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Ztozonos¢ CLIA: zwolniony
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OSOM® BVBLUE® Test
Numer katalogowy 183
Ztozonos¢ CLIA: zwolniony

KonNLy

Dla placowek w Stanach Zjednoczonych: Do przeprowadzania testow w placéwkach objetych
zwolnieniem wymagany jest certyfikat zwolnienia CLIA. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢
wszystkie instrukcje. Jesli laboratorium zmieni nastepujgce instrukcje dotyczace testu, w tym
instrukcje kontroli jakosci, test zostanie uznany za wysoce ztozony i nie bedzie juz uznawany za
test zwolniony.

PRZEZNACZENIE

Test OSOM BVBLUE to test aktywnosci enzymatycznej do wykrywania w prébkach ptynu
pochwowego aktywnosci sialidazy, enzymu wytwarzanego przez takie patogeny bakteryjne, jak
Gardnerella vaginalis, Bacteroides spp., Prevotella spp. i Mobiluncus spp.

Test OSOM BVBLUE jest wskazany do stosowania u kobiet, u ktérych podejrzewa sie¢ zakazenie
bakteryjng waginozg (BV, Bacterial Vaginosis), np. kobiet z wydzieling pochwowg typowa dla BV i/
lub kobiet z wczes$niejszg historig BV, jako pomoc w diagnozie zakazenia BV. Wyniki testu nalezy
rozpatrywa¢ w potgczeniu z innymi informacjami klinicznymi i informacjami o pacjencie (patrz punkt
,Ograniczenia procedury”).

Wyltacznie do uzytku in vitro. Test OSOM BVBLUE jest przeznaczony wytgcznie do uzytku
profesjonalnego i moze byé¢ stosowany w punktach opieki medycznej i/lub w gabinetach lekarskich.
Nie jest przeznaczony do uzytku domowego.

PODSUMOWANIE | OBJASNIENIE TESTU

Zapalenie pochwy to jeden z najczestszych powoddw, dla ktérych kobiety odwiedzajg potoznikow
lub ginekologéw!(-3). BV to najczestsza postaé zakaznego zapalenia pochwy. Czynnikami
wywotujgcymi infekcje sg takie patogeny bakteryjne, jak Gardnerella vaginalis, Bacteroides spp.,
Prevotella spp. i Mobiluncus spp.

Powiktania zwigzane z BV obejmujg zapalenie jajowodéw, zapalenie bfony $luzowej macicy,
infekcje po histerektomii, nawracajace infekcje uktadu moczowo-ptciowego oraz zwigkszone
ryzyko zachorowania na PID i HIV(®-7), Waginoza bakteryjna stanowi powazne zagrozenie dla
kobiet ze wzgledu na jej duzy zwigzek z infekcjg tozyska, przedwczesnym peknigciem bton
ptodowych i przedwczesnym porodem(®-10),

Badania wykazaty podwyZzszong aktywnos¢ sialidazy u kobiet z BV oraz zwigkszone ryzyko
przedwczesnego porodu i niskiej masy urodzeniowej niemowlat u pacjentek wykazujacych
podwyzszong aktywno$é sialidazy 11-19),

Test OSOM BVBLUE zaprojektowano tak, by zapewni¢ wyrazne, proste wskazanie podwyzszonej

aktywnosci sialidazy w probkach ptynu pochwowego pacjentki. Powstanie niebieskiego lub
zielonego koloru oznacza dodatni wynik testu. Kolor zétty oznacza ujemny wynik testu.

ZASADA DZIALANIA TESTU BVBLUE

Test OSOM BVBLUE zawiera podtoze chromogenne sialidazy bakteryjnej. W procedurze testowej
prébka ptynu pochwowego jest umieszczana w naczyniu testowym BV. Nastgpnie probka reaguje
z podtozem chromogennym. Po zakonczeniu reakcji dodawany jest roztwér wywotujgcy.

Jesli poziom sialidazy w prébce jest wysoki, w naczyniu testowym BV lub na koncéwce wymazowki
bedzie widoczny kolor niebieski lub zielony. Jesli probka nie zawiera sialidazy lub jej poziom jest
bardzo niski, w naczyniu testowym BV pojawi sig zétty kolor.

ODCZYNNIKI/MATERIALY

+ Sktadnik IBX-4041 (0,25 mg/test)
+ Octan potasu (24,5 mg/test)

» Wodorotlenek sodu (1,0 mg/test)



DOSTARCZONE MATERIALY

« 25 naczyn testowych zawierajgcych po 0,25 mg sktadnika IBX-4041 w 0,5 ml wodnego roztworu
buforowego octanu potasu (49 mg/ml; 0,5 M; pH 5,5-6,0).

« 1 butelka z roztworem wywotujgcym zawierajgca 10,0 ml wodnego roztworu wodorotlenku sodu
(40 mg/ml; 1,0 M; pH > 11,0).

« Jatowe wymazowki

« 1 ulotka dotgczona do opakowania

UWAGA: Dodatkowe odczynniki zostaty dostarczone do zewnetrznych testow kontroli

jakosci.

MATERIALY WYMAGANE, NIEZNAJDUJACE SIE W ZESTAWIE

+ Zestaw kontrolny OSOM BVBLUE.

« Czasomierz

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Symbole oraz o$wiadczenia dotyczace zagrozen i $rodkéw ostroznosci odnoszg sig¢ wytgcznie do
roztworu wywotujgcego.

Element(y) Piktogram Hasto ostrzegawcze Sktadniki niebezpieczne

OSOM® BVBLUE®
Developer Solution

wodorotlenek sodu, soda kaustyczna

Niebezpieczenstwo (nr CAS) 1310-73-2

Zwroty wskazujgce | H314 — Powoduje powazne oparzenia skéry oraz uszkodzenia oczu.
rodzaj zagrozenia | H318 — Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

P260 — Nie wdycha¢ pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy.

P264 — Doktadnie umy¢ dtonie, przedramiona i twarz po uzyciu.

P280 — Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronnag/ochrone oczu/ochrone twarzy.
P301+P330+P331 — W przypadku potknigcia: wyptukac usta. NIE wywotywaé
wymiotow.

P303+P361+P353 — W przypadku kontaktu ze skorg (lub z wiosami): Natychmiast
zdja¢ calg zanieczyszczong odziez. Sptukac skore pod strumieniem wody/
prysznicem.

P304+P340 — W przypadku dostania si¢ do drég oddechowych: wyprowadzi¢

lub wynie$¢ poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do
Zwroty wskazujgce | swobodnego oddychania.

$rodki ostroznosci | P305+P351+P338 — W PRZYPADKU DOSTANIA SIE, DO OCZU: Ostroznie ptuka¢
wodg przez kilka minut. Wyjg¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo
usung¢. Nadal ptukaé.

P310 — Natychmiast skontaktowa¢ sig z osrodkiem zatru¢ lub z lekarzem.

P321 — Zastosowac okreslone leczenie (patrz dodatkowe instrukcje dotyczace
udzielania pierwszej pomocy na etykiecie).

P363 — Wypra¢ zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem.

P405 — Przechowywa¢ pod zamknigciem.

P501 — Zawarto$¢/pojemnik usuwac do punkt odbioru odpadéw niebezpiecznych
lub specjalnych zgodnie z przepisami lokalnymi, regionalnymi, krajowymi i/lub
miedzynarodowymi.

Wytacznie do uzytku in vitro.

Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym niniejsze urzadzenie moze by¢ sprzedawane
wytgcznie licencjonowanym lekarzom lub na ich zaméwienie

Nie uzywac po uptywie daty waznosci wydrukowanej na zestawie.

Nie przechowywaé zestawu w temperaturze powyzej 8°C (46°F).

Nie przechowywac¢ zestawu w miejscu intensywnie o$wietlonym.

Nalezy przestrzega¢ wytycznych dotyczacych bezpieczenstwa w laboratorium podczas
pobierania, obstugi, przechowywania i utylizacji probek pobranych od pacjentéw oraz wszystkich
przedmiotéw narazonych na kontakt z prébkami pobranymi od pacjentéw.

Nigdy nie wykorzystywa¢ ponownie wczesniej uzywanych testow.

Ten produkt jest przeznaczony wytgcznie do testowania ptynu pochwowego.

Roztwér wywotujgcy zawiera roztwér wodorotlenku sodu. Zalecamy, aby podczas pracy

z odczynnikiem zawartym w tym zestawie nosi¢ rekawiczki nitrylowe lub lateksowe, okulary
ochronne i odziez ochronng. Po pracy z materiatem nalezy doktadnie umy¢ rece.

POBIERANIE | PRZECHOWYWANIE PROBEK

Za pomocg wymazowki dostarczonej w zestawie pobra¢ prébki z dolnej jednej trzeciej Sciany
pochwy. Unikaé pobierania prébek z szyjki macicy, poniewaz (a) moze to zwigkszy¢ ryzyko
dla pacjentéw z OB, oraz (b) aktywno$¢ sialidazy szyjkowej jest zwykle wyzsza niz aktywnos$¢
sialidazy pochwowe;j.

Nie uzywa¢ probek pochodzgcych od oséb, ktére (a) stosowaty krem lub masé dopochwowa,
(b) wykonywaty irygacje lub (c) stosowaty srodki plemnikobdjcze, lubrykanty dopochwowe lub
aerozole dla kobiet w ciggu 72 godzin przez badaniem.

Zbadac¢ prébke pobrang od pacjenta jak najszybciej po jej pobraniu.

Jesli test OSOM BVBLUE nie zostanie wykonany natychmiast, wymazéwki nalezy
przechowywac¢ w temperaturze pokojowej do 48 godzin lub w lodéwce do 7 dni. Do transportu
prébek pobranych od pacjentek umiesci¢ kazdg wymazéwke w czystym, suchym pojemniku,
takim jak plastikowa lub szklana probéwka. Nie uzywaé zadnych pozywek transportowych.
Jesli nie zostanie pobrana wystarczajgca ilo$¢ materiatu lub zostanie on pobrany od pacjenta
poddawanego terapii przeciwdrobnoustrojowej, test moze da¢ wynik fatszywie ujemny.



PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Przechowywac zestaw w lodéwce, w temperaturze 2—-8°C (36—-46°F), z dala od bezposredniego
Swiatta stonecznego. Naczynia nalezy przechowywa¢ wewnatrz opakowania. Zawarto$¢ zestawu
jest stabilna do daty wazno$ci wydrukowanej na opakowaniu zewnetrznym.

UWAGA: Przed wykonaniem testu odczeka¢, az zestaw osiggnie temperaturg pokojowa.

OZNAKI NIESTABILNOSCI

Oznaki mozliwej niestabilnosci produktu obejmuja:

« Niebieski kolor w naczyniu testowym BV po dodaniu jednej kropli roztworu wywotujagcego do
naczynia w przypadku braku prébki pacjenta.

« Préba kontrolna dodatnia nie daje oczekiwanych wynikéw.

« Préba kontrolna ujemna nie daje oczekiwanych wynikéw.

KONTROLA JAKOSCI

1. Wewnetrzne kontrole jakosci
Test OSOM BVBLUE obejmuje dwa rodzaje wewnetrznych préb kontroli jakosci przy kazdym cyklu
testu. W przypadku codziennej kontroli jakosci producent zaleca dokumentowanie tych kontroli
kazdego dnia testow:
« Proba kontrolna typu 1: Przed dodaniem prébki pacjenta nalezy sprawdzi¢ naczynie testowe BV.
Powinno ono zawiera¢ bezbarwng ciecz bez wytrgconych czastek (osadow).

Jesli naczynie testowe zawiera osad, test bedzie niewazny. Nie nalezy wtedy uzywa¢ naczynia
testowego BV.
Proéba kontrolna typu 2: Test OSOM BVBLUE ma dwukolorowy format wyniku: kolor niebieski/
zielony oznacza wyniki dodatni, a kolor z6tty oznacza wynik ujemny. Po przeprowadzeniu
testu zgodnie z instrukcjg pojawienie si¢ jednolitego zdttego, niebieskiego lub zielonego koloru
w naczyniu testowym albo niebieskiego lub zielonego koloru na wymazéwce potwierdza
prawidtowe wymieszanie odczynnika i prébki.

Jesli test nie da wyniku w kolorze niebieskim, zielonym lub zéttym, test jest niewazny.

Nie nalezy zgtasza¢ wynikéw pacjenta, jesli préba kontrolna typu 1 lub préba kontrolna typu 2 nie
przyniosta oczekiwanych wynikéw.

2. Zewnetrzne kontrole jakosSci

Zewnetrzne préby kontrolne (dostepne w SEKISUI Diagnostics) stuzg do sprawdzania, czy

odczynniki dziatajg prawidtowo. Préb kontrolnych nalezy réwniez uzy¢, aby sprawdzi¢, czy

uzytkownik potrafi prawidtowo przeprowadzi¢ procedure testu.

« Zestaw kontrolny zawierajgcy probe kontrolng dodatnig i probe kontrolng ujemna jest dostgpny
w SEKISUI Diagnostics i mozna go naby¢ oddzielnie pod numerem katalogowym 184.

« Instrukcje dotyczace interpretacji wynikéw prob kontrolnych znajdujg sie w ulotce dotgczonej do
opakowania zestawu kontrolnego.

Jesli testy kontroli jakosci zakoriczg sie niepowodzeniem:

» Sprawdzi¢ daty waznosci zestawu testowego i prob kontrolnych.

» Upewnic sig, ze postepowano zgodnie z instrukcjami testow.

« Powtdrzy¢ test.

Jesli préby kontrolne nadal nie dajg wynikéw zgodnych z oczekiwaniami, skontaktowac sie

z serwisem technicznym SEKISUI Diagnostics pod numerem (800)-332-1042 (tylko Stany

Zjednoczone) lub +1-781-652-7800.

2a. Dla laboratoriow zwolnionych z CLIA

Nalezy postgpowac zgodnie z ponizszymi wytycznymi dotyczacymi testéw kontroli jakosci.
Producent zaleca, aby zewnetrzne préby kontrolne byty przeprowadzane z kazdg nowa partia,
kazdg nowg dostawg i z kazdym nowym, nieprzeszkolonym operatorem.

2b. Dla laboratoriéw zwolnionych z CLIA

Wymagania w zakresie kontroli jakosci nalezy ustali¢ zgodnie z wymaganiami lokalnych,
stanowych i federalnych rozporzadzen badz akredytacji. Jako minimum, producent zaleca, aby
zewnetrzne préby kontrolne byty przeprowadzane z kazdg nowg partia, kazdg nowg dostawag

i z kazdym nowym, nieprzeszkolonym operatorem.

OGRANICZENIA PROCEDURY

Nie uzywaé probek z szyjki macicy.

U pacjentéw mogg wystepowac infekcje mieszane. Test OSOM BVBLUE informuje, ze enzym
sialidazy jest aktywny w prébce. Test OSOM BVBLUE nie wykazuje obecno$ci w prébce innych
organizmow, takich jak drozdze i organizmy pasozytnicze.

Wyniki testu nalezy rozpatrywa¢ w potgczeniu z innymi informacjami klinicznymi i informacjami
0 pacjencie.

Operatorzy testowi muszg przestrzega¢ wszystkich instrukcji dotyczacych a) pobierania probek,
b) przechowywania prébek oraz c) prawidtowego stosowania procedury testowej. Jesli instrukcje
nie bedg przestrzegane, test OSOM BVBLUE moze nie da¢ prawidtowych wynikéw.

WARTOSCI OCZEKIWANE

Test OSOM BVBLUE moze wykaza¢ aktywnos$¢ sialidazy w ptynie pochwowym na poziomie
> 7,64U. Istniejg dwa mozliwe wyniki: dodatni i ujemny. Jesli test nie da wyniku w kolorze
niebieskim, zielonym lub zoéttym, wynik jest niewazny.



INSTRUKCJE UZYTKOWANIA
Przed wykonaniem testu odczekaé, az zestaw osiggnie temperature pokojowg.
KROK 1

Przed uzyciem nalezy wyja¢ z zestawu jedno naczynie
testowe BV i butelkg z roztworem wywotujgcym. Zdjg¢ korek
z naczynia testowego BV.

KROK 2

Pobra¢ wymazéwka prébke ptynu pochwowego. Zetkngé
wymazéwke z dolng jedng trzecig $ciany pochwy. Zebra¢ jak
KROK 3

UWAGA: Nie uzywac prébek od pacjentek, ktore uzywaty 10 minut
kremoéw dopochwowych w ciggu 72 godzin przed badaniem. 17-37°C
Nie dotykac¢ ani nie pobiera¢ ptynu w poblizu szyjki macicy. (62,6-98,6°F)

najwigcej ptynu.

Umiesci¢ wymazéwke w naczyniu testowym BV. Delikatnie
wymiesza¢ mieszaning.

KROK 4

Pozostawi¢ naczynie testowe BV z wymazéwka na 10 minut
w temperaturze od 17° do 37°C (62,6-98,6°F).

KROK 5

Doda¢ jedna krople roztworu wywotujgcego do naczynia
testowego BV zawierajgcego wymazoéwke. Delikatnie
wymiesza¢ mieszanineg.

Natychmiast odczyta¢ wyniki.

&

PRZESTROGA: Roztwér wywotujacy to rozcieficzony roztwor
zasadowy. Moze spowodowac¢ podraznienie skory i oczu.

W razie kontaktu roztworu ze skorg lub oczami przemy¢
obficie woda.

INTERPRETACJA WYNIKOW
Istniejg dwa mozliwe wyniki: (a) wynik dodatni lub (b) wynik
ujemny.

a) Wynik dodatni: Niebieski lub zielony kolor w naczyniu
testowym BV lub na koncéwce wymazowki.

b) Wynik ujemny: Zétty kolor w naczyniu testowym BV.

UWAGA: Moze by¢ konieczne wyjecie wymazowki w celu
odczytania wynikow testu.

Wynik dodatni wskazuje na wysoki poziom aktywnosci
sialidazy.

Wynik ujemny wskazuje na typowy poziom aktywnosci
sialidazy.

TABELA 1. WYNIKI BADANIA 113 KOBIET

@
|

DODATNI  UJEMNY

&radnia ak &

Typ pacjenta y iali w plynie p ym
Pacjenci z BV (n = 28) 12,3 U (95% CI 8,1-16,6 U)

Grupa kontrolna oséb zdrowych (n = 65) 2,7U (95% Cl1 2,2-3,2 U)

Pacjenci z kandydozg (n = 17) 3,7U (95% Cl 2,6-4,8 U)

Pacjenci z rzgsistkowicg (n = 3) 1,99 U (95% C1 0,6-3,4 U)

PARAMETRY SKUTECZNOSCI

MINIMALNA GRANICA WYKRYWALNOSCI (MDL)

Test OSOM BVBLUE zostat oceniony przez réznych uzytkownikéw przy uzyciu probek kontrolnych
w celu wykazania MDL na poziomie 0,25 ug (7,64 U). Lacznie oceniono 72 prébki z poziomami
sialidazy powyzej MDL. Uzyskano petng zgodnos$¢ wynikéw dla kazdej probki. tacznie oceniono
141 prébek z poziomami sialidazy ponizej MDL. Uzyskano petng zgodno$¢ wynikéw dla wszystkich
probek.

