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Informacje ogoélne

Przeznaczenie

Test Aptima Mycoplasma genitalium jest testem amplifikacji kwaséw nukleinowych (NAAT) in
vitro do jakosciowego wykrywania rybosomalnego RNA (rRNA) z Mycoplasma genitalium przy
uzyciu w petni zautomatyzowanego Panther System. Przeznaczony jest do stosowania jako
pomoc w diagnostyce zakazen uktadu moczowo-ptciowego M. genitalium u pacjentow pici
meskiej i zenskiej.

Test moze by¢ stosowany do badania: prébek wymazu z pochwy pobranych przez lekarza i
pobranych samodzielnie, probek wymazu z kanatu szyjki macicy pobranych przez lekarza,
probek wymazu z szyjki macicy pobranych przez lekarza w roztworze PreservCyt", prébek
moczu pobranych samodzielnie przez mezczyzne i kobiete, probek wymazu z cewki
moczowej pobranych przez lekarza oraz prébek wymazu z pracia pobranych samodzielnie.

Podsumowanie i objasnienie testu

M. genitalium jest przenoszong drogg ptciowg gram-ujemng bakterig nalezacg do klasy
Mollicutes. M. genitalium posiada btone komorkowa, ale nie posiada sciany komorkowej oraz
zyje na i w komdrkach nabtonka drog moczowych i piciowych mezczyzn i kobiet.

W populacjach nizszego ryzyka, czestosS¢ wystepowania M. genitalium wynosi okoto 1% do
3%, zarébwno u mezczyzn, jak i u kobiet (1, 2, 3, 4). W populacjach podwyzszonego ryzyka
odnotowano czesto$¢ wystepowania od 10% do 41% u mezczyzn i od 7,3% do 14% u kobiet
(3, 5, 6, 7). Czestos¢ wystepowania M. genitalium w populacjach podwyzszonego ryzyka
czesto przekracza czestos¢ wystepowania Neisseria gonorrhoeae i jest podobna do czestosci
wystepowania Chlamydia trachomatis (8, 9, 10, 11, 12).

W przegladzie opublikowanych badan wykazano, ze zakazenie M. genitalium jest silnie zwigzane
z niegonokokalnym zapaleniem cewki moczowej (NGU) u mezczyzn (13). U badanych oséb
M. genitalium wykrywano u 15% do 25% mezczyzn z objawowym NGU i u > 30% mezczyzn
z NGU bez chlamydii. U kobiet, w kilku badaniach stwierdzono, ze M. genitalium jest powigzane
z zapaleniem szyjki macicy (P<0,03; 8, 12, 14). Niedawna meta-analiza wykazata réwniez, ze
zakazenie M. genitalium byto zwigzane z okoto dwukrotnym wzrostem ryzyka zapalenia szyjki
macicy, zapalenia narzgdow miednicy mniejszej, przedwczesnego porodu, poronienia i
nieptodnosci (15).

Zakazenia M. genitalium w wiekszosci przypadkéw pozostajg nierozpoznane, a u zakazonych
0sOb przebiegajg bezobjawowo lub wystepujg objawy podobne do tych, ktére towarzyszg innym
zakazeniom bakteryjnym drég moczowo-piciowych. W ocenie mezczyzn korzystajgcych z poradni
STI w Szwecji, objawy wystepowaty u 61% (17/28) mezczyzn z zakazeniem M. genitalium;

93% (26/28) miato objawy zapalenia cewki moczowej (14). U kobiet zakazenie M. genitalium
czesto przebiega bezobjawowo. W ocenie kobiet korzystajgcych z poradni STI w Szwecji, u
77% (17/22) kobiet z zakazeniem M. genitalium nie wystepowaty zadne objawy, chociaz u wielu
z nich wystepowaty kliniczne oznaki zakazenia; 50% (11/22) miato objawy zapalenia cewki

moczowej i/lub szyjki macicy: 2 miaty objawy tylko zapalenia cewki moczowej, 6 miato objawy
tylko zapalenia szyjki macicy, a 3 mialy objawy zapalenia cewki moczowej i szyjki macicy (16).

U pacjentow z odpowiednimi oznakami lub objawami, aktualne zalecenia dotyczgce leczenia
koncentrujg sie na zakazeniach chlamydialnych, rzezgczkowych lub wtosniczkowych.
Jednakze optymalna terapia przeciwbakteryjna w bakteryjnym zapaleniu cewki moczowej i
szyjki macicy jest specyficzna dla danego mikroorganizmu, a schematy leczenia skuteczne
wobec tych organizméw nie sg skuteczne w leczeniu infekcji wywotanych przez M. genitalium.
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Poniewaz M. genitalium jest bardzo zarazliwa i trudna do wyhodowania, Amerykanskie Centrum
Kontroli i Prewencji Choréb (United States Centers for Disease Control and Prevention)
zaleca stosowanie testow NAAT do wykrywania M. genitalium (17). Test Aptima Mycoplasma
genitalium jest testem NAAT, ktory wykorzystuje technologie wychwytywania czgsteczek
szukanych, amplifikacji z mediacjg transkrypcji (TMA) i testu ochrony hybrydyzacji (HPA) do
wykrywania 16s rRNA bakterii M. genitalium.

Zasady procedury

Test Aptima Mycoplasma genitalium sktada sie z trzech gtéwnych etapow, ktére odbywajg sie
w jednej probéwce w aparacie Panther System: wychwytywanie czgsteczek szukanych,
amplifikacja z mediacjg transkrypcji (TMA) i test ochrony hybrydyzacji (HPA). W tescie
wykorzystywana jest kontrola wewnetrzna (Internal Control, IC) w celu monitorowania
wychwytywania, amplifikacji i wykrywania kwaséw nukleinowych, a takze btedéw operatora
lub aparatu.

Prébke pobiera sie i przenosi do odpowiedniej probéwki do transportu probek. Roztwér
transportowy w probdéwce transportowej uwalnia szukane RNA i chroni je przed degradacja
podczas przechowywania. Gdy test Aptima Mycoplasma genitalium jest wykonywany w
laboratorium, szukane rRNA, jesli jest obecne, jest izolowane przy uzyciu specyficznego
oligomeru wychwytujgcego i mikroczgsteczek magnetycznych w metodzie zwanej wychwytem
czgsteczek szukanych. Oligomer wychwytujgcy zawiera sekwencje komplementarng do
okreslonego regionu czgsteczek szukanych, a takze cigg reszt deoksyadenozyny. Podczas
etapu hybrydyzacji region specyficzny dla sekwencji oligomeru wychwytujgcego wigze sie z
okreslonymi regionami czgsteczek szukanych. Nastepnie kompleks oligomer odpowiedzialny
za wychwyt:.czgsteczka szukana jest wychwytywany z roztworu dzieki obnizeniu temperatury
reakcji do temperatury pokojowej. Ten spadek temperatury umozliwia hybrydyzacje miedzy
obszarem deoksyadenozyny oligomeru odpowiedzialnego za wychwyt i czgsteczkami
polideoksytymidyny, ktére sg potgczone wigzaniami kowalencyjnymi z czgsteczkami
magnetycznymi. Mikroczgsteczki, w tym wychwycona czgsteczka szukana z nimi zwigzana,
sg odciggane do brzegu naczynia reakcyjnego za pomocg magnesow, a nastepnie odsysany
jest supernatant. Czasteczki sg przeptukiwane, aby usung¢ pozostatosci matrycy komorkowej
probki, ktéra moze zawierac inhibitory amplifikacji. Po zakonczeniu etapow wychwytywania
czgsteczek szukanych, rRNA jest gotowe do amplifikaciji.

Testy amplifikacji czgsteczek szukanych sg oparte na zdolnosci komplementarnych starteréw
oligonukleotydowych do swoistej hybrydyzacji i umozliwiajg enzymatyczng amplifikacje
szukanych nici kwasu nukleinowego. Reakcja TMA Hologic amplifikuje specyficzny region
matej podjednostki rybosomalnej z M. genitalium poprzez zwigzki posrednie DNA i RNA oraz
generuje czasteczki amplikonu RNA. Wykrywanie sekwencji produktu amplifikacji rRNA
uzyskuje sie za pomocg hybrydyzacji kwaséw nukleinowych. Jednoniciowa
chemiluminescencyjna sonda DNA, ktdéra jest komplementarna do regionu szukanego
amplikonu, jest znakowana czgsteczkg estru akrydyny. Znakowana sonda DNA taczy sie z
amplikonem tworzgc stabilne hybrydy RNA:DNA. Odczynnik selekcyjny odréznia sonde
zhybrydyzowang od niezhybrydyzowanej, eliminujgc generowanie sygnatu z tej drugiej.
Podczas etapu wykrywania $wiatto emitowane przez znakowane hybrydy RNA:DNA jest
mierzone jako sygnaty fotondw w luminometrze i podawane jako wzgledne jednostki Swiatta
(RLU).
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Ostrzezenia i srodki ostroznosci

A

Do diagnostyki in vitro.

B. Do uzycia przez profesjonalistow.

Aby zmniejszy¢ ryzyko uzyskania niewaznych wynikow, przed wykonaniem tego testu
nalezy uwaznie przeczyta¢ catg ulotke zatgczong do opakowania oraz Instrukcje obstugi
Panther System.

Procedure te powinien wykonywac¢ wytgcznie personel odpowiednio przeszkolony w
zakresie stosowania testu Aptima Mycoplasma genitalium oraz postepowania z materiatami
potencjalnie zakaznymi. Jesli dojdzie do rozlania, natychmiast zdezynfekowaé¢ zgodnie z
odpowiednimi procedurami w miejscu pracy.

Ostrzezenie: Srodki drazniace i zrace: Unikaé kontaktu produktéw Auto Detect 1 i
Auto Detect 2 ze skoéra, oczami i blonami Sluzowymi. Jeéli ptyny zetkng sie ze skoérg lub
oczami, nalezy przemy¢ wodg. W przypadku rozlania tych ptynéw nalezy rozciehnczyc¢ je
wodg przed wytarciem powierzchni do sucha. Dodatkowe informacje mozna znalez¢ w
odpowiedniej karcie charakterystyki.

Dodatkowe szczegdlne ostrzezenia i srodki ostroznosci opisano w Instrukcji obstugi
Panther System.

Kwestie zwigzane z laboratorium

G.
H.

Stosowac wylgcznie dostarczone lub okreslone jednorazowe wyposazenie laboratoryjne.

Przestrzega¢ rutynowych srodkéw ostroznosci stosowanych w laboratorium. Nie pipetowac
ustami. Nie jesc, nie pic€ i nie palic w wyznaczonych obszarach pracy. W czasie pracy z

prébkami i odczynnikami zestawu nosi¢ jednorazowe rekawiczki bezpudrowe, ostone oczu
oraz odziez laboratoryjng. Doktadnie umy¢ rece po pracy z prébkami i odczynnikami zestawu.

Uwaga: Podobnie jak w przypadku kazdego systemu odczynnikéw, nadmiar pudru na
niektoérych rekawiczkach moze spowodowac kontaminacje otwartych probowek.
Wymagane jest stosowanie rekawic bezpudrowych.

Powierzchnie robocze, pipety i inne wyposazenie nalezy regularnie odkazac, stosujgc
roztwér podchlorynu sodu w stezeniu od 2,5% do 3,5% (od 0,35 M do 0,5 M). Doktadnie
oczysci¢ i zdezynfekowa¢ wszystkie powierzchnie robocze.

Wszelkie materiaty, ktére miaty kontakt z probkami i odczynnikami nalezy usuwac¢ zgodnie
z obowigzujgcymi przepisami krajowymi, miedzynarodowymi i regionalnymi.

Dobre standardowe praktyki dla laboratoriow molekularnych obejmujg monitorowanie
srodowiska. Aby monitorowa¢ srodowisko laboratorium, sugeruje sie nastepujacg procedure:

a. Dla kazdego badanego obszaru nalezy przygotowaé zestaw do pobierania
wymazow z kanatu szyjki macicy i meskiej cewki moczowej Aptima Unisex.

b. Odpowiednio oznakowa¢ kazdg probéwke.
c. Wyja¢ wymazdwke do pobierania prébek (niebieska wymazdéwka z zielonym
nadrukiem) z opakowania.

d. Aby pobrac¢ probki powierzchniowe, nalezy lekko zwilzy¢ wymazéwke do pobierania
prébek wolng od nukleaz woda.
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e. Wymazac powierzchnie zainteresowania, wykonujgc pionowe ruchy z géry na dot.
Obroci¢ wymazoéwke o okoto pét obrotu podczas wymazywania miejsