 fois 2-3 fois 192/192 100 31,49 | 0,04 0,1 0,00 0,0 0,06 &‘ 0,24 0,8 0,25 0,8
. N4
NEG >20 fois 192/192 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
PN
A d
NEG 0,25-0,5 fois | 116/191 60,7 0 N/A N/A N/A r NJ, N/A N/A N/A N/A N/A
NEG NEG 192/192 100 0 N/A N/A N/A w" N/A N/A N/A N/A N/A N/A
>20 fois >20 fois 192/192 100 24,35 | 0,05 0,2 0, ,8 0,10 0,4 0,30 1,2 0,38 1,6
>20 fois 0,25-0,5 92/192 47,9 24,25 | 0,00 0,0 &,06 0,3 0,00 0,0 0,62 2,6 0,62 2,6
fois
‘ {‘>
>20 fois NEG 192/192 100 24,12 0,0\&' 0,15 0,6 0,19 0,8 0,34 1,4 0,41 1,7
0,25-0,5 >20 fois 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
fois ,
4
0,25-0,5 0,25-0,5 48/192 25,0 8& 0,00 0,0 0,00 0,0 0,56 1,5 1,05 2,7 1,19 3,1
. fois fois s
Urines
0,25-0,5 NEG 90/192 ] ‘Qs‘,sg 0,00 0,0 0,00 0,0 0,00 0,0 1,09 2,8 1,09 2,8
fois
2-3 fois 2-3 fois 192/192 \100 31,85 | 0,00 0,0 0,1 0,4 0,18 0,6 0,32 1,0 0,39 1,2
A
NEG >20 fois l 92/, 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
NEG 0,25-0,5 &N 34,9 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
fois {
NEG NE 92/192 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
a.  Une série est définie ¢om }es quatre échantillons par membre du panel traités par un opérateur dans un centre a un jour.
Concord = concordg = concentration, CV = coefficient de variation, N/A = non applicable aux échantillons négatifs, E-T = écart-type
R our Certains facteurs la variabilité peut étre numériquement négative, ce qui peut se produire si la variabilité due a ces facteurs est trés
emarque K A . ) 2 L 1s
O ble. Dans ce cas, la variabilité mesurée avec I'écart-type et le CV est réglée sur 0.
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Tableau 46. Résumé des données de précision pour les écouvillonnages et les échantillons d’urine — Cible NG2

Inter-
Conc. cible instruments Inter-jours Inter-séries? Intra-série Total
Concord/| Concord Ct cv cv cv cv C
Type CT (LDD) NG (LDD) N (%) moyen | E-T (%) E-T (%) E-T (%) E-T (%) E-T %o

>20 fois >20 fois 191/191 100 19,03 | 0,01 0,0 0,02 0,1 0,00 0,0 0,21 1,1 0,21 Q
v1

>20 fois | 0,25-0,5 fois | 110/192 57,3 37,63 | 0,07 0,2 0,46 1,2 0,00 0,0 1,55 4,1{

>20 fois NEG 191/191 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A\JA N/A

0,25-0,5 fois >20 fois 86/192 44,8 19,08 0,00 0,0 0,00 0,0 0,10 0,5 0,31 é 0,32 1,7

Ecou- |0,25-0,5 fois | 0,25-0,5 fois | 59/192 30,7 36,78 0,00 0,0 0,24 0,6 0,00 0,0 ~‘\ ’ 4,0 1,49 4,0

villon- - N
nage | 0,25-0,5 fois NEG 118/191 61,8 0 N/A N/A N/A N/A N/A l\‘l/ \\&A N/A N/A N/A
2-3 fois 2-3 fois 192/192 100 31,35 0,00 0,0 0,00 0,0 0,00 &\’0,33 1.1 0,33 1,1
NEG >20 fois 192/192 100 19,02 0,00 0,0 0,00 0,0 OQ\ 0,4 0,22 1,2 0,23 1,2
NEG 0,25-0,5 fois | 116/191 60,7 36,77 0,00 0,0 0,46 P - 0,0 1,65 4,5 1,71 4,7
NEG NEG 192/192 100 0 N/A N/A N/A M/’ N/A N/A N/A N/A N/A N/A

