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BRUKSOMRÅDE
Når BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis (CT) and Neisseria gonorrhoeae (GC) Amplified DNA Assays testes med 
BD ProbeTec ET System, brukes SDA-teknologi (trådforskyvningsamplifisering) for direkte, kvantitativ påvisning av DNA fra 
Chlamydia trachomatis og Neisseria gonorrhoeae i endocervikale prøver, penselprøver fra urinrøret hos menn, og urinprøver fra 
menn og kvinner for å påvise infeksjon med C. trachomatis, N. gonorrhoeae, eller samtidig infeksjon med både C. trachomatis og 
N. gonorrhoeae. Prøvene kan tas fra kvinner og menn med eller uten symptomer. En separat amplifiseringskontroll gir en mulighet 
for testing av hemning (BD ProbeTec ET CT/GC/AC Reagent Pack [reagenspakke]). BD ProbeTec ET CT/GC-analyser kan utføres 
med enten BD ProbeTec ET System eller en kombinasjon av BD ProbeTec ET System og BD Viper-instrument.

SAMMENDRAG OG FORKLARING
Chlamydia trachomatis- og Neisseria gonorrhoeae-infeksjoner er de vanligste seksuelt overførte sykdommene i USA. Det er 
beregnet at det er 4 millioner nye tilfeller av chlamydia hvert år i USA og omtrent 50 millioner nye tilfeller årlig på verdensbasis.1-3 
Frekvensen av chlamydiainfeksjoner hos kvinner i USA i 1996 var 186,6 pr 100 000. De samlede antallene chlamydiainfeksjoner og 
gonorétilfeller rapportert i USA i 1996, var henholdsvis 490 080 og 325 883.2
Chlamydier er gramnegative, obligate intracellulære bakterier. De danner karakteristiske, intracellulære inklusjoner som kan 
observeres i cellekultur med lysmikroskopi etter at spesiell farging er benyttet.4 Chlamydia trachomatis forårsaker cervisitt, uretritt, 
salpingitt, proktitt og endometritt hos kvinner og uretritt, epididymitt og proktitt hos menn. Akutte infeksjoner rapporteres hyppigere 
hos menn fordi kvinner ofte ikke har noen symptomer på infeksjon. Det er antatt at 70–80 % av kvinner og opptil 50 % av menn 
som er infisert, ikke opplever noen symptomer. Mange chlamydiainfeksjoner hos kvinner forblir ubehandlet, noe som kan resultere 
i lavgradig infeksjon i egglederne, en viktig årsak til infertilitet. Denne organismen kan også overføres i fødselskanalen, noe som 
potensielt kan resultere i konjunktivitt og/eller chlamydiapneumoni hos nyfødte.4,5

Neisseria gonorrhoeae er gramnegative, oksidasepositive diplokokker som kan observeres i gramfargede utstryk av urinrørsutflod, 
vanligvis i nøytrofile. Dyrking av N. gonorrhoeae kan være vanskelig fordi organismen ikke lever lenge uten sin vert og den er veldig 
ømfintlig for ytre påvirkning som tørke og ekstreme temperaturer.6 Neisseria gonorrhoeae forårsaker akutt uretritt hos menn, som 
ubehandlet kan utvikle seg til epididymitt, prostatitt og urinrørsstriktur. Hos kvinner er endocervix det vanligste infeksjonsfokus. 
En viktig komplikasjon hos kvinner er utvikling av betennelse i bekkenet som kan bidra til infertilitet.7 Asymptomatiske infeksjoner 
forekommer ofte hos kvinner, men sjelden hos menn.
Tilgjengelige metoder for påvisning av C. trachomatis og/eller N. gonorrhoeae inkluderer dyrkning, immunanalyse, ikke-amplifiserte 
prober og amplifiserte prober.4,6,7 Utviklingen av amplifiserte metoder har vist to fordeler i forhold til ikke-amplifiserte metoder: økt 
sensitivitet og anvendbarhet for forskjellige prøvetyper. Historisk har dyrkning vært ”gullstandarden” for påvisning av C. trachomatis. 
Dyrkning gir imidlertid svært varierende vekst ved forskjellige laboratorier og rutinemessig dyrkning er mindre sensitivt enn 
amplifiserte metoder. Dersom resultater fra flere metoder for CT-påvisning kombineres, øker dette nøyaktigheten ved vurdering 
av nye prøver fordi infiserte og ikke-infiserte pasienter kan identifiseres mer pålitelig. Når det gjelder identifikasjon av GC, er 
optimaliserte dyrkningsmetoder fortsatt standarden for å diagnostisere pasienter med gonokokkinfeksjoner.
BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis and Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA Assays, brukt sammen med BD ProbeTec ET 
System, bruker homogen SDA-teknologi (trådforskyvningsamplifisering) som amplifiseringsmetode og fluoriserende energioverføring 
(ET) som påvisningsmetode for å teste om C. trachomatis og N. gonorrhoeae er til stede i kliniske prøver.8-10

PRINSIPPER FOR PROSEDYREN
BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis og Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA Assays er basert på samtidig amplifisering 
og påvisning av mål-DNA ved bruk av amplifiseringsprimere og en fluorescensmerket detektorprobe.9,10 SDA-reagensene blir 
tørket i to separate, engangsmikrotiterplatestrips. Den behandlede prøven tilføres i forberedelsesmikrobrønnen som inneholder 
amplifiseringsprimerne, fluorescensmerket detektorprobe og andre reagenser som er nødvendige for amplifiseringen. Etter 
inkubasjon blir reaksjonsblandingen overført til amplifiseringsbrønnen, som inneholder to enzymer (en DNA-polymerase og en 
restriksjonsendonuklease) som er nødvendige for SDA. Amplifiseringsbrønnene blir forseglet for å hindre kontaminering og deretter 
inkubert i en temperaturregulert, fluorescensavleser som overvåker hver reaksjon med hensyn til produksjon av amplifiserte 
produkter. Om CT og GC er til stede eller ikke blir bestemt ved å sammenligne BD ProbeTec ET MOTA-verdier (annen metode enn 
akselerering) med forutbestemte cutoffverdier. MOTA-verdien er et mål som brukes til å vurdere størrelsen på det genererte signalet 
som et resultat av reaksjonen.
Dette pakningsvedlegget beskriver testprosedyrene for to analysesettkonfigurasjoner – CT/GC-reagenspakken og 
CT/GC/AC-reagenspakken. Hvis CT/GC-reagenspakken brukes, blir hver prøve og kontroll testet i to separate mikrobrønner: 
en for C. trachomatis og en for N. gonorrhoeae. Hvis CT/GC/AC-reagenspakken brukes, blir hver prøve og kontroll testet i tre 
separate mikrobrønner: C. trachomatis, N. gonorrhoeae og Amplification Control (amplifiseringskontrollen). Hensikten med 
amplifiseringskontrollen er å identifisere en prøve som kan hemme SDA-reaksjonen.
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REAGENSER 
Hver BD ProbeTec ET CT/GC-reagenspakke inneholder:
Primingbrønner for Chlamydia trachomatis (CT)-priming, 4 x 96:
4 oligonukleotider ≥ 7 pmol; dNTP ≥ 35 nmol, detektorprobe ≥ 25 pmol, med buffere og stabilisatorer.
Primingbrønner for Neisseria gonorrhoeae (GC), 4 x 96:
4 oligonukleotider ≥ 7 pmol; dNTP ≥ 35 nmol, detektorprobe ≥ 25 pmol, med buffere og stabilisatorer.
Amplifiseringsbrønner for Chlamydia trachomatis (CT), 4 x 96:
Restriksjonsenzym ≥ 30 enheter; DNA-polymerase ≥ 25 enheter; dNTP ≥ 80 nmol; med buffere og stabilisatorer.
Amplifiseringsbrønner for Neisseria gonorrhoeae (GC), 4 x 96:
Restriksjonsenzym ≥ 15 enheter; DNA-polymerase ≥ 2 enheter; dNTP ≥ 80 nmol; med buffere og stabilisatorer.
I tillegg til ovenstående reagenser inneholder BD ProbeTec ET CT/GC/AC-reagenspakken også:
AC-primingbrønner (amplifiseringskontroll), 4 x 96:
4 oligonukleotider ≥ 7 pmol; dNTP ≥ 35 nmol; detektorprobe ≥ 25 pmol; ≥ 1 000 kopier pr reaksjon på pGC10-lineært plasmid; med 
buffere og stabilisatorer.
AC-amplifiserende mikrobrønner (amplifiseringskontroll), 4 x 96:
Restriksjonsenzym ≥ 15 enheter; DNA-polymerase ≥ 2 enheter; dNTP ≥ 80 nmol; med buffere og stabilisatorer.
MERK: Hver mikrobrønnlomme inneholder en pose med tørkestoff.
Tilbehør: Engangsplastlokk, selvklebende forseglingsplater, 40 hver, avfallsposer, 20 hver.
BD ProbeTec ET (CT/GC) Control Set (kontrollsett), 20 CT/GC Positive Controls (positive kontroller) (50 µL tørket) som inneholder 
750 kopier pr reaksjon på pCT16-lineært plasmid* og 250 kopier pr reaksjon på pGC10-lineært plasmid* med ≥ 5 µg laksetestikkel-
DNA; 20 CT/GC negative kontroller (50 µL tørket) med ≥ 5 µg laksetestikkel-DNA; BD ProbeTec ET CT/GC Diluent Tubes – 400 rør 
som hver inneholder 2 mL av fortynningsmiddel for prøver, som inneholder kaliumfosfat, DMSO, glyserol, Polysorbat 20, og 0,03 % 
Proclin (konserveringsmiddel); BD ProbeTec ET Diluent (fortynningsmiddel) (CT/GC) – 225 mL fortynningsmiddel for prøver som 
inneholder kaliumfosfat, DMSO, glyserol, polysorbat 20, og 0,03 % Proclin (konserveringsmiddel). 
* Konsentrasjonen av dette DNAet ble bestemt spektrofotometrisk ved 260 nm. 
Instrument, utstyr og forbruksvarer: BD ProbeTec ET Instrument og Instrument Plates (instrument og metallplater), 
BD ProbeTec ET Lysing Heater, Lysing Rack and base (lysator, lyseringsstativ og sokkel), BD ProbeTec ET Priming and 
Warming Heater (varmeblokk til priming og oppvarming), BD ProbeTec ET Pipettor and Power Supply (pipette og strømtilførsel), 
BD ProbeTec Urine Preservative Transport Kit (transportkit for konservering av urin), BD ProbeTec ET Sample Tubes, Caps, 
and Pipette Tips (prøverør, korker og pipettespisser), BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) 
Amplified DNA Assay Endocervical Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit eller BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA 
Assay Collection Kit for Endocervical Specimens, BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae CT/GC Amplified 
DNA Assay Male Urethral Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit eller BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay 
Collection Kit for Male Urethral Specimens.
Nødvendige materialer som ikke følger med: Sentrifuge som klarer 2 000 x g, vortexmixer, hansker, pipetter som kan pipettere 
1 mL, 2 mL og 4 mL, ELIMINase, DNA, AWAY eller 1 % (v/v) natriumhypokloritt med Alconox*, ren beholder som passer til 
fortynningsmiddelet (Diluent), tidsur og absorberende papir, sterile begre for urinprøver.
*Tilfør 7,5 g Alconox i 1 L 1 % (v/v) natriumhypokloritt, og bland. Lages nytt daglig.
Oppbevarings- og håndteringsanvisninger: Reagensene kan lagres ved 2–33 °C. Uåpnede reagenspakker er stabile til 
utløpsdatoen. Når en pose er åpnet, er reagensbrønnene stabile i 4 uker hvis de er ordentlig forseglet eller til utløpsdatoen, ettersom 
hva som kommer først. Skal ikke fryses.
Advarsler og forsiktighetsregler: 
Ved in vitro-diagnostisk bruk.
1.	 Bruk personlig verneutstyr, inkludert vernebriller, ved håndtering av biologiske prøver.
2.	 Denne reagenspakken skal brukes til testing av penselsprøver fra endocervix og urinrør hos menn og mannlige og kvinnelige 

urinprøver med BD ProbeTec ET System.
3.	 Ved prøvetaking av endocervikale penselprøver, er det bare BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae 

(CT/GC) Amplified DNA Assay Endocervical Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit og  
BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Collection Kit for Endocervical Specimens som er godkjent. 

4.	 For penselprøver fra urinrør hos menn, er det bare BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) 
Amplified DNA Assay Male Urethral Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit  
og BD ProbeTec ET CT/GC Amplified Assay Collection Kit for Male Urethral Specimens som er godkjent.

5.	 For urinprøver er bare BD ProbeTec Urine Preservative Transport (UPT) og ukonservert (fersk) urin blitt validert.
6.	 Laboratorier kan validere andre pensel- eller urinoppsamlings- og transportinnretninger til bruk med  

BD ProbeTec ET CT/GC-analyser i henhold til ”Verification and Validation Procedures in the Clinical Microbiology Laboratory” 
Cumitech 31, B.L. Elder et al, American Society for Microbiology, Washington D.C. February 1997.

7.	 ET rør med CT/GC Diluent fra BD ProbeTec ET CT/GC Amplified Assay Collection Kits skal ikke testes dersom det mottas på 
laboratoriet uten penselen i. Det kan gi falsk negativt resultat.

8.	 Bruk bare BD ProbeTec ET Pipettor og BD ProbeTec ET Pipette-spisser til overføring av behandlede prøver til 
primingbrønnene og overføring av prøvene fra primingbrønnene til amplifiseringsbrønnene.
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9.	 Ikke bland eller bytt reagenser fra kit med forskjellige partinumre (lot).
10.	 Patogene mikroorganismer, blant annet hepatittvirus og humant immundefektvirus, kan være til stede i kliniske prøver. 

”Standard forsiktighetsregler”11-14 og institusjonelle retningslinjer skal følges ved håndtering av alt materiale kontaminert med 
blod og andre kroppsvæsker. 

11.	 Følg etablert laboratoriepraksis når brukte pipetter, prøverør, primingbrønner og annet engangsutstyr skal kasseres. Kasser 
engangsutstyr forsvarlig. Forsegl og kasser avfallsbeholdere når de er 3/4 fulle eller daglig (det som skjer først).

12.	 Reagensposer som inneholder ubrukte primingbrønner og amplifiseringsbrønner MÅ forsegles godt igjen etter åpning. 
Kontroller at en tørkepose er til stede før reagensposen forsegles på nytt.

13.	 Platen som inneholder amplifiseringsbrønner MÅ forsegles ordentlig med den selvklebende forseglingsplaten før platen 
flyttes fra BD ProbeTec ET Priming og Warming Heater til BD ProbeTec ET Instrument. Forseglingen sørger for en lukket 
reaksjon for amplifiseringen og påvisning, og er nødvendig for å unngå kontaminering av instrumentet og arbeidsområdet med 
amplifiseringsprodukter. Forseglingen skal ikke på noe tidspunkt fjernes fra reagensbrønnene.

14.	 Primingbrønner med gjenværende væske (etter overføring av væske fra primingbrønnene til amplifiseringsbrønnene) utgjør en 
kilde til målkontaminering. Forsegl primingbrønnene godt med den selvklebende platen før de kasseres.

15.	 For å forhindrekontaminering av arbeidsområdet med amplifiseringsprodukter, bruk avfallsposene som leveres i reagenspakken 
ved kasting av testede amplifiseringsbrønner. Pass på at posene er godt lukket før de kastes.

16.	 Selv om egne arbeidsområder ikke er nødvendig fordi BD ProbeTec ETs design reduserer muligheten for 
ampliconkontaminering i testomgivelsene, er det nødvendig med andre forholdsregler for å kontrollere kontamineringen, særlig 
for å hindre kontaminering under prosessen.

17.	 På grunn av muligheten for falske positive med enkelte ikke-gonokokk Neisseria som finnes i luftveiene  
(se ”Prosedyrens begrensninger” nr. 20), skal kontaminering av reagenser og prøver med luftveisaerosoler unngås.

18.	 SKIFT HANSKER etter fjerning og kasting av korker fra lyserte prøver og kontroller for å hindre krysskontaminering av 
prøvene. Dersom hansker kommer i kontakt med prøven eller ser ut til å være våte, skal hanskene straks skiftes for å hindre 
kontaminering av andre prøver. Skift hansker før du forlater eller kommer inn i arbeidsområdet.

19.	 I tilfelle kontaminering av arbeidsområdet eller utstyret med prøver eller kontroller, rengjør det kontaminerte området med 
ELIMINase, DNA AWAY eller 1% (v/v) natriumhypokloritt med Alconox og skyll grundig med vann. La overflaten tørke fullstendig 
før du fortsetter.

20.	 I tilfelle søl på lyseringsstativet: Dypp stativet i ELIMINase, DNA AWAY eller 1 % natriumhypokloritt med Alconox i 1–2 min. Ikke 
overskrid 2 min. Skyll stativet grundig med vann og la det lufttørke. 

21.	 Rengjør hele arbeidsoverflaten – benkeplater og instrumentoverflater med ELIMINase, DNA AWAY eller 1 % (v/v) 
natriumhypokloritt med Alconox daglig. Skyll godt med vann. La overflatene tørke fullstendig før videre testing.

22.	 Kontakt den lokale BD-representanten i tilfelle en uvanlig situasjon, slik som søl i BD ProbeTec ET-instrumentet eller 
DNA-kontaminering som ikke kan fjernes ved rengjøring.

PRØVETAKING OG TRANSPORT
BD ProbeTec ET System er designet for å påvise Chlamydia trachomatis og Neisseria gonorrhoeae i endocervikale penselprøver, 
penselprøver fra urinrør hos menn og urinprøver fra menn og kvinner med riktig prøvetakingsmetode.
De eneste produktene som er godkjent for prøvetaking til testing på BD ProbeTec ET-instrumentet er:
•	 BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Endocervical Specimen 

Collection and DRY TRANSPORT Kit
•	 BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Male Urethral Specimen 

Collection and DRY TRANSPORT Kit
•	 BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Collection Kit for Endocervical 

Specimens
•	 BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified Assay Collection Kit for Male Urethral 

Specimens
Ved forsendelse innenlands og utenlands skal prøver pakkes og merkes i samsvar med gjeldende lokale, nasjonale 
og internasjonale bestemmelser vedrørende transport av kliniske prøver og etiologiske/smittefarlige stoffer. Tids- og 
temperaturbetingelser for oppbevaring må opprettholdes under transport.
Urinprøver må samles inn i et sterilt, ikke-konserverende prøvetakingsbeger i plast. For urinprøver er bare BD ProbeTec Urine 
Preservative Transport (UPT) og ukonservert (fersk) urin blitt validert.
Innsamling av penselprøver
Innsamling av endocervikale penselprøver med BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Endocervical Specimen 
Collection and DRY TRANSPORT Kit:
1.	 Fjern slim fra cervixmunningen med den største rengjøringspenselen som leveres med BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA 

Assay Endocervical Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit, og kast den.
2.	 Før Endocervical Specimen Collection and DRY TRANSPORT-penselen inn i cervixkanalen og roter i 15–30 s.
3.	 Trekk penselen forsiktig tilbake. Unngå kontakt med vaginalslimhinnen.
4.	 Plasser øyeblikkelig korken/penselen i transportrøret. Pass på at korken er godt festet i røret. 
5.	 Merk røret med pasientidentifikasjon og dato/klokkeslett for prøvetaking.
6.	 Transporter til laboratoriet.
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Innsamling av endocervikale penselprøver med BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Collection Kit for 
Endocervical Specimens
1.	 Ta rengjøringspenselen ut av pakken. 
2.	 Med rengjøringspenselen fjernes eventuelt slim fra cervixmunningen. 
3.	 Kast den brukte rengjøringspenselen.
4.	 Ta prøvepenselen ut av pakken. 
5.	 Før prøvepenselen inn i cervikalkanalen og roter i 15–30 s.
6.	 Trekk penselen forsiktig tilbake. Unngå kontakt med vaginalslimhinnen. 
7.	 Ta korken av CT/GC-Diluent-røret.
8.	 Sett prøvepenselen godt ned i CT/GC Diluent-røret. 
9.	 Brekk skaftet på prøvepenselen ved merket. Utvis varsomhet for å unngå søl av innholdet.
10.	 Sett korken tett på.
11 	 Merk røret med pasientidentifikasjon og dato/klokkeslett for prøvetaking. 
12.	 Transporter til laboratoriet.
Innsamling av penselprøver fra urinrør hos menn med BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Male Urethral 
Collection and DRY TRANSPORT Kit:
1.	 Før Male Urethral Collection and DRY TRANSPORT-prøvepenselen 2–4 cm inn i urinrøret og roter i 3–5 s.
2.	 Trekk pinnen tilbake og før korken/pinnen ned i transportrøret. Pass på at korken er godt festet i røret.
3.	 Merk røret med pasientidentifikasjon og dato/klokkeslett for prøvetaking.
4.	 Transporter til laboratoriet.
Innsamling av penselprøver fra urinrør hos menn med BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Collection Kit for Male 
Urethral Specimens.
1.	 Ta prøvepenselen ut av pakken. 
2.	 Før penselen 2–4 cm inn i urinrøret og roter i 3–5 s.
3.	 Trekk penselen tilbake.
4.	 Ta korken av CT/GC-Diluent-røret. 
5.	 Sett prøvepenselen godt ned i CT/GC Diluent-røret. 
6.	 Brekk skaftet på penselen ved merket. Utvis varsomhet for å unngå søl avinnholdet.
7.	 Sett korken tett på. 
8.	 Merk røret med pasientidentifikasjon og dato/klokkeslett for prøvetaking.
9.	 Transporter til laboratoriet.
Oppbevaring og transport av prøvepensler
Etter prøvetakingen skal endocervikale pensler og pensler fra urinrør hos menn, lagres og transporteres til laboratoriet eller annet 
undersøkelsessted ved 2–27 °C innen 4–6 dager. Oppbevaring i opptil 4 dager er godkjent for kliniske prøver, opptil 6 dager 
er demonstrert med utsådde prøver. Oppbevaring opptil 30 dager ved 2–8 °C er i tillegg demonstrert med utsådde prøver. Se 
“Egenskaper ved prøveutførelsen”.
MERK: Hvis prøvene ikke kan transporteres direkte til laboratoriet ved romtemperatur (15–27 °C) og må transporteres, skal de 
transporteres i en isolert beholder med is og sendes med ett eller to døgns frakt.