BADANIA POWTARZALNOSCI

Test OSOM BVBLUE zostat oceniony w trzech klinikach przez trzy r6zne grupy uzytkownikéw
(medycznych technikéw laboratoryjnych i pielegniarki) pod katem powtarzalnosci wynikéw

w ramach pojedynczych cykli i klinik oraz pomigdzy nimi. W kazdej lokalizacji oceniono

5 zakodowanych prébek kontrolnych, badajac je trzykrotnie w kazdym z 3 dni. Kazda klinika
ocenita tgcznie 45 prébek. Trzy z 5 prébek daty wynik dodatni, a 2 daty wynik ujemny. Uzyskano
petng zgodnos¢ wynikéw dla kazdej probki w kazdej z trzech lokalizacji, wykazujgc powtarzalnosé
testu miedzy operatorami, lokalizacjami, wewnatrz lokalizacji i miedzy poszczegdlnymi dniami.



Test OSOM BVBLUE zostat oceniony w trzech klinikach przez trzy rézne grupy uzytkownikow
(medycznych technikdw laboratoryjnych i pielggniarki) pod katem powtarzalnosci wynikéw

w ramach pojedynczych cykli i klinik oraz pomiedzy nimi. Kazdy o$rodek przetestowat

10 zakodowanych prébek klinicznych w ciggu 3 dni. Sze$¢ z 10 prébek daty wynik dodatni,

a 4 daty wynik ujemny. Uzyskano petng zgodno$¢ wynikéw dla kazdej probki w kazdej z trzech
lokalizacji, wykazujgc powtarzalnosé testu migdzy operatorami, lokalizacjami, wewnatrz lokalizacji
i miedzy poszczegdlnymi dniami.

BADANIA INTERFERENCJI

We wszystkich badaniach klinicznych nie zaobserwowano zadnych dowodéw na wptyw na
miesigczke (n = 118); krew (n = 620); nasienie (n = 620); metody kontroli urodzen (n = 36), w tym
pigutki antykoncepcyjne, Depo-Provera, Norplant, wktadki wewnatrzmaciczne, prezerwatywy

lub podwigzanie jajowodéw; lub drobnoustroje (n = 118), w tym miedzy innymi Staphylococcus,
Streptococcus, E. coli, Candida albicans, Lactobacillus.

POROWNANIE METOD

Test OSOM BVBLUE zostat oceniony w pieciu klinikach w Stanach Zjednoczonych przez réznych
uzytkownikéw (lekarzy, technikéw laboratoryjnych i pielegniarki). £.gcznie przetestowano prébki od
620 kobiet. Pacjentki stosujgce kremy lub masci dopochwowe w ciggu 72 godzin przed badaniem
zostaty wykluczone.

Niezalezni badacze ocenili skutecznosé testu OSOM BVBLUE w poréwnaniu z kryteriami Amsela
u 620 kobiet (TABELA 2). Rozpoznanie kliniczne BV wymagato nastepujacych trzech objawoéw:
pH ptynu pochwowego powyzej 4,5, obecnos$¢ amin w ptynie pochwowym i obecno$¢ komérek
jezowych (ang. clue cells) (powyzej 20%).

W grupie 164 kobiet z objawami BV zdiagnozowano u 65%. W grupie 456 kobiet bezobjawowych
BV zdiagnozowano u mniej niz 1%. Czutos$¢ i swoistos$¢ testu OSOM BVBLUE poréwnano
z kryteriami Amsela wynoszacymi odpowiednio 85,2% i 89,6%.

