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Vispariga informacija

Paredzetais lietojums

Aptima™ Trichomonas vaginalis (TV) analize ir kvalitativs in vitro nukleinskabju amplifikacijas
tests (NAAT) Trichomonas vaginalis ribosomalas RNS (rRNS) noteikSanai trihomoniazes
diagnosticé$anas noldka, izmantojot sistému Panther®.

So analizi var izmantot, lai parbauditu $adus simptomatisku un asimptomatisku personu
paraugus: medicinas darbinieka nemtus endocervikalos un medicinas darbinieka vai pacienta
nemtus vaginalos uztriepes paraugus, sievieSu vai virieSu urina paraugus, ka arf paraugus,
kas nemti PreservCyt™ Skiduma.

Testa kopsavilkums un skaidrojums

T. vaginalis (TV) ir visizplatitakais izarstéjamas seksuali transmisivas slimibas (STS) ierosinatajs
Amerikas Savienotajas Valstis, un tiek lésts, ka katru gadu rodas 7,4 miljoni jaunu gadijumu
(1, 2).

Infekcijas sievietém izraisa vaginitu, uretritu un cervicitu. Urogenitalaja traktad var bat izdalijumi
un nelieli hemoragiski bojajumi. Komplikacijas var ietvert priekslaicigas dzemdibas, mazu
dzim8anas svaru jaundzimuSajiem, priekslaicigu auglapvalka plisumu un infekciju péc aborta vai
histerektomijas. Zinots par iepriek$ bijusu trihomonzes epizozu saistibu ar iegurna iekaisuma
slimibu, olvadu necaurlaidibu un dzemdes kakla vézi. Simptomatiskas sievietes ar trihomonozi
parasti zino par izdalljumiem no maksts, vulvovaginalu sapigumu un/vai kairinajumu. BieZi
sastopama ir art dizdrija. Tomér ir aplésts, ka 10 I1dz 50% T. vaginalis infekciju sievietém ir
asimptomatiskas, un virieSiem ST proporcija var bat pat lielaka (3, 4, 5).

Zinotie trihomonalas urogenitala trakta infekcijas simptomi virieSiem ir izdalfjumi no dzimumlocekla,
sapes urinésanas un dzimumakta laika, ka art sapes cirk8nos un sékliniekos (6). Trihomonalas
infekcijas izplatiba virieSiem svarstas no 0,49% zema riska asimptomatiska populacija (7) lidz 6%
populacijas ar augstu infekcijas risku (8, 9).

T. vaginalis noteikS§ana ar tradicionalas kultiras metodém ir tehniski sarezgita un prasa Ilidz

7 dienam. leteicama talitéja inokulacija barotng, un papildus biezam barotnes mikroskopiskam
parbaudém ir nepiecieSami atbilstoSi inkubacijas apstakli, lai sekmigi kultivetu vienstnus. Tiek
Iésts, ka kultlras jutigums svarstas no 38% hdz 82%, salidzinot ar molekularajam metodém,
jo ir probléemas vizualizét nelielu skaitu organismu vai viensunu kustigumu (10, 11).

T. vaginalis var noteikt ari, izmantojot mitrd preparata metodi, sajaucot maksts sekrétu ar
fiziologisko Skidumu uz priekSmetstiklina un parbaudot priekSmetstiklinu mikroskopa. Tomér mitra
preparata metode ir tikai 35% hdz 80% jutiga salidzindjuma ar kultdru (11). Mitra preparata
metodes jutigums ir |oti atkarigs no mikroskopista pieredzes, ka ari no parauga transportéSanas
laika uz laboratoriju.

Procediras principi

Aptima TV analizé ir ieklautas mérka tverSanas tehnologijas, transkripcijas mediéta amplifikacija
(TMA) un hibridizacijas aizsardzibas analize (HPA).
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Paraugi tiek savakti un parnesti uz attiecigajam paraugu transportéSanas mégeném.
TransportéSanas Skidums Sajas mégenés atbrivo rRNS mérki un pasarga to no degradacijas
uzglabasanas laika. Ja Aptima TV testu veic laboratorija, mérka rRNS no paraugiem izolé,
izmantojot specifisku uztverSanas oligoméru un magnétiskas mikrodalinas, — So metodi dévée par
mérka tverSanu. UztverSanas oligomérs satur sekvenci, kas ir komplementara konkrétam meérka
molekulas regionam, ka ar virkni deoksiadenozina atlieku. Hibridizacijas posma uztverSanas
oligomeéra sekvences specifiskais regions saistas ar mérka molekulas specifisko regionu. P&éc tam,
samazinot reakcijas temperatlru lidz istabas temperaturai, Skidruma tiek iztverts tverSanas
oligomérs: mérka komplekss. ST temperatiras samazinajuma dé| var notikt hibridizacija starp
tverSanas oligoméra dezoksiadenozina apgabalu un pie magnétiskajam dalindm kovalenti
saistitajam poli-dezoksitimidina molekulam. Mikrodalinas, ieskaitot uz tam piesaistito mérka
molekulu, ar magnétu palidzibu pievelk pie reakcijas trauka malas, un supernatants tiek nosukts.
Dalinas tiek nomazgatas, lai atbrivotos no parauga matrices atliekam, kas var saturét amplifikacijas
inhibitorus. Péc mérka tverS8anas darbibu pabeigSanas paraugi ir gatavi amplifikacijai.

Mérka amplifikacijas analizu pamata ir papildu oligonukleotida praimeru spéja tikt specifiski
atdzesétiem un veicinat mérka nukleinskabes virknu enzimatisko amplifikaciju. Hologic TMA
reakcija pastiprina specifisku mazas ribosomu apaks$vienibas regionu no T. vaginalis ar DNS un
RNS starpniecibu un generé RNS amplikona molekulas. rRNS amplifikacijas produktu sekvences
nosaka ar nukleinskabi saturodu hibridizacijas aizsardzibas analizi (HPA). Ar akridinija estera
molekulu tiek markéta viendzislas hemiluminiscéjoSa DNS zonde, kas ir komplementara mérka
amplikona regionam. Markéta DNS zonde savienojas ar amplikonu, veidojot stabilus RNS:DNS
hibridus. Hibridizéto zondi no nehibridizétas zondes atSkir selekcijas reagents, kas apstadina
nehibridizétas zondes signalu. AtklaSanas posma gaismu, ko izstaro markétie RNS:DNS hibridi,
méra luminometra ka fotonu signalus un pazino ka relativas gaismas vienibas (RLU).

Drosuma un veiktspéjas kopsavilkums

DroSuma un veiktspéjas kopsavilkums (Summary of Safety and Performance — SSP) ir pieejams
Eiropas medicinisko ieri¢u datubazé (Eudamed) un ir saistits ar ieri¢u identifikatoriem (pamata
UDI-DI). Lai atrastu Aptima TV analizes DVK, apskatiet pamata unikalo ierices identifikatoru
(BUDI): 54200455DIAGAPTTRICHWY.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

A. LietoSanai in vitro diagnostika.
B. Profesionalai lietoSanai.

C. Lai samazinatu nederigu rezultatu risku, pirms analizes veik§8anas rapigi izlasiet visu
lietoSanas pamacibu un Panther / Panther Fusion sisttmas operatora rokasgramatu.

D. So procediru drikst veikt tikai darbinieki, kas ir atbilstosi apmaciti Aptima TV analizes
lietoSana un darba ar iesp&jami infekcioziem materialiem. Ja materiali izSlakstas,
nekavéjoties veiciet dezinfekciju atbilstoSi iestades proceddram.

E. Papildinformaciju par sistémai Panther/Panther Fusion® System specifiskiem bridindjumiem,
piesardzibas pasakumiem un piesarnojuma kontroles procediram skatiet sistémas Panther/
Panther Fusion System lietotaja rokasgramata.
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Saistiba ar laboratoriju

F.

G.

lzmantojiet tikai komplektacija ieklautos vai noraditos vienreiz lietojamos laboratorijas
izstradajumus.

levérojiet laboratorijai atbilstoSos standarta piesardzibas pasakumus. Darba vietd neédiet,
nedzeriet un nesmékéjiet. Darba ar paraugiem un komplekta reagentiem lietojiet vienreizéjas
lietoSanas cimdus bez talka, aizsargbrilles un laboratorijas halatu. Péc darba ar paraugiem
un komplekta reagentiem riipigi nomazgajiet rokas.

Bridinadjums. KairinoSs un kodigs. Izvairieties no Iidzekla Auto Detect 2 saskares ar adu,
acim un glotadu. Ja skidrums nonak saskaré ar &du vai acim, mazgat ar adeni. Ja Sis
skidrums tiek nejausi izSlakstits, pirms saslauciSanas atSkaidiet izlijuSo Skidrumu ar Gdeni.

Darba virsmas, pipetes un citi piederumi ir regulari jadezinficé ar 2,5%-3,5% (0,35 M-0,5 M)
natrija hipohlorita Skiduma.

Atbrivojieties no visiem materidliem, kas ir saskarusies ar paraugiem un reagentiem,
atbilstoSi piemérojamajiem valsts, starptautiskajiem un regionalajiem noteikumiem.

Izmantojiet labu molekularo laboratoriju standarta praksi, tostarp vides uzraudzibas veikSanu.
leteikto laboratorijas piesarnojuma uzraudzibas protokolu sistémai Panther skatiet Seit:
Piezimes par proceddru

Saistiba ar paraugiem

L.

Uz savakSanas komplekta noraditais deriguma termin$ attiecas uz savaksSanas vietu, nevis
uz testéSanas iestadi. Paraugi, kas ievakti pirms savakSanas komplekta deriguma termina
beigam un kas tiek uzglabati atbilstosi iepakojuma pavadlapa noraditajam, ir derigi testéSanai
arT péc savakSanas mégenes deriguma termina beigam.

Paraugi var bat infekciozi. Veicot So testu, ievérojiet visparéjos piesardzibas pasakumus.
Laboratorijas vaditajam ir janosaka piemérotas lietoSanas un likvideéSanas metodes.
Diagnostikas procediru drikst veikt tikai darbinieki, kuri ir atbilsto$i apmaciti rikoties ar
infekcioziem materialiem.

Darba ar paraugiem nepielaujiet savstarpéju piesarnosSanos. Paraugi var saturét |oti augstu
mikroorganismu koncentraciju. Gadajiet, ka dazadu pacientu paraugu konteineri nesaskaras
viens ar otru paraugu apstrades laika laboratorija. Ja cimdi nonak saskaré ar paraugu,

tie ir jamaina.

Izmetiet izlietotos materialus, neparnesot tos pari nevienam citam konteineram.

Dazos gadijumos péc Aptima parvietoSanas mégenes vacina caurdur§anas Skidrums var no
tas izplust. Sikaku informaciju skatiet Seit: Sistémas Panther testa procedira.

Kad urins ievietots urina transportéSanas mégené, skidruma Iimenim ir jaatrodas robezas
starp abam uz mégenes etiketes esoSajam melnajam indikatora ITnijam. Pretéja gadijuma
paraugs ir nederigs.
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R.

Lai nodrosSinatu parauga rezultatu uzticamibu, paraugu parvadasanas laika ieverojiet
atbilstoSus uzglabasanas nosacijumus. Nav pétita paraugu stabilitdte apstaklos, kuros
netiek ieveroti ieteiktie parvadasanas nosacijumi.

Ja laboratorija sanem uztriepes parauga transportéSanas mégeni bez uztriepes, ar divam
uztriepém, tiriSanas uztriepi vai uztriepi, ko nav piegadajis uznémums Hologic, paraugs
ir nederigs.

Saistiba ar testu

T.

X = < ¢

<

Z.

Reagentus noslédziet un uzglab3ajiet noraditaja temperatira. Nepareizi uzglabatu reagentu
izmantoSana var ietekmét testa veiktsp€ju. Papildinformaciju skatiet sadala Reagentu
uzglabadanas un apstrades prasibas un Sistémas Panther testa procedira.

Darba ar kontrolém ievérojiet visparéjos piesardzibas pasdkumus.

Nepielaujiet reagentu mikrobiologisku un ribonukleazes piesarnosanu.

. Komplektu un kontroli nedrikst izmantot péc to deriguma termina beigam.

Nemainiet vietdm, nemaisiet un neapvienojiet testa reagentus no komplektiem, kuriem ir
dazadi galvenas partijas numuri. Kontroles un analizu Skidrumus var savstarpgji apmaintt.

Neapvienojiet nekadus testa reagentus vai Skidrumus, ja nav sniegti Tpasi noradijumi.
Nepiepildiet reagentu vai Skidrumu tvertnes liJdz malam. Sistéma Panther parbauda
reagentu fmenus.

Dazi Saja komplekta ieklautie reagenti ir markeéti ar riska un droSibas simboliem.

Piezime. Informacija par bistamibu atbilst ES droSibas datu lapu (SDS) klasifikacijai. Lai iegitu

uz jasu regionu attiecinamo informaciju par bistamibu, skatiet drosibas datu lapu bibliotékas vietni
www.hologicsds.com, kur atradisiet uz jdsu regionu attiecinamo SDS. Papildinformaciju par simboliem
skatiet simbolu apziméjumos vietné www.hologic.com/package-inserts.

Informacija par bistamibu atbilstosi ES klasifikacijai

Amplifikacijas reagents
HEPES 25-30%

H412 — kaitigs Gdens organismiem, ar ilgstoSu iedarbibu
P273 — izvairtties no izplatiSanas apkartéja vide
P501 — atbrivoties no satura/tvertnes apstiprinata atkritumu iznicinasanas iekarta.

Enzimu reagents
TRITON X-100 0 - 5%

H402 — kaitigs Gdens organismiem.
P273 — izvairtties no izplatiSanas apkartéja vidé.
P501 — atbrivoties no satura/tvertnes apstiprinata atkritumu iznicina$anas iekarta.
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Zondes reagents
LAURILSULFATA LITIJA SALS 35-40%
DZINTARSKABE 10-15%

H412 — kaitigs Gdens organismiem, ar ilgstoSu iedarbibu.
P273 — izvairtties no izplatiSanas apkartéja vide.
P501 — atbrivoties no satura/tvertnes apstiprinata atkritumu iznicinaSanas iekarta.

Skidums enzimu atskaidi$anai
GLICERINS 20-25%
— TRITON X-100 5 - 10%

H402 — kaitigs Gdens organismiem.
P273 — izvairities no izplatiSanas apkartéja vide.
P501 — atbrivoties no satura/tvertnes apstiprinata atkritumu iznicinaanas iekarta.

Izlases reagents
BORSKABE 0-10%

TRITON X-100 0 - 10%
NATRIJA HIDROKSIDS 0-10%

@ Bistamiba
H315 — kairina adu.

H360FD — var kaitét auglbai. Var kaitét nedzimuSajam bérnam.

P264 — péc izmantoSanas kartigi nomazgat seju, rokas un skarto adu.

P280 — izmantot aizsargcimdus/aizsargdrébes/acu aizsargus/sejas aizsargus.

P321 — nepiecieSama TpaSa apieSanas (skatiet papildu pirmas palidzibas noradijumus sadala SDS).
P201 — pirms lietoSanas jaiegust 1pasi noradijumi.

P202 — nelietot, kamér nav izlastti un izprasti visi drosibas bridinajumi.

P405 — glabat slegta veida.

P501 — atbrivoties no satura/tvertnes apstiprinata atkritumu iznicinaSanas iekarta.

Target Capture Reagent (Mérka tverSanas reagents)
HEPES 5-10%

- EDTA 1-5%
LITIJA HIDROKSIDS, MONOHIDRATS 1-5%

H401 — toksisks Gdens organismiem.

H412 — kaitigs ddens organismiem, ar ilgstoSu iedarbibu.

P273 — izvairtties no izplatiSanas apkartéja vidé.

P501 — atbrivoties no satura/tvertnes apstiprinata atkritumu iznicinaSanas iekarta.
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Reagentu uzglabasanas un apstrades prasibas

A. Saja tabula ir noraditi reagentu un kontrolSkidumu uzglabaSanas nosacijumi un stabilitate.

Reagents

Neatverta iepakojuma

uzglabasana

Atverts komplekts (sagatavots)

Uzglabasana

Stabilitate

Amplifikacijas reagents

no 2 °C lidz 8 °C

Enzimu reagents

no 2°C lidz 8 °C

Zondes reagents

no 2°C lidz 8 °C

Mérka satverSanas reagents B

no 2 °C lidz 8 °C

Amplifikacijas atSkaidianas Skidums

no 2 °C Iidz 30 °C

no 2°C idz 8 °C

60 dienas

Skidums enzimu at$kaidi$anai

no 2 °C Iidz 30 °C

no 2°Cdz 8 °C

60 dienas

Skidums zondes at$kaidi$anai

no 2 °C lidz 30 °C

no2°Chdz8°C

60 dienas

Izlases reagents

no 2 °C idz 30 °C

no 2 °C Iidz 30 °C

60 dienas

Target Capture Reagent (Mérka
tversanas reagents)

no 15 °C lidz 30 °C

no 15°C Iidz 30 °C

60 dienas

Pozitiva kontrole

no 2 °C lidz 8 °C

Vienreiz lietojams flakons

Negativa kontrole

no 2°C lidz 8 °C

Vienreiz lietojams flakons

Amplifikacijas reagents, enzimu reagents un zondéSanas reagents ir stabili 60 dienas péc
8kidinasanas, ja tos uzglaba 2 °C Iidz 8 °C temperatara.

Darba mérka tverSanas reagents (WTCR) ir stabils 60 dienas, ja to uzglaba 15 °C Iidz 30 °C
temperatira. Neuzglabat ledusskapr.

Ja izlases reagents tiek uzglabats atdzeséts, pirms ievietoSanas Panther sistéma laujiet tam

sasilt I1dz istabas temperatdrai.

Izmetiet neizmantotos, lietoSanai sagatavotos reagentus un darba mérka tverSanas reagentu
(WTCR) péc 60 dienam vai art péc galvenas partijas deriguma termina beigam (atkariba no
ta, kurs datums iestajas pirmais).

Kontrolmateriali ir stabili [T[dz datumam, kas noradits uz flakona.

Reagenti, kas tiek uzglabati sisttma Panther, taja ir stabili 72 stundas.

Reagdentu lietoSanas un uzglabasanas laika izvairieties no to savstarpéjas kontaminacijas.
Katru reizi pirms uzglabasanas visiem atSkaiditajiem reagentiem uzlieciet jaunus vacinus.

Zondésanas reagents un lietoSanai sagatavotais zondésanas reagents ir gaismjutigs.
Uzglabajiet reagentus vieta, kas pasargata no gaismas iedarbibas.

Nesaldgjiet reagentus.

Paraugu nemsana un uzglabasana

Piezime. Rikojieties ar visiem paraugiem, it ka tie saturétu iespéjamus infekcijas
ierosinatajus. levérojiet visparéjos piesardzibas pasakumus.

Piezime. NodroSiniet, lai darba ar paraugiem nenotiktu savstarpéja piesarnosanas.
Pieméram, izmetiet izlietotos materialus, neparvietojot pari atvértam mégeném.
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Aptima TV analize ir paredzéta T. Vaginalis klatbutnes noteikSanai medicinas darbinieka nemtos
endocervikalos, medicinas darbinieka vai pacienta nemtos vaginalos uztriepes paraugos, virieSu
vai sievieSu urina paraugos un PreservCyt Skiduma Pap paraugos. Ir pétita tikai veiktspéja
attieciba uz talak noraditajiem paraugu savakSanas komplektos ieklautajiem paraugiem:

Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit

Aptima Urine Collection Kit for Male and Female Urine Specimens (urina savak3anas
komplekts, kas paredzéts virieSu un sievieSu urina paraugiem)

Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit for Endocervical and Male Urethral
Swab Specimens

Aptima Specimen Transfer Kit (paraugu parneses komplekts izmanto$anai kopa ar
PreservCyt $kiduma savaktajiem ginekologiskajiem paraugiem)

A. Paraugu panemsana

1.

Specifiskus noradijumus par savak$anu skatiet attieciga paraugu savak$anas komplekta
lietoSanas instrukcija.

B. Paraugu transportéSana un uzglabasana pirms testéSanas

1.

Urogenitalo uztriepju paraugi

a.

b.

Péc savakSanas uztriepe I1dz tas testéSanai jatransporté un jauzglaba uztriepes
paraugu transporté$anas mégené 2 °C Iidz 30 °C temperatdra.

Analizgjiet paraugus 60 dienu laika péc to savakSanas. Ja ir nepiecieSama ilgaka
uzglabasana, sasaldéjiet paraugu transporté$sanas mégenes <-20 °C temperatdra Iidz
pat 24 méneSiem.

Urina paraugi

a.

Urina paraugi, kas vél joprojam atrodas primaraja savak8anas konteinera, uz
laboratoriju jatransporté 2 °C Iidz 30 °C temperatira. Urina paraugi japarnes Aptima
urina paraugu transportéSanas mégené 24 stundu laika péc to savakSanas.
Apstradatus urina paraugus uzglabajiet 2 °C Iidz 30 °C temperatira un analizéjiet
30 dienu laika péc parneses. Ja nepiecieSama ilgaka uzglabasana, apstradatais urina
paraugs jaglaba < -20 °C temperatira Iidz 24 méneSiem péc parneses.

PreservCyt Skiduma savaktie paraugi

a.

b.

PreservCyt Skiduma paraugu var transportét un uzglabat 2 °C Iidz 30 °C temperatira
ne ilgak ka 30 dienas.

Paraugi, kas savakti PreservCyt Skiduma, japarnes Aptima™ paraugu parnesanas
mégené atbilstigi noradijumiem Aptima paraugu parneSanas komplekta un Aptima
parnesanas Skiduma lietoSanas instrukcija.

Péc parnesSanas uz Aptima paraugu parne$anas mégeni paraugus var uzglabat vél
14 dienas 15°C Iidz 30 °C temperatira vai 30 dienas 2°C Iidz 8 °C temperatira.

Ja ir nepiecieSama ilgaka uzglabasana, PreservCyt Skiduma paraugu vai paraugu

<-20 °C temperatira Iidz pat 24 méneSiem péc parneSanas.

C. Paraugu uzglabaSana péc testéSanas

1.

Testétie paraugi ir jauzglaba stativa vertikala stavoklr.

2. Paraugu transportéSanas mégenes japarklaj ar jaunu, tiru plastmasas vai folijas plévi.
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Visparigainformacija

3. Ja analizétos paraugus jasaldé vai japarved, nonemiet caurduramo vacinu un uzlieciet
parauga transportéSanas mégenei jaunu necaurduramo vacinu. Ja paraugi japarved
testéSanai uz citu iestadi, jauztur ieteicama temperatira. Pirms vacinu nonemsanas
paraugu transportéSanas mégenes ir jacentrifugé 5 mindtes ar 420 relativo centrbédzes
spéku (RCF), lai viss 8kidrums nostatos mégenes apaksa. Nepielaujiet izSlakstiSanos
un savstarpéju piesarnosanu.

Piezime. Paraugi ir jatransporté saskané ar piemérojamiem valsts un starptautiskajiem
transportéSanas noteikumiem.
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Sistema Panther

Talak ir noraditi Aptima TV analizes reagenti, kas paredzéti lietoSanai ar sistému Panther.
Blakus reagenta nosaukumam ir noraditi arT reagentu identifikacijas simboli.

Komplektacija ieklautie reagenti un materiali
Aptima Trichomonas vaginalis analizes (sistéma Panther) komplekts
250 testu (2 karbas un 1 kontrolmaterialu komplekts) (kat. Nr. 303163)
100 testu (2 karbas un 1 kontrolmaterialu komplekts) (kat. nr. 303209)

Aptima Trichomonas vaginalis analizes atdzeséta karba (1. karba no 2)
(péc sanemsanas uzglabat 2 °C lidz 8 °C temperatiira)

Daudzums

Simbols Komponents 250 testu 100 testu

komplekts komplekts

A Amplifikacijas reagents 1 flakons 1 flakons

Praimeri un nukleotidi, kas ir izZavéti buferSkiduma, kas satur
< 5% apjoma palielinataja.

E Enzimu reagents 1 flakons 1 flakons
Apgriezta transkriptaze un RNS polimeraze, kas ir izZavétas
HEPES buferskiduma, kas satur < 10% apjoma
palielinasanas reagenta.

P Zondes reagents 1 flakons 1 flakons
Hemiluminiscences DNS zondes, kas ir izzavétas sukcinata
buferskiduma, kas satur < 5% mazgasanas lidzek/a.

TCR-B  Meérka satverSanas reagents B 1x0,56ml 1x0,30 ml
Buferskidums, kas satur <6% mazgaSanas lidzek/a.

Aptima Trichomonas vaginalis analizes istabas temperatiiras kaste (2. kaste no 2)
(péc sanemsanas uzglabat istabas temperattra, no 15 °C lidz 30 °C)

Daudzums

Simbols Komponents 250 testu 100 testu

komplekts  komplekts

AR Amplifikacijas atSkaidiSanas skidums 1x27,7m 1x11,9ml
Konservantus saturo$s adens Skidums.

ER Skidums enzimu at$kaidianai 1x 11,1 ml 1x6,3ml
HEPES buferskidums, kas satur virsmaktivo vielu un glicerinu.

PR Skidums zondes at$kaidisanai 1x354ml 1x152ml
Sukcinata buferskidums, kas satur <6% mazgéasanas lidzekla.

S Izlases reagents 1x108 ml  1x43,0ml

600 mM borata buferskiduma, kas satur virsmaktivo vielu.
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Aptima Trichomonas vaginalis analizes istabas temperatiiras kaste (2. kaste no 2)
(péc sanemsanas uzglabat istabas temperatiira, no 15 °C lidz 30 °C) (furpingjums)

TCR Target Capture Reagent (Mérka tverSanas reagents) 1x54,0ml  1x26,0ml
Buferéts Skidums, kas satur tverSanas oligomérus un
magnétiskas dalinas.

Rekonstitiicijas mansSetes 3 3

Galvenas partijas svitrkodu lapa 1 lapa 1 lapa

Aptima Trichomonas vaginalis kontrolu komplekts (péc sanemsanas uzglabat 2 °C lidz 8 °C

temperatira)
Simbols Komponents Daudzums
NC Negativa kontrole 5x1,7 mi

Neinfekcioza nemérka nukleinskabe buferskiduma, kas satur < 5%
mazgasanas lidzek/a.

PC Pozitiva kontrole 5x1,7 mi
Neinfekciozi Trichomonas vaginalis organismi buferSkiduma, kas satur
< 5% mazgasanas lidzekla.

NepiecieSamie materiali, kas pieejami atseviski

Piezime. Hologic piedavatajiem materialiem ir noraditi kataloga numuri, ja vien nav noradits citadi.

Kataloga Nr.
Sistéma Panther 303095
Panther Fusion System PRD-04172
Sistema Panther, nepartraukta Skidrumu un atkritumu PRD-06067
aizvadisana (Panther Plus)
Analizes Skidumu komplekts Aptima 303014 (1000 testi)
(Aptima mazgasanas skidums, Aptima Skidruma deaktivizé$anas buferis un
Aptima ellas reagents)
Aptima automatiskas noteikSanas komplekts 303013 (1000 testi)
Vairaku mégenu bloki (MTU) 104772-02
Panther Waste Bag Kit (atkritumu maisu komplekts) 902731
Panther Waste Bin Cover (atkritumu tvertnes parsegs) 504405
Vai Panther izpildes cikla komplekts 303096 (5000 testi)
satur MTU, atkritumu maisus, atkritumu tvertnu pérsegus, analizes
Skidrumus un automatisk&s noteikSanas Skidumus
Uzgali, 1000 pl, filtréti, vaditspéjigi, Skidrumu uztverosi, 901121 (10612513 Tecan)
vienreizlietojami. 903031 (10612513 Tecan)
Ne visi izstradajumi ir pieejami visos regionos. Lai iegatu informaciju par  MME-04134 (30180117 Tecan)
attiecigo regionu, sazinieties ar parstavi. MME-04128
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Paraugu parneSanas komplekts Aptima Specimen Transfer Kit
lietoSanai ar PreservCyt Solution Skidrajiem paraugiem

Aptima paraugu parneSanas komplekts — apdrukajams
lietoSanai ar PreservCyt Solution Skidrajiem paraugiem

Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit

Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit for Endocervical
and Male Urethral Swab Specimens

Aptima Urine Specimen Collection Kit for Male and Female
Urine Specimens

Aptima Urine Specimen Transport Tubes for Male and Female
Urine Specimens (viriedu un sieviedu urina paraugu
transportéSanas mégenes)

Balinatajs, no 5% Iidz 8,25% (0,7 M—1,16 M) natrija
hipohlorita Skidums

Vienreiz lietojamie cimdi
Aptima caurduramie vacini
Necaurdurami rezerves vacini

Rezerves vacini 250 testu komplektiem
Amplifikacijas un zondé$anas reagentu

atSkaidisanas Skidumi CL0041 (100 vacini)
Enzimu reagenta atskaidi$anas skidums 501616 (100 vacinu)
TCR un selekcijas reagents CL0040 (100 vacinu)

Rezerves vacini 100 testu komplektiem

Amplifikacijas, enzimu un zondes reagentu
atSkaidisanas Skidumi CL0041 (100 vacini)
TCR un selekcijas reagents 501604 (100 vacinu)

Papildu materiali

Aptima Trichomonas vaginalis kontrolmaterialu komplekts
Hologic balinataja pastiprinatajs tirisanai
virsmu un aprikojuma ikdienas tiriSanai

Mégenu kratitajs

301154C

PRD-05110

PRD-03546
301041

301040

105575

105668
103036A

Kataloga Nr.
302807
302101
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SistemaPanther

Sistemas Panther testa procedira

Piezime. Papildinformaciju par sistémas Panther/Panther Fusion procediram skatiet
sisttmas Panther operatora rokasgramata.

A. Darba vietas sagatavoSana

1. Notiriet darba virsmas, uz kuram tiks sagatavoti paraugi un reagenti. Noslaukiet darba
virsmas ar 2,5-3,5% (0,35-0,5 M) natrija hipohlorita Skidumu. Atstajiet natrija hipohlorita
Skidumu uz virsmam vismaz vienu minati un péc tam noskalojiet ar dejoniz&tu adeni.
Nelaujiet natrija hipohlorita Skidumam izzat. Parklajiet galda virsmu, uz kuras tiks
sagatavoti reagenti un paraugi, ar tiriem absorbé&joSiem laboratorijas galda parsegiem,
kuriem ir plastmasas apaksslanis.

......

Piezime. Pirms jebkada darba sakSanas ar sistému Panther ir javeic reagentu izSkidinasana.

1. Lai iz8kidinatu amplifikacijas, fermentu un zondéSanas reagentus, kombingjiet liofilizéta
reagenta pudeles ar atSkaidiSanas Skidumu. Ja atSkaidiSanas Skidums ieprieks tika
sasaldéts, pirms lietoSanas uzgaidiet, kamér tas sasilst Iidz telpas temperatarai.

a.

NodroSiniet, lai katram atSkaidiSanas Skidumam batu atbilstoSs liofilizétais reagents.
Pirms atSkaidiSanas manS$etes piestiprindSanas parliecinieties, vai atSkaidiSanas
Skiduma un reagenta etiketes ir viena krasa.

Parbaudiet partiju numurus galvenas partijas svitrkodu lapa, lai kopa tiktu izmantoti
atbilstoSie reagenti.

Atveriet liofilizéta reagentastikla flakonu un ciesi ievietojiet atSkaidiSanas mansetes
roboto galu stikla flakona atveré (1.att., 1. darbiba).

Atveriet atbilstoSo atSkaidisanas Skiduma pudeli un novietojiet tds vacinu uz tiras un
parklatas darba virsmas.

stingri ievietojiet atSkaidiSanas Skidumapudeles atveré (1.att., 2. darbiba).

Léni apgrieziet savienotas pudeles otradi. Uzgaidiet, ITdz Skidums no atSkaidiSanas
Skiduma pudeles ieplust stikla flakona (1.att., 3. darbiba).

Veiciet vieglu virpulveida kustibu ar pudeli, lai samaisitu Skidumu. Saskalinot pudeli,
uzmanieties, lai neveidotos putas (1.att., 4. darbiba).

Uzgaidiet, Idz liofilizétais reagents ir sajaucies ar Skidumu, péc tam atkal apgrieziet
otradi savienotas pudeles, sasverot tas 45° lenki, lai mazinatu putu veidoSanos
(1.att., 5. darbiba). Uzgaidiet, [1dz viss Skidrums ir iepludis atpakal atSkaidiSanas
Skiduma pudelé.

Nonemiet atSkaidiSanas mansSeti un stikla flakonu (1.att., 6. darbiba).

Uzlieciet atpakal plastmasas pudeles vacinu. Uz etiketes uzrakstiet operatora inicialus
un atSkaidiSanas datumu (1.att., 7. darbiba).

Izmetiet atSkaidiSanas manseti un stikla flakonu (1.att., 8. darbiba).

Izvéles iespéja. Papildu amplifikacijas, enzimu un zondes reagentu sajauk$ana ir
atlauta, novietojot aizvakotas plastmasas pudeles uz mégenu kratitaja, kas iestatits
mérena atruma un slipuma, vismaz 5 mindtes. Parliecinieties, ka reagenti ir

rapigi samaistiti.
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Bridinajums. Reagentu at$kaidisanas laikd uzmanieties, lai neveidotos putas. Putas negativi
ietekmé limena noteikSanu sistéma Panther.

Bridinajums. Lai iegdtu sagaidamos analizes rezultatus, reagenti ir atbilstosi jasajauc.

/4 B ™y

t

(5 ~ \6 ' 4 :
8 ) |

1.attéls Reagenta sagatavosanas process

2. Darba mérka tverSanas reagenta (WTCR) sagatavo$ana

a.
b.

f.

g.

Nosakiet savstarpégji atbilstoS§as TCR un TCR-B pudeles.

Parbaudiet reagentu partiju numurus galvenas partijas svitrkodu lap3a, lai kopa tiktu
izmantoti atbilstoSie komplekta ieklautie reagenti.

Atveriet mérka tverS8anas reagenta (TCR) pudeli un novietojiet vacinu uz tiras,
parsegtas darba virsmas.

Atveriet TCR-B pudeli un ielejiet visu tas saturu TCR pudelé. TCR-B pudelé paliks
nedaudz Skidruma.

Uzlieciet mérka tverSanas reaggnta (TCR) pudeles vacinu un viegli saskaliniet
Skidumu, lai samaisitu saturu. Sis darbibas laika uzmanieties, lai neveidotos putas.

Uz etiketes uzrakstiet operatora inicialus un datumu.
Atbrivojieties no TCR-B pudeles un vacina.

3. Selekcijas reagenta sagatavo$ana

a.

b.

Parbaudiet, vai partijas numurs uz regenta pudeles atbilst partijas numuram galvenaja
partiju svitrkodu lapa.

Uz etiketes uzrakstiet operatora inicialus un datumu.

Piezime. Pirms ievietoSanas sistéma ripigi samaisiet visus reagentus, uzmanigi apvérsot
reagentu pudeles. ApgrieZot otradi reagentu pudeles, uzmanieties, lai neveidotos putas.

C. lepriek$ atSkaiditu reagentu sagatavoSana

1. Pirms analizes sak3anas iepriek$ izSkidinatajiem amplifikacijas, enzimu un zondé3anas
reagentiem ir jasasniedz istabas temperatira (15-30 °C).

Izvéles iespéja. /zSkidinato amplifikacijas, enzimu un zondes reagentu plastmasas
pudeles ar vaciniem var novietot uz mégenu kratitaja, kas iestatits mérena atruma un
slipuma, vismaz uz, lai nodroSinatu, ka reagenti sasniedz istabas temperatiru un tiek
rapigi sajaukti.
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.....

sildiet aizvakoto pudeli temperatiira Iidz 62 °C 1-2 mindtes. P&éc sildiSanas darbibas
zondésanas reagentu var lietot pat tad, ja taja ir palikusas nogulsnes. Pirms ievietoSanas
sisttma samaisiet zondéSanas reagentu, apgrieZot otradi pudeli un uzmanoties,

lai neveidotos putas.

Pirms ievietoSanas sistéma rpigi samaisiet katru reagentu, uzmanigi apvérsot reagentu
pudeles. Apgriezot otradi reagentu pudeles, uzmanieties, lai neveidotos putas.
Nepiepildiet reagentu pudeles [[dz malam. Panther sistéma atpazis un noraidis pudeles,
kas ir uzpilditas.

D. Paraugu apstrade

1.
2.
3.

Pirms apstrades uzgaidiet, Ii1dz kontrolmateriali un paraugi sasniedz istabas temperataru.
Nemaisiet paraugus virpulveida.
Vizuali parliecinieties, ka katra parauga mégene atbilst vienam no talak noradttajiem kritérijiem.

a. Uztriepes parauga transportéSanas mégené atrodas viens abiem dzimumiem
paredzéts zilais Aptima uztriepes paraugu nemsanas vates kocins.

b. Vairaku parbauzu uztriepes parauga transportéSanas mégené atrodas viens roza
Aptima uztriepes paraugu nemsanas vates kocins.

c. Gatava urina parauga tilpuma Iimenim jabat starp urina parauga transporté$anas
mégené esos$ajam melnajam iepildisanas ITnijam.

d. PreservCyt Skiduma Skidrajiem PAP paraugiem paredzétajas Aptima paraugu
transportéSanas mégenés trukst uztriepes vates kocina.

Pirms paraugu mégenu ievietoSanas stativa, parbaudiet mégenes.
a. Ja parauga mégenes dala starp Skidrumu un vacinu ir burbuli, centrifugéjiet mégeni
5 minates ar 420 RCF, lai atbrivotos no burbuliem.

b. Ja, ievérojot savak$anas noradijumus, parauga mégené ir mazaks tilpums neka
parasti, centrifugéjiet mégeni 5 minates ar 420 RCF, lai vacina nebitu Skidruma.

v = v

c. Ja urina parauga mégené eso$a Skidruma limenis nav starp abam uz flakona
etiketes esoSajam melnajam indikatora linijjam, paraugs ir nederigs. Necaurduriet
parpilditu mégeni.

d. Ja urina parauga mégené ir nogulsnes, karséjiet paraugu 37 °C temperatira
Ildz 5 minatém. Ja nogulsnes nav iz8kidusas, vizuali parbaudiet, vai tas nekavée
parauga nodoSanu.

Piezime. Ja netiek izpildita 4a—4c darbiba, caur parauga mégenes vacinu var izplist Skidrums.

Piezime. No katras parauga mégenes var panemt lidz 4 atseviskam alikvotém un izmantot
tas testésanai. Méginajums no parauga mégenes pipetét vairak neka 4 alikvotes var izraisit
apstrades kludas.

E. Sistémas sagatavoSana

1.

2.

lestatiet sistemu atbilstoSi noradijumiem, kas sniegti sistemas Panther/Panther Fusion
operatora rokasgramata un sadala Piezimes par proceddru.

Piezime. Parliecinieties, vai tiek lietoti piemérota lieluma reagentu stativi un mérka
tverSanas reagenta (TCR) adapteri.

levietojiet paraugus.
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Piezimes par procediiru
A. KontrolSkidumi

1. Lai varétu pareizi darboties ar Aptima analizes programmatiru, kas paredzéta sistémai
Panther, ir nepiecieSams viens kontrolmaterialu paris. Trihomonas pozitivas kontroles un
trihomonas negativas kontroles mégenes var ievietot jebkura stativa pozicija vai jebkura
sistémas Panther paraugu nodalijuma josla. Kad tiek izpildits kads no diviem talak
noraditajiem nosacijumiem, tiek sakta pacienta parauga pipetésana.

a. Sistéma paslaik apstrada kontrolmaterialu pari.
b. Sistéma ir registréti derigi kontrolmaterialu rezultati.

2. Kad no noteikta reagentu komplekta kontrolmaterialu mégeném ir pipetéts
kontrolmaterials un tas tiek apstradats, saistito komplektu var izmantot pacienta
paraugu apstradei Iidz 24 stundam, iznemot talak noraditos gadijumus.

a. Kontrolmaterialu rezultati nav derigi.
b. Saistitais testa reagentu komplekts ir iznemts no sistémas.
c. Ir parsniegta saistita testa reagentu komplekta stabilitates robeza.

3. Katru Aptima kontrolmateriala mégeni var testét vienu reizi. Méginajums no mégenes
pipetét vairak neka vienu reizi var izraisit apstrades kludas.

B. Temperatira
Istabas temperatira ir no 15 °C Iidz 30 °C.

C. Cimdu talks

Tapat ka darba ar jebkuru reagentu sistému parak liels talka daudzums uz noteiktu veidu cimdiem
var izraisit atvérto mégenu piesarnosanu. leteicams lietot cimdus bez talka.

D. Laboratorijas piesarnojuma uzraudzibas protokols sistémai Panther System

Piesarnojumu var veicinat daudzi laboratorijai specifiski faktori, pieméram, testétais tilpums,
darbpliisma, slimibu izplatiba un daZzadas citas laboratorija veiktas darbibas. Sie faktori ir janem
véra, nosakot piesarnojuma uzraudzibas darbibu biezumu. Piesarnojuma uzraudzibas intervali ir
janosaka, pamatojoties uz katras laboratorijas praksi un proceduram.

Lai nodroSinatu laboratorijas piesarnojuma uzraudzibu, var veikt talak noradito proceduru,
izmantojot Aptima abu dzimumu uztriepes paraugu savakSanas komplektu, kas paredzéts
endocervikalajiem un virieSu urinizvadkanala uztriepes paraugiem.

1. Markéjiet vates kocinu transportéSanas mégenes ar numuriem, kas atbilst
testéjamajiem apgabaliem.

2. lznemiet uztriepes parauga nemsanas vates kocinu (vates kocinu ar zilu katinu un zalu
uzdruku) no ta iepakojuma, samitriniet vates kocinu Aptima paraugu transportéSanas vide
(STM) un nemiet uztriepes paraugu attiecigaja apgabala, veicot aplveida kustibu.

3. Nekavéjoties ievietojiet vates kocinu transportéSanas mégeneé.

4. Uzmanigi parlauziet vates kocina katinu ar liniju atzimétaja vieta, uzmanoties, lai
neizslakstitu saturu.

5. Vélreiz cieSi noslédziet transportéSanas mégeni ar vacinu.
Atkartojiet 2.-5. darbibu katrd apgabala, kura ir janem uztriepes paraugs.
7. Paraugi tika testéti ar Aptima TV analizi Panther sistéma.

o
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8. Ja kads no paraugiem dod pozitivu rezultatu, javeic papildu izmekléSana.

Ja rezultati ir pozitivi, skatiet sadalu Testa rezultatu interpretésana — KK/pacienta rezultati. Lai
sanemtu papildinformaciju par sistémai Panther specifisko piesarnojuma uzraudzibu, sazinieties ar
Hologic tehniska atbalsta dienestu.
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Testa rezultatu interpretéSana — KK/pacienta rezultati Aptima‘

Testa rezultatu interpretéSana — KK/pacienta rezultati

A. Testa interpretacija

Testa rezultatus automatiski interpreté Panther sistémas Aptima TV testa programmatira. Testa
rezultats var bat negativs, apSaubams, pozitivs vai nederigs atkariba no kopéjas RLU vértibas
noteik§8anas darbibas laika (skatiet talak). Testa rezultats var bt nederigs, ja RLU vértibas
neatbilst parastajiem paredzétajiem diapazoniem. Ja sakotné&jais testa rezultats ir nederigs, tests ir
jaatkarto. Zinojiet par pirmo derigo rezultatu.

Testa interpretacija Kopéja RLU vertiba (x1000)
Negativs no 0* Iidz < 100
Pozitivs No 100 Iidz < 2400

Invalid (Nederigs) 0* vai = 2400

*Ja RLU, kas izmérits Panther sistéma, ir no 0 Iidz 999, izpildes
parskata aile “Kopéjais RLU (000)” tiek zinots rezultats “0”. 1zméritas
RGV vértibas, kas ir mazakas par 690, tiek pazinotas ka nederigas.
RGV vértibas no 690 Iidz 999 tiek pazinotas ka derigas.

B. Kvalitates kontroles rezultati un to pienemamiba

Trihomonas negativa kontrole, kas markéta ar “NC CONTROL — TRICH?”, un trihomonas pozitiva
kontrole, kas markéta ar “PC CONTROL + TRICH”, darbojas k& kontrolmateriali testa mérka
uztveranas, amplifikacijas un noteikS8anas posmos. Saskana ar valsts, regionalo un/vai vietéjo
normativo aktu vai akreditacijas organizaciju vadlinijam vai prasibam var tikt ietverti papildu Stnu
llizes un RNS stabilizacijas kontrolmateriali. Trihomonas pozitiva kontrole, kas ir apziméta ar
‘PC CONTROL + TRICH?, satur neinfekciozu T. vaginalis rRNS.

Pozitivajiem kontrolmaterialiem ir janodroSina talak noraditie testa rezultati.

Kontrolmaterials Kopéja RLU vertiba (x1000) T. vaginalis rezultats
NC Control — TRICH 0*un <20 Negativs
PC Control + TRICH = 500 un < 2400 Pozitivs

*Ja RLU, kas izmérits Panther sistéma, ir no 0 Iidz 999, izpildes parskata ailé “Kopéjais
RLU (000)” tiek zinots rezultats “0”. Izméritas RGV vértibas, kas ir mazakas par 690,
tiek pazinotas ka nederigas. RGV vértibas no 690 lidz 999 tiek pazinotas ka derigas.

Katra laboratorija ir jaievie$ piemérotas kontroles procediras, lai izpilditu vietéjas prasibas.

Lai sanemtu palidzibu par kontrolem arpus diapazona, sazinieties ar Hologic tehniska
atbalsta dienestu.
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lerobezojumi

A

So testu drikst veikt tikai darbinieki, kuri ir apmacTti §Ts procediras veik$ana. Saja lieto$anas
instrukcija sniegto noradijumu neievéroSana var izraisit kludainus rezultatus.

Nav noveértéta tamponu lietoSanas, skaloSanas un paraugu nem8anas mainigo parametru
ietekme uz Trichomonas vaginalis noteikSanu.

TV pozitiviem glotadu paraugiem var bt samazinatas RGV veértibas. Tomér, lai nodroSinatu
pareizu endocervikalo paraugu nemsanu, liekas glotas ir janonem.

Urina, maksts uztriepes un PreservCyt Skiduma Skidro Pap paraugu nems$ana nav paredzéta,
lai aizstatu dzemdes kakla izmekléjumus un endocervikalos paraugus sievieSu urogenitalo
infekciju diagnostikai. Pacientiem var bat citu iemeslu izraisttas cervicits, uretrits, urinara trakta
infekcijas vai vaginalas infekcijas vai vienlaicigas citu agentu izraisitas infekcijas.

S1 analize ir testéta tikai ar talak noraditajiem paraugiem. Veiktspéja ar citiem paraugu
veidiem nav novértéta.

Rezultatu uzticamiba ir atkariga no piemérotu paraugu nemsanas. Ta ka Sis analizes
transportéSanas sistéma nesniedz iespéju veikt parauga piemérotibas mikroskopisko
novértéSanu, medicinas darbiniekiem ir jaapgust pareizas paraugu nemsanas metodes.
Noradijumus Paraugu nem$ana un uzglabaSana skatiet Seit.. Detalizétu informaciju skatiet
atbilstoSajas lietoSanas instrukcijas.

Ar Aptima TV testu nevar noteikt terapeitisko neveiksmi vai panakumus, jo nukleinskabe
var saglabaties péc atbilstoSas antimikrobialas terapijas.

. Aptima TV testa rezultati jainterpreté kopa ar citiem medicinas darbiniekam pieejamiem

laboratorijas un kliniskajiem datiem.

Negativs rezultats negaranté, ka pacients nav inficéts, jo rezultati ir atkarigi no piemérotu
paraugu nems$anas. Testa rezultatus var ietekmét nepareiza parauga nems$ana, tehniska kltda,
paraugu sajaukSana vai mérka limeni, kas ir zemaki par analizes noteikSanas ierobezojumu.

Negativs rezultats neizsledz iespé€jamu infekciju, jo Trichomonas tenax vai Pentatrichomonas
hominis klatbdtneparauga var ietekmét spéju noteikt T. vaginalis rRNS. Papildinformaciju
skatiet sadala, Krusteniska reaktivitate mikroorganismu klatbitné.

Aptima TV tests nodroSina kvalitativus rezultatus. Tapéc pozitiva analizes signala apmeérs
nav saistits ar mikroorganismu skatu parauga.

Urina, maksts tamponu un PreservCyt Skiduma Pap paraugu veiktsp&ja nav novértéta
pusaudziem, kas jaunaki par 14 gadiem.

PreservCyt Skiduma flakona savakto un ar ThinPrep™ Systems apstradato ginekologisko
paraugu veiktspéja nav novértéta ar Aptima TV analizi.

Panther sistémas darbiba nav novértéta augstuma virs 2000 m (6561 pédas).
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O. Ja parauga ir neliels T. vaginalis organismu skaits, var rasties $o trihomonadu nevienmériga
izplatiba, kas var ietekmét spéju noteikt T. vaginalis rRNS savaktaja materiala. Ja negativais
parauga rezultats neatbilst kliniskajam iespaidam, iesp&jams, ir janem jauns paraugs.

P. Klientiem ir neatkarigi japarbauda LIS parsGtiSanas process.
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Paredzamas vértibas

T. vaginalis pozitivitates novertéjums dazadas populacijas ir atkarigs no testa jutiguma infekcijas
noteik§8ana un no pacienta riska faktoriem, pieméram, vecuma, dzivesveida un simptomu

esamibas vai neesamibas. T. vaginalis pozitivo rezultatu kopsavilkums péc parauga veida, kas
noteikts ar Aptima TV analizi DTS sistéma divos daudzcentru kiiniskajos pétijumos, péc klniskas

iestades un kopuma ir paradits Seit: 1.tab. un 2.tab.

1.tab.
panems$anas vietas

T. vaginalis pozitivitate, kas noteikta ar Aptima Trichomonas vaginalis testu péc parauga veida un

Mégenes

% (# pozitivie / # testétie)

veids Visas

. 2. vieta
vietnes

1. vieta

3. vieta

4. vieta

6. vieta 7. vieta 8. vieta 9. vieta

FU  9,8(64/650) 15,1 (8/53) 3,6 (2/55) 15,4 (2/13)

18,6 (8/43) 0,7 (1/136) 13,2 (10/76

7,6 (11/144) 13,4 (11/82) 22,9 (11/48)

CVS  11,8(80/678) 17,0 (9/53) 7,7 (4/52) 16,7 (2/12)

19,5 (8/41) 0,7 (1/145) 16,0 (12/75

12,0 (21/175) 15,0 (12/80) 24,4 (11/45)

ES  11,2(80/713) 20,4 (11/54) 8,9 (5/56) 12,5

PCyt 11,0 (81/739) 18,3 (11/60) 7,9 (5/63) 17,6 (3/17)

(
(
(
(

)
)
2/16) 17,1 (7/41) 0,6 (1/162) 20,2 (18/89) 9,1 (15/164) 13,3 (11/83) 20,8 (10/48)
18,6 (8/43) 0,6 (1/167) 19,8 (17/86)

9,5 (16/169) 10,5 (9/86) 22,9 (11/48)

FU = sievieSu urins; CVS = klinicista savakti maksts tamponi; ES = kakla iekSpuses tampons; PCyt = PreservCyt $kidums Pap.

2.tab.

T. vaginalis pozitivie rezultati, kas noteikti ar Aptima Trichomonas vaginalis analizi Panther sistéma,

pacienta savaktajos vaginalas uztriepes, sievieSu urina un virieSu urina paraugos, grupéti pec kliniskas iestades

Pozitivitate, % (pozitivu rezultatu skaits / parbauzu ar derigiem rezultatiem skaits)

Centrs
PVS FU MU

1 0 (0/16) 0 (0/16) 0 (0/180)
2 11,1 (36/325) 10,4 (38/364) 4.4 (16/364)
3 8,5 (6/71) 9,5 (7/74) 1,7 (1/60)
4 0-0 0-0 0 (0/13)
5 8,8 (15/170) 8.8 (15/171) 2,9 (12/407)
6 5,8 (24/416) 5,8 (24/413) 0,7 (2/304)
7 6,1 (11/179) 5,3 (10/187) 1,3 (3/225)
8 0 (0/38) 0 (0/39) 0 (0/32)
9 10.8 (32/297) 9,8 (25/255) 2,4 (5/210)
10 20,2 (37/183) 19,8 (36/182) 6,7 (6/89)
1 6,7 (6/90) 3,7 (3/81) 0 (0/51)

Visi 9,4 (167/1785) 8,9 (158/1782) 2,3 (45/1935)

FU = sievieSu urins; MU = virieSu urins; NC = pacienta savakta vaginala iztriepe.

Pozitiva un negativa rezultata prognozéjamas veértibas atbilstosi varbutéejiem

prevalences koeficientiem

Aprékinata pozitiva prognostiska vértiba (PPV) un negativa prognostiska vértiba (NPV) Aptima
TV analizei dazados hipotétiskos izplatibas raditajos tiek paradita katram parauga 3.tab. veidam
4 tab. divos daudzcentru kliniskajos pétijumos. Sie aprékini ir balstiti uz kopéjo novértéto jutibu
un specifiskumu katram parauga veidam (skatit 5.tab. un 6.tab.).
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3.tab. Aptima Trichomonas vaginalis testa hipotétiska PPV un NPV péc parauga veida
Mégenes veids Izplatiba (%) PPV (%) NPV (%)
1 52,2 99,9
2 68,8 99,9
5 85,0 99,7
FU 10 92,3 99,3
15 95,0 98,9
20 96,4 98,4
25 97,3 97,9
1 35,4 100
2 52,6 100
74,1 100
Cvs 10 85,8 100
15 90,6 100
20 93,1 100
25 94,8 100
1 34,8 100
51,8 100
5 73,5 100
ES 10 85,4 100
15 90,3 100
20 93,0 100
25 94,6 100
1 52,4 100
69,0 100
5 85,2 100
PCyt 10 92,4 100
15 95,1 100
20 96,5 100
25 97,3 100

PPV = pozitiva prognostiska vértiba; NPV = negativa prognostiska vértiba; FU = sievieSu urins;

CVS = klinicista savakta maksts uztriepe; ES = kakla iekSpuses uztriepe; PCyt = PreservCyt
Skidums Pap.

Katram parauga veidam PPV un NPV tiek atvasinati dazadiem hipotétiskas prevalences raditajiem,
izmantojot visparégjos jutibas un specifiskuma novértéjumus, kas iegiti daudzcentru kliniskaja pétijuma
(skatiet Seit: ).
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4.tab. Aptima Trichomonas vaginalis testa hipotétiska PPV un NPV péc parauga veida
Mégenes veids Izplatiba (%) PPV (%) NPV (%)
1 64,3 100
2 78,4 100
5 90,4 99,9
PVS 10 95,2 99,9
15 96,9 99,8
20 97,8 99,7
25 98,3 99,6
1 100 100
2 100 100
5 100 100
FU 10 100 100
15 100 100
20 100 100
25 100 100
1 86,4 100
2 92,8 100
5 97,1 100
MU 10 98,6 100
15 99,1 100
20 99,4 100
25 99,5 100

PPV = pozitiva prognostiska vértiba; NPV = negativa prognostiska vértiba; PVS = pacienta savakta

maksts uztriepe; FU = sievie$u urins; MU = virieSu urins.