Prøvetype som skal 
behandles Endocervikal fra kvinner Urethral fra menn

Temperaturforhold for 
transport til teststed 
og oppbevaring

2–27 °C 2–8 °C 2–27 °C 2–8 °C

Behandle prøven 
i henhold til 
bruksanvisningen

Innen 4–6 dager  
etter prøvetaking

Innen 30 dager  
etter prøvetaking

Innen 4–6 dager  
etter prøvetaking

Innen 30 dager etter 
prøvetaking
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Prøvetaking, oppbevaring og transport av urinprøver
Prøven samles inn i et sterilt, ikke-konserverende prøvetakingsbeger. Urinprøver kan oppbevares og transporteres på to måter: 
(1) ukonservert (fersk) og (2) med bruk av BD ProbeTec Urine Preservative Transport (UPT). Følgende tabell viser et sammendrag 
av oppbevaring og transport av fersk urin og UPT.

Type urinprøve som 
skal undersøkes FERSK UPT

Urin lagret ved 2– 30 °C –  
overføres til UPT innen  

8 timer

Urin lagret ved 2– 8 °C –   
overføres til UPT innen  

24 timer
Temperaturforhold 
for transport til 
undersøkelsessted 
og oppbevaring

2–30 °C 2–8 °C -20 °C 2–30 °C 2–30 °C -20 °C

Behandle prøven 
i henhold til 
bruksanvisningen

Innen 
30 timer etter 
prøvetaking

Innen 
7 dager etter 
prøvetaking

Innen 
2 måneder 

etter 
prøvetaking

Innen 30 dager  
etter overføring  

til UPT

Innen 
30 dager 

etter 
overføring  

til UPT

Innen 
2 måneder 

etter 
overføring  

til UPT

Ukonservert (fersk) urin
Prøvetaking
1.	 Pasienten må ikke late urinen den siste timen før prøvetaking.
2.	 Prøven tas i et sterilt, ikke-konserverende prøvetakingsbeger.
3.	 Pasienten må samle inn de første 15–60 mL av urinen i et prøvetakingsbeger (den første urinen – IKKE midtstråleurin).
4. 	 Lukk og merke urinprøvetakingsbegeret med pasientdata og tidspunkt og dato for prøvetaking.
Oppbevaring og transport
1. 	 Lagre og transporter fersk urin fra prøvetakingsstedet til undersøkelsesstedet ved 2–30 °C.
2. 	 Behandlingen av prøven må være fullført innen 30 timer etter prøvetakingen hvis den lagres ved 2–30 °C eller innen 7 dager 

hvis den lagres ved 2–8 °C.
MERK: Prøver må sendes i en isolert beholder med is med ett eller to døgns frakt. Oppbevaring i opptil 7 dager ved 2–8 °C er 
demonstrert med utsådde prøver. 
Bruk av BD ProbeTec Urine Preservative Transport Kit (UPT)
Prøvetaking
1. 	 Pasienten må ikke late urinen den siste timen før prøvetaking.
2. 	 Prøven tas i et sterilt, ikke-konserverende prøvetakingsbeger.
3. 	 Pasienten må samle inn de første 15–60 mL av urinen i et prøvetakingsbeger (den første urinen – IKKE midtstråleurin).
4. 	 Lukk og merke urinprøvetakingsbegeret med pasientdata og tidspunkt og dato for prøvetaking.
Overføring av urin til UPT
MERK: Urinen må overføres fra prøvetakingsbegeret til UPT innen 8 timer etter prøvetakingen, forutsatt at urinen lagres ved 
2–30 °C. Urinen kan lagres i opptil 24 timer før overføringen til UPT, forutsatt at urinen lagres ved 2–8 °C.
Bruk rene hansker ved håndtering av UPT og urinprøver. Hvis hanskene kommer i kontakt med innholdet i en prøve, bytt 
umiddelbart til nye hansker for å unngå kontaminering av andre prøver.
1. 	 Etter at pasienten har tatt urinprøven, merk urinprøvetakingsbegeret.
2. 	 Åpne Urine Preservative Transport Kit. Ta UPT og overføringspipetten ut av pakningen. Merk UPT med pasientidentifikasjon og 

dato/klokkeslett for prøvetaking.
3. 	 Hold UPT rett, og bank bunnen av UPT-reagensrøret mot et flatt underlag for å løsne eventuelle større dråper på innsiden av 

korken. Gjenta om nødvendig. 
4.	 Skru av korken på UPT, og bruk overføringspipetten til å overføre urin til UPT-røret. Riktig urinvolum er tilsatt når væskenivået er 

mellom de sorte linjene i fyllingsvinduet på UPT-etiketten. Dette volumet tilsvarer ca.  
2,5–3,45 mL urin. IKKE fyll for mye eller for lite i røret.

5. 	 Kast overføringspipetten. MERK: Overføringspipetten skal bare brukes på én enkelt prøve.
6. 	 Skru korken godt fast på UPT.
7. 	 UPT vendes 3–4 ganger for å sikre at prøven og reagenset blandes godt.
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Oppbevaring og transport av UPT
Lagre og transporter urinprøver i UPT ved 2–30 °C, og undersøk prøven innen 30 dager etter prøvetaking. Dersom prøver 
oppbevares ved -20 °C, kan de lagres i opptil to måneder. 

TESTPROSEDYRE
Se brukerhåndboken for BD ProbeTec ET System for spesifikke anvisninger om bruk og vedlikehold av systemkomponentene. 
Optimale arbeidsomgivelser for CT/GC-analyse ble funnet å være 18–23 °C ved 25–75 % relativ luftfuktighet og 23–8 °C ved 25–50 % 
relativ luftfuktighet. Det anbefales ikke å utføre CT/GC-analyser ved temperaturer over 28 °C. Se brukerhåndboken for BD Viper 
Instrument for spesifikke instruksjoner om bruken av dette instrumentet. Se pakningsvedlegget om BD ProbeTec ET CT/GC Assay 
(i brukerhåndboken for BD Viper-instrumentet) for spesifikke testprosedyrer når BD Viper-instrument brukes.
A.	 Forberedelse av instrumentene:
1.	 Strømmen må være slått på og instrumentene må få tid til å varmes opp før analysen starter.

a.	 Lysator og Priming and Warming Heater trenger omtrent 90 min til oppvarming og stabilisering.
	 Settpunktet for lysator er 114 °C.
	 Settpunktet for primingposisjon på Priming and Warming Heater er 72,5 °C.
	 Settpunktet for posisjon til forvarming av amplifiseringsplaten er 54 °C.
b.	 BD ProbeTec ET-instrumentet er under programvarekontroll og trenger omlag 30 min. til oppvarming.

2.	 Temperaturen på varmere må kontrolleres før målingen starter.
a.	 Lysator
	 Fjern plastlokket og la temperaturen stabilisere seg i 15 min.
	 Termometeret skal vise mellom 112 og 116 °C.
b.	 Priming and Warming Heater
	 Priming Heater-termometeret skal vise mellom 72 og 73 °C.
	 Warming Heater-termometeret skal vise mellom 53,5 og 54,5 °C.

3.	 Kontroller temperaturen som vises på skjermen på BD ProbeTec ET. Temperaturen skal være 47,5–55,0 °C.
B.	 Pipettor: 
Se brukerhåndboken for BD ProbeTec ET system for å få detaljert forklaring av tastaturfunksjonene på BD ProbeTec ET Pipettor. 
Følgende programmer er nødvendige for å utføre CT/GC-analyser. Program 2 brukes med CT/GC Reagent Pack. Det 
overfører væske fra de behandlede prøvene til CT/GC-primingbrønnene. Program 3 brukes med CT/GC/AC Reagent Pack. Det 
overfører væske fra de behandlede prøvene til CT/GC og AC-primingbrønner. Program 5 overfører væske fra primingbrønner til 
amplifiseringsbrønner. 
Programmer pipetten som følger:
Program 2: 
1.	 Slå PÅ pipetten. Pipetten piper en gang, blinker ”ZERO”, blinker Software Version # (programvareversjonsnr.)  

og piper en gang til.
2.	 Trykk på den blå ”Prog”-knappen (program). Trykk på ”Vol”-knappen (volum) til ”2” vises på skjermen for å velge program 2. 

Trykk på ”Enter”.
3.	 Gå inn i programmeringsmodus ved å trykke på og holde inne ”Prog”-knappen. Mens du trykker på ”Prog”-knappen, trykk 

samtidig på spesialfunksjonsknappen med en pipettespiss eller enden på en binders.
4.	 Trykk på ”Fill” (fyll). Trykk på pil opp inntil 400 vises på skjermen. Trykk på ”Enter”.
5.	 Trykk på “Disp” (dispenser). Trykk på pil opp inntil 150 vises på skjermen. Trykk på ”Enter”.
6.	 Trykk på ”Disp”. Trykk på pil opp inntil 150 vises på skjermen. Trykk på ”Enter”.
7.	 Trykk en gang til på “Enter” for å lagre programmet og avslutte det. Da skal du høre et pip som indikerer at programmeringen 

er fullført.
8.	 Kontroller programmet ved å trykke på utløserknappen for å gå gjennom hvert trinn. Mens du går gjennom hvert trinn, sett 

farten på aspirasjon/dispensering med ”Vol”-knappen. Ved hvert trinn vises fartsindikatoren. Bruk ”Vol”-knappen til å justere 
fartsindikatoren til å vise 2 firkanter for “Fill”- (fyll) og “Disp”-trinnene.

Program 3: 
1.	 Slå PÅ pipetten. Pipetten piper en gang, blinker “ZERO”, blinker Software Version # (programvareversjonsnr.)  

og piper en gang til.
2.	 Trykk på den blå ”Prog”-knappen (program). Trykk på ”Vol”-knappen (volum) til ”3” vises på skjermen for å velge program 3. 

Trykk på ”Enter”.
3.	 Gå inn i programmeringsmodus ved å trykke på og holde ”Prog”-knappen inne. Mens du trykker på ”Prog”-knappen, 

trykksamtidig på spesialfunksjonsknappen med en pipettespiss eller enden på en binders.
4.	 Trykk på ”Fill” (fyll). Trykk pil opp inntil 600 vises på skjermen. Trykk på ”Enter”.
5.	 Trykk på ”Disp” (dispenser). Trykk på pil opp inntil 150 vises på skjermen. Trykk på ”Enter”.
6.	 Trykk på ”Disp”. Trykk på pil opp inntil 150 vises på skjermen. Trykk på ”Enter”.
7.	 Trykk på ”Disp”. Trykk på pil opp inntil 150 vises på skjermen. Trykk på ”Enter”.
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8.	 Trykk en gang til på “Enter” for å lagre programmet og avslutte. Da skal du høre et pip som indikerer at programmeringen er fullført.
9.	 Kontroller programmet ved å trykke på utløserknappen for å gå gjennom hvert trinn. Mens du går gjennom hvert trinn, sett 

farten på aspirasjon/dispensering med ”Vol”-knappen. Ved hvert trinn vil fartsindikatoren vises. Bruk ”Vol”-knappen til å justere 
fartsindikatoren til å vise 2 firkanter for ”Fill”- og ”Disp”-trinnene.

Program 5:
1.	 Trykk på ”Prog”-knappen. Trykk på ”Vol”-knappen til ”5” vises på skjermen for å velge program 5. Trykk på “Enter”.
2.	 Gå inn i programmeringsmodus ved å trykke på og holde ”Prog”-knappen inne. Mens du trykker på ”Prog”-knappen, trykk 

samtidig på spesialfunksjonsknappen med en pipettespiss eller enden på en binders.
3.	 Trykk på ”Fill” (fyll). Trykk på pil opp inntil 100 vises på skjermen. Trykk på ”Enter”.
4.	 Trykk på ”Disp”. Trykk på pil opp inntil 100 vises på skjermen. Trykk på ”Enter”.
5.	 Trykk på ”Mix” (miks). Trykk på pil opp inntil 50 vises på skjermen. Trykk på ”Enter”.
6.	 Trykk en gang til på “Enter” for å lagre programmet og avslutte. Da skal du høre et pip som indikerer at programmeringen 

er fullført. 
7.	 Kontroller programmet ved å trykke på utløserknappen for å gå gjennom hvert trinn. Mens du går gjennom hvert trinn, sett farten 

på aspirasjon/dispensering/miksing med ”Vol”-knappen. Ved hvert trinn vises fartsindikatoren. Bruk ”Vol”-knappen til å justere 
fartsindikatoren til å vise 2 firkanter for aspireriasjons- og dispenseringsfunksjonene. Bruk ”Vol”-knappen til å justere farten på 
miksingen så den viser 3 firkanter.

Programgjennomgang
Programmene skal gjennomgås før prosedyren startes. Gå gjennom programmet ved å skru PÅ pipetten. Trykk på den blå ”Prog”-
knappen (program). Trykk på ”Vol”-knappen (volum) til det riktige programnummeret (2, 3 eller 5) vises. Trykk på ”Enter”-knappen. 
Bruk pipetteutløseren til å gå gjennom programmet skritt for skritt.
Program 2: Dette programmet aspirerer 400 µL, dispenserer 150 µL i CT-mikrobrønnen, dispenserer 150 µL i  
GC-mikrobrønnen. Pipettor-skjermen skal vise følgende:
Fyll 400 µL – SII
Dispenser 150 µL – SII
Dispenser 150 µL – SII
Program 3: Dette programmet aspirerer 600 µL, dispenserer 150 µL i CT-mikrobrønnen, dispenserer 150 µL i  
GC-mikrobrønnen, og dispenserer 150 µL i AC-mikrobrønnen. Pipettor-skjermen skal vise følgende:
Fyll 600 µL – SII
Dispenser 150 µL – SII
Dispenser 150 µL – SII
Dispenser 150 µL – SII
Gjennomgå program 5 på samme måte:
Program 5: Dette programmet aspirerer 100 µL; dispenserer 100 µL; og mikser 50 µL tre ganger. Pipettor-skjermen skal vise 
følgende: 
Fyll 100 µL – S II
Dispenser 100 µL – S II
Mix 50 µL – S III
Zero (blinker av og på)
C.	 Plate Layout
Rapport om layout på platen blir generert fra BD ProbeTec ET-instrumentet etter at analysetype, identifikasjon av prøver, 
kontrollpartinumre (lot) og kitpartinumre (lot) er logget inn i systemet. Platelayoutrapporten viser den fysiske layouten til prøver og 
kontroller for hver plate som skal testes. Systemets programvare grupperer reagensbrønnene etter det som kreves for hver analyse. 
For CT/GC Amplified DNA Assay er kolonnene fordelt som følger: CT/GC. For CT/GC/AC Amplified DNA Assay er kolonnene fordelt 
som følger: CT/GC/AC. Denne organiseringen brukes både i primingplaten og amplifiseringsplaten.
Primingbrønner er de ensfargede mikrotiterplatestripsene (CT – helt grønn, GC – helt gul, AC – helt svart, hvis det er aktuelt).
Amplifiseringsbrønner er de stripete mikrotiterplatestripsene (CT – grønnstripet, GC – gulstripet, AC – svartstripet,  
hvis det er aktuelt).
D.	 Behandling Av Pensler:
Penselprøver må behandles innen 4–6 timer etter prøvetaking hvis de oppbevares ved 2–27 °C eller innen 30 dager hvis de 
oppbevares ved 2–8 °C.
MERK: Pensler og CT/GC Diluent-rør skal ha romtemperatur før bruk.
Behandlingsprosedyre for penselprøver innsamlet med BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Endocervical 
Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit eller BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Male Urethral Specimen 
Collection and DRY TRANSPORT Kit:
1.	 Merk et CT/GC Diluent-rør for hver pensel som skal behandles.
2.	 Fjern korken fra røret og putt penselen nedi. Bland med å røre penselen i bufferen i 5–10 s.
3.	 Klem penselen mot siden av røret slik at væsken renner tilbake til bunnen av røret.

7



4.	 Fjern penselen forsiktig for å unngå sprut.
	 MERK: Dråper kan gi kontaminering av arbeidsområdet.
5.	 Plasser penselen tilbake i transportrøret og kast det.
6.	 Sett korken godt på CT/GC Diluent-røret.
7.	 Vortex røret i 5 s.
8. 	 Bruk platelayoutrapporten og plasser røret i riktig rekkefølge på lyseringsstativet.
9. 	 Gjenta trinn 1–8 for ytterligere prøvepensler.
10.	 Lås prøvene på plass i lyseringsstativet
11.	 Prøvene er nå klare til lysering.
MERK: Alternativt kan du hvis en multirør-vortexer er tilgjengelig, hoppe over trinn 7 og vortexe hele lyseringsstativet i 15–20 s etter 
trinn 10 og før lysering.
MERK: Prøver som er behandlet, men ennå ikke lysert, kan lagres ved romtemperatur i opptil 6 timer eller natten over ved 2–8 °C.
Behandlingsprosedyre for prøver innsamlet med BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Collection Kit for 
Endocervical Specimens eller BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Collection Kit for Male Urethral Specimens:
1.	 Vortex CT/GC Diluent-røret i 5 s.
	 MERK: Alternativt kan du hvis en multirør-vortexer er tilgjengelig, utføre trinn 2 og 3, og deretter vortexe hele lyseringsstativet i 

15–20 s og fortsette til trinn 4.
2.	 Bruk platelayoutrapporten og plasser prøve- og kontrollrørene i riktig rekkefølge på lyseringsstativet.
3.	 Lås prøvene på plass i lyseringsstativet
4.	 Prøvene er nå klare til lysering.
E.	 Behandling av urin:
Behandlingsprosedyre for ukonserverte (ferske) urinprøver
Prøver med fersk urin må behandles innen 30 timer etter prøvetaking hvis de lagres ved 2–30 °C, innen 7 dager etter prøvetaking 
hvis de lagres ved 2–8 °C, og innen 2 måneder etter prøvetakingsdato hvis de lagres ved -20 °C.
MERK:
	 BD ProbeTec ET Diluent (CT/GC) skal ha romtemperatur før bruk.
	 Mål opp nødvendig mengde BD ProbeTec ET Diluent (CT/GC) i en ren beholder. For å anslå passende mengde, gang 

antallet prøver med 2 og legg til 1–2 mL for å lette pipetteringen. Unngå kontaminering av Diluent ved å la være å helle 
tiloversbliven væske tilbake på flasken.

1.	 Merk et tomt BD ProbeTec ET-prøverør for hver urinprøve som skal behandles.
2.	 Roter beholderen forsiktig for å blande urinen, og åpne forsiktig. 
	 MERK: Åpne forsiktig for å hindre søl eller dråper som kan kontaminere arbeidsflaten.
	 MERK: Frosne urinprøver må tines og blandes fullstendig før de overføres til prøverøret.
3.	 Pipetter 4,0 mL urin til det merkede røret og lukk det godt.
4.	 Gjenta trinn 2–3 for ytterligere ferske urinprøver. Bruk en ny pipette eller pipettespiss for hver prøve.
5.	 Sett prøverørene i BD ProbeTec ET Lysing Rack.
6.	 Sett lyseringsstativet i lysator for å forvarme prøvene.
7.	 Varm prøvene i 10 min.
8.	 Etter 10 min fjernes lyseringsstativet fra lysator og prøverørene kjøles ned ved romtemperatur i minst 15 min, maksimum 6 t.
	 MERK: Rørene skal ikke settes i kjøleskap eller fryses etter den 10 min lange forvarmingen.
9. 	 Sentrifuger rørene ved 2 000 x g i 30 min.
10.	 Ta rørene forsiktig ut av sentrifugen når sentrifugeringen er ferdig.
11.	 Ta korken forsiktig av det første røret og hell av væsken. Avslutt dekanteringsbevegelsen med å riste forsiktig for å fjerne 

resterende væske fra røret.
	 MERK: Dette er et kritisk trinn – for mye resterende prøve kan virke hemmende. Rørene kan tørkes individuelt med et separat 

tørkepapir for å fjerne overflødig urin. 
12.	 Sett korken løst på røret.
13.	 Gjenta trinn 11–12 for hver sentrifugert urinprøve.
14.	 Pipetter 2,0 mL Diluent i hvert rør. Bruk en ny pipette eller pipettespiss for hver prøve.
15.	 Sett korken godt på og vortex i 5 s for å suspendere sedimentet på nytt i Diluent.
16.	 Prøvene er nå klare til lysering.
MERK: Prøver som er behandlet, men ennå ikke lysert, kan lagres ved romtemperatur i opptil 6 timer eller natten  
over ved 2–8 °C.
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Behandlingsprosedyre for urinprøver som er samlet med BD ProbeTec Urine Preservative Transport Kit (UPT)
MERK:
	 UPT-prøver kan lagres ved 2–30 °C og behandles innen 30 dager etter prøvetaking, eller fryses ved -20 °C og behandles innen 

2 måneder etter prøvetaking.
	 BD ProbeTec ET Diluent (CT/GC) skal ha romtemperatur før bruk.
	 Mål opp nødvendig BD ProbeTec ET Diluent (CT/GC) i en ren beholder. Beregn nødvendig mengde ved å gange antallet 

prøver med 2 og legg til 1–2 mL for å lette pipetteringen. Unngå kontaminering av Diluent ved å la være å helle 
tiloversbliven væske tilbake på flasken.

	 Pass på at urinvolumet i hvert rør ligger mellom linjene som er angitt på røretiketten. Over- eller underfylling av 
prøverøret kan påvirke analyseresultatet.

1.	 Sett UPT-rørene i BD ProbeTec ET Lysing Rack.
	 MERK: Hvis prøvene har vært frosne, pass på at de er fullstendig tint og blandet før de varmes opp.
2.	 Sett lyseringsstativet på lysatoren for å forvarme prøvene.
3.	 Varm prøvene i 10 min.
4.	 Etter 10 min fjernes lyseringsstativet fra lysator og rørene kjøles ned ved romtemperatur i minst 15 min, maksimum 6 t.
	 MERK: Prøverørene skal ikke settes i kjøleskap eller fryses etter den 10 min lange forvarmingen.
5.	 Sentrifuger rørene ved 2 000 x g i 30 min.
6.	 Fjern rørene forsiktig fra sentrifugen når sentrifugeringen er ferdig.
7.	 Ta korken forsiktig av det første UPT-røret og hell varsomt av væsken. Avslutt dekanteringsbevegelsen med å riste forsiktig for å 

fjerne resterende væske fra røret og tørk røret på et eget tørkepapir.
8.	 Sett korken løst på røret.
9.	 Gjenta trinn 7–8 for hver sentrifugert urinprøve. 
10.	 Pipetter 2,0 mL Diluent i hvert glass. Bruk en ny pipette eller pipettespiss for hver prøve.
11.	 Sett korken godt på og vortex i 5 s for å suspendere sedimentet på nytt i Diluent.
12.	 Prøvene er nå klare til lysering.
	 MERK: Prøver som er behandlet, men ennå ikke lysert, kan lagres ved romtemperatur i opptil 6 timer og natten over ved 

2–8 °C.
F.	 Kvalitetskontrollforberedelse:
MERK: BD ProbeTec ET-kontroller og Diluent (CT/GC) skal ha romtemperatur før bruk.
1.	 For hver analyseserie (plate) som skal testes, må du klargjøre et rør med fersk CT/GC-negativ kontroll og et rør med fersk 

CT/GC-positiv kontroll. Hvis en plate inneholder mer enn et reagens-partinummer (lot), må kontroller testes for hvert parti (lot).
2.	 Fjern korken fra CT/GC-negativt kontrollrør. Bruk en ny pipette, og tilsett 2,0 mL Diluent.
3.	 Sett korken på igjen, og vortex i 5 s.
4.	 Fjern korken fra CT/GC-positivt kontrollrør. Bruk en ny pipette, og tilsett 2,0 mL Diluent.
5.	 Sett korken på igjen og vortex i 5 s.
6.	 Kontrollene er nå klare til lysering.
G.	 Lysering av prøver og kontroller
1.	 Sett lyseringsstativet på lysator.
2.	 Varm prøvene i 30 min.
3.	 Etter 30 min fjernes lyseringsstativet fra lysator, kjøles ned ved romtemperatur i minst 15 min.
	 MERK: Etter at prøvene er lysert:

a.	 De kan lagres ved 18–30 °C i opptil 6 t og kan testes uten å lyseres på nytt.
b.	 De kan lagres i opptil 5 dager ved 2–8 °C. Prøvene må vortexes og lyseres på nytt før testing.
c.	� De kan lagres i opptil 98 dager ved -20°C. Prøvene må tines ved romtemperatur, vortexes og lyseres på nytt før testing. 

Lyserte prøver kan fryses og tines to ganger.
H.1.	Testprosedyre for CT/GC-reagenspakke
	 MERK: Priming- og amplifiseringsbrønnene skal ha romtemperatur før bruk.
1.	 For prøver innsamlet med BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Endocervical Specimen Collection and DRY 

TRANSPORT Kit eller BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Male Urethral Specimen Collection and DRY 
TRANSPORT Kit, ta av og kast korkene fra de lyserte og nedkjølte prøvene og kontrollene.

2.	 For prøver innsamlet med BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Collection Kit for Endocervical Specimens eller 
BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Collection Kit for Male Urethral Specimens, gjør følgende:
a. 	Ta korken av røret, og trykk penselen forsiktig mot siden av røret for å fjerne overflødig væske.
b. 	� Trekk korken/penselen ut av røret. Press ikke hardt mot kanten av røret for å unngå sprut som kan forårsake 

krysskontaminasjon.
c. 	 Kast korken/penselen.

3. 	 For behandlede urinprøver, ta av korken fra røret og kast den.
4. 	 Skift hansker før du fortsetter, for å hindre kontaminering.
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5. 	 Gjør i stand platen ved hjelp av platelayoutrapporten. Primingbrønnene må plasseres på en plate i følgende 
rekkefølge: CT (helt grønne mikrobrønner) etterfulgt av GC (helt gule mikrobrønner). Gjenta inntil platen er konfigurert som 
platelayoutrapporten tilsier.

6.	 Forsegle posen med primingbrønner på nytt som følger.
a.	 Plasserposen på et plant underlag. Hold den åpne enden flatt med en hånd.
b.	 Mens du trykker la fingeren gli langs det ytre seglet fra en ende av posen til den andre.
c.	 Inspiser for å være sikker på at posen er forseglet.

7.	 Velg Program 2 på BD ProbeTec ET Pipettor.
8.	 Ta opp pipettespissene. Åpne pipetten ved å trekke avstandsknappen helt ut.
	 MERK: Pass på at spissene er satt godt på pipetten for å forhindre lekkasje.
9.	 Aspirer 400 µL fra den første kolonnen av prøver.
10.	 Utløs pipetten forsiktig, la spissene berøre sidene av brønnene, og dispenser 150 µL i hver av de 2 korresponderende radene 

med Primingbrønner (1 A–H; 2 A–H). 
	 MERK: Utløs ikke pipetten over prøver eller mikrobrønner, da dette kan forårsake kontaminering.  

Brå bevegelser kan forårsake dråpe- eller aerosoldannelse.
	 MERK: Det er viktig å dispensere væske mot siden av reagensbrønnene for å sikre nøyaktighet og presisjon, og unngå 

krysskontaminering.
11.	 Kast spissene. Trykk på pipettens utløserknapp for å tilbakestille pipetten. 
	 MERK: Kast spissene forsiktig for å hindre dråper eller aerosoler som kan kontaminere arbeidsflaten.
12.	 Ta opp nye spisser og aspirer 400 µL fra andre kolonne med prøver.
13.	 Utløs pipetten forsiktig, la spissene berøre sidene av brønnene, og dispenser 150 µL i hver av de 2 korresponderende radene 

med Primingbrønner (3 A–H; 4 A–H).
14.	 Kast spissene. 
15.	 Fortsett å overføre resten av prøvene for kjøringen.
16.	 Dekk til primingplaten med engangsplastlokk og inkuber platen ved romtemperatur i minst 20 min  

(kan inkuberes i opptil 6 t).
	 MERK: Lukk de behandlede prøvene med nye korker for å beholde prøvene.
17.	 På slutten av inkubasjonstiden, gjør i stand amplifiseringsplaten. Konfigurer amplifiseringsbrønnene på en plate som samsvarer 

med platelayoutrapporten (på samme måte som primingplaten). Forsegle reagensposen på nytt som beskrevet i trinn 6.
18.	 Fjern plastlokket fra primingplaten og plasser platen i primingposisjon i Priming Heater. Plasser STRAKS amplifiseringsplaten i 

fremste posisjon for å forvarme denne.
19.	 Sett tidsuret på 10 min. (MERK: Dette trinnet er kritisk med hensyn til tid.) 
20.	 Etter 10 min (± 1 min) inkubering, velg Program 5 på pipetten. 
21.	 Ta opp spisser og overfør 100 µL fra kolonne 1 på primingplaten til kolonne 1 på amplifiseringsplaten. La pipettespissene berøre 

sidene av brønnen og dispenser væsken. Etter dispensering la pipetten automatisk mikse væsken i brønnene. Løft pipetten 
forsiktig fra brettet. Unngå berøring av andre brønner.

22.	 Kast spissene. Ta opp nye spisser og fortsett å overføre reagensblandingen fra primingbrønnene til amplifiseringsbrønnene, 
kolonne etter kolonne, med nye spisser for hver kolonne.

23.	 Når den siste kolonnen er overført, fjern baksiden fra den selvklebende forseglingsplaten (fjern halvparten av forseglingen 
hvis 6 eller færre kolonner er fylt av brønner, fjern hele forseglingen dersom 7 eller flere kolonner er fylt av brønner). Hold 
forseglingen i kantene og sentrer over brettet. Bruk rammen på Warming Heater til å hjelpe deg med å sentrere forseglingen. 
Forseglingen vil dekke reagensbrønnene på begge sider av platen. Trykk ned forseglingen for å sikre at alle reagensbrønnene 
er fullstendig forseglet.

24.	 Ved BD ProbeTec ET-brukerpanelet skal du flytte transportvognen ut og åpne døren. Flytt STRAKS (innen 30 s), den 
forseglede amplifiseringsplaten til BD ProbeTec ET-instrumentet og start kjøringen. (Se brukerhåndboken for BD ProbeTec 
ET-systemet for detaljerte anvisninger.)

25.	 Etter at serien er startet, fullfør følgende del av prosedyren:
a.	 Forsegle primingbrønnene med den selvklebende forseglingsplaten og fjern platen fra Priming and Warming Heater. 
	 ADVARSEL: Temperaturen er over 70 °C. Bruk beskyttelseshansker når platen fjernes.
b.	 La platen kjøles ned på benken i 5 min.
c.	� Fjern de forseglede primingbrønnene fra brettet ved å holde i toppen og bunnen av forseglingen, og løft brønnene rett opp 

som en enhet. Plasser reagensbrønnene i en avfallspose og forsegle.
d.	 Rengjøring av metallbrettet:
	 Skyll brettet med ELIMINase, DNA AWAY eller 1 % (v/v) natriumhypokloritt med Alconox-oppløsning.
	 Skyll brettet med vann.
	 Pakk brettet i et rent håndkle og la det tørke fullstendig før det brukes på nytt.

26.	 Når kjøringen er ferdig, genereres en utskrift av testresultatene.
27.	 Kjør transportvognen frem, åpne døren og fjern platen. Lukk døren og kjør transportvognen tilbake i instrumentet.
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28.	 Fjern de forseglede amplifiseringsbrønnene fra platen. ADVARSEL: Ikke fjern forseglingsmaterialet fra reagensbrønnene. 
De forseglede reagensbrønnene kan lett fjernes som en enhet ved å holde forseglingen i topp og bunn og løfte rett opp og ut fra 
brettet. Plasser de forseglede reagensbrønnene i avfallsposen.  
Forsegle posen.

29.	 Rengjøring av metallbrettet:
		  Skyll brettet med ELIMINase, DNA AWAY eller 1 % (v/v) natriumhypokloritt med Alconox-oppløsning.
		  Skyll brettet med vann.
		  Pakk brettet i et rent håndkle og la det tørke fullstendig før det brukes på nytt.
30.	 Etter dagens siste analyser utføres følgende rengjøringsprosedyre:

a.	� Fukt papirhåndklær eller gaskompresser med ELIMINase, DNA AWAY eller 1 % (v/v) natriumhypokloritt med Alconox-
oppløsning og påfør benkeplater og andre ytre overflater, og lysator, Priming and Warming Heater og BD ProbeTec ET-
instrumentet. La oppløsningen forbli på overflatene i 2–3 min. Fukt papirhåndklær eller gaskompresser med vann, og fjern 
rengjøringsmidlet. Skift håndklær eller gas ofte under påføring av rengjøringsmiddelet og når det skylles med vann. Fukt 
papirhåndklær eller gaskompresser med ELIMINase, DNA AWAY eller 1 % (v/v) natriumhypokloritt med Alconox og tørk av 
pipettehåndtaket (BARE HÅNDTAKET). Etter 2–3 min tørkes håndtaket av med papirhåndklær eller gaskompresser fuktet 
med vann.

b.	� Dypp lyseringsstativet, lyseringsstativsokkelen, lyseringsstativdekselet og -metallplatene i ELIMINase,  
DNA AWAY eller 1 % natriumhypokloritt med Alconox i 1–2 min. Skyll grundig med vann og la det lufttørke.

c.	 Gjenopplad pipetten.
d.	� Kast den forseglede avfallsposen og posen med biologisk avfall i henhold til etablerte prosedyrer for avfallsbehandling av 

smittefarlig, biologisk avfall.
H.2.	Testprosedyre for CT/GC/AC Reagent Pack
MERK: Priming- og amplifiseringsbrønnene skal ha romtemperatur før bruk.
1.	 For prøver innsamlet med BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Endocervical Specimen Collection and DRY 

TRANSPORT Kit eller BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Male Urethral Specimen Collection and DRY 
TRANSPORT Kit fjernes og kastes korkene fra de lyserte og nedkjølte prøvene og kontrollene. 

2.	 For prøver innsamlet med BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Collection Kit for Endocervical Specimens eller 
BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Collection Kit for Male Urethral Specimens gjør følgende:
a. 	Ta korken av røret og trykk penselen forsiktig mot siden av røret for å fjerne overflødig væske.
b. 	� Trekk korken/penselen ut av røret. Press ikke mot kanten av røret for å unngå sprut som kan forårsake krysskontaminering.
c. 	 Kast korken/penselen.

3.	 For behandlede urinprøver ta av korken og kast den.
4.	 Skift hansker før du fortsetter, for å hindre kontaminering.
5.	 Gjør i stand brettet ved hjelp av brettlayoutrapporten. Primingbrønnene må plasseres på brettet i følgende rekkefølge: CT 

(helt grønne mikrobrønner), GC (helt gule mikrobrønner) og AC (helt svarte mikrobrønner). Gjenta inntil platen er konfigurert 
som platelayoutrapporten tilsier.

6.	 Gjenforsegle mikrobrønnposene som følger.
a.	 Plasser posen på et plant underlag. Hold den åpne enden flatt med en hånd.
b.	 Mens du trykker, la fingeren gli langs det ytre seglet fra en ende av posen til den andre.
c.	 Inspiser for å være sikker på at posen er forseglet.

7.	 Velg Program 3 på BD ProbeTec ET Pipettor.
8.	 Ta opp pipettespissene. Åpne pipetten ved å trekke avstandsknappen helt ut. 
	 MERK: Pass på at spissene er satt godt på pipetten for å forhindre lekkasje.
9.	 Aspirer 600 µL fra den første kolonnen med prøver.
10.	 Utløs pipetten forsiktig, la spissen berøre sidene av brønnene og dispenser 150 µL i hver av de 3 korresponderende radene 

med Primingbrønner(1 A–H; 2 A–H; 3 A–H). 
	 MERK: Utløs ikke pipetten over prøver eller mikrobrønner, da dette kan forårsake kontaminering. Brå bevegelser kan forårsake 

dråpe- eller aerosoldannelse.
	 MERK: Det er viktig å dispensere væske mot siden av reagensbrønnene for å sikre nøyaktighet og presisjon, og unngå 

krysskontaminering.
11.	 Kast spissene. Trykk på pipettens utløser for å tilbakestille pipetten. 
	 MERK: Kast spissene forsiktig for å unngå dråper eller aerosoler som kan kontaminere arbeidsflaten.
12.	 Ta opp nye spisser og aspirer 600 µL fra andre kolonne med prøver.
13.	 Utløs pipetten forsiktig, la spissene berøre sidene av brønnene og dispenser 150 µL i hver av de 3 samsvarende radene med 

Primingbrønner (4 A–H; 5 A–H; 6 A–H).
14.	 Kast spissene. 
15.	 Fortsett å overføre resten av prøvene for kjøringen.
16.	 Dekk til primingplaten med engangsplastlokk og inkuber platen ved romtemperatur i minst 20 min (kan inkuberes i opptil 6 t).
	 MERK: Sett på nye korker på de behandlede prøvene for å beholde prøverørene.
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17.	 På slutten av forberedelsesinkubasjonstiden gjøres amplifiseringsplaten i stand. Konfigurer amplifiseringsbrønnene på en 
plate som samsvarer med platelayoutrapporten (på samme måte som primingsplaten). Forsegle reagensposene på nytt som 
beskrevet i trinn 6.

18.	 Fjern plastlokket fra primingplaten og plasser platen på Priming Heater. Plasser STRAKS amplifiseringsplaten i fremste posisjon 
for å forvarme denne.

19.	 Sett tidsuret på 10 min. (MERK: Dette trinnet er kritisk med hensyn til tid.)
20.	 Etter 10 min (± 1 min) lang inkubering velg Program 5 på pipetten. 
21.	 Ta opp spisser og overfør 100 µL fra kolonne 1 på primingplaten til kolonne 1 på amplifiseringsplaten. La pipettespissen berøre 

sidene av brønnene når væsken dispenseres. Etter dispensering la pipetten automatisk blande væsken i brønnene. Løft 
pipetten forsiktig fra platen. Unngå berøring av andre brønner.

22.	 Kast spissene. Ta opp nye spisser og fortsett å overføre reagensblanding fra primingbrønnene til amplifiseringsbrønnene, 
kolonne etter kolonne, med nye spisser for hver kolonne.

23.	 Når den siste kolonnen er overført fjern baksiden fra den selvklebende forseglingsplaten (fjern halvparten av forseglingen 
hvis 6 eller færre kolonner er fylt av brønner, fjern hele forseglingen dersom 7 eller flere kolonner er fylt av brønner). Hold 
forseglingen i kantene og sentrer over brettet. Bruk rammen på Warming Heater til å hjelpe deg med å sentrere forseglingen. 
Forseglingen dekker reagensbrønnene på begge sider av platen. Trykk ned forseglingen for å sikre at alle reagensbrønnene 
er fullstendig forseglet.

24.	 Ved BD ProbeTec ET-brukerpanelet skal du flytte transportvogna ut og åpne døren. Flytt STRAKS (innen 30 s), den 
forseglede amplifiseringsplaten til BD ProbeTec ET-instrumentet og start kjøringen. (Se brukerhåndboken for BD ProbeTec 
ET-system for detaljerte anvisninger.)

25.	 Etter at kjøringen er startet fullfør følgende del av rengjøringsprosedyren:
a.	 Forsegle primingbrønnene med en selvklebende forseglingsplaten og fjern platen fra Priming and Warming Heater. 
	 ADVARSEL: Temperaturen er over 70 °C. - Bruk beskyttelseshansker når platen fjernes.
b.	 La platen kjøles ned på benken i 5 min.
c.	� Fjern de forseglede primingbrønnene fra brettet ved å holde i ytterkantene av forseglingen, og løft brønnene rett opp som en 

enhet. Plasser reagensbrønnene i en avfallspose og forsegle.
d.	 Rengjøring av metallplaten:
	 Skyll brettet med ELIMINase, DNA AWAY eller 1 % (v/v) natriumhypokloritt med Alconox-oppløsning.
	 Skyll platen med vann.
	 Pakk platen i et rent håndkle og la den tørke fullstendig før den brukes på nytt.

26.	 Når kjøringen er ferdig, genereres det en utskrift av testresultatene.
27.	 Kjør transportvogna frem, åpne døren og fjern platen. Lukk døren og kjør transportvogna tilbake i instrumentet.
28.	 Fjern de forseglede amplifiseringsbrønnene fra platen. ADVARSEL: Ikke fjern forseglingsmaterialet fra reagensbrønnene. 

De forseglede reagensbrønnene kan lett fjernes som en enhet ved å holde forseglingen i topp og bunn og løfte rett opp og ut fra 
brettet. Plasser de forseglede reagensbrønnene i avfallsposen. Forsegle posen.

29.	 Rengjøring av metallbrettet:
	 Skyll brettet med ELIMINase, DNA AWAY eller 1 % (v/v) natriumhypokloritt med Alconox-oppløsning.
	 Skyll platen med vann.
	 Pakk platen i et rent håndkle og la den tørke fullstendig før den brukes på nytt.

30.	 Etter dagens siste kjøring utføres følgende rengjøringsprosedyre:
a.	� Fukt papirhåndklær eller gaskompresser med ELIMINase, DNA AWAY eller 1 % (v/v) natriumhypokloritt med Alconox-

oppløsning og påfør benkeplater og de ytre overflatene til lysator, Priming and Warming Heater og BD ProbeTec ET-
instrumentet. La oppløsningen forbli på overflatene i 2–3 min. Fukt papirhåndklær eller gaskompresser med vann og fjern 
rengjøringsmidlet. Skift håndklær eller gaskompress ofte når rengjøringsmiddelet påføres og når det skylles med vann. Fukt 
papirhåndklær eller gaskompresser med ELIMINase, DNA AWAY eller 1 % (v/v) natriumhypokloritt med Alconox, og tørk av 
pipettehåndtaket (BARE HÅNDTAKET). Etter 2–3 min tørkes håndtaket av med papirhåndklær eller gaskompresser fuktet 
med vann. 

b.	� Legg lyseringsstativet, lyseringsstativsokkelen, lyseringsstativdekselet og platene i ELIMINase, DNA AWAY eller 1 % 
natriumhypokloritt med Alconox i 1–2 min. Skyll grundig med vann, og la det lufttørke.

c.	 Gjenopplad pipetten.
d.	� Kast den forseglede avfallsposen og posen med biologisk avfall i henhold til etablerte prosedyrer for avfallsbehandling av 

smittefarlig, biologisk avfall.

KVALITETSKONTROLL
BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis / Neisseria gonorrhoeae positivt og negativt kontrollsett leveres som eget kit. En positiv og 
en negativ kontroll må inkluderes i hver kjøring og for hvert nytt reagenspartinummer (lot). Kontrollene kan plasseres tilfeldig. CT/GC 
positiv kontroll vil ferske overvåke for alvorlig svikt i reagensene. CT/GC negativ kontroll overvåker for kontaminering av reagensene 
og/eller miljøet.
Den positive kontrollen har både klonede CT- og GC-målregioner som ikke nødvendigvis er representative for mål-DNA for 
organismene som påvises i analysen. De representerer heller ikke prøvematriser (urin- eller epitelcellesuspensjoner) beregnet 
for bruk med BD ProbeTec ET System. Disse kontrollene kan brukes til intern kvalitetskontroll, eller brukere kan utvikle sitt eget 
interne kvalitetskontrollmateriale, som beskrevet i NCCLS C24-A2.15 Tilleggskontroller kan testes i henhold til retningslinjene 
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eller kravene til lokale eller nasjonale godkjenningsinstanser. Se NCCLS C24-A2 for ytterligere veiledning om hensiktsmessig 
intern kvalitetskontroll og prøvepraksis. Den positive kontrollen inneholder 750 kopier per reaksjon av pCT16 lineært plasmid og 
250 kopier per reaksjon av pGC10 lineært plasmid. Begge organismene har flere kopier av måleområdet. BD ProbeTec ET-
amplifiseringsreaksjonsvolumet er 100 µL av rehydrert kontroll.
Fordi CT/GC positive kontroller brukes både til CT- og GC-testing, er det viktig å sørge for riktig plassering av 
mikrotiterplatestripsene for å få riktige resultatrapporter. Se avsnitt H i “Testprosedyre” for riktig plassering av 
mikrotiterplatestripsene. 
CT/GC positive og CT/GC negative kontroller må teste respektivt positivt og negativt, for å kunne rapportere pasientresultatene. 
Hvis kontrollene ikke oppfører seg som ventet, må analysene anses for ugyldige, og pasientresultatene blir ikke rapportert 
av instrumentet. Hvis QC ikke oppnår forventede resultater, skal du gjenta hele prosedyren med et nytt sett kontroller, 
nye mikrobrønner og de behandlede prøvene. Hvis gjentatt QC ikke gir forventede resultater, skal du kontakte den lokale 
BD-representanten. (Se ”Tolkning av resultater”.)
Se avsnitt F i “Testprosedyre” for anvisninger om klargjøring av kontroller. Så snart kontrollene er klargjort, skal du fortsette med 
testingen som beskrevet i avsnitt G i ”Testprosedyre”
En separat AC (amplifiseringskontroll) gir en mulighet for testing av hemning og er tilgjengelig i CT/GC/AC-reagenspakken. Når 
CT/GC/AC Reagent Pack brukes, må AC inkluderes for hver pasientprøve og kontroll. Amplifiseringskontrollmikrobrønnene 
inneholder ≥ 1 000 kopier pr reaksjon av pGC10 lineært plasmid som skal amplifiseres i prøveblandingen. Amplifiseringskontrollen 
er konstruert for å påvise prøver som kan inneholde amplifiseringshemmere som kan hindre påvisning av CT- eller GC-DNA dersom 
det er til stede. (Se ”Tolkning av resultater”.)

Tolkning av kontrollresultater:

Tolkning av kontroll uten AC
CT eller GC MOTA-verdi Resultat

CT/GC-positiv kontroll MOTA ≥ 2 000 Akseptabel
CT/GC-negativ kontroll MOTA < 2 000 Akseptabel
Tolkning av kontroll med AC

CT eller GC MOTA Score AC MOTA Score* Resultat
CT/GC-positiv kontroll MOTA ≥ 2 000 MOTA ≥ 1 000 Akseptabel
CT/GC-negativ kontroll MOTA < 2 000 MOTA ≥ 1 000 Akseptabel
* Hvis AC svikter (MOTA < 1 000), svikter kontrollen.

Prøveprosesskontroller:
Kontroller av prøveprosessen kan testes i samsvar med kravene fra de relevante godkjenningsmyndighetene. En positiv kontroll 
skal teste hele analysesystemet. Av denne grunn kan kjente, positive prøver tjene som kontroller ved å behandles sammen med 
og testes i tilknytning til ukjente prøver. Prøver som brukes som behandlingskontroller må lagres, behandles og testes i henhold 
til pakningsvedlegget. Som et alternativ til bruk av positive prøver, kan simulerte prosesskontroller for urin gjøres i stand som 
beskrevet nedenfor.
Chlamydia trachomatis:
Hvis en kjent positiv prøve ikke er tilgjengelig, kan et annen tilnærming være å analysere en standardkultur av C. trachomatis LGV2 
(ATCC nr. VR-902B), klargjort som beskrevet nedenfor:
1.	 Tin et glass med C. trachomatis LGV2-celler mottatt fra ATCC. 
2.	 Gjør i stand 10x serielle fortynninger til 105 fortynning (minst 5 mL endelig volum) i fosfatbufret saltvann (PBS).
3.	 Plasser 4 mL av 105 fortynning i et BD ProbeTec ET-prøverør.
4.	 Behandle en urinprøve, start ved avsnitt E, trinn 5 i ”Testprosedyre”.
5.	 Etter behandling, lyser prøven som beskrevet i avsnitt G i ”Testprosedyre”
6.	 Fortsett testingen som beskrevet i avsnitt H i ”Testprosedyre.”
Neisseria gonorrhoeae:
Hvis en kjent positiv prøve ikke er tilgjengelig, kan en annen tilnærming være å analysere en kultur av N. gonorrhoeae (tilgjengelig 
hos ATCC, stamme nr. 19424), klargjort som beskrevet nedenfor:
1.	 Tin et glass med N. gonorrhoeae-stammekultur, mottatt fra ATCC, og inokuler den straks på en sjokoladeagarplate.
2.	 Inkuber ved 37 °C ved 3–5 % CO2 i 24–48 t.
3.	 Suspender kolonier på nytt fra sjokoladeagarplaten med fosfatbufret saltvann (PBS).
4.	 Fortynn cellene i PBS til en 1,0 McFarland-turbiditetsstandard (omtrent 3 X 108 celler/mL).
5.	 Gjør i stand 10x serielle fortynninger til en 105 fortynning av McFarland (minst 5 mL endelig volum) i PBS.
6.	 Plasser 4 mL av 105 fortynning i et BD ProbeTec ET-prøverør.
7.	 Behandle en urinprøve, start ved avsnitt E, trinn 5 i ”Testprosedyre”.
8.	 Etter behandling, lyser prøven som beskrevet i avsnitt G i ”Testprosedyre”
9.	 Fortsett testingen som beskrevet i avsnitt H i ”Testprosedyre”.
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Overvåkning av forekomst av DNA-kontaminering
Minst en gang i måneden skal følgende testprosedyre gjennomføres for å overvåke arbeidsplassen og utstyret med henblikk på 
forekomst av DNA-kontaminering. Miljøovervåkning er avgjørende for å påvise kontaminering før det utvikler seg til et problem.
1.	 For hvert område som skal testes, skal du bruke en ren prøvetakingspensel fra et av BD ProbeTec ET Endocervical specimen 

collection and transport systems og CT/GC Diluent-røret. [Alternativt kan et prøverør med 2 mL Diluent (CT/GC) brukes.]
2.	 Dypp prøvepenselen i CT/GC Diluent, og pensle det første området* med en bred, feiende bevegelse.
3.	 Klem ut prøvepenselen i CT/GC Diluent-røret. Sett korken på igjen, og vortex i 5 s.
4.	 Gjenta for hvert område man vil teste.
5.	 Etter at alle prøvene er tatt, klemt ut i Diluent og vortexet, er rørene ferdig til lysering (avsnitt G) og analyse (avsnitt H) i henhold 

til ”Testprosedyre”.
* Anbefalte områder å teste omfatter: Overflaten på lysator, lyseringsstativet, Priming and Warming Heater, svarte metallplater, 
pipettehåndtak, berøringsknapper på instrumentpanelet, instrumenttastatur, dørknappen på instrumentet (blågrønn knapp), 
sentrifugen, og arbeidsbenk(er), inklusive der hvor prøvene behandles. 
Hvis et område viser positivt resultat, skal du rengjøre området med nylaget ELIMINase, DNA AWAY eller 1 % (v/v) 
natriumhypokloritt med Alconox. Sørg for at hele området vætes med oppløsningen, og la den forbli på overflaten i minst 
2 minutter, eller til den er tørr. Om nødvendig, skal du fjerne overflødig rengjøringsoppløsning med et rent håndkle. Tørk av området 
med et rent håndkle dyppet i vann, og la overflaten tørke. Test området på nytt. Gjenta inntil et negativt resultat oppnås. Hvis 
kontamineringen ikke forsvinner, skal du kontakte den lokale BD-representanten for ytterligere informasjon.

TOLKNING AV PRØVERESULTATER
BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis og Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA Assay bruker fluoriserende energioverføring 
som påvisningsmetode for å teste om det forekommer C. trachomatis og N. gonorrhoeae i kliniske prøver. Alle beregninger gjøres 
automatisk av instrumentets programvare.
Tilstedeværelse eller fravær av C. trachomatis og N. gonorrhoeae fastslås ved å relatere BD ProbeTec ET MOTA til forutbestemte 
cutoffverdier. MOTA-verdien er et mål som brukes til å vurdere størrelsen på signalet som genereres som resultat av reaksjonen. 
Størrelsen på MOTA-verdien er ikke indikativt på nivået av organismen i prøven. 
Hvis prøvekontrollene ikke er som ventet, skal pasientresultatene ikke rapporteres. Se QC-avsnittet for forventede kontrollverdier. 
Rapporterte resultater bestemmes som følger.
For CT/GC Reagent Pack:

C. trachomatis- og N. gonorrhoeae-resultattolkning uten AC

CT- eller GC- 
MOTA-verdi Rapport Tolkning Resultat

≥ 10 000 C. trachomatis-plasmid-DNA 
og/eller N. gonorrhoeae-DNA 
påvist med SDA

Positiv for C. trachomatis og/eller N. gonorrhoeae. Om 
C. trachomatis- og/eller N. gonorrhoeae-organismer er levedyktige 
og/eller infektøse kan ikke vurderes siden det kan forekomme 
mål-DNA selv om det ikke finnes levedyktige organismer.

Positiv1

2 000–9 999 C. trachomatis plasmid-DNA 
og/eller N. gonorrhoeae-DNA 
påvist med SDA

C. trachomatis og/eller N. gonorrhoeae sannsynlig. Supplerende 
testing kan være nyttig for å verifisere om C. trachomatis og/eller 
N. gonorrhoeae er til stede.2

Svakt 
positiv1,2,3

< 2 000 C. trachomatis plasmid DNA 
og/eller N. gonorrhoeae-DNA 
ikke påvist med SDA

Antatt negativ for C. trachomatis og/eller N. gonorrhoeae. Et negativt 
resultat utelukker ikke C. trachomatis- og/eller N. gonorrhoeae-
infeksjon fordi resultatene er avhengig av adekvat prøvetakning, 
fravær av hemmere og tilstrekkelig DNA for påvisning.

Negativ

1 �I henhold til CDC-retningslinjer, ”skal rutinemessig tilleggstesting overveies for personer med positive C. trachomatis-  
eller N. gonorrhoeae-screeningtester, når risikofaktoropplysninger eller undersøkelser indikerer at prevalensen er lav, noe som resulterer i lavere PPV 
(f. eks. < 90 %)”. Uansett screeningmetode som brukes (NAAT, DFA, EIA, Nukleinsyreprobe),”skal alle positive screeningresultater vurderes som 
presumptive bevis på infeksjon.”16 Se CDC-retningslinjer for detaljer om tilleggstesting og pasientoppfølging etter en positiv screeningtest.

2 �Se cutoffbeskrivelsen under og Figur 2 og 3 i ”Egenskaper ved prøveutførelsen” for å få ytterligere informasjon om distribusjonen av CT og GC 
MOTA-verdier etter prøvetype observert i klinisk utprøving.

3 Størrelsen på MOTA-verdien er ikke indikativ på nivået av organismen i prøven.
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For CT/GC/AC Reagent Pack:

C. trachomatis- og N. gonorrhoeae-resultattolkning med AC

CT- eller GC- 
MOTA-verdi AC MOTA-verdi Rapport Tolkning Resultat

≥ 10 000 Alle C. trachomatis plasmid DNA 
og/eller N. gonorrhoeae-DNA 
påvist med SDA

Positiv for C. trachomatis og/eller N. gonorrhoeae. Om 
C. trachomatis- og/eller N. gonorrhoeae-organismer 
er levedyktige eller infektøse kan ikke vurderes siden 
det kan forekomme mål-DNA selv om det ikke finnes 
levedyktige organismer.

Positiv1

2 000–9 999 Alle C. trachomatis plasmid DNA 
og/eller N. gonorrhoeae-DNA 
påvist med SDA

C. trachomatis og/eller N. gonorrhoeae sannsynlig. 
Supplerende testing kan være nyttig for å verifisere om 
C. trachomatis og/eller N. gonorrhoeae er til stede.2

Svakt 
positiv1,2,3

< 2 000 ≥ 1 000 C. trachomatis plasmid DNA 
og/eller N. gonorrhoeae-DNA 
ikke påvist med SDA

Antatt negativ for C. trachomatis og/eller 
N. gonorrhoeae. Et negativt resultat utelukker ikke 
infeksjon med C. trachomatis og/eller N. gonorrhoeae 
fordi resultatene er avhengig av adekvat prøvetakning, 
fravær av hemmere og tilstrekkelig DNA for påvisning.

Negativ

< 2 000 < 1 000 Amplifiseringskontroll 
hemmet. Repeter testen 4

Gjentatt hemmende prøve. Om C. trachomatis eller 
N. gonorrhoeae er til stede, kan ikke påvises med 
SDA. Ta en ny prøve til testing.

Ubestemt

1 I henhold til CDCs retningslinjer, ”skal rutinemessig tilleggstesting overveies for personer med positive screeningresultater for C. trachomatis eller 
N. gonorrhoeae, når risikofaktorer eller undersøkelser indikerer at prevalensen er lav, noe som resulterer i lavere PPV (f. eks. < 90 %)”. Uansett 
screeningmetode som brukes (NAAT, DFA, EIA, Nukleinsyreprobe), ”skal alle positive screeningsresultater vurderes som presumptive bevis på 
infeksjon”16. Se CDCs retningslinjer for å få detaljer om tilleggstesting og pasientoppfølging etter en positiv screeningstest.
2 Se cutoffbeskrivelsen under og figur 2 og 3 i “Egenskaper ved prøveutførelsen” for å få ytterligere informasjon om distribusjonen av CT- og 
GC-MOTA-verdier etter prøvetype observert i klinisk utprøving.
3 Størrelsen på MOTA-verdien er ikke indikativ på nivået av organismen i prøven.
4 Gjenta BD ProbeTec ET test. For urinprøver – gjenta fra originalprøven. Hvis originalprøven ikke er tilgjengelig, skal du gjenta fra det behandlede 
prøverøret. For penselprøver, skal du gjenta fra det behandlede prøverøret. Hvis det gjentatte resultatet er enten positivt eller negativt, skal du tolke det 
som beskrevet ovenfor. Hvis resultatet gjentas som ubestemt, skal det rekvireres en ny prøve.

Bestemmelse av CT/GC/AC-cutoff: 
Cutoffpunkter for analyse og amplifisering for CT- og GC-prøveresultater ble fastslått basert på ROC-kurveanalyse (Receiver 
Operating Characteristic) av MOTA-verdier innhentet ved pasientprøver (penselprøver fra urinrør hos menn eller endocervix hos 
kvinner, urinprøver fra menn og kvinner), testet med både BD ProbeTec ET CT/GC-analyse og en annen amplifiseringsmetode 
under prekliniske studier. Cutoffverdier ble fastslått ved kliniske studier ved bruk av BD ProbeTec ET CT/GC-analyse og -dyrkning, 
DFA (direkte antistoffluorescens) (bare for CT) og en annen amplifisert metode. Disse studiene viser at CT- og/eller GC MOTA-
verdier over 2 000 mesteparten av tiden indikerer tilstedeværelse av C. trachomatis og/eller N. gonorrhoeae. CT- og/eller GC MOTA-
verdier under 2 000 samsvarer med negative C. trachomatis- og/eller N. gonorrhoeae-kulturer i de fleste tilfeller. Penselprøver fra 
urinrør hos menn eller endocervix hos kvinner og urinprøver fra menn med CT MOTA-verdier mellom 2 000 og 4 000 har nedsatt 
sannsynlighet for å være sanne positive sammenlignet med resultater med MOTA-verdier over 4 000. Når det gjelder urinprøver fra 
kvinner, var CT-positive resultater med MOTA-verdier mellom 2 000 og 10 000 også mindre sannsynlig sanne positive enn de med 
MOTA-verdier over 10 000. GC-positive resultater med MOTA-verdier mellom 2 000 og 10 000 hadde også mindre sannsynlighet 
for å være sanne positive sammenlignet med resultater med MOTA-verdier over 10 000. Se figur 2 og 3 vedrørende distribusjon av 
CT- og GC MOTA-verdier etter prøvetype observert i den kliniske studien. Den positive prediktive verdien (PPV) for dataene i disse 
figurene ble beregnet ut fra følgende formel: Sanne positive / sanne positive + falske positive. Dataene er ikke justert for prevalens. 
CT-resultater mellom 2 000 og 10 000 MOTA hadde en PPV fra 56 % til 83 % sammenlignet med en PPV fra 82 % til 100 % for 
MOTA-verdier over 10 000. GC-resultater mellom 2 000 og 10 000 MOTA hadde en PPV fra 44 % til 75 % sammenlignet med 
en PPV fra 90 % til 100 % for MOTA-verdier over 10 000. Avhengig av hvilke typer prøver som testes, populasjonen som testes, 
og laboratoriepraksis, kan det være nyttig å gjøre tilleggstester på prøver med MOTA-verdier mellom 2 000 og 10 000. Se CDC-
retningslinjene for nærmere informasjon om tilleggstesting og pasientoppfølging etter en positiv screeningstest.
N. cinerea er vist å kryssreagere i BD ProbeTec ET GC-analyse, og andre Neisseria-arter kan også forårsake falske positive 
resultater. I situasjoner med høy prevalens av seksuelt overførte sykdommer, har positive prøveresultater høy sannsynlighet for 
å være sanne positive. I situasjoner med lav prevalens av seksuelt overført sykdom, eller i en situasjon hvor pasientens kliniske 
tegn og symptomer eller risikofaktorer ikke stemmer med gonokokk- eller klamydia-betinget urogenital infeksjon, skal positive svar 
vurderes nøye og pasienten testes på nytt med andre metoder (f. eks. kultur for GC) hvis det er mulig. 

PROSEDYRENS BEGRENSNINGER
1.	 Denne metoden er bare testet med endocervikale utstryk, penselprøver fra urinrør hos menn og urinprøver fra kvinner og menn. 

Resultater med andre prøvetyper er ikke vurdert.
2.	 Optimale testresultater forutsetter adekvat prøveinnsamling og -håndtering. Se avsnittet ”Prøvetaking og transport” i 

dette vedlegget.
3.	 Om endocervikale prøver er adekvate, kan bare vurderes ved mikroskopisk visualisering av sylinderepitelceller i prøvene.
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4.	 Prøvetaking og testing av urinprøver med BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA 
Assay er ikke ment å erstatte cervixundersøkelse og endocervical prøvetaking for diagnose av urogenitale infeksjoner. Cervisitt, 
uretritt, urinveisinfeksjon og vaginale infeksjoner kan komme av andre årsaker og samtidige infeksjoner kan forekomme.

5.	 BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA Assay for urinprøvetesting hos menn og kvinner 
skal gjøres på den første delen av urinen (definert som de første 15–20 mL av urinstrømmen). Under den kliniske evalueringen, 
var testing av urinvolum opptil 60 mL inkludert i ytelsesvurderingene. Fortynningseffekter ved større urinvolum kan resultere i 
redusert sensitivitet ved analysering. Effektene av andre variabler – som midtstrømsprøvetaking – er ikke vurdert.

6.	 Effekten av andre potensielle variabler som vaginal utflod, bruk av tamponger, skylling eller prøvetakingsvariabler er ikke fastslått.
7.	 Et negativt resultat utelukker ikke muligheten for infeksjon fordi testresultatene kan påvirkes av feil prøvetakingsprosedyre, teknisk 

feil, forbytting av prøver, samtidig antibiotikabehandling eller antallet organismer i prøven kan være under prøvens sensitivitet.
8.	 Som med mange diagnostiske tester skal resultatene av BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae 

Amplified DNA Assay tolkes i sammenheng med andre laboratoriemessige og kliniske data som er tilgjengelige for legen.
9.	 BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA Assay påviser ikke plasmidfrie varianter av 

C. trachomatis.
10.	 BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA Assay skal ikke brukes til vurdering av 

mistenkte seksuelle overgrep eller andre rettsmedisinske indikasjoner. Ytterligere testing anbefales i alle tilfeller hvor falske 
positive eller falske negative resultater kan føre til uheldige medisinske, sosiale eller psykologiske konsekvenser.

11.	 BD ProbeTec ET system kan ikke brukes til å vurdere om behandlingen er vellykket eller mislykket siden nukleinsyrer fra 
Chlamydia trachomatis og Neisseria gonorrhoeae kan vedvare etter antimikrobiell behandling.

12.	 BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA Assay gir kvalitative resultater. Ingen 
korrelasjon kan trekkes mellom størrelsen på MOTA-verdien og antallet celler i en infisert prøve.

13.	 Den prediktive verdien av en analyse avhenger av prevalensen av sykdommen i en bestemt befolkning. Se Tabell 1 og 2 for 
hypotetiske prediktive verdier ved testing av forskjellige populasjoner.

14.	 Fordi CT/GC-positive kontroller brukes både til CT- og GC-testing, er det viktig å sørge for riktig plassering av 
mikrotiterplatestripsene for å få riktige sluttresultatrapporter. Se avsnitt H i ”Testprosedyre” for riktig plassering av 
mikrotiterplatestripsene.

15.	 Bruk av BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA Assay skal begrenses til personale 
som har opplæring i analyseprosedyrene og BD ProbeTec ET system.

16.	 I laboratorieundersøkelser viste det seg at blod >5 % (v/v) forårsaket ubestemte (hemmende) resultater både i urin- og 
penselprøver (med AC) og falske negative resultater i urinprøver (med og uten AC). Blod > 5 % (v/v) kan forårsake falske 
negative resultater i penselprøver (med og uten AC). Prøver med moderate til synlig blodkontaminering kan påvirke 
BD ProbeTec ET CT/GC Assay-resultatene. Se ”Egenskaper ved prøveutførelsen” for spesifikke beskrivelse av håndtering av 
prøver fra kvinner som er kontaminert med synlig blod. 

17.	 Tilstedeværelsen av sterkt pigmenterte substanser i urinen, som bilirubin (10 mg/mL) og Phenazopyridin (10 mg/mL), kan 
forårsake ubestemte eller falsk negative resultater.

18.	 Leukocytter over 250 000 celler/mL (penselprøver) kan forårsake ubestemte eller falsk negative resultater.
19.	 Tilstedeværelsen av serum, deodorantspray for kvinner eller talkumpudder kan forårsake falsk negative resultater (urinprøver).	
20.	 BD ProbeTec ET C. trachomatis/N. gonorrhoeae Amplified DNA Assays kan kryssreagere med N. cinerea og N. lactamica. Se 

”Egenskaper ved prøveutførelsen” for ytterligere informasjon.
21.	 Reproduserbarheten til BD ProbeTec ET CT/GC Assay ble fastslått med utsådde penselprøver og sådd buffer for å simulere 

urinprøver. Disse prøvene ble inokulert med både C. trachomatis og N. gonorrhoeae. Reproduserbarheten med testing av 
urinprøver og prøver med bare C. trachomatis og bare N. gonorrhoeae er ikke fastslått.

22.	 Egenskaper ved prøveutførelsen for påvisning av N. gonorrhoeae hos menn, er basert på testing av pasienter med 
infeksjonsrater på 0 til 43 %. Den mannlige befolkningen som ble testet, var primært fra klinikker for seksuelt overførte 
sykdommer hvor hyppigheten av GC er høyere enn i andre kliniske sammenhenger. Hos menn, ble 16 gonokokkinfeksjoner 
identifisert i lavprevalenssammenhengen (0–8 % prevalens). Likedan var de fleste kvinner i studien med GC-
infeksjoner fra klinikker for seksuelt overførte sykdommer. Hos kvinner ble bare seks gonokokkinfeksjoner identifisert i 
lavprevalenssammenhengen (1,2 % prevalens). Positive resultater i befolkninger med lav prevalens skal tolkes forsiktig i 
sammenheng med kliniske tegn og symptomer, pasientens risikoprofil og andre funn med forståelse for at sannsynligheten for 
en falsk positiv prøve kan være større enn for en sann positiv prøve.

23.	 Testing av urinprøver fra kvinnelige pasienter som eneste test for å identifisere klamydia- eller gonokokk-infeksjoner kan overse 
infiserte individer (17/100 eller 17 % av kvinner med CT-positive dyrkninger og 11/80 eller 13,8 % av kvinner med positiv 
GC-dyrkning hadde negative resultater når bare urinen ble testet) med BD ProbeTec ET CT/GC Assay.

24.	 Fordi AC bruker GC som mål er effektiviteten ved AC for påvisning av hemning redusert i GC-infiserte prøver. Se ”Egenskaper 
ved prøveutførelsen” for resultater med koinfiserte pasienter. 

25.	 Resultatene er ikke vurdert for andre UPT-oppfyllingsvolumer enn volumene som faller innenfor de sorte linjene i 
oppfyllingsvinduet (omtrent 2,5 mL til 3,45 mL).

26.	 UPT-resultatene er ikke vurdert med BD Viper-instrumenter som ikke har interne avlesere (kat. nr. 440740). 
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FORVENTEDE RESULTATER
A.	 Prevalens
Prevalensen av positive C. trachomatis- eller N. gonorrhoeae-prøver i pasientbefolkninger avhenger av: Klinikktype, alder, 
risikofaktorer, kjønn og testmetode. Prevalensen observert med BD ProbeTec ET CT/GC amplified DNA assay under en klinisk 
multisenterutprøving varierte fra 4,5 til 28,6 % for CT (tabell 6) og fra 0 til 42,9 % for GC (tabell 12). Koinfeksjoner varierte fra 
0 % til 5,4 %.
B.	 Positive og negative prediktive verdier
Hypotetiske positive og negative prediktive verdier (PPV & NPV) for BD ProbeTec ET CT/GC amplified DNA assays er vist i 
henholdsvis Tabell 1 og 2. Disse beregningene er basert på hypotetisk prevalens og CT-sensitivitet og -spesifisitet (sammenlignet 
med pasientens infeksjonsstatus) på henholdsvis 90,7 og 96,6 % og helhetlig GC-sensitivitet og spesifisitet på henholdsvis 
96,0 og 98,8 %. I tillegg er PPV og NPV basert på faktisk prevalens, sensitivitet og spesifisitet vist i tabell 6 og tabell 12.
C.	 Frekvensdistribusjon for MOTA-verdier
Totalt 5 119 prøver samlet fra klinikker i ni forskjellige geografiske områder ble testet med BD ProbeTec ET system for 
C. trachomatis og/eller N. gonorrhoeae i sju kliniske laboratorier. En frekvensdistribusjon av de opprinnelige MOTA-verdiene for AC 
er vist i figur 1 etter prøvetype. 
Totalt 4 108 BD ProbeTec ET C. trachomatis-resultater ble vurdert ved sju kliniske steder. En frekvensdistribusjon av de 
opprinnelige MOTA-verdiene for CT er vist i figur 2. Distribusjonen av unike BD ProbeTec ET falske positive prøver (test som er 
positiv i BD ProbeTec ET, men ikke positiv ved celledyrkning, DFA eller AMP1 i noen av prøvetypene) og falske negative resultater 
er vist under figur 2.
Totalt 5 093 BD ProbeTec ET N. gonorrhoeae-resultater ble vurdert ved ni kliniske steder. En frekvensdistribusjon av de 
opprinnelige MOTA-verdier for GC er vist i figur 3. Distribusjonen av unikt BD ProbeTec ET falske positive prøver (test som er 
positiv i BD ProbeTec ET, men ikke positiv ved dyrkning eller AMP1 i noen av prøvetypene) og falske negative resultater er vist 
under figur 3.
D.	 Kontroller
Under klinisk vurdering ble CT/GC-positiv kontrollsvikt observert hos 22 av 518 CT- og GC-analyseserier. For den negative CT/
GC-kontrollen ble svikt observert i 19 av 518 CT-analyseserier og 12 av 518 GC-analyseserier. Åtte av disse observerte CT- og 
GC-kontrollsviktene var resultatet av at operatøren forbyttet den positive og negative kontrollen.
CT/GC-positive og -negativ kontroll-MOTA-verdier observert i kliniske forsøk er vist i følgende tabell.

Kontroll Variasjonsområde 5. persentil MOTA-gjennomsnittsverdi Median 95. persentil
CT-negativ 0–499 0 113 109,5 262
CT-positiv 2 055–67 281 8 222 26 816 24 681 52 725
GC-negativ 0–800 0 90 71,5 245
GC-positiv 2 013–54 240 7 404 22 452 21 228 41 405

EGENSKAPER VED PRØVEUTFØRELSEN:
Klinisk utførelse
Egenskaper ved prøveutførelsen ved BD ProbeTec ET C. trachomatis og N. gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay ble 
bestemt i en multisenterstudie ved sju geografisk forskjellige kliniske steder. Hvert sted måtte godkjennes av et vurderingspanel 
før de fikk innrullere pasienter i studien. Studien inkluderte 4 131 prøver innsamlet fra 2 109 pasienter som oppsøkte klinikker 
for seksuelt overførte sykdommer (STD), kvinne-/fødeklinikker, prevensjonskontorer, ungdomsklinikker og akuttavdelinger. Totalt 
22 CT-resultater ble ekskludert fra dataanalysen på grunn av kontaminering av celledyrkningen. En annen prøve ble ekskludert 
på grunn av manglende DFA-resultat. Totalt 26 GC-resultater ble ekskludert fra dataanalysen. Av disse 26, ble 15 ekskludert pga 
kontaminering av kulturen og 11 ble ekskludert på grunn av at det ikke lyktes å samle inn en pensel til dyrkning. Derfor var det totalt 
4 108 CT- og 4 105 GC-resultater fra 2 109 pasienter som ble brukt i den endelige dataanalysen. Prøvepar (pensel og urin) ble 
samlet inn fra 2 020 av de 2 109 pasientene. Flesteparten av disse var fra pasienter ved STD-klinikker og prevensjonsklinikker. Fire 
endocervikale pensler og en urinprøve ble innsamlet fra kvinnelige pasienter. Penslene ble testet med cellekultur for CT, dyrking 
for GC, BD ProbeTec ET assay og en kommersielt tilgjengelig amplifiseringsmetode (AMP1). Rekkefølgen for prøvetaking av 
endocervikale pensler ble sirkulert gjennom hele studien for å minimere effekten av prøvetakingsrekkefølgen. Hos menn ble det 
samlet inn to urinrørspenselprøver og en urinprøve. Den første penselprøven ble brukt til GC-dyrking og deretter BD ProbeTec ET 
assay. Den andre penselen ble brukt til CT-cellekultur. UPP ble tilsatt urinen på prøvetakingsstedet før transport til laboratoriet.
C. trachomatis ble påvist ved cellekultur i endocervikale penselprøver og penselprøver fra urinrør hos menn. Positive utslag var 
basert på påvisning av minst én inklusjonsdannende enhet (IFU) i enten første eller andre passasje. BD ProbeTec ET-resultater fra 
urinprøver fra kvinner og menn, ble sammenlignet med dyrkningsresultater ved endocervikale prøver og penselprøver fra urinrør 
hos menn. I tillegg ble det utført en kommersielt tilgjengelig amplifiseringstest (AMP1) på alle endocervikale pensler og urinprøver. 
Hvis cellekulturen var negativ, men en av amplifiseringstestene var positiv, ble det gjort en DFA-test på cellekulturtransportmediet. 
Når det gjelder penselprøver fra urinrør hos menn, inkluderte testingen cellekultur, men ikke AMP1-metoden. Hvis 
cellekulturen var negativ, men BD ProbeTec ET (pensel eller urin) og/eller AMPI CT-urintesten var positiv, ble det gjort DFA på 
cellekulturtransportmediet. En annen kommersielt tilgjengelig amplifiseringstest (AMP2) ble gjort fra kulturtransportmedium for de 
mannlige pasientene som hadde positiv AMP1-urintest, og de korresponderende penselprøvene var negative ved dyrking.
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N. gonorrhoeae ble påvist ved å finne gramnegative, oksidase-positive kolonier på agar. Identifikasjon av dyrkningene ble bekreftet 
med to metoder, en biokjemisk og en enten immunologisk eller fluorometrisk. BD ProbeTec ET assay-resultater ble sammenlignet 
med dyrkning og en kommersielt tilgjengelig amplifiseringstest (AMP1). Alle GC-kulturer ble inkubert mellom 48 og 72 t før et endelig 
resultat ble rapportert. 
Egenskaper ved prøveutførelsen for CT og GC ble beregnet både med og uten AC (amplifiseringskontroll). Alle data er presentert 
uten amplifiseringskontrollen. Tolkningsavvik på analysene som kommer av bruk av amplifiseringskontrollen angis i fotnoten på 
bunnen av hver tabell. Når det gjelder sanne CT- og/eller GC-positive prøver, er målverdien generelt høy nok til å overkomme 
den hemmende effekten av prøvematrisen. Disse prøvene er tolket som positive ved instrumentalgoritmen selv hvis AC er negativ 
(MOTA < 1 000). Alle opprinnelig ubestemmelige resultater ble gjentatt. Testytelsen ble beregnet basert på resultatene av gjentatt 
testing. Prøvene ble klassifisert som positive, negative eller ubestemte. Prøver som gjentatte ganger var hemmende, ble ansett for 
umulige å bedømme og ekskludert fra sensitivitets- og spesifisitetsberegningene. Ved beregning av prøveegenskapene uten AC, ble 
ubestemte resultater (resultater med negativ AC tolket som negative for CT og/eller GC. Antallet opprinnelige og endelige ubestemte 
resultater etter pasientens infeksjonsstatus er vist i tabell 3 (CT) og tabell 4 (GC). Antallet opprinnelige og endelige ubestemte 
resultater etter prøvetype er vist i tabell 5 (CT) og tabell 11 (GC). 
I den tidligere multisenterstudien, samlet de sju stedene inn henholdsvis 183 og 184 asymptomatiske, mannlige GC-penselprøver 
og urinprøver. Det ble utført en tilsvarende studie ved tre klinikksteder, for å supplere disse dataene. Et av dem deltok i den 
opprinnelige evalueringen. Studien inkluderte prøver innsamlet fra to klinikker for kjønnssykdommer og et universitetssykehus. 
De mannlige pasientene som oppsøkte klinikkene for kjønnssykdommer kan ha hatt tidligere kjønnssykdom, en infisert partner 
eller kom på en rutineundersøkelse. Totalt 560 pasienter ble tatt inn i studien, 41 av dem ble ekskludert fra dataanalysen på grunn 
av manglende overholdelse (f. eks. pasienter innrullert før egnethetsvurderingen er fullført, symptomatiske pasienter innrullert, 
GC-kultur ikke utført). Av de gjenværende 519 pasientene ble det samlet inn 1 038 prøvepar (pensel og urin). Totalt 50 prøver ble 
ekskludert av forskjellige grunner (f. eks. urinen frosset før testing, ufullstendig forundersøkelse, prøve eldre enn seks dager). Derfor 
var det totalt 988 prøver innsamlet fra 519 pasienter som ble brukt i den endelige analysen. Den første penselprøven ble brukt til 
GC-dyrking og deretter BD ProbeTec ET assay. Urinprøven ble testet både med BD ProbeTec ET assay og kommersielt tilgjengelig 
amplifiseringstest (AMP1). UPP ble tilsatt urinen på prøvetakingsstedet. BD ProbeTec ET-urinresultatene ble sammenlignet med 
dyrkingsresultatene på penselprøvene fra urinrør hos menn. Resultatene ble kombinert med data samlet inn i den opprinnelige 
multisenterstudien, og er inkludert i dataene som er presentert i figur 1 og 3 og tabellene 2, 4, 11, 12, 13, 14 og 16.
I en prospektiv klinisk samsvarsstudie vurderte fire geografisk forskjellige kliniske sentere ytelsen til ferske urinprøver og 
urinprøver behandlet med UPT for både CT og GC mot urinprøver behandlet med UPP. Disse urinprøvene ble samlet inn fra 
både symptomatiske og asymptomatiske menn og kvinner. Totalt 1 183 CT-urinprøver og 1 181 GC-urinprøver som oppfylte 
kriteriene, ble samlet inn og delt mellom fersk urin, UPT og UPP og inkludert i den ubestemte analysen. Ved vurdering av ytelse 
uten AC ble totalt 1 182 godkjente CT-ferske prøver / UPP-prøver og UPT/UPP-prøvepar og 1 181 godkjente GC-ferske prøver / 
UPP-prøver, og UPT/UPP prøvepar som ble inkludert. Prøveegenskaper med Amplification Control ble beregnet for 1 171 godkjente 
CT-ferske / UPP-prøvepar og 1 169 godkjente GC-ferske / UPP-prøvepar. Prøveegenskaper med AC ble beregnet for 
1 164 godkjente CT UPT/UPP-prøvepar og 1 162 godkjente GC UPT/UPP-prøvepar. Kontrollresultatene for fersk urin sammenlignet 
med UPP for CT og GC, både med og uten AC er oppsummert i tabell 22. Kontrollresultatene for UPT sammenlignet med UPP for 
CT og GC, begge med og uten AC, er oppsummert i tabell 23.
C. trachomatis
BD ProbeTec ET C. trachomatis-resultater ble sammenlignet med dyrkning og pasientens infeksjonsstatus. Anslag over 
prøveegenskapene for hver prøvetype og symptomatisk status er vist i tabell 5. En pasient ble ansett for infisert hvis  
(1) dyrkningen var positiv eller (2) positive svar ble funnet med både AMP1 (i enten pensel eller urinprøve) og DFA, eller (3) 
AMP1 var positiv både i pensel- og urinprøve ved prøvepar. Data fra gravide kvinner er angitt i fotnoten på bunnen av tabell 5. Av de 
1 419 penselprøvene fra kvinner som ble testet ved klinisk utprøving med BD ProbeTec ET CT Assay, var det 101 (7,1 %) som ble 
klassifisert som svært blodige og 242 (17,1 %) som moderat blodige. Analyseresultater for moderat til svært blodige penselprøver 
var ikke statistisk forskjellige fra prøveresultatene ved ikke-blodige eller lett blodige prøver. Tabell 6 viser anslåtte prøveresultater for 
BD ProbeTec ET CT assay sammenlignet med pasientens infeksjonsstatus for hver klinikk, differensiert etter prøvetype.
I den kliniske utprøvingen ble AMP1-analyse utført på alle endocervikale penselprøver og urinprøver (fra menn og kvinner). En 
sammenligning av BD ProbeTec ET assay og AMP1 CT assay med dyrking og DFA (på prøver som var negative ved dyrking og 
positive ved testing) er presentert i tabell 7. Tabell 8 viser det prosentvise sammenfallet mellom BD ProbeTec ET CT-resultater og 
AMP1-resultater. 
En oppsummering av resultatene på prøvepar finnes i tabell 9 (kvinner) og 10 (menn). Pasientenes infeksjonsstatus er også vist i 
disse tabellene. 
N. gonorrhoeae
BD ProbeTec ET N. gonorrhoeae-resultater ble sammenlignet med dyrkning og pasientens infeksjonsstatus. Anslag over 
måleegenskapene for hver prøvetype og symptomatisk status er vist i tabell 11. En pasient ble ansett som infisert hvis (1) 
dyrkningen var positiv eller (2) hos kvinner, hvis AMP1 var positiv i både pensel og urinprøve (prøvepar). Data fra gravide kvinner er 
angitt i fotnoten på bunnen av tabell 11. Av de 1 411 penselprøvene fra kvinner som ble testet med utprøving med BD ProbeTec ET 
GC Assay, var det 102 (7,2 %) som ble klassifisert som svært blodige og 242 (17,2 %) som moderat blodige. Analyseresultater for 
moderat til svært blodige penselprøver var ikke statistisk forskjellige fra analyseresultatene ved ikke-blodige eller lett blodige prøver. 
Tabell 12 viser estimerte prøveresultater for BD ProbeTec ET GC assay sammenlignet med pasientens infeksjonsstatus for hver 
klinikk, differensiert etter prøvetype.
I den kliniske utprøvingen ble AMP1-analyse utført på alle endocervikale penselprøver og urinprøver (fra menn og kvinner). En 
sammenligning av BD ProbeTec ET-analyse og AMP1 GC-analyse mot dyrkning er presentert i tabell 13. Tabell 14 viser det 
prosentvise samsvaret mellom BD ProbeTec ET-analysen og AMP1 GC-analysen. 
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En oppsummering av resultatene på prøvepar finnes i tabell 15 (kvinner) og 16 (menn). Pasientenes infeksjonsstatus er også vist i 
disse tabellene. 
Infeksjon med både C. trachomatis og N. gonorrhoeae
I den kliniske utprøvingen var både BD ProbeTec ET CT- og GC-resultater tilgjengelige for 4 082 prøver. Et sammendrag av 
BD ProbeTec ETs evne til å påvise både CT og GC i prøver fra pasienter som er ansett for å være infisert med begge ut fra 
pasientens infeksjonsstatus er vist i tabell 17.
Analytiske Studier
Merk: BD ProbeTec ET CT/GC-amplifiseringsreaksjonsvolumet er 100 µL av behandlet prøve.
Presisjon
Presisjonen til BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assays ble vist ved å teste et panel på fem prøver bestående av fire 
fortynninger, inokulert med både C. trachomatis og N. gonorrhoeae i Diluent (CT/GC) og en negativ (uinokulert Diluent). Panelet på 
fem bestod av prøver som inneholdt 0–100 C. trachomatis-elementærpartikler (EB) pr reaksjon (EBs/rxn) og 0–100 N. gonorrhoeae 
celler/reaksjon. Dette presisjonspanelet ble kjørt på to klinikker og internt. Seks replikater av hvert panel ble kjørt to ganger om 
dagen i tre dager. Fordi det ikke ble påvist signifikant variasjon fra kjøring til kjøring eller fra sted til sted, er dataene kombinert og 
presentert i tabell 18. Ingen svikt i positive eller negative CT/GC-kontroller ble observert i presisjonsstudien. 
Kompetanse/reproduserbarhet
Før datainnsamling for den kliniske utprøvingen, bearbeidet og utførte alle teknikerne to kompetansepaneler. Ett panel inneholdt 
utsådde penselprøver, det andre panelet bestod av utsådd buffer for å simulere urinprøver. Hvert penselpanel  
på 30 prøver inneholdt 12 replikater av et nivå utsådd med både 500 EBs/reaksjon (CT) og 500 celler/reaksjon (GC), 12 replikater av 
et nivå utsådd med både 50 EBs/reaksjon (CT) og 30 celler/reaksjon (GC) og seks usådde prøver. Hvert urinprøvepanel på 30 prøver 
inneholdt 12 replikater av et nivå utsådd med både 600 EBs/reaksjon (CT) og 500 celler/reaksjon (GC), 12 replikater av et nivå 
utsådd med både 115 EBs/reaksjon (CT) og 100 celler/reaksjon (GC) og seks usådde prøver.
Resultatet av denne kompetansestudien ble kombinert over 23 operatører og over alle prøvenivåer (negative, lave, høye) for 
å beregne reproduserbarheten. Anslag over reproduserbarheten er presentert i tabell 19 som prosent riktige kontra forventede 
resultater. Ingen svikt av positive eller negative CT/GC-kontroller ble observert i kompetanse-/reproduserbarhetsstudien. Ved tre 
av klinikkene var det utvalgte teknikere med varierende erfaringsnivå som kjørte panelene to ganger på en dag for å vise at flere 
kjøringer i samme rom ikke påvirker resultatene negativt. Det ble ikke sett noen nedgang i antall riktige resultater mellom første og 
andre kjøring. Separate chi-square-tester ble utført for å sammenligne de to kjøringene for pensel- og urinprøver. Ingen statistisk 
forskjell ble observert (p-verdi for penselprøver: 0,1769; p-verdi for urinprøver: 0,7691).
Studier av prøvestabiliteten
Transport og oppbevaring av prøver for testing ble vurdert ved bruk av informasjonen som ble samlet inn under de kliniske studiene 
i tillegg til at det ble gjort interne analytiske studier og simulerte prøvestabilitetsstudier. 
Kliniske studier 
De fleste kliniske prøvene ble transportert til laboratoriet innen én dag og holdt nedkjølt eller ved romtemperatur og testet innen fire 
dager etter prøvetaking.
En separat stabilitetsstudie ble utført på to klinikker for å bekrefte stabilitet ved romtemperatur for pensel- og urinprøver. Fem 
penselprøver ble samlet inn fra kvinnelige pasienter (én for AMP1 og fire for BD ProbeTec ET). Urinprøver ble samlet inn fra både 
mannlige og kvinnelige pasienter. Utgangsprøver (dag 0) ble behandlet innen 24 timer etter prøvetaking. Ytterligere prøver ble 
holdt ved romtemperatur og behandlet på dag 2, 4 og 5. Hvert tidspunkt ble sammenlignet med BD ProbeTec ET-resultater på dag 
0. CT-resultater: Av de 101 penselprøvene var det 29 positive og 57 negative på hvert tidspunkt. De gjenværende 15 prøvene 
(14,9 %) varierte fra dag til dag. Av de 107 urinprøvene var det 27 positive og 68 negative på hvert tidspunkt. De gjenværende 
12 urinprøvene (11,2 %) varierte fra dag til dag. GC-resultater: Av de 101 penselprøvene var det 28 positive og 67 negative 
på hvert tidspunkt. De gjenværende 7 prøvene (6,9 %) varierte fra dag til dag. Av de 107 urinprøvene var det 30 positive og 69 
negative på hvert tidspunkt. De gjenværende 8 prøvene (7,5 %) varierte fra dag til dag. Konklusjon: Variabiliteten fra dag til dag 
for både penselprøver og urinprøver var 5,6–10,9 % for CT og 1,9–5,9 % for GC.
Interne analytiske studier
Interne studier ble gjort på pensler og menneskeurin utsådd med omtrent 200 CT EB og 200 GC-celler per reaksjon. Både utsådde 
og uutsådde pensler og urinprøver ble holdt nedkjølt og testet på dag 0, 1, 2, 4, 5 og 6. Hver positive og negative prøve ble testet 
tre ganger, for totalt 18 positive og ni negative datapunkter hver dag. Dataene viste at både pensler og urinprøver var stabile opptil 
dag 6. Anbefalinger som støtter to dager ekstra stabilitet for penselprøver ved 15–27 ºC, er basert på interne studier som ble utført 
som beskrevet ovenfor. Dataene viste at penslene var stabile opptil dag 6.
Simulerte prøvestudier
Ansamlinger med CT-negativ endocervikal penselprøveblanding ble brukt i analytiske eksperimenter for å støtte oppbevarings- og 
transportstabiliteten som er angitt for endocervikale og urethrale penselprøver. Ansamlinger med penselprøveblanding ble tilsatt 
CT-serovar L2 og GC-stamme ATCC 19424 for å oppnå et endelig tilsetningsnivå per reaksjon på henholdsvis 200 EB per mL 
og 200 celler per mL. 100 µL av ansamlingen ble tilsatt på endocervikale penselprøver fra kvinner. Halvparten av disse utsådde 
penselprøvene ble klemt ut i 2 mL CT/GC-prøvefortynningsrør for å simulere “våte” endocervikale prøver og oppbevart ved 2–8 °C. 
De gjenværende utsådde penselprøvene simulerte “tørre” penselprøver og ble oppbevart ved 2–8 °C og klemt ut i 2 mL CT/GC-
prøvefortynningsrør på det riktige tidspunktet. Tidspunkter for denne studien inkluderte: dag 0, 16, 20 og 31. På hvert tidspunkt ble 
prøver tatt ut av oppbevaring og testet med BD ProbeTec CT/GC Assay på BD ProbeTec-systemet. Atten analysereplikater ble 
generert for hvert tidspunkt. De genererte dataene viste at penselprøvene var stabile opptil dag 31 når oppbevart ved 2–8 °C.
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Analytisk sensitivitet
Den analytiske sensitiviteten (Limit of Detection eller LOD) for BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis og Neisseria gonorrhoeae 
Amplified DNA Assay ble bestemt ved å tynne ut 15 C. trachomatis-serovarer og 39 N. gonorrhoeae-stammer i Diluent (CT/GC). 
Kvantiterte CT-kulturer ble tynnet ut til 0, 5, 15, 35, 70 og 200 EBs pr reaksjon for hver serovar. Kvantiterte GC-kulturer ble tynnet ut 
til 0, 5, 15, 35, 70 og 25 EBs pr reaksjon for hver stamme. Prøver ble behandlet og målt i tre eksemplarer.
LOD for C. trachomatis-serovarene spente fra 5–200 EBer pr reaksjon med en median på 35 EBer pr reaksjon. De 15 CT-
serovarene, med samsvarende LOD for hver i parentes (uttrykt som EBs/reaksjon) er som følger: A (15), B (35), Ba (35), C (5), 
D (70), E (35), F (200), G (35), H (15), I (200), J (70), K (200), LGV-1 (35), LGV-2 (15), LGV-3 (35). Kvantitering av C. trachomatis 
(CT) basert på EBer ble funnet å være mer nøyaktig og reproduserbar enn kvantitering ved inklusjonsdannende enheter (IFU). 
Kvantitering av IFU har en tendens til å variere og gir konsekvent lavere tall når den sammenlignes med direkte (DFA) kvantiteringer 
av EBer. For å bestemme samsvaret mellom kvantitering ved DFA og IFU-titere, ble alle 15 serovarer av CT dyrket i vevskultur. 
Deretter ble EBer samlet og kvantitert med både DFA og IFU. Forholdet mellom EB-antall (fra DFA) til IFU-titere for hver serovar ble 
beregnet. Det gjennomsnittlige EB til IFU-forholdet for de 15 CT-serovarene (A til LGV-3) ble fastslått å være 167 EBer pr IFU. For 
STD-gruppen (CT-serovarer D – K), var gjennomsnittsforholdet 317 EBer pr IFU. Disse forholdene er representative for variasjonen 
mellom serovarer. Med disse konversjonene, vil den analytiske sensitiviteten til CT-analyse være < 1 IFU.
LOD for de 39 N. gonorrhoeae-stammene varierte mellom 5 og 25 celler pr reaksjon med en median på 10 celler pr reaksjon. Disse 
stammene inkluderte 14 ATCC-stammer (inkludert seks forskjellige N. gonorrhoeae-auxotyper) og 25 kliniske isolater funnet på 
geografisk forskjellige steder.
Analytisk spesifisitet
Tabell 20 identifiserer bakterier, viruser og gjærsopper som er vurdert med BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis og Neisseria 
gonorrhoeae Amplified DNA Assays. Bakterieisolater ble testet med minst 108 koloniformende enheter (CFU)/mL eller ekvivalente 
kopier av genomisk DNA bortsett fra som angitt. Viruser ble testet med minst 108 Plaque-dannende enheter (PFU)/mL eller 
ekvivalente kopier av genomisk DNA. De testede organismene inkluderer de som vanligvis finnes i urogenitaltraktus i tillegg til andre.
For Chlamydia trachomatis, var alle resultater negative som forventet.
Tre N. cinerea-stammer ble testet med BD ProbeTec ET GC-analyse. Av disse var det to som gjentatte ganger var positive. Seksten 
N. subflava-stammer ble testet tre ganger. To stammer var positive i en av de tre prøvene. Når de to stammene ble preparert og 
testet igjen, var alle resultatene negative. Åtte N. lactamica-stammer ble testet tre ganger. En stamme var positiv i en av de tre 
prøvene. Når den stammen ble preparert og testet igjen, var alle resultatene negative.
Forstyrrende stoffer
Potensielt forstyrrende stoffer som kan finnes i pensler og/eller urinprøver ble testet med BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis 
og Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA Assay. Potensielt forstyrrende stoffer ble vurdert ved fravær av målet og med 200 CT EBer 
pr reaksjon (dvs. 1 000 EBer/mL urin eller 4 000 EBer pr pensel) og 200 GC-celler pr reaksjon (dvs. 1 000 celler/mL urin eller 4 000 
celler pr pensel). Resultatene er oppsummert i tabell 21.
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TILGJENGELIGHET
Følgende BD ProbeTec ET-produkter er også tilgjengelige:
Kat. nr.	 Beskrivelse
220142	� BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Collection Kit for 