Niezalezni badacze ocenili skutecznos¢ testu OSOM BVBLUE w poréwnaniu do barwienia metodg
Grama u 118 kobiet (TABELE 3 i 5). Kliniczna diagnoza BV wymagata wyniku barwienia metoda
Grama na poziomie 7-10('6). W grupie 27 objawowych kobiet BV zdiagnozowano u 78%. W grupie
91 kobiet bezobjawowych BV zdiagnozowano u 11%. Czuto$¢ i swoisto$¢ testu OSOM BVBLUE
poréwnano z kryteriami barwienia metodg Grama wynoszacymi odpowiednio 90,3% i 96,6%.

Niezalezni badacze ocenili skutecznos¢ testu OSOM BVBLUE w poréwnaniu do barwienia
metodg Grama u 220 kobiet (TABELA 6). Czuto$¢ i swoisto$¢ testu OSOM BVBLUE poréwnano
z kryteriami barwienia metodg Grama wynoszgcymi odpowiednio 92,8% i 98,0%.

TABELA 2. nieuzgodnione wyniki testu osom TABELA 3. nieuzgodnione wyniki testu osom

bvblue w poréwnaniu z kryteriami amsela bvblue w poréwnaniu z barwieniem metoda
Grama
Wynik dodatni: Wynik dodatni:
BVBLUE BVBLUE

Wszyscy badani pacjenci Wszyscy badani pacjenci

(n = 620) (P < 0,0001) (n = 118) (P < 0,0001)

Wyniki u pacjentéw z BV wg 92 (85,2%) Wyniki u pacjentéw z BV wg
kryteriow Amsela (n = 108) i barwienia metodg Grama (n = 31)
Wyniki u pacjentéw bez BV 53 (10,4%) Wyniki u pacjentéw bez BV wg
wg kryteriow Amsela (n = 512) e barwienia metodg Grama (n = 87)

145 (23,4%) 31(26,3%)

28 (90,3%)

3 (3.4%)

INFEKCJE MIESZANE

Test OSOM BVBLUE zostat przebadany u 255 pacjentéw podzielonych wedtug rozpoznania
klinicznego.

Wyniki tego badania przedstawiono w TABELI 4.

TABELA 4. Wyniki testu OSOM BVBLUE u pacjentéw podzielonych wedtug rozpoznania
klinicznego

Li_czba' Rozpoznanie kliniczne -
pacjentéw Kryteria Amsela Preparat w kropli ptaskiej

BV Drozdze Rzesistek Dodatni

5 + + - 4

2 + - + 2

4 - - + 0

41 - + - 0

50 + - - 48

153 - - - 9

Razem (255) 57 46 6 63




TABELA 5. SKUTECZNOSC TESTU OSOM BVBLUE | OSMIU INNYCH METOD KLINICZNYCH
W POROWNANIU Z WYNIKAMI BARWIENIA METODA GRAMA U 118 PACJENTOW

Test w por. do barwienia metoda Czutos¢ Swoistosé¢ Ogodlna doktadnos¢
Grama (%) (%) (%)

Wszyscy pacjenci (n = 118)

OSOM BVBLUE 90,3 96,6 94,9
Kryteria Amsela 58,1 95,4 85,6
pH ptynu pochwowego? (n = 117) 90,3 65,1 71,8
Aminy w ptynie pochwowym (n = 117) 67,7 93,0 86,3
pH ptynu pochwowego i aminy

w plynie pochwowymb (n=117) 67.7 94,2 87,2
Preparat w kropli ptaskiej (> 20%

komérek jezowych) (n = 117) 7o 895 846
Preparat w kropli ptaskiej (jakiekolwiek

komorki jezowe) (n = 117) 4 849 82,9
Po!llosmowa |den(t:yf|kac1a morfotypow 100 86,2 89.8
zwigzanych z BV

Klinicznie istotne hodowle

drobnoustrojéw zwigzanych z Bvd 55,6 86,5 76,4

(n = 55)

©

pH ptynu pochwowego powyzej 4,5 uznano za wynik dodatni.

pH ptynu pochwowego powyzej 4,5 i obecnosé amin w ptynie pochwowym uznano za wynik
dodatni. Wszystkie inne kombinacje uznano za wynik ujemny.