>20 fois >20 fois 192/192 100 19,85 0,00 0,0 0%,7 0,00 0,0 0,34 17 0,37 1,8

>20 fois | 0,25-0,5 fois | 92/192 47,9 36,72 0,15 0,4 5 0,00 0 0,00 0,0 1,36 3,7 1,37 3,7

>20 fois NEG 192/192 100 0 N/A ) E/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A

0,25-0,5 fois >20 fois 98/192 51,0 19,51 0,00 N 0, 0,00 0,0 0,00 0,0 1,20 6,1 1,20 6,1

0,25-0,5 fois | 0,25-0,5 fois | 48/192 25,0 36,38‘ MG 0,7 0,00 0,0 1,98 55 1,13 3,1 2,30 6,3

prines 0,25-0,5 fois NEG 90/192 46,9 \Q% N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
2-3 fois 2-3 fois 192/192 1%@ 0,00 0,0 0,09 0,3 0,16 0,5 0,42 1.3 0,46 1.4

NEG >20 fois 192/192 0 ’ :9,26 0,14 0,7 0,00 0,0 0,17 0,9 0,43 2,3 0,49 2,4

NEG 0,25-0,5 fois | 67/192 V4,9 36,88 | 0,00 0,0 0,31 0,8 0,00 0 1,45 3,9 1,48 75

NEG NEG 192/@ 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
&

a.  Une série est définie comme Ies%échantillons par membre du panel traités par un opérateur dans un centre a un jour.
Concord = concordance, Conc = tion, CV = coefficient de variation, N/A = non applicable aux échantillons négatifs, E-T = écart-type

N

Pour certain s la variabilité peut étre numériquement négative, ce qui peut se produire si la variabilité due a ces facteurs est trés
faible. D s, la variabilité mesurée avec I'écart-type et le CV est réglée sur 0.

N\
\§
QO

Remarque
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Tableau 47. Résumé des données de précision pour les écouvillonnages et les échantillons d’urine — Cible NG4

Inter-
Conc. cible instruments Inter-jours Inter-séries? Intra-série Total
Concord/ | Concord Ct cv cv cv cv C

Type CT (LDD) NG (LDD) N (%) moyen| E-T (%) E-T (%) E-T (%) E-T (%) E-T %

>20 fois >20 fois 191/191 100 18,67 0,00 0,0 0,00 0,0 0,19 1,0 0,34 1,8 0,39

>20 fois 0,25-0,5 fois | 110/192 57,3 36,94 0,49 1,3 0,00 0,0 0,10 0,3 1,63 4,4r' 1) ,6

4
>20 fois NEG 191/191 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A\JA N/A

0,25-0,5 fois | >20 fois 86/192 44,8 18,72 | 0,06 0,3 0,00 0,0 0,21 11 0,41 é 0,46 25

Ecou- |0,25-0,5 fois | 0,25-0,5 fois | 59/192 30,7 36,57 | 0,00 0,0 0,50 1,4 0,00 0,0 \@’ 4,3 1,63 4,5

Vr::‘;:' 0,25-0,5 fois NEG 118/191 61,8 0 N/A N/A N/A N/A N/A T/r\ X N/A N/A N/A
2-3 fois 2-3 fois 192/192 100 31,06 0,00 0,0 0,05 0,2 0,00\ 0\,0,42 1,4 0,43 1,4
NEG >20 fois 192/192 100 18,69 0,00 0,0 0,00 0,0 AO@\V‘]Z 0,38 2,0 0,44 2,3
NEG 0,25-0,5 fois | 116/191 60,7 36,31 0,08 0,2 0,13 r 0 N 0,0 1,24 3,4 1,25 3,4
NEG NEG 192/192 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
>20 fois >20 fois 192/192 100 19,44 0,01 0,1 0, 5 0 0 0,45 2,3 0,46 2,4
>20 fois 0,25-0,5 fois 92/192 47,9 36,31 0 0 0,0 0,1 0,17 0,5 1,18 3,2 1,19 6,1
g

>20 fois NEG 192/192 100 0 N/A 1 I\%' 'N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
0,25-0,5 fois >20 fois 98/192 51,0 19,08 0 0 0 0 0 1,35 71 1,35 6,9
0,25-0,5 fois | 0,25-0,5 fois 48/192 25,0 36,16 A 0 0,24 0,7 0 0 1,98 55 2,00 10,3