Endocervical Specimens, 100 enheter.
220143	� BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Collection Kit for 

Male Urethral Specimens, 100 enheter.
440450	 BD ProbeTec ET CT/GC/AC Reagent Pack, 384 tester.
440451	 BD ProbeTec ET CT/GC Control Set, 20 positive og 20 negative.
440452	 BD ProbeTec ET CT/GC Diluent Tubes, 2 mL x 400.
440453	 BD ProbeTec ET Diluent (CT/GC), 4 x 225 mL.
440455	 BD ProbeTec ET Sample Tubes and Caps, 4 x 100.
440456	 BD ProbeTec ET Caps, 4 x 100.
440457	 BD ProbeTec ET Accessories (20 primerdeksler, selvklebende forseglingsplater og avfallsposer, 20 hver).
440458	 BD ProbeTec ET Pipette Tips, 6 x 120.
440461	� BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Male Urethral 

Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit, 1 x 100.
440476	� BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Endocervical 

Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit, 100 hver.
440474	 BD ProbeTec ET CT/AC Reagent Pack, 384 tester.
440478	 BD ProbeTec ET Instrument.
440479	 BD ProbeTec ET Priming and Warming Heater, 220 V.
440480	 BD ProbeTec ET Priming and Warming Heater, 120 V.
440482	 BD ProbeTec ET Lysing Heater, 220 V.
440483	 BD ProbeTec ET Lysing Heater, 120 V.
440487	 BD ProbeTec ET Pipettor.
440502	 BD ProbeTec ET Lysing Rack.
440704	 BD ProbeTec ET CT Reagent Pack, 384 tester.
440705	 BD ProbeTec ET CT/AC Reagent Pack, 384 tester.
440928	 BD ProbeTec Urine Preservative Transport Kit, 100/eske.

Følgende stammer er tilgjengelig fra:
American Type Culture Collection (ATCC)
10801 University Boulevard
Manassas, VA 20110-2209, USA.
ATCC nr. VR-902B Chlamydia trachomatis LGV2
ATCC Strain nr. 19424 Neisseria gonorrhoeae
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Tolking av tabeller
Symboler, forkortelser, ord og terminologi
(+)	 positiv
( – )	 negativ
(≡)	 ubestemt
# 	 nummer
%	 Prosentandel
Forkortelser
A	 Asymptomatisk
AMP1 	 Amplifiseringsmetode 1
AMP2	 Amplifiseringsmetode 2
Cells/rxn	 Celler pr reaksjon
CI	 Konfidensintervall
CV	 Variasjonskoeffisient
DFA	 Direkte fluoriserende
EBs/rxn	 Elementærpartikler pr reaksjon
FN	 Falske negative 
FP	 Falske positive
FS	 Penselprøve fra kvinner
FU	 Urinprøve fra kvinner
Interp.	 Tolkning
MOTA	 Annen metode enn akselerasjon
MS	 Penselprøve fra menn
MU	 Urinprøve fra menn
n	 nummer
na	 Ikke relevant 
NPA	 Negativ prosent enighet
NPV	 Negativ prediktiv verdi
NV	 Estimat av negative varianskomponenter
PA	 Prosent enighet
PPA	 Positiv prosentvis enighet
PPV	 Positiv prediktiv verdi
S	 Symptomatisk
SD	 Standardavvik
Ord og uttrykk 
Agreement / Enighet 
and / og 
Between Run / Mellom kjøring 
Buffer seed level / Bufferutsåingsnivå 
Clinical Site / Klinisk sted 
Correct / Riktig 
Correct vs. Expected / Riktig kontra forventet 
Endocervical culture / Endocervikal dyrkning
Final / Endelig
Frequency / Frekvens
Mean / Gjennomsnittlig
Patient Infected Status / Pasientens infeksjonsstatus
Patients / Pasienter
Performance Compared to Culture / Ytelse sammenlignet med dyrkning
Performance Compared to Patient Infected Status / Ytelse sammenlignet med pasientens infeksjonsstatus
Prevalence / Prevalens
Repeat / Gjenta
Sensitivity / Sensitivitet
Specificity / Spesifisitet
Specimen Type / Prøvetype
Swab / Pensel
Urethral culture / Dyrkning fra urinrør
Urine / Urin
With AC / Med AC
Within Run / Innenfor kjøringen
Without AC/ Uten AC
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Figur 1: Frekvensdistribusjon for BD ProbeTec ET AC Assay – opprinnelige resultater

AC MOTA (барлық үлгілер)

Prøvetype 0– 
250

251–
500

501–
1 000

1001–
1 500

1 501–
2 000

2 001–
3 000

3 001–
4 000

4 001–
5 000

5 001–
10 000

1 0001–
15 000

15 001–
20 000

20 001–
40 000

40 001–
60 000

60 001–
80 000 Total

FS 7 1 1 2 5 13 15 22 185 266 287 566 51 5 1 426

FU 63 43 70 56 45 77 72 71 305 198 135 200 7 0 1 342

MS 0 1 2 0 0 0 4 5 49 88 127 657 235 27 1 195

MU 11 15 22 33 18 34 35 37 155 151 136 423 76 10 1 156

Total 81 60 95 91 68 124 126 135 694 703 685 1 846 369 42 5 119

Figur 2: Frekvensdistribusjon for BD ProbeTec ET CT Assay – opprinnelige resultater
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CT MOTA

0– 
100

101–
250

251–
500

501–
1 000

1 001–
1 500

1 501–
2 000

2 001–
3 000

3 001–
4 000

4 001–
5 000

5 001–
10 000

10 001–
15 000

15 001–
20 000

20 001–
40 000

40 001–
60 000

60 001–
80 000

n 1 944 1 007 280 223 62 11 14 18 12 60 33 40 261 125 18

FP1 Total 5 8 2 15 6 4 10 2 0

FS 3 3 0 3 0 1 3 0 0

FU 0 1 0 6 1 0 3 0 0

MS 1 1 0 5 0 3 3 1 0

MU 1 3 2 1 5 0 1 1 0

FN Total 24 12 4 3 2 2

FS 5 1 2 1 0 0

FU 14 6 1 1 0 2

MS 3 2 1 0 1 0

MU 2 3 0 1 1 0

1 �Inkluderer bare unikt BD ProbeTec ET falske positive (prøver som er positive i BD ProbeTec ET-instrumentet, men ikke positive i cellekultur, DFA, 
eller AMP1 i noen prøvetype).

Figur 3: Frekvensdistribusjon for BD ProbeTec ET GC Assay – opprinnelige resultater

GC MOTA

0– 
100

101–
250

251–
500

501–
1 000

1 001–
1 500

1 501–
2 000

2 001–
3 000

3 001–
4 000

4 001–
5 000

5 001–
10 000

10 001–
15 000

15 001–
20 000

20 001–
40 000

40 001–
60 000

60 001–
80 000

n 2 851 1 116 255 210 27 5 7 4 6 9 16 21 274 265 27

FP1 Total 2 1 3 5 1 2 3 3 0

FS 1 0 1 1 0 0 0 2 0

FU 0 1 0 0 1 2 1 1 0

MS 0 0 0 2 0 1 1 0 0

MU 1 0 2 2 0 0 1 0 0

FN Total 10 2 5 3 2 2

FS 2 0 1 0 0 0

FU 5 0 3 2 1 2

MS 2 1 0 1 0 0

MU 1 1 1 0 1 0

1 �Inkluderer bare unikt BD ProbeTec ET falske positive (prøver som er positive i BD ProbeTec ET-instrumentet, men ikke positive ved dyrking eller 
AMP1 i noen prøvetype).
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Tabell 1: CT hypotetisk positive og negative prediktive verdier sammenlignet med pasientens infeksjonsstatus

Prevalens
(%)

Sensitivitet
(%)

Spesifisitet
(%)

PPV
(%)

NPV
(%)

2 90,7 96,6 35,3 99,8
5 90,7 96,6 58,4 99,5

10 90,7 96,6 74,8 98,9
15 90,7 96,6 82,5 98,3
20 90,7 96,6 87,0 97,7

Tabell 2: GC hypotetisk positive og negative prediktive verdier sammenlignet med pasientens infeksjonsstatus

Prevalens
(%)

Sensitivitet
(%)

Spesifisitet
(%)

PPV
(%)

NPV
(%)

2 96 96,8 62,0 99,9
5 96 96,8 80,8 99,8

10 96 96,8 89,9 99,6
15 96 96,8 93,4 99,3
20 96 96,8 95,2 99,0

Tabell 3: BD ProbeTec ET CT Assay – Ubestemte resultater etter pasientens infeksjonsstatus

Pasientens 
infeksjon-sstatus Prøvetype S/A n Initial (≡) 

(%)
Gjenta (≡)1  

(%)

(+)

FS
S 62 0 0
A 63 0 0

FU
S 61 4 (6,6 %) 2 (3,3 %)
A 62 1 (1,6 %) 1 (1,6 %)

MS
S 111 0 0
A 19 0 0

MU
S 110 0 0
A 19 0 0

(–)

FS
S 537 3 (0,6 %) 1 (0,2 %)
A 757 6 (0,8 %) 0

FU
S 513 67 (13,1 %) 32 (6,2 %)
A 700 89 (12,7 %) 46 (6,6 %)

MS
S 381 1 (0,3 %) 0
A 167 1 (0,6 %) 0

MU
S 378 20 (5,3 %) 10 (2,6 %)
A 168 14 (8,3 %) 3 (1,8 %)

1 �Under den kliniske studien ble prøver som i utgangspunktet var ubestemte, gjentatt fra den behandlede prøven.  
Mange av de ubestemte resultatene i denne studien kan være forårsaket av resturin etter for dårlig avhelling. 
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Tabell 4: BD ProbeTec ET GC Assay – Ubestemte resultater etter pasientens infeksjonsstatus

Pasientens 
infeksjon-sstatus Prøvetype S/A n Initial (≡) 

(%)
Gjenta (≡)1  

(%)

(+)

FS
S 51 1 (2,0 %) 0
A 38 0 0

FU
S 49 1 (2,0 %) 0
A 37 0 0

MS
S 190 0 0
A 22 0 0

MU
S 189 0 0
A 22 0 0

(–)

FS
S 549 2 (0,4 %) 1 (0,2 %)
A 773 5 (0,6 %) 0

FU
S 528 78 (14,8 %) 38 (7,2 %)
A 717 95 (13,2 %) 48 (6,7 %)

MS
S 306 1 (0,3 %) 0
A 676 1 (0,1 %) 0

MU
S 303 28 (9,2 %) 15 (5,0 %)
A 642 20 (3,1 %) 4 (0,60 %)

1 �Under den kliniske studien ble prøver som i utgangspunktet var ubestemte, gjentatt fra den behandlede prøven. Mange av de ubestemte resultatene i 
denne studien kan være forårsaket av resturin etter for dårlig avhelling. 
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Tabell 5: B
D

 ProbeTec ET C
T-resultater sam

m
enlignet m

ed dyrking og pasientens infeksjonsstatus

Prøvetype
S/A

Ytelse sam
m

enlignet m
ed dyrkning

Ytelse sam
m

enlignet m
ed pasientens 

infeksjonsstatus
# (≡)  

Initial/Endelig  
(M

ed A
C

)

# D
FA

 or A
M

P1 (+)  
in Pensel or U

rin /  
# B

D
 ProbeTec ET (+); 
Pasientens  

infeksjonsstatus (–)
Sensitivitet 

95 %
 C

.I.
Spesifisitet 

95 %
 C

.I.
Sensitivitet 

95 %
 C

.I.
Spesifisitet 

95 %
 C

.I. 