Obejmuje identyfikacje i oceng Gardnerella vaginalis, Bacteroides spp., Prevotella spp.i/lub
Mobiluncus spp. przy uzyciu barwienia metodg Grama. Wynik powyzej 1 uznano za dodatni dla
Mobiluncus spp. Wszystkie pozostate morfotypy wymagaty wyniku powyzej 3.

Obejmuje identyfikacje i ocene Gardnerella vaginalis, Bacteroides spp.i/lub Prevotella spp.
Wynik powyzej 2 dla kazdego drobnoustroju uznano za wynik dodatni.

o

)

a

RYSUNEK 1. ZWIAZEK MIEDZY WYNIKIEM OCENY PRZY UZYCIU BARWIENIA
METODA GRAMA A WYNIKIEM TESTU OSOM BVBLUE | KRYTERIAMI AMSELA?

30

+++®-- Probki zbiorcze
25

B —0— Probki dodatnie: BVBLUE
20 e

Prébki dodatnie: Amsel

taczne wyniki testow
=

Wynik wg barwienia metodq Grama

a W barwieniu metodg Grama zastosowano ocene punktowg w skali Nugenta(13).

TABELA 6. WYDAJNOSC TESTU OSOM BVBLUE W POROWNANIU Z BARWIENIEM
METODA GRAMA

Typ probki Prawidtowe Nieprawidtowe | Zgodnos¢ (95% Cl)
Wszyscy badani pacjenci (n = 220) o - o
(P <0,0001) 212 8 96,4% (93,9-98,8%)
Wyniki u pacjentéw z BV wg o, - o
barwienia metodg Grama (n = 69) 64 5 92,8% (86,6-98,9%)
Wyniki u pacjentéw bez BV wg 148 3 98,0% (95,8-100%)

barwienia metodg Grama (n = 151)




WYDAJNOSC WG ZWOLNIENIA CLIA

Test OSOM BVBLUE zostat oceniony przez siedemdziesigciu pigciu nieprzeszkolonych
operatoréw w trzech nieklinicznych laboratoriach. Kazdy operator w kazdej lokalizacji przetestowat
cztery prébki z losowo zakodowanego panelu silnie ujemnych (25), stabo ujemnych (25), stabo
dodatnich (25) i silnie dodatnich prébek (25). Wszystkie 300 probek zostato pobranych przez
trzech przeszkolonych operatoréw laboratoryjnych w jednym laboratorium. Zgodno$¢ miedzy
nieprzeszkolonymi operatorami i znanym rozktadem prébek byta nastepujaca:

TABELA 7. WYDAJNOSC TESTU OSOM BVBLUE WG ZWOLNIENIA CLIA

Prébka (aktywnos¢ sialidazy) Zgodnosé

Silny wynik ujemny (0,15 U) 98,7%

Staby wynik ujemny (6,08 U) 100%

Staby wynik dodatni (9,15 U) 100%

Mocny wynik dodatni (20,1 U) 100%
POMOC

Aby uzyska¢ pomoc, nalezy zadzwoni¢ do dziatu pomocy technicznej SEKISUI Diagnostics pod
numer 800-332-1042 (tylko w Stanach Zjednoczonych) lub +1-781-652-7800.

PONOWNE ZAMOWIENIE

Nr 183: OSOM® BVBLUE® (25 testéw)
Nr 184: Zestaw kontrolny OSOM® BVBLUE®
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Zapoznac sig z instrukcjg stosowania

Zawarto$¢ wystarcza do przeprowadzenia <n> testow

Produkt zragcy

Diagnostyczne urzadzenie medyczne do zastosowan in vitro
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Limit temperatury

Termin waznosci
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