Urines - —
0,25-0,5 fois NEG 90/192 46,9 Q N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
2-3 fois 2-3 fois 192/192 % \ 0 0 0,16 0,5 0,11 0,4 0,49 1,6 0,53 2,7
NEG >20 fois 192/192 w 18,80 0,04 0,2 0 0 0,14 0,7 0,47 2,5 0,50 2,6
NEG 0,25-0,5 fois 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 JQZm v'I 00 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A

N
a.  Une série est définie comme Ies%échantillons par membre du panel traités par un opérateur dans un centre a un jour.
Concord = concordance, Conc = tion, CV = coefficient de variation, N/A = non applicable aux échantillons négatifs, E-T = écart-type

N

Pour certain rs la variabilité peut étre numériquement négative, ce qui peut se produire si la variabilité due a ces facteurs est trés
faible. D& s, la variabilité mesurée avec 'écart-type et le CV est réglée sur 0.

N
\§
QO

Remarque
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24 Emplacements des siéges de Cepheid

Siege social

Siége européen

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089-1189
Etats-Unis

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Téléphone : +1 408 541 4191

Téléphone : +33 563 825 300

Fax : +1408 541 4192

Fax : +33 563 825 301

www.cepheid.com

www.cepheidinternational.com

QOQ\\

25 Assistance technique

Nom du produit
Numéro de lot
Numéro de série de I’instrument

Messages d’erreur (le cas échéant)

Version logicielle et, le cas échéant, le « Service Tag » (numéro d’étique

O

Avant de contacter le service d’assistance technique de Cepheid, recueillir les informations suivT\\

3
R

C)servwe de I’ordinateur)

Région

Téléphone %

E-mail

Etats-Unis

+1888Q

techsupport@cepheid.com

Australie et Nouvelle-Zélande

+180 1
+ 0800 0@, 028

techsupportANZ@cepheid.com

Brésil et Amérique latine

+‘5541 3524 8373

latamsupport@cepheid.com

Chine

86 400 821 0728

techsupportchina@cepheid.com

France

o 33 563 825 319

support@cepheideurope.com

Allemagne (&)

+49 69 710 480 480

support@cepheideurope.com

Inde, Bangladesh, Bhoutam™
Népal et Sri Lanka

+ 91 11 48353010

techsupportindia@cepheid.com

+ 39 800 902 567

support@cepheideurope.com

- N\
Italie ‘\Q
N\

Afrique du

+ 27 8612276 35

support@cepheideurope.com

+ 44 3303 332 533

support@cepheideurope.com

Royaume-
Bel i@gys-Bas et
Lu%n urg

+ 33 563 825 319

support@cepheideurope.com

@evs pays d’Europe, du
oyen-Orient et d’Afrique

+ 33 563 825 319
+ 971 4 253 3218

support@cepheideurope.com

\ Autres pays non répertoriés

www.cepheidinternational.com sous I’onglet ASSISTANCE (SUPPORT). Sélectionner 1’option Comment nous joindre

ci-dessus

+ 1408 400 8495

techsupport@cepheid.com

QO&S coordonnées des autres bureaux Cepheid sont disponibles sur notre site Internet a 1’adresse : www.cepheid.com ou

(Contact Us).

Xpert® CT/NG
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26 Tableau des symboles

Signification

»
<
3
T
=3
o

Numéro de référence

Dispositif médical de diagnostic in vitro %
Ne pas réutiliser O 2
N° de lot C)

Consulter les instructions d’utilisation 6

Mise en garde \\Z

Fabricant \'
Pays de fabrication ‘0

dBe P> EE*EE

Quantité suffisante pour <n> tests (. ’\“
4
CONTROL Contréle ?
Date d’expiration \

Limite de température ;Q
Risques biologiques
-
Attention
\ﬂ
B(omy Utilisation uniquement@i nance

Cepheid \
904 Caribbean Drive(b,

Sunnyvale, CA
Etats-Unis \
08 541 4191

Téléph Q
Fax : 41 4192

E fiidiaini

N
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