FS
S

90,9 %
 (50/55) 

80,0–97,0
97,6 %

 (531/544)
95,9–98,7

88,7 %
 (55/62) 

78,1–95,3
98,5 %

 (529/537) 
97,1–99,4

3/1
3/8

A
100 %

 (47/47) 
92,5–100

96,1 %
 (743/773) 

94,5–97,4
96,8 %

 (61/63) 
89,0–99,6

97,9 %
 (741/757) 

96,6–98,8
6/0

8/16

Total
95,1 %

 (97/102) 
88,9–98,4

96,7 %
 (1 274/1 317) 

95,6–97,6
92,8 %

 (116/125) 
86,8–96,7

98,1 %
 (1 270/1 294) 

97,3–98,8
9/1

11/24

FU
1

S
75,9 %

 (41/54) 2 
62,4–86,5

97,3 %
 (506/520) 

95,5–98,5
77,0 %

 (47/61) 3 
64,5–86,8

98,2 %
 (505/513)  

97,0 –99,3
71/34

4/8

A
91,3 %

 (42/46)
79,2–97,6

96,9 %
 (694/716)

95,4–98,1
83,9 %

 (52/62) 4
72,3–92,0

98,3 %
 (688/700)

97,0–99,1
90/47

5/12

Total 5
83,0 %

 (83/100)
74,2–88,2

97,1 %
 (1 200/1 236)

96,0–98,0
80,5 %

 (99/123)
72,4–87,1

98,4 %
 (1 193/1 213)

97,4–99,0
161/81

9/20

M
S

S
95,8 %

 (92/96)
89,7–98,3

89,9 %
 (356/396)

86,5–92,7
95,5 %

 (105/110)
89,7–98,5

92,9 %
 (355/382)

89,9–95,3
1/0

16/27

A
88,2 %

 (15/17)
63,6–98,5

95,9 %
 (162/169)

91,7–98,3
89,5 %

 (17/19)
66,9–98,7

97,0 %
 (162/167)

93,2–99,0
1/0

2/5 

Total
94,7 %

 (107/113)
88,8–98,0

91,7 %
 (518/565)

89,1–93,8
94,6 %

 (122/129)
89,1–97,8

94,2 %
 (517/549) 

91,9–96,0
2/0

18/32
6

M
U

1
S

95,8 %
 (91/95) 

89,6–98,8
86,5 %

 (340/393) 
82,7–89,7

95,4 %
 (104/109) 

89,6–98,5
89,4 %

 (339/379) 
85,9–92,4

20/10
28/40

A
88,2 %

 (15/17
63,6–98,5)

94,7 %
 (161/170) 

90,2–97,6
89,5 %

 (17/19) 
66,9–98,7

95,8 %
 (161/168) 

91,6–98,3
16/3

5/7

Total
94,6 %

 (106/112) 
88,7–98,0

89,0 %
 (501/563) 

86,1–91,5
94,5 %

 (121/128)
89,1–97,8

91,4 %
 (500/547)

88,7–93,6
36/13

33/47
7

Total 8
92,0 %

 (393/427) 
 89,1–94,4

94,9 %
 (3 493/3 681) 

94,1–95,6
90,7 %

 (458/505)
87,8–93,1

96,6 %
 (3 480/3 603) 

95,9–97,1
208/95

71/123

1 �Sam
m

enligningskulturstudier på urinprøver fra kvinner og m
enn ble gjort m

ot henholdsvis endocervikale prøver og penselprøver fra urinrør hos m
enn. 

2 �M
ed AC

, ble to endelige, ubestem
te rapportert (i stedet for falske negative), noe som

 resulterte i at sensitiviteten økte fra 75,9 til 80,8 %
 og en nedgang i spesifisiteten fra 97,3 til 96,9 %

. 
3 �M

ed AC
, ble to endelige, ubestem

te rapportert (i stedet for falske negative), og en positiv gjenfunnet (i stedet for falske negative), noe som
 resulterte i at sensitiviteten økte fra 77,0 %

 til 81,4 %
 og en nedgang 

i spesifisiteten fra 98,2 til 98,1 %
. 

4 �M
ed AC

, ble en endelig, ubestem
t rapportert (i stedet for falske negative), noe som

 resulterte i at sensitiviteten økte fra 83,9 %
 til 85,2 %

 og en nedgang i spesifisiteten fra 98,3 %
 til 98,2 %

. 
5 �M

ed AC
, hos kvinner var sensitiviteten og spesifisiteten for dyrkning henholdsvis 85,7 %

 og 96,8 %
, og for pasientens infeksjonsstatus, var den henholdsvis 83,3 %

 og 98,1 %
. 

6 �13 av 16 av AM
P1-urinpositive ble bekreftet ved AM

P2-testing. 
7 1�4 av 30 av AM

P1-urinpositive ble bekreftet ved AM
P2-testing. 

8 �M
ed AC

, var total sensitivitet og spesifisitet for dyrkning henholdsvis 92,7 %
 og 94,7 %

, og for pasientens infeksjonsstatus, var den henholdsvis 91,4 %
 og 96,5 %

. 
M

erk: Separate egenskaper ved prøveutførelsen ble beregnet for prøver tatt fra gravide kvinner. Sensitiviteten sam
m

enlignet m
ed pasientens infeksjonsstatus for penselprøver var 94,4 %

 (17/18), og for urin 
var den 83,3 %

 (15/18). Spesifisiteten sam
m

enlignet m
ed pasientens infeksjonsstatus for penselprøver var 98,4 %

 (122/124), og for urin var den 100 %
 (120/120). 



29

Tabell 6: Vurdering av B
D

 ProbeTec ET C
T A

ssay sam
m

enlignet m
ed pasientens infeksjonsstatus (etter klinikksted)

Ytelse sam
m

enlignet m
ed pasientens infeksjonsstatus

Prøvetype
K

linisk 
sted

Prevalens
n

Sensitivitet
95 %

 C
.I.

Spesifisitet
 95 %

 C
.I.

# C
T (+) and 
G

C
 (+)

%
PPV

%
N

PV
# ( ≡ ) 
Initial/

Endelig
FS

1
11,5 %

26
100 %

 (3/3)
29,2–100

95,7 %
 (22/23)

78,1–99,9
0

75,1
100

0/0
2

13,4 %
186

92,0 %
 (23/25)

74,0–99,0
95,7 %

 (154/161)
91,2–98,2

10
76,8

98,7
1/0

3*
9,0 %

111
70 %

 (7/10)
34,8–93,3

99,0 %
 (100/101)

94,6–100,0
2

87,4
97,1

0/0
4

5,3 %
133

100 %
 (7/7)

59,0–100
100 %

 (126/126)
97,1–100

1
100

100
4/0

5
4,4 %

498
95,5 %

 (21/22)
77,2–99,9

99,2 %
 (472/476)

97,9–99,8
3

84,6
99,8

2/0
6

15,1 %
171

92,3 %
 (24/26)

74,9–99,1
98,6 %

 (143/145)
95,1–99,8

7
92,1

98,6
2/1

7
10,9 %

294
96,9 %

 (31/32)
83,8–99,9

96,6 %
 (253/262)

93,6–98,4
7

77,7
99,6

0/0
FU

1
12,5 %

24
100 %

 (3/3)
29,2–100

100 %
 (21/21)

83,9–100
0

100
100

0/0
2

13,5 %
185

72,0 %
 (18/25)

50,6–87,9
97,5 %

 (156/160)
93,7–99,3

10
81,8

95,7
15/8

3*
9,0 %

111
50,0 %

 (5/10)
18,7–81,3

100 %
 (101/101)

96,4–100
2

100
95,3

8/7
4

4,8 %
125

100 %
 (6/6)

54,1–100
99,2 %

 (118/119)
1

95,4–100
1

86,3
100

11/1
5

4,8 %
439

95,5 %
 (21/22)

2
77,2–99,9

98,3 %
 (410/417)

96,6–99,3
3

73,9
99,8

62/37
6

15,1 %
164

76,0 %
 (19/25)

2
54,9–90,6

97,1 %
 (135/139)

92,8–99,2
7

82,3
95,8

22/11
7

11,6 %
275

84,4 %
 (27/32) 3

67,2–94,7
98,4 %

 (252/256)
96,1–99,6

7
87,4

98,0
43/17

M
S

2
19,4 %

294
98,2 %

 (56/57)
90,6–99,9

94,5 %
 (224/237)

90,8–97,0
16

81,1
99,5

2/0
3*

19,8 %
197

89,7 %
 (35/39)

75,8–97,1
98,1 %

 (155/158)
94,6–99,6

9
92,1

97,5
0/0

4
9,1 %

11
100 %

 (1/1)
2,5–100

100 %
 (10/10)

69,2–100
0

100
100

0/0
6

17,8 %
169

96,7 %
 (29/30)

82,8–99,9
89,2 %

 (124/139)
82,8–93,8

7
66,0

99,2
0/0

7
28,6 %

7
50 %

 (1/2)
1,3–98,7

80,0 %
 (4/5)

28,4–99,5
1

50,0
80,0

0/0
M

U
2

19,4 %
295

98,2 %
 (56/57)

90,6–99,9
92,4 %

 (220/238)
88,3–95,5

16
75,6

99,5
12/3

3*
19,4 %

196
89,5 %

 (34/38)
75,2–97,1

93,7 %
 (148/158)

88,7–96,9
9

77,4
97,4

15/5
4

10,0 %
10

100 %
 (1/1)

2,5–100
100 %

 (9/9)
66,4–100

0
100

100
0/0

6
18,0 %

167
96,7 %

 (29/30)
82,8–99,9

86,9 %
 (119/137)

80,0–92,0
7

61,8
99,2

9/5
7

28,6 %
7

50 %
 (1/2)

1,3–98,7
80,0 %

 (4/5)
28,4–99,5

1
50

80,0
0/0

1 Күш
ейтуді бақы

лаум
ен бір қате түрде позитив алы

ны
п, ерекш

еліктің 99,2%
-дан 98,3%

 дейін азаю
ы

на әкелді. 
2 �Күш

ейтуді бақы
лаум

ен, 5 клиникасы
нан бір аны

қталм
айты

н нәтиже және 6 клиникасы
нан екі соңғы

 аны
қталм

айты
н нәтиже алы

нды
 (қате түрде негатив(тер) орны

на), сөйтіп сәйкесінш
е сезгіш

тіктің 
95,5%

-дан 100%
 дейін және 76,0%

-дан 82,6%
 дейін артуы

на әкелді. 
3 Күш

ейтуді бақы
лаум

ен бір қате түрде негатив қалпы
на келтіріліп, сезгіш

тік 84,4%
-дан 87,5%

 дейін артты
. 

*Ескертпе:  Төрт пациенттер, үш
 әйелден және бір еркектен алы

нған үлгілердің культура нәтижелері оң болды
, бірақ там

понм
ен және зәрм

ен B
D

 ProbeTec ET және AM
P1 сы

нақтары
нда теріс 

болды
. D

FA де теріс болды
. Бірдей үлгілердегі культура қайталанғанда, культуралар теріс болды

. 
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7-кесте: И
нф

екция жұғу белгілері бар және инф
екция жұғу белгілері жоқ популяциялардағы

 ж
асуш

а культурасы
м

ен және D
FA салы

сты
ры

лған B
D

 ProbeTec ET 
және A

M
P1 C

T талдауы
ны

ң өнім
ділігі

Specim
en 

Type 
S/A

B
D

 ProbeTec ET
A

M
P1

Sensitivitet
95 %

 C
.I.

Spesifisitet
95 %

 C
.I.

Sensitivitet
95 %

 C
.I.

Spesifisitet
95 %

 C
.I.

FS
S

91,2 %
 (52/57)

80,7–97,1
98,0 %

 (531/542)
96,4–99,0

89,7 %
 (52/58)

78,8–96,1
98,5 %

 (533/541)
97,1–99,4

A
100 %

 (55/55)
93,5–100

97,1 %
 (743/765)

95,7–98,2
100 %

 (54/54)
93,4–100

98,0 %
 (751/766)

96,8–98,9
FS Total

95,5 %
 (107/112)

89,9–98,5
97,5 %

 (1 274/1 307)
96,5–98,3

94,6 %
 (106/112)

88,7–98,0
98,2 %

 (1 284/1 307)
97,4–98,9

FU
1

S
77,2 %

 (44/57) 2
64,2–87,3

97,9 %
 (506/517) 3

96,2–98,9
71,9 %

 (41/57)
58,5–83,0

98,1 %
 (507/517)

96,5–99,1
A

92,2 %
 (47/51)

81,1–97,8
97,6 %

 (694/711)
96,2–98,6

84,0 %
 (42/50)

70,9–92,8
98,0 %

 (698/712)
96,7–98,9

FU
 Total

84,3 %
 (91/108)

76,0–90,6
97,7 %

 (1 200/1 228)
96,7–98,5

77,6 %
 (83/107)

68,5–85,1
98,0 %

 (1 205/1 229)
97,1–98,7

M
U

1
S

96,4 %
 (106/110)

91,0–99,0
89,9 %

 (340/378)
86,5–92,8

93,6 %
 (102/109)

87,2–97,4
92,3 %

 (350/379)
89,2–94,8

A
89,5 %

 (17/19)
66,9–98,7

95,8 %
 (161/168)

91,6–98,3
89,5 %

 (17/19)
66,9–98,7

95,2 %
 (160/168)

90,8–97,9
M

U
 Total

95,3 %
 (123/129)

90,2–98,3
91,8 %

 (501/546)
89,1–93,9

93,0 %
 (119/128)

87,1–96,7
93,2 %

 (510/547)
90,8–95,2

Total 4
92,0 %

 (321/349)
88,6–94,6

96,6 %
 (2 975/3 081)

95,9–97,2
88,8 %

 (308/347)
85,0–91,9

97,3 %
 (2 999/3 083)

96,6–97,8
1 �M

ed AC
, ble det rapportert en falsk positiv, noe som

 resulterte i en nedgang i spesifisiteten fra 99,2 %
 til 98,3 %

. 
2 �M

ed AC
, var det en ubestem

t prøve fra sted 5 og to endelige ubestem
te prøver fra sted 6 som

 ble rapportert (i stedet for falske negative), noe som
 resulterte i en økning av sensitiviteten fra henholdsvis 95,5 %

 
til 100 %

 og fra 76,0 %
 til 82,6 %

. 
3 �M

en AC
, gjeninntatt en falsk negativ som

 resulterte i en økning av sensitiviteten fra 84,4 %
 til 87,5 %

. 
*�M

erk: Prøver fra fire pasienter, tre kvinner og en m
ann, hadde positive dyrkningresultater, m

en var negative i B
D

 ProbeTec ET- og AM
P1-tester m

ed pensel og urin. D
FA var også negativ. N

år dyrkning ble 
gjentatt fra sam

m
e prøver, var dyrkningene negative.
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Tabell 8: BD ProbeTec ET CT-resultater sammenlignet med AMP1

Prøvetype S/A % Enighet 95 % C.I.

FS S 98,2 % (588/599) 96,7–99,1
A 98,0 % (804/820) 96,9–98,9

Total 98,1 % (1 392/1 419) 97,2–98,7

FU S 97,4 % (559/574) 95,7–98,5
A 96,6 % (736/762) 95,0–97,8

Total 97,0 % (1 296/1 336) 96,0–97,8

MU S 94,9 % (463/488) 92,5–96,7
A 96,3 % (180/187) 92,4–98,5

Total 95,3 % (643/675) 93,4–96,7

Total 97,1 % (3 331/3 430) 96,5–97,6

Tabell 9: CT-prøveparanalyser hos kvinnelige pasienter (uten AC)  

Pasientens 
infeksjons 

status

Endocervikal 
dyrkning

AMP1  
Pensel

AMP1  
Urin DFA

BD ProbeTec ET # Pasienter

Pensel Urin S A

(+) + + + + + 36 35
+ + + + – 1 2
+ + + – + 1 0

+ + – + + 3 6
+ + – + – 7 2
+ – – + + + 1 0
+ – – + – 1 0
+ – – – – 4 0
– + + + + + 2 3
– + + + – + 1 0
– + + – + + 3 5
– + + – + – 0 2
– + + – – – 1 1
– – + + – – 0 1
– + – + + + 0 2
– + – + + – 0 2

(–) – + – – + + 1 1
– + – – + – 2 3
– + – – – + 0 1
– – + – + + 0 2
– – + – + – 1 0
– – + – – + 3 1
– – – + + – 0 1
– – – – + + 0 1
– + – – – – 1 2
– – + – – – 2 3
– – – – + – 4 8
– – – + – – 1 1
– – – – – + 4 6
– – – – – – 21 46
– – – – – 473 624

Total 574 761



32

Tabell 10: CT-prøveparanalyser hos mannlige pasienter (uten AC)

Pasientens 
infeksjons 

status

Dyrkning fra 
urinrør

AMP1  
Urin DFA

BD ProbeTec ET #  
AMP2

#  
AMP2 (+)

# Pasienter

Pensel Urin S A
(+) + + + + + 5 0

+ + + + 80 12
+ + +  – + 0 1
+ + +  – 1 1
+ +  – + + 0 1
+ +  – + 2 0
+  – + + 4 1
+  – +  – 1 0
+  –  –  – 3 1
 – + + + + 15 14 13 2
 – + +  –  – 1 0

( – )  – +  – + + 13 11 14 0

 – +  – +  – 2 2 1 1
 – +  –  – + 15 3 11 4
 –  – + + + 1 0
 –  – +  – + 1 0
 –  – + +  – 1 1
 –  –  – + + 5 1
 – +  –  –  – 5 1 3 2
 –  –  – +  – 5 2
 –  –  –  – + 8 1

 –  –  –  –  – 4 1

 –  –  – /na  –  – 324 154
Total 488 186



33

Tabell 11: BD ProbeTec ET GC-resultater sammenlignet med dyrking og pasientens infeksjonsstatus

Prøvetype S/A

Ytelse sammenlignet med dyrkning Ytelse sammenlignet med pasientens 
infeksjonsstatus # (≡)  

Initial / 
Endelig 

# AMP1 (+) in swab 
or urine / 

# BD ProbeTec ET (+);  
Pasientens 

infeksjonsstatus (-)
Sensitivitet  

95 % C,I, 
Spesifisitet 

95 % C,I, 
Sensitivitet  

95 % C,I, 
Spesifisitet 

95 % C,I, 

FS S 95,8 % (46/48)2 
85,7–99,5

98,7 % (545/552)
97,4–99,5

96,1 % (49/51)3 
86,5–99,5

99,3 % (545/549) 
98,1–99,8 3/1 1/4

A 97,1 % (34/35) 
85,1–99,9

99,2 % (770/776) 
98,3–99,7

97,4 % (37/38) 
86,2–99,9

99,6 % (770/773) 
98,9–99,9 5/0 1/3

Total4 96,4 % (80/83) 
89,8–99,2

99,0 % (1 315/1 328) 
98,3–99,5

96,6 % (86/89) 
90,5–99,3

99,5 % (1 315/1 322) 
98,9–99,8 8/1 2/7

FU1 S 84,8 % (39/46) 
71,1–93,7

99,2 % (527/531) 
98,1–99,8

83,7 % (41/49) 
70,3–92,7

99,6 % (526/528)  
98,6–100 79/38 0/2

A 88,2 % (30/34)
72,5–96,7

99,0 % (713/720)
98,0–99,6

86,5 % (32/37)
71,2–95,5

99,3 % (712/717)
98,4–99,8 75/48 1/5

Total 86,3 % (69/80)
76,7–92,9

99,1 % (1 240/1 251)
98,4–99,6

84,9 % (73/86)
75,5–91,7

99,4 % (1 238/1 245)
98,8–99,8 154/86 1/7

MS2 S 98,4 % (187/190)
95,5–99,7

94,8 % (290/306)
91,6–97,0

98,4 % (187/190)
95,5–99,7

94,8 % (290/306)
91,6–97,0 1/0 16/16

A 95,5 % (21/22)
72,7–99,9

99,3 % (672/677)
98,3–99,8

95,5 % (21/22)
72,7–99,9

99,3 % (672/677)
98,3–99,8 1/0 1/5

Total 98,1 % (208/212)
95,2–99,5

97,9 % (962/983)
96,8–98,7

98,1 % (208/212)
95,2–99,5

97,9 % (962/983) 
96,8–98,7 2/0 17/21

MU1 S 97,9 % (185/189) 
94,7–99,4

94,4 % (286/303) 
91,2–96,7

97,9 % (185/189) 
94,7–99,4

94,4 % (286/303) 
91,2–96,7 28/15 14/17

A 100 % (22/22)
84,6–100

99,5 % (639/642) 
98,6–99,9

100 % (22/22) 
84,6–100

99,5 % (639/642) 
98,6–99,9 20/4 0/3

Total 98,1 % (207/211) 
95,2–99,5

97,9 % (925/945) 
96,8–98,7

98,1 % (207/211)
95,2–99,5

97,9 % (925/945)
96,8–98,7 48/19 14/20

Total 96,2 % (564/586) 
94,4–97,6

98,6 % (4 442/4 507) 
98,2–98,9

96,0 % (574/598)
94,1–97,4

98,8 % (4 440/4 495) 
98,4–99,1 212/106 34/55

1 �Sammenligningskulturstudier på urinprøver fra kvinner og menn ble gjort mot henholdsvis endocervikale prøver og penselprøver fra urinrør hos menn. 
2 �Med AC, ble det rapportert en ubestemt (i stedet for falsk negativ), noe som resulterte i en økning av sensitiviteten fra 95,8 % til 97,9 %. 
3 �Med AC, ble det rapportert en ubestemt (i stedet for falsk negativ), noe som resulterte i en økning av sensitiviteten fra 96,1 % til 98,0 %. 
4 �Med AC, ved penselprøver fra kvinner, var sensitiviteten og spesifisiteten for dyrkning henholdsvis 97,6 % og 99,0 %, og for pasientens 

infeksjonsstatus, var den henholdsvis 97,8 % og 99,5 %. 
Merk: Separate egenskaper ved prøveutførelsen ble beregnet for prøver tatt fra gravide kvinner. Sensitiviteten sammenlignet med pasientens 
infeksjonsstatus for penselprøver var 100 % (2/2), og for urin var den 100 % (2/2). Spesifisiteten sammenlignet med pasientens infeksjonsstatus for 
penselprøver var 98,6 % (137/139), og for urin varden 98,5 % (133/135). 
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Tabell 12: Vurdering av BD ProbeTec ET CT Assay sammenlignet med pasientens infeksjonsstatus (etter klinikksted)

Ytelse sammenlignet med pasientens infeksjonsstatus

Prøvetype Klinisk 
sted Prevalens n Sensitivitet 95 % C.I. Spesifisitet  95 % C.I. # CT (+) and 

GC (+)
 % 

PPV
 % 

NPV

# (≡) 
Initial/

Endelig

FS 1 na 26  0/0  na  100 % (26/26)  86,8–100  0  na 100  0/0

2 12,3 % 187 100 % (23/23) 85,2–100 100 % (164/164) 97,8–100 10 100 100 1/0

3 13,3 % 113 93,3 % (14/15) 68,1–99,8 99,0 % (97/98) 94,4–100 2 93,5 99,0 0/0

4 3,0 % 132 100 % (4/4) 39,8–100 100 % (128/128) 97,2–100 1 100 100 3/0

5 1,2 % 486 100 % (6/6) 54,1–100 99,6 % (478/480) 98,5–100 3 75,2 100 2/0

6 11,7 % 171 90,0 % (18/20)1 68,3–98,8 98,0 % (148/151) 94,3–99,6 7 85,6 98,7 2/1

7 7,1 % 296 100 % (21/21) 83,9–100 99,6 % (274/275) 98–100 7 95,0 100 0/0

FU 1 na 24 0/0 na 100 % (24/24) 85,8–100 0 na 100 0/0

2 12,4 % 186 91,3 % (21/23) 72,0–98,9 99,4 % (162/163) 96,6–100 10 95,6 98,8 16/8

3 13,2 % 113 66,7 % (10/15) 38,4–88,2 100 % (98/98) 96,3–100 2 100 95,2 9/7

4 3,2 % 124 100 % (4/4) 39,8–100 100 % (120/120) 97,0–100 1 100 100 11/2

5 1,2 % 430 80,0 % (4/5) 28,4–99,5 99,2 % (422/425) 98,0–99,9 3 54,8 99,8 64/38

6 12,2 % 164 90,0 % (18/20) 68,3–98,8 100 % (144/144) 97,5–100 7 100 98,6 25/14

7 6,6 % 290 84,2 % (16/19) 60,4–96,6 98,9 % (268/271) 96,8–99,8 7 84,4 98,9 49/17

MS 2 17,8 % 482 98,8 % (85/86) 93,7–99,9 99,5 % (394/396) 98,2–99,9 16 97,7 99,7 2/0

3 26,7 % 202 100 % (54/54) 93,4–100 91,9 % (136/148) 86,3–95,7 9 81,8 100 0/0

4 na 11 0/0 na 100 % (11/11) 71,5–100 0 na 100 0/0

6 31,4 % 169 96,2 % (51/53) 87,0–99,5 97,4 % (113/116) 92,6–99,5 7 94,4 98,3 0/0

7 42,9 % 7 100 % (3/3) 29,2–100 100 % (4/4) 39,8–100 1 100 100 0/0

8 8,0 % 199 93,8 % (15/16) 69,8–99,8 100 % (183/183) 98,0–100 na 100 99,5 0/0

9 na 124 0/0 na 96,8 % (121/125) 92,0–99,1 na 0 100 0/0

MU 2 17,8 % 483 95,3 % (82/86) 88,5–98,7 98,7 % (392/397) 97,1–99,6 16 94,1 99,0 16/3

3 26,9 % 201 100 % (54/54) 93,4–100 92,5 % (136/147)2 87,0–96,2 9 83,1 100 16/8

4 na 10 0/0 na 100 % (10/10) 69,2–100 0 na 90,0 0/0

6 31,1 % 167 100 % (52/52) 93,2–100 97,4 % (112/115) 92,6–99,5 7 94,6 100 12/7

7 42,9 % 7 100 % (3/3) 29,2–100 100 % (4/4) 39,8–100 1 100 100 0/0

8 8,0 % 199 100 % (16/16) 79,4–100 100 % (183/183) 98,0–100 na 100 100 2/0

9  na 89 0/0 na 98,9 % (88/89) 93,9–99,9 na 0 100 2/1

1 Men AC, gjeninntatt en falsk negative som resulterte i en økning av sensitiviteten fra 90,0 % til 95,0 %. 
2 Med AC, ble det rapportert en falsk positiv, noe som resulterte i en nedgang i spesifisiteten fra 92,5 % til 91,4 %. 

Tabell 13: Ytelse for BD ProbeTec ET og AMP1 GC Assay sammenlignet med dyrkning hos symptomatiske og 
asymptomatiske pasientpopulasjoner

Prøvetype S/A
BD ProbeTec ET AMP1

Sensitivitet 95 % C,I, Spesifisitet 95 % C,I, Sensitivitet 95 % C,I, Spesifisitet 95 % C,I,
FS S 95,8 % (46/48)2 85,7–99,5 98,7 % (545/552) 97,4–99,5 95,8 % (46/48) 85,7–99,5 99,3 % (548/552) 98,2–99,8

A 97,1 % (34/35) 85,1–100 99,2 % (770/776) 98,3–99,7 85,7 % (30/35) 69,7–95,2 99,5 % (772/776) 98,7–99,9

FS Total3 96,4 % (80/83) 89,8–99,9 99,0 % (1 315/1 328) 98,3–99,5 91,6 % (76/83) 83,4–96,5 99,4 % (1 320/1 328) 98,8–99,7

FU1
S 84,8 % (39/46) 71,1–93,7 99,2 % (527/531) 98,1–99,8 87,0 % (40/46) 73,7–95,1 98,9 % (525/531) 97,6–99,6

A 88,2 % (30/34) 72,5–96,7 99,0 % (713/720) 98,0–99,6 76,5 % (26/34) 58,8–89,3 99,0 % (713/720) 98,0–99,6

FU Total 86,3 % (69/80) 76,7–92,9 99,1 % (1 240/1 251) 98,4–99,6 82,5 % (66/80) 72,4–90,1 99,0 % (1 238/1 251) 98,2–99,5

MU1
S 97,9 % (185/189) 94,7–99,4 94,4 % (286/303)4 91,2–96,7 93,7 % (177/189) 89,2–96,7 94,4 % (286/303) 91,2–96,7

A 100 % (22/22) 84,6–100 99,5 % (639/642) 98,6–99,9 95,5 % (21/22) 77,2–99,9 99,7 % (640/642) 98,9–99,9

MU Total 98,1 % (207/211) 95,2–99,5 97,9 % (925/945) 96,8–98,7 93,8 % (198/221) 89,7–96,7 98,0 % (926/945 96,9–98,8

Total5 95,2 % (356/374) 92,5–97,1 98,8 % (3 480/3 524) 98,3–99,1 90,9 % (340/374) 87,5–93,6 98,9 % (3 484/3 524) 98,5–99,2

1 Sammenligningskulturstudier på urinprøver fra kvinner og menn ble gjort mot henholdsvis endocervikale prøver og penselprøver fra urinrør hos menn. 
2 Men AC, gjeninntatt en falsk negativ som resulterte i en økning av sensitiviteten fra 95,8 % til 97,9 %. 
3 Med AC, var sensitiviteten og spesifisiteten ved penselprøver fra kvinner henholdsvis 97,6 % og 99,0 %.
4 Med AC, ble det rapportert en falsk positiv, noe som resulterte i en nedgang i spesifisiteten fra 94,4 % til 93,8 %. 
5 Med AC, var den totale sensitiviteten og spesifisiteten for alle prøvetyper henholdsvis 95,2 % og 98,6 %.
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Tabell 14: BD ProbeTec ET GC-resultater sammenlignet med AMP1

Prøvetype S/A % Enighet 95 % C.I.
FS S 98,8 % (593/600) 97,6–99,5

A 99,3 % (805/811) 98,4–99,7
Total 99,1 % (1 398/1 411) 98,4–99,5

FU S 97,4 % (562/577) 95,8–98,5
A 97,9 % (738/754) 96,6–98,8

Total 97,7 % (1 300/1 331) 96,7–98,4
MU S 95,9 % (472/492) 93,8–97,5

A 99,1 % (658/664) 98,0–99,7
Total 97,9 % (1 132/1 156) 96,9–98,7

Total 98,3 % (3 830/3 898) 97,8–98,6

Tabell 15: GC-prøveparanalyser hos kvinnelige pasienter (uten AC)

Pasientens 
infeksjons status

Endocervikal 
dyrkning

AMP1  
Pensel

AMP1  
Pensel

BD ProbeTec ET # Pasienter

Pensel Urin S A

(+) + + + + + 32 21
+ + + +  – 5 2
+ + +  – + 2 0
+ +  – +  – 2 1
+ +  – + + 3 5
+  – + + + 1 3
+  –  – + + 1 1
+  –  –  –  – 0 1
 – + + +  – 1 1
 – + + + + 2 2

( – )  – +  – +  – 1 1
 –  – +  – + 0 1
 –  –  – + + 0 1
 –  – +  –  – 3 3
 –  –  – +  – 2 1
 –  –  –  – + 2 3
 –  –  –  –  – 520 705

Total 577 752
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Tabell 16: GC-prøveparanalyser hos mannlige pasienter (uten AC)

Pasientens 
infeksjons status

Dyrkning fra 
urinrør

AMP1 
Urin

BD ProbeTec ET # Pasienter
Pensel Urin S A

(+) + + + + 173 20
+ + +  – 3 1
+ +  – + 1 0
+  – + + 10 1
+  –  –  – 1 0
+  –  – + 1 0

( – )  – + + + 14 0
 – + +  – 2 1
 – +  –  – 1 1
 –  – +  – 0 3
 –  –  – + 3 3
 –  –  –  – 283 633

Total 492 663

Tabell 17: BD ProbeTec ET-vurdering av påvisning av både CT og GC i prøver fra pasienter som er ansett for å være 
infiserte med begge etter pasientens infeksjonsstatus.

Prøvetype S/A
Pasientens 

infeksjons status 
(CT + / GC +)

BD ProbeTec ET

CT +/GC + CT +/GC - CT -/GC + CT- /GC -

FS S 14 12 2 0 0
A 16 16 0 0 0

Total 30 28 2 0 0
FU S 14 11 1 1 1

A 16 12 2 2 0
Total 30 23 3 3 1

MS S 33 29 1 3 0
MU S 33 30 1 2 0
Total 126 110 7 8 1
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Tabell 18: BD ProbeTec ET CT/GC-presisjonsdata

CT (Uten AC)
Innenfor kjøringen Mellom kjøring

Panelmedlem n  % 
Riktig

Gjennomsnittlig 
MOTA SD  %CV SD  %CV

0 EBs/rxn1 108 99,1 % 192 380  – NV NV

25 EBs/rxn 108 100 % 21 426 10 498 49 869 4

50 EBs/rxn 108 100 % 27 181 8 818 32 NV NV

75 EBs/rxn 108 100 % 27 878 9 888 35 2 209 8

100 EBs/rxn 108 100 % 30 534 9 678 32 885 3

GC (Uten AC)
Innenfor kjøringen Mellom kjøring

Panelmedlem n  % 
Riktig

Gjennomsnittlig 
MOTA SD  %CV SD  %CV

0 cells/rxn2 108 100 % 85 74  – 6  – 

15 cells/rxn 108 60,2 % 6 926 8 052 116 NV NV

25 cells/rxn3 108 81,5 % 8 605 7 865 91 896 10

50 cells/rxn 108 94,4 % 14 374 8 704 61 NV NV

100 cells/rxn4 108 99,1 % 24 944 10 828 43 996 4

AC
Innenfor kjøringen Mellom kjøring

CT/GC Panelmedlem n Gjennomsnittlig 
MOTA SD  %CV SD  %CV

Negativ 108 22 201 10 989  – 530  – 

25 EBs/rxn CT + 15 
cells/rxn GC 108 24 100 12 163 50 NV NV

50 EBs/rxn CT + 25 
cells/rxn GC 108 24 830 13 041 53 NV NV

75 EBs/rxn CT + 50 
cells/rxn GC 108 25 949 12 586 49 1546 6

100 EBs/rxn CT + 100 
cells/rxn GC 108 28 245 11 431 40 1079 4

1 Med AC: 1/108 (0,9 %) positive, 106/108 (98,1 %) negative og 1/108 (0,9 %) ubestemte. 
2 Med AC: 0/108 (0 %) positive, 107/108 (99,1 %) negative og 1/108 (0,9 %) ubestemte. 
3 Med AC: 88/108 (81,5 %) positive, 19/108 (17,6 %) negative og 1/108 (0,9 %) ubestemte. 
4 Med AC: 107/108 (99,1 %) positive, 0/108 (0 %) negative, og 1/108 (0,9 %) ubestemte.  
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Tabell 19: BD ProbeTec ET CT/GC-reproduserbarhet

CT1

Penselutsåingsnivå 0 EBs/rxn 50 EBs/rxn 
1 000 EBs/swab

500 EBs/rxn 
10 000 EBs/swab

% Riktig kontra forventet 99,3 %2 (137/138) 92,4 % (255/276) 100 % (276/276)

Bufferutsåingsnivå 0 EBs/rxn 115 EBs/rxn 
575 EBs/mL

600 EBs/rxn 
3 000 EBs/mL

% Riktig kontra forventet 97,1 %3 (134/138) 92,4 % (255/276) 99,3 %2 (274/276)
GC1

Penselutsåingsnivå 0 cells/rxn 30 cells/rxn 
600 cells/swab

500 cells/rxn 
10 000 cells/swab

% Riktig kontra forventet 99,3 %2 (137/138) 99,3 % (274/276) 100 % (276/276)

Bufferutsåingsnivå 0 cells/rxn 100 cells/rxn 
500 cells/mL

500 cells/rxn 
2 500 cells/mL

% Riktig kontra forventet 98,6 %3 (136/138) 96,4 % (266/276) 99,3 %2 (274/276)
1 �Prøver for reproduserbarhetsstudien ble inokulert med C. trachomatis og N. gonorrhoeae. CT- og GC-resultater er presentert separat i tabell. Se 

”Egenskaper ved prøveutførelsen” for detaljert beskrivelse av studiedesignet. 
2 En prøve ubestemt når AC-resultatet ble tatt med. 
3 Tre prøver var ubestemte når AC-resultatet ble tatt med. 
Merk: I denne studien ble resultatene kombinert over 23 operatører og over alle prøver (negative, svakt positive, sterkt positive). Atten av 23 (78 %) av 
operatørene var minst 95 % reproduserbare med CT-penselprøver, 14/23 (61 %) av operatørene var minst 95 % reproduserbare for CT-bufferprøver. 

20-кесте: Аналитикалық ерекшелік сыналған микроорганизмдер

Acinetobacter calcoaceticus Enterococcus faecalis Mobiluncus mulerieris Peptostreptococcus asaccharolyticus
Acinetobacter lwoffii Enterococcus faecium Moraxella lacunata Peptostreptococcus productus
Actinomyces israelii Epstein-Barr Virus Moraxella osloensis Plesiomonas shigelloides
Adenovirus Escherichia coli Morganella morganii Propionibacterium acnes
Aeromonas hydrophila Flavobacterium meningosepticum Mycobacterium gordonae Proteus mirabilis
Alcaligenes faecalis Fusobacterium nucleatum Mycobacterium smegmatis Providencia stuartii
Bacillus subtilis Gardnerella vaginalis Mycoplasma hominis Pseudomonas aeruginosa
Bacteroides fragilis Gemella haemolysans Neisseria cinerea (3) Salmonella minnesota
Branhamella catarrhalis (5) Group A Streptococcus Neisseria elongata (3) Salmonella typhimurium
Candida albicans Haemophilus ducreyi Neisseria flava (5) Staphylococcus aureus
Candida glabrata Haemophilus influenzae Neisseria flavescens (4) Staphylococcus epidermidis
Candida tropicalis Herpes Simplex Virus, type I Neisseria gonorrhoeae*** Streptococcus agalactiae
Chlamydia pneumoniae Herpes Simplex Virus, type II Neisseria gonorrhoeae ss. kochii (5) *** Streptococcus mitis
Chlamydia psittaci HIV-I Neisseria lactamica (7) Streptococcus mutans
Chlamydia trachomatis*** HPV type 16 Neisseria meningitidis (11) Streptococcus pneumoniae
Citrobacter freundii HPV type 18 Neisseria mucosa (5) Streptomyces griseus
Clostridium perfringens Kingella kingae Neisseria perflava (8) Treponema pallidum
Corynebacterium renale Klebsiella pneumoniae Neisseria polysaccharea (2) Trichomonas vaginalis
Cryptococcus neoformans Lactobacillus acidophilus Neisseria sicca (5) Ureaplasma urealyticum
Cytomegalovirus Lactobacillus brevis Neisseria subflava (16) Veillonella parvula
Edwardsiella tarda Lactobacillus jensenii Neisseria weaverii (3) Vibrio parahaemolyticus
Enterobacter cloacae Listeria monocytogenes Peptostreptococcus anaerobius Yersinia enterocolitica

*** Ga et positivt resultat som forventet. 
(n) = antall stammer testet
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Tabell 21: Forstyrrende stoffer for BD ProbeTec ET CT/GC Assays

Tolkning Pensel Urin
Ingen forstyrrelse observert Blod 5 % 

Sædvæske
Slim 
Vanlige salver og kremer mot vaginose 
Vaginale glidemidler 
Hemorrhoidekrem 
Antiviral krem 
Produkter som inneholder Nonoxinol-9 

Slim 
Sædvæske 
Albumin
Glukose
Sur urin (pH 4) 
Alkalisk urin (pH 8) 
Amoksicillin 
Metronidazol
Tetracyclin
Cefotaxim
Sulfamethoxazol
Trimetoprim
Erythromycin
Acetamidophen
Acetylsalisylsyre
Beta-naftalen-eddiksyre  
Ethinyl-estradiol 
Norethindron

Kan forårsake falske negative resultater1 Levkocytter 
Blod >5 % 

Leukocytter
Blod
Serum
Kvinnelig deodorantspray 
Bilirubin
Talkum
Phenazopyridin

1 Når AC blir brukt, kan disse stoffene også forårsake ubestemte resultater. 

Tabell 22: Sammenfallende resultater av fersk urin sammenlignet med UPP for CT og GC, uten og med AC*

n PPA NPA Samlet PA ≡
Opprinnelig 

fersk

≡
Endelig fersk% PPA 95 % CI % NPA  95 % CI % PA 95 % CI

CT 1 182 97,8 
(218/223) 94,8–99,3 98,8 

(947/959) 97,8–99,3 98,6 
(1 165/1 182) 97,7–99,2 na na

CT/AC 1 171 97,8 
(218/223) 94,8–99,3 98,8 

(937/948) 97,9–99,4 98,6 
(1 155/1171) 97,8–99,2 0,2 % 

(2/1 183)
0,0 % 

(0/1 183)

GC 1 181 99,1 
(114/115) 95,2–100,0 99,2 

(1 058/1 066) 98,5–99,7 99,2 
(1 172/1 181) 98,6–99,6 na na

GC/AC 1 169 99,1 
(114/115) 95,2–100,0 99,3 

(1 047/1 054) 98,6–99,7 99,3 
(1 161/1 169) 98,7–99,7 0,2 % 

(2/1 183)
0,0 

(0/1 183)

* �Sammenfallende resultater for fersk urin sammenlignet med UPP for CT og GC når beregning med AC ikke inkluderte prøver som ga endelige, 
ubestemte resultater.

Tabell 23: Sammenfallende resultater av UPT sammenlignet med UPP for CT og GC, uten og med AC*

n PPA NPA Samlet PA ≡
Opprinnelig 

UPT

≡
Endelig UPT% PPA 95 % CI  % NPA  95 % CI % PA 95 % CI

CT 1 182 97,3 
(217/223) 94,2–99,0 98,6 

(946/959) 97,7–99,3 98,4 
(1 163/1 182) 97,5–99,0 na na

CT/AC 1 164 97,3 
(217/223) 94,2–99,01 98,7 

(929/941) 97,8–99,3 98,4 
(1 146/1 164) 97,6–99,1 0,8 % 

(10/1 183)
0,8 % 

(10/1 183)

GC 1 181 98,3 
(113/115) 93,8–99,8 99,6 

(1 062/1 066) 99,0–99,9 99,5 
(1 175/1 181) 98,9–99,8 na na

GC/AC 1 162 98,3 
(113/115) 93,9–99,8 99,6 

(1 043/1 047) 99,0–99,9 99,5 
(1 156/1 162) 98,9–99,8 1,0 % 

(12/1 183)
0,8 % 

(10/1 183)

* �Sammenfallende resultater for UPT sammenlignet med UPP for CT og GC når beregning med AC ikke inkluderte prøver som ga endelige, 
ubestemte resultater.
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Method of sterilization: irradiation / Метод на стерилизация: ирадиация / Způsob sterilizace: záření / Steriliseringsmetode: bestråling / Sterilisationsmethode: 
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Biological Risks / Биологични рискове / Biologická rizika / Biologisk fare / Biogefährdung / Βιολογικοί κίνδυνοι / Riesgos biológicos / Bioloogilised riskid / Risques 
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Biyolojik Riskler / Біологічна небезпека / 生物学风险

Caution, consult accompanying documents / Внимание, направете справка в придружаващите документи / Pozor! Prostudujte si přiloženou dokumentaci! 
/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Προσοχή, συμβουλευτείτε τα συνοδευτικά έγγραφα / Precaución, consultar la 
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벗기기 / Plėšti čia / Atlīmēt / Schillen / Trekk av / Oderwać / Destacar / Se dezlipeşte / Отклеить / Odtrhnite / Oljuštiti / Dra isär / Ayırma / Відклеїти / 撕下
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för ljus / Işıktan uzak tutun / Берегти від дії світла / 请远离光线
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υδρογόνου / Producción de gas de hidrógeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de l’hydrogène gazeux / Sadrži hydrogen vodik / Hidrogén gázt fejleszt / Produzione 
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Fragile, Handle with Care / Чупливо, Работете с необходимото внимание. / Křehké. Při manipulaci postupujte opatrně. / Forsigtig, kan gå i stykker. / Zerbrechlich, 
vorsichtig handhaben. / Εύθραυστο. Χειριστείτε το με προσοχή. / Frágil. Manipular con cuidado. / Õrn, käsitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. 
/ Lomljivo, rukujte pažljivo. / Törékeny! Óvatosan kezelendő. / Fragile, maneggiare con cura. / Сынғыш, абайлап пайдаланыңыз. / 조심 깨지기 쉬운 처리 / Trapu, 
elkitės atsargiai. / Trausls; rīkoties uzmanīgi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / Ømtålig, håndter forsiktig. / Krucha zawartość, przenosić ostrożnie. / Frágil, 
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulaţi cu atenţie. / Хрупкое! Обращаться с осторожностью. / Krehké, vyžaduje sa opatrná manipulácia. / Lomljivo - rukujte 
pažljivo. / Bräckligt. Hantera försiktigt. / Kolay Kırılır, Dikkatli Taşıyın. / Тендітна, звертатися з обережністю / 易碎，小心轻放
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