Katram parauga veidam PPV un NPV tiek atvasinati dazadiem hipotétiskas prevalences raditajiem,
izmantojot visparéjos jutibas un specifiskuma novértéjumus, kas iegiti daudzcentru kliniskaja pétijuma

(skatiet Seit: ).
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Panther sistémas kliniska veiktspéja

Kliniskais pétijums
Tika veikti Cetri kliniskie pétijumi. Aptima TV analizes kliniska veiktspéja tika novértéta ar
klTnicista savaktu maksts tamponu, kakla iekSpuses tamponu, sievieSu urina un PreservCyt

Skiduma Pap paraugiem 1. kliniskaja pétijjuma un ar pacienta savaktu maksts tamponu,
ka arT sievieSu un virieSu urina paraugiem 2. kliniskaja pétijuma.

1. kliniskais pétijums Klinicista nemts maksts tampons, sievieSu endocervikalais
tampons un PreservCyt Skiduma Pap kliniskais pétijums

Aptima TV testa kliniska veiktspéja Panther sistéma tika novéertéta, izmantojot atlikuSos paraugus,
kas savakti no personam, kuras piekrita to dart, iepriek$€ja, prospektiva, daudzcentru kliniskaja
pétijuma par Aptima TV testu Tigris” DTS™ sistéma. Simptomatiskas un asimptomatiskas
sievietes tika registrétas 9 ASV klinikas, tostarp dzemdniecibas un ginekologijas, gimenes
planoSanas un STS klinikas. No katra pétijuma dalibnieka tika panemts viens pirmas notverSanas
urina paraugs, 3 maksts uztriepes paraugi, 1 kakla iekSpuses uztriepes paraugs un 1 PreservCyt
8kiduma Pap paraugs. Visus paraugus néma klinicists, iznemot urina paraugus.

PreservCyt Skiduma Pap paraugi tika nemti ar slotas tipa ierici vai lapstinu un citobrusu.

Divi no maksts uztriepes paraugiem tika testéti ar komerciali pieejamu kultlras sistému un mitro
mikroskopisko parbaudi, lai noteiktu inficeto statusu. Paraugi tika sagatavoti Aptima testéSanai
saskana ar atbilstoSo Aptima paraugu savakSanas komplekta lietoSanas instrukciju.

Panteru sistémas testéSana ar Aptima TV analizi tika veikta 3 centros (2 aréjas laboratorijas un
Hologic) saskana ar iepakojuma ieliktna instrukcijam.

Aptima TV analizes veiktspéjas raksturlielumi tika novertéti, salidzinot rezultatus ar pacienta inficéta
statusa algoritmu. Algoritma subjekta atziSana par inficétu vai neinficétu ar T. vaginalis tika balstita
uz maksts uztriepes paraugu rezultatiem, kas parbaudtti ar kultGru un/vai mitro mikroskopisko
parbaudi. Lai noteiktu neinficéta pacienta statusu, vismaz vienam atsauces NAAT bija jabut
negativam. Abam atsauces NAAT bija jabat pozitivam, lai noteiktu inficeta pacienta statusu.

Kopa 651 urina, 689 maksts tamponu, 737 kakla iekSpuses tamponu un 740 PreservCyt
Skiduma Pap paraugi tika testéti ar Aptima TV testu uz Panther sistémas. Paraugi ar
sakotné&jiem nederigiem, neskaidriem vai kladainiem rezultatiem tika parbauditi atkartoti. Vienam
(1) uria, 11 maksts tamponu, 24 kakla iekSpuses tamponu un 1 PreservCyt Skiduma Pap
paraugiem bija galigie nederigie rezultati aparatiras vai programmatiaras klidu dél; Sie paraugi
tika izslegti no analizém.

Tika pieradits, ka Aptima TV analizes jutigums, izmantojot urina paraugus Panther sistéma un
salidzinot ar pacienta inficéto statusu (PIS), kas tika noteikts, izmantojot maksts tamponu
paraugus, ir nedaudz zemaks neka citu paraugu veidu jutigums. Lai gan tas nav negaiditi, nemot
véra, ka maksts uztriepes ir vélamais paraugu veids trihomonozes noteikSanai sievietem (12),
pétijuma planam bija arT vairaki ierobezojumi. Ka jau iepriek§ minéts, Aptima TV testa kliniska
veiktspéja Panther sistéma tika noveértéta, izmantojot atlikuSos paraugus, kas savakti no
personam, kas piekrita, iepriek&&ja, prospektiva, daudzcentru kliniskaja pétijjuma par Aptima TV
testu Tigris DTS sistema, automatizéeta sistéma, kas bija pirms Panther sistémas. Paraugi tika
uzglabati sasaldéti ilgstoSi pirms Panther testéSanas (I1dz 18 ménesiem -70 °C temperatdra), un
liels skaits paraugu bija jaizslédz no atkartotas testéSanas, galvenokart tapéc, ka péc sakotngja
pétijuma pabeigSanas Tigris DTS sistéma nebija pacientu piekriS8anas papildu testésanai.
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Panther pétijuma laika atkartotai testéSanai bija pieejami tikai 15 pozitivi urina paraugi no
asimptomatiskiem pacientiem. Tadéjadi viens paraugs, kas iepriek§ sakotnéja Tigris DTS
pétijuma bija pozitivs, bet negativs péc ilgstodas uzglabasanas, ieverojami ietekméja Panther
pétijuma zinoto asimptomatisko urina paraugu testa jutibu. Aptima TV testa jutigums un
specifiskums, izmantojot Tigris DTS sistemu, k& sakotnéji noteikts prospektiva kliniska pétijuma
laika, iesp&jams, labak atspogulo testa patieso jutigumu, izmantojot urina paraugus, nemot
véra testéSanai pieejamo pacientu paraugu skaita pieaugumu, perspektivi iegito paraugu
izmantoSanu, nevis tos, kas pirms testéSanas uzglabati ilgstosi, un noteikto sistemu Iidzvertibu.

Kopa 738 urina, 877 maksts tamponu, 922 kakla iekSpuses tamponu un 813 PreservCyt Skiduma
Pap paraugi tika testéti ar Aptima TV analizi uz Tigris DTS sistémas. Gan Tigris DTS pétijuma,
gan Panther pétijuma jutiba pret maksts uztriepeém, kakla iekSpuses uztriepém un paraugiem,
kas savakti PreservCyt Skiduma, bija 100% gan asimptomatiskadm, gan simptomatiskam
pacientém, bet testa veiktspéja, izmantojot urina paraugus, bija mainigaka.

Tigris DTS sistémas analizes salidzinamibas pétijums ar Panther sistému paradija augstu
saskanu starp abam sistemam visiem lietoSanai noraditajiem paraugu veidiem (> 95% pozitiva
un negativa saskana). Kopéja atbilstiba visiem paraugu veidiem bija 99,2% (95% TI 98,7-99,5)
parbauditajiem 2056 paraugiem, un atbilstiba starp 495 parbauditajiem urina paraugiem bija
99,6% (95% TI 98,5-99,9; pozitiva atbilstiba bija 99,0% visiem paraugu veidiem un 96,2%
urinam). Pirms migréSanas uz Panther sistému testa sastavam tika pievienots papildu mérka
tverSanas reagents, un atsevisks salidzinamibas pétijums paradija, ka papildu reagents
neietekméja klinisko veiktspéju, izmantojot Tigris DTS sistému. Sis pétijums uzradija 99,5%
(95% TI 98,7-99,8) visparéju atbilstibu visiem 758 testétajiem paraugiem un 100% (95% TI
98,1-100) vispareju atbilstibu 160 urina paraugiem, kas testéti ar abam testa versijam (pozitiva
atbilstiba bija 100% visiem paraugu veidiem, ieskaitot urinu). Nemot véra augsto atbilstibu starp
sisttmam un analizes versijam, analizes kliniska veiktspé&ja, izmantojot urina paraugus, ka
noteikts sakotnéja testéSana ar Tigris DTS sistému un ar lielaku parauga lielumu, ir paradita
5.tab.

Turklat divi pétijumi zinatniskaja literatdra, salidzinot Aptima TV analizi ar diviem nukleTnskabju
amplifikacijas testiem, kas ir FDA apstiprinati urina paraugiem, paradija loti salidzinamu
veiktsp&ju ar Aptima TV (13, 14). Viens no Siem zinojumiem uzradija 100% pozitivu un negativu
Aptima TV analizes un salidzino$a testa atbilstibu, izmantojot 412 urina paraugus (13). Otrs
zinojums apraksta 1793 sievieSu urina paraugu testéSanu daudzcentru kliniska pétijuma laika un
uzradija 99,4% pozitivu sakritibu (95% TI 96,9-100, n= 178/179) un 99,6% negativu sakritibu
(95% TI 99,1-99,8, n= 1607/1,614) starp Aptima TV testu un salidzinajuma nukleinskabes testu
(14). TreSaja literatlras zinojuma tika salidzinata Aptima TV testéSana pari ar kakla iekSpuses
tamponu un urina paraugiem no 369 Kanadas sievietém, un tika konstatéta 99,2% atbilstiba
starp paraugu veidiem (15). Tadéjadi var secinat, ka Aptima TV tests veic, k& arT citus komerciali
pieejamus testus un lidzigi citiem paraugu veidiem, nosakot T. vaginalis no urina paraugiem,
un testa zinota jutiba, kas noteikta, izmantojot urina paraugus Panther sistéma, visticamak,

ir nepietiekami novértéta pétijuma plana ierobezojumu dél.
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2. kliniskais pétijums Pacientu savakti maksts tamponu un sievieSu un virieSu
urina kliniskais pétijums

Aptima TV analizes kliniska veiktspéja Panther sistéma tika novértéta, izmantojot paraugus,
kas iegUti no personam, kuras piekrita veikt prospektivu, daudzcentru kiihisko pétijumu.

Paraugi tika nemti simptomatiskiem un asimptomatiskiem virieSiem un sievietem, kas bija
registréti 11 geografiski un etniski dazadas ASV kliniskajas iestadés, tostarp dzemdniecibas
un ginekologijas, gimenes planosanas un STS klinikas. Pé&tijuma daltbnieki tika klasificéti ka
simptomatiski, ja zinoja par simptomiem. Pétijuma dalibnieki tika klasificéti ka tadi, kuriem nav
simptomu, ja vini nezinoja par simptomiem.

No katras pétamas sievietes tika panemti ne vairak ka 5 paraugi (4 pacientes panemti vaginalas
uztriepes paraugi, 1 pirma urina paraugs), un no katra pétama virieSa tika panemts 1 pirma
urina paraugs. Visus paraugus pétadma persona panéma kliniskajos centros.

Paraugi tika testéti ar Aptima TV analizi Panther sisttma. Paraugi ar sakotngjiem nederigiem
Aptima TV analizes rezultatiem tika atkartoti testéti, pielaujot tilpumu. No savaktajiem paraugiem
5922 tika apstradati derigas Aptima TV parbaudes sérijas. Kopuma 5833 (98,5%) pacientam bija
derigi galigie rezultati, un 89 (1,5%) bija nederigi galigie rezultati, un tie tika izslégti no analizem.
Urtha un maksts uztriepes tika testétas ar ne vairak ka trim notiritiem NAAT, lai noteiktu paraugam
specifiska salikta salidzindjuma algoritma (CCA) interpretaciju $adi:

» VirieSu urina CCA tika ieglts no virieSu urina paraugiem.
» Sieviedu urina CCA tika ieglts no sievieSu urina paraugiem.
* Maksts uztriepes CCA tika iegita no pacienta savaktajiem maksts uztriepes paraugiem.

Pacienti tika klasificéti ka inficéti, ja pozitivs rezultats tika iegits vismaz divos atsauces NAAT,
un ka neinficéti, ja vismaz 2 atsauces rezultati bija negativi; treSa (iz8kirosa) atsauce bija
nepiecieSama tikai tad, ja pirmie 2 atsauces rezultati bija pretrunigi. Pacienti, kurus nevaréja
klasificet ka inficetus vai neinficétus, tika izslégti no veiktspéjas analizeém. Aptima TV analizes
veiktspéja tika novertéta attieciba pret paraugam specifisko CCA katram paraugu veidam.

Kopuma analizés, kuras tika salidzinati Aptima TV analizes rezultati ar CCA, tika ieklauti
5502 paraugi no 3820 novértéjamam personam: 1785 pacientu nemtas vaginalas uztriepes,
1782 sievieSu urina un 1935 virieSu urina paraugi.

Veiktspéjas rezultati

Testa Aptima TV veiktspé&jas raksturlielumi tika novértéti katram parauga veidam un paraditi
tabulas 5.tab. 6.tab. un 7.tab. ietverot datus no Cetriem kliniskajiem pétijumiem. InficeSanas
statusa algoritms abos pétijumos atskiras. 5.tab. parada Aptima TV testa jutigumu, specifiskumu,
PPV un NPV Panther sisttma un T. vaginalis izplatibu (pamatojoties uz inficéto statusu) péc
simptomu statusa un kopuma sievieSu klinicista savaktiem maksts tamponiem, kakla iekSpuses
tamponiem un PreservCyt Skiduma Pap paraugiem.

6.tab. parada Aptima TV testa jutigumu, specifiskumu, PPV un NPV Panther sistéma un

T. vaginalis izplatibu (pamatojoties uz inficéto statusu) PreservCyt Skiduma Pap paraugos ar
dzemdes kakla savaksanas ierici. PreservCyt Skiduma Pap paraugiem veiktspéja bija [idziga
visas savakS8anas iericés.
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7.tab. parada testa pozitivo (PPA) un negativo (NPA) procentualo atbilstibu sievieSu pacientu
savaktajos maksts tamponos un sievieSu un virieSu urina paraugos. Izplatiba bija augstaka
pacientiem ar simptomiem.

5.tab. Aptima Trichomonas vaginalis analizes veiktspéjas raksturojums péc simptomu statusa

Mégenes Simptomu n ™ FP' TN FN2 lepriekSéjais, Jutiba, % Specifiskums, % PPV % NPV %
veids statuss % (95 % TI)® ©5%TI®  (95%TI)*  (95% TI*
Asimptomatisks 274 12 72 255 0 4.4 7 5,18(3(1)00 94?67-‘938,7 45?8?’820,9 98,1 8(3(1)00

(Pacr:ﬁer) Simptomatisks 393 57 4% 332 0 14,5 93,17(3(1)00 97,90%’989,5 84?93-;8,1 98,19(2(1)00
Ve 667 69 MT 5870 103 94,17?(1)00 96?7%’929,0 77?9%32,6 99,14?(1)00

Asimptomatisks 309 16 5¢ 288 0 52 o 0’16?(1’00 96?1%’939,3 58’71‘1)20’8 98’19?(1300

(Palrftsher) Simptomatisks 391 51 7% 333 0 13,0 93,10?(1)00 95?87-599,0 78,817-,994,7 99,10?300
Ve 700 67 120 621 0 96 94,16(2(1)00 96?7%18,9 76?3%81,5 99,149(1)00

Asimptomatisks 324 18 19 305 0 5,6 82,14?(1’ % 98192%7919 76?5%79,9 98,19(3(1)00

(P:nct)(\ter) Simptomatisks 406 57 5" 344 0 14,0 93,17(3(1)00 96,97%69,4 83,911-’997,2 99,10(2(1)00
Visi 730 75 6 649 0 10,3 o 5’11(2(1) % 98‘90?;;9‘6 85’922_;;6“ 99’15(3(1)00
Asimptomatisks 279 13 1i 263 2m 5,4 . 2181‘?*976,3 97?9%69,9 71’962_’999’8 97%9_529’9
(P:rl;itl;'nser) Simpomatisks 361 46 4% 309 20 133 86?0?;988,8 96?8%79,5 82212-507,5 97%?'5;19,9
e 640 59 & 72 40 98 84?8%577,5 98,90%19,6 84?02-’927,1 98%?;39,8

Asimptomatisks 324 21 3 299 1 6.8 78192%591 , 97191%0917 71217_556,9 985,’3_'1700
(;Jig:i; Simptomatisks 411 59 4 345 3 15,1 86?75_’92813 97:"1%991 . 85?73_578, 1 97?79_;;9‘ .
Visi 735 80 7 644 4 14 88’515_’928’ 1 97?8%99’5 85?12_506’4 98%%9‘8

Tl = ticamibas intervals; CVS = klinicista savakti maksts tamponi; ES = kakla iek§puses tampons; FN = viltus negativs; FP = viltus
pozitivs; PCyt = PreservCyt 8kidums Pap; Prev = izplatiba; TN = patiesi negativs; TP = patiesi pozitivs; PPV = pozitiva prognostiska
vértiba; NPV = negativa prognostiska veértiba.

'T. vaginalis NAAT rezultati no iepriek$&ja pétljuma (# pozitivi rezultati / # parbauditie paraugi): 24/7; 23/4; €7/11; 91/5; €2/7; 3/12;
90/1; "3/5; 13/6; 11/1; 4/4; '5/5.

2T. vaginalis NAAT rezultati no iepriek$gja pétijuma (# negativi rezultati / # parbauditie paraugi): ™1/2; "2/2; un °3/4.

3Rezultatu ticamibas intervals.

“PPV 95% TI, ko aprékina péc preciza 95 % tl pozitivas varbatibas attiecibai, NPV 95 % TI aprékinaja no precizas 95% Tl no
negativas varbutibas attiecibas.
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6.tab. Aptima Trichomonas vaginalis testaveiktspéjas raksturojums PreservCyt Solution Pap paraugos péc
savakS$anas ierices tipa

_— - leprieks Jutiba Specifiskums PPV % NPV %
1
Savaksanas ierice n TP FP ™ €jais, % (95 % TI)? (95 % TI)? (95 % TI)® (95 % TI)®
Slotinas tipa ierice 391 48 3 340 0 12,3 100(92,6-100) 99,1(97,5-99,7) 94,1(84,7-98,7)  100(99,0-100)

Lapstina / citologijas

birstite 339 27 3 309 0 8,0

100(87,5-100)  99,0(97,2-99,7) 90,0(75,7-97,8)  100(98,9-100)

Tl = ticamibas intervals, FN = viltus negativs, FP = viltus pozitivs, TN = patiesi negativs, TP = patiesi pozitivs.

Visi rezultati iegati no 1. kifniska pétijuma.

2Rezultatu ticamibas intervals.

3PPV 95% TI, ko aprékina pé&c preciza 95% tl pozitivas varbitibas attiecibai, NPV 95% T| aprékinaja no precizas 95% Tl no
negativas varbitibas attiecibas.

7.tab. Aptima TV Assay sievieSu pacientu savakto vaginalo uztriepju un virieSu un sieviesu urina paraugu
veiktspéjas raksturojums péc simptomu statusa

Msg? d":s Simptomu statuss'  n TP FP2 ™ FN3 'epr:':féjai (9';'22 ;AI’)‘; ( 9';':2 ?;)4

Asimptomatisks 932 59 3 868 22 6,5 96,7(88,899,1)  99,7(99,0-99,9)

PVS Simptomatisks 853 99 62 748 0 1,6 100(96,3-100) 99,2(98,3-99,6)
Visi 1785 158 9 1616 2 9,0 98,8(95,6:99,7)  99,4(99,0-99,7)

Asimptomatisks 949 64 885 0 6,7 100(94,3-100) 100(99,6-100)

FU Simptomatisks 833 94 739 0 1,3 100(96,1-100) 100(99,5-100)
Visi 1782 158 0 1624 0 8,9 100(97,6-100) 100(99,8-100)

Asimptomatisks 1125 21 ™ 1103 0 1,9 100(84,5-100) 99,9(99,5-100)

MU Simptomatisks 810 21 20 787 0 2,6 100(84,5-100) 99,7(99,1-99,9)
Visi 1935 42 3 1890 0 2.2 100(91,6-100) 99,8(99,5-99,9)

Tl = ticamibas intervals; FN = viltus negativs; FP = viltus pozitivs; FU = sievieSu urins; MU = virieSu urins; NPA = negativa
procentuala atbilstiba; PPA = pozitiva procentuala atbilstiba; Prev = izplatiba; TN = patiesi negativs; TP = patiesi pozitivs.
'Pacienta maksts uztriepes, sievieSu urina un virieSu urina paraugu rezultati ir no 2. kiiniska pétijuma.

2Tilpums, kas atlauj, viena veida paraugi, ja vien nav noradits citadi, tika parbauditi arT ar alternativu T. vaginalis NAAT testu
ar Sadiem rezultatiem (# pozitivi rezultati / # parbauditie paraugi); 2PVS paraugiem nebija pieejams pretrunigs izSkirtsp&jas
testéSanas rezultats; °0/1; °0/1 (1 paraugam nebija pieejams pretrunigs izskirtspéjas testé3anas rezultats).

STilpums, kas lauj, viena veida paraugi, ja vien nav noradits citadi, tika parbauditi arf ar alternativu T. vaginalis NAAT testu
ar Sadiem rezultatiem (# negativi rezultati / # parbauditie paraugi): 2PVS paraugiem nebija pieejami pretrunigi izSkirtspéjas
testéSanas rezultati.

4TI rezultati.
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Aptima 2 kontrolmaterialu RLU sadalijums

RLU vertibu sadalijums Aptima TV analizes kontrolem no visiem derigajiem Panther sistémas
cikliem, kas veikti kliniska pétijuma laika, ir paradits Seit: 8.tab..

8.tab. Aptima TV analizes negativo un pozitivo kontrolu RLU sadalijums
Kopéja RLU veértiba (x1000)
Kontrolmaterials Statistikas dati
1. kliniskais pétifjums 2. kliniskais pétijjums
N 22 155
Vidéjais 1,3 NC
SN 0,99 NC
Negativs Mediana 1,0 1,0
Minimalais 0 1
Maksimalais 5 12
VK% 75,5 91,60
N 22 155
Vidé&jais 1262,3 NC
SN 45,89 NC
Pozitivs Mediana 1276,0 1400,0
Minimalais 1168 1157
Maksimalais 1322 1612
VK% 3,6 5,97

CV% = variacijas koeficients procentos; NC = relativa gaismas vieniba.
Piezime. Analizes pamats bija programmataras pazinota RLU vértiba. Pazinota RLU vértiba ir
kopéja izmérita RLU vértiba, kas dalita ar 1000, un cipari péc decimalzimes ir satsinati.
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Analitiska jutiba

Jutibas paneli tika sagatavoti ar diviem T. vaginalis celmiem (viens pret metronidazolu jutigs
celms un viens pret metronidazolu rezistents celms). TestéSana uzradija lielaku neka 95%
pozitivitati abos T. vaginalis celmos paneliem, kas satur 0,008 TV/ml PreservCyt Skiduma Pap
parauga matrica, paneliem, kas satur 0,003 TV/ml urind, un paneliem, kas satur 0,001 TV/ml
uztriepes parauga matrica.

Krusteniska reaktivitate mikroorganismu klatbitné

Specifiskums

Aptima TV testa specifiskums tika novértéts, testéjot dazadus mikroorganismus, tostarp urogenitala
trakta kopé€jo floru, oportinistiskos organismus un ciesi saistitus organismus. TestéSana tika veikta
STM, urind un PreservCyt Skiduma STM ar 25 katra izolata atkartojumiem. Organismu un testéto
koncentraciju saraksts ir sniegts 9.tab.. Nevienam no testétajiem organismiem netika novérota
krusteniska reaktivitate vai batiska ietekme uz Aptima TV analizes specifiskumu.

Jutiba

Aptima TV analizes jutiba tika novértéta, testéjot tos pasus organismus (9.tab.) STM,

kas papildinati ar T. vaginalis lizatu, Iidz galigajai koncentracijai 2,5 TV/ml (25 katra izolata
atkartojumi). T. vaginalis lizats tika pievienots arf STM, urina un PreservCyt Skiduma STM Iidz
galigajai koncentracijai 0,01 TV/ml (25 katra izolata atkartojumi). Parbaudito mikroorganismu
klatbdtne bdtiski neietekméja Aptima TV analizes jutibu, iznemot Trichomonas tenax un
Pentatrichomonas hominis klatbdtni (kur tika novérota zemaka signala izvade). T. tenax ir mutes
dobuma komensals un Pentatrichomonas hominis ir resnas zarnas komensals.

Pie testa noteikS8anas robezas (0,01 TV/ml) Dientamoeba fragilis novéroja nelielu inhibéjosu
ietekmi uz sagaidamajam RGV vértibam, bet testa jutiba netika ietekméta un D. fragilis ir
atrodams kunga-zarnu trakta.
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9.tab. Mikroorganismi, kas testéti Aptima Trichomonas vaginalis testa

Mikroorganisms

Koncentracija

Mikroorganisms

Koncentracija

Acinetobacter Iwoffii

1x10% KVV/ml

HPV 16

2,5x108 kopijas/ml

Actinomyces israelii

1x108 KVV/ml

HPV 6

2,5x108 kopijas/ml

Atopobium vaginae

1x10% KVV/mI

Klebsiella pneumoniae

1x10® KVV/ml

Bacteroides fragilis

1x10% KVV/ml

Lactobacillus acidophilus

1x108 KVV/ml

Bifidobacterium adolescentis

1x108 KVV/ml

Lactobacillus crispatus

1x108 KVV/ml

Campylobacter jejuni

1x10% KVV/mI

Listeria monocytogenes

1x10® KVV/ml

Candida albicans

1x10% KVV/ml

Mobiluncus curtisii

1x10® KVV/mI

Chlamydia trachomatis

1x108 IVV/ml

Mycoplasma genitalium

2,5 x10€ kopijas/ml

Clostridium difficile

1x10® KVV/mI

Mycoplasma hominis

1x108 KVV/ml

Corynebacterium genitalium

1x10% KVV/ml

Neisseria gonorrhoeae

1x10® KVV/ml

Cryptococcus neoformans

1x108 KVV/ml

Pentatrichomonas hominis

1x10€ $dnas/ml

Citomegaloviruss

2x105 TCIDgo/ml

Peptostreptococcus magnus

1x10® KVV/ml

Dientamoeba fragilis

1x10% KVV/ml

Prevotella bivia

1x10® KVV/ml

Enterobacter cloacae

1x108 KVV/ml

Propionibacterium acnes

1x108 KVV/ml

Enterococcus faecalis

1x10% KVV/mI

Proteus vulgaris

1x10® KVV/ml

Escherichia coli

1x10% KVV/ml

Pseudomonas aeruginosa

1x10® KVV/ml

Gardnerella vaginalis

1x108 KVV/ml

Staphylococcus aureus

1x108 KVV/ml

Haemophilus ducreyi

1x10® KVV/mI

Staphylococcus epidermidis

1x10® KVV/ml

| tipa parastais herpes viruss

2x10% TCIDgo/ml

Streptococcus agalactiae

1x10® KVV/ml

Il tipa parastais herpes viruss

Trichomonas tenax

1x10€ $dnas/ml

2x105 TCIDgy/ml
HIV-1 2,5x108 kopijas/ml

Ureaplasma urealyticum 1x10€ KVV/ml

Traucéjumi

STM un PreservCyt 8kiduma STM tika atseviSki pievienotas $adas vielas ar galigo koncentraciju
1% (tilp./tilp.): personigas smérvielas, personigie dezodoranti, spermicidi, pretséniSu Iidzekli,
intravaginalie hormoni, cliku kunga glotas, séklas Skidrums no 25 donoriem un pilnasinis (10%
galigad koncentracija).

Urina metabolitu iedarbiba tika parbaudita, urina vieta pievienojot KOVA-Trol | High Abnormal w/
Urobilinogen Urinanalizu kontroli, kas atSkaidita urina transportéSanas barotné (UTM). Sis cilvéka
urina analizes kontroles materials satur potencialus traucéjumus, pieméram, olbaltumvielas

(albuminu), bilirubinu, glikozi, ketonus, sarkanas asins Sdnas, nitritu, urobilinogénu un leikocrttus.
Ledus etikskabe tika parbaudita, pievienojot PreservCyt Skidumu-STM (10% galiga koncentracija).

Aptima TV testa netika novéroti traucéjumi nevienai no testétajam vielam, iznemot ciku kunga
glotas, kas uzradija zemaku signala izvadi, ja tas bija galigaja koncentracija 1% (tilp./tilp.).
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Reproducéjamibas pétijums

Aptima TV analizes reproducé&jamiba tika novértéta Panther sisttéma divas aréjas ASV
laboratorijas un Hologic centra. TestéSana tika veikta, izmantojot divas analizu reagentu
partijas un kopa seSus operatorus (pa diviem katra iestadé). Katra centra testédana tika
veikta vismaz seSas dienas.

Reproducéjamibas panela elementi tika izveidoti, izmantojot negativus urina paraugus

urina transportéSanas vidé vai negativus PreservCyt 8kiduma Pap paraugus ar paraugu
transportéSanas vidé. Pozitivie panela elementi tika izveidoti, pievienojot urina matricu vai
PreservCyt Skiduma Pap matricu ar atbilstoSu T. vaginalis lizata daudzumu. Galigad T. vaginalis
koncentracija bija robezas no 0.002 trihomonadam/ml lidz 1 trihomonadam/ml.

katram panela dalibniekam 10.tab. parada RLU datus vidéjas vértibas, standartnovirzes (SD)
un variaciju koeficienta (CV) izteiksmé starp objektiem, starp operatoriem, starp partijam,
starp braucieniem, braucienos un kopuma (kopa). Tiek paradita arT procentuala sakritiba ar
paredzamajiem rezultdtiem. AnalizéSana tika ieklauti tikai paraugi ar derigiem rezultatiem.

10.tab.  Aptima Trichomonas vaginalis testa reproducéjamibas pétijums

Agmt Vidéja cesnttz:'li.epm ope?;?;’:iem p::t?j?m Starp sérijam Serijas KOPA
Kome. . N ") N rlt'l; VK VK VK VK VK
vertiba  gN (%) SN VK (%) SN (%) SN (%) SN (%) SN (%)
PreservCyt Solution Pap matricas paraugi
Neg. 108 99,1 23,5 00 0,0 2,7 11,6 0,0 0,0 0,0 0,0 37,5 159,7 37,6 160,1
HNeg 108 90,7 693 50 73 45 6,5 6,1 8,8 14,8 214 16,0 23,1 23,6 34,1
MPos 108 97,2 3481 30,3 87 331 9,5 331 95 770 221 62,9 18,1 114,0 32,8
HPos 108 100 11855 0,0 0,0 17,0 1,4 0,0 0,0 280 24 342 29 474 40
Urina matricas paraugi
Neg. 108 100 1,0 02 246 0,0 0,0 03 283 0,0 0,0 0,7 723 08 814
HNeg 107 100 33,1 15,9 481 4,9 14,8 0,0 0,0 71 216 93 280 20,3 615
MPos 108 100 6219 272 44 335 54 37,3 6,0 100,6 16,2 694 11,2 1349 217
HPos 108 100 1208,3 28,8 24 0,0 0,0 0,0 0,0 140,4 11,6 415 34 149,2 12,3

Agmt = atbilstiba; Koncentracija = koncentracija; CV = variacijas koeficients; HNeg = |oti negativs; HPos = |oti pozitivs;

MPos = vidéji pozitivs; Negativs = negativs; RLU = relativas gaismas vienibas; SD = standarta novirze.

Piezime. Programmatdras zinotd RLU vértiba ir kopé&ja izmérita RLU vértiba, kas dalita ar 1000, un cipari pé€c decimalzimes

ir satsinati.

Dazu faktoru variabilitate var bat skaitliski negativa. Tas var notikt, ja 8o faktoru izraisita variabilitate ir loti maza. Sados gadijumos
paradita SN un VK vértiba ir 0.

Parnese

Lai noteiktu, vai sisttma Panther System mazina parneses piesarnojuma izraisitu kladaini
pozitivu rezultatu iegt8anas risku, tika veikts vairaku izpildes ciklu analitiskais pétijums,
izmantojot papildinatus panelus tris sisttmas Panther System. Pétijuma tika izmantoti > 20%
augsta mérka T. vaginalis paraugi, kas saturéja 10 000 TV/ml, kas tika ievietoti starp negativiem
paraugiem, kas saturéja STM. Pétijjuma laika 698 augstas mérka koncentracijas paraugi un
2266 paraugi ar negativu rezultatu tika testéti tris sistémas Tigris DTS System. Tika ieguti

0 viltus pozitivi rezultati ar 0% parneses piesarnojuma Iimeni. Sie rezultati liecina par to,

ka sisttma Tigris DTS System ir samaiznats parneses piesarnojums.
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Paraugu stabilitates pétijumi

Dati, kas pamato maksts uztriepes, urina un PreservCyt Skiduma Pap paraugu ieteicamos
transportéSanas un uzglabasanas apstak|us, tika ieguti ar negativiem kliniskiem paraugiem,
kas papildinati ar T. vaginalis Iidz galigajai koncentracijai 250 TV/ml. Visas matricés (maksts
tampons, urins un PreservCyt Skidums Pap) visos laikos un parbauditajas temperataras tika
novérota vairdk neka 97% pozitiva reakcija, kas apstiprina maksimalo uzglabasanas laiku un
temperatiru, kas aprakstita Paraugu nems$ana un uzglabasana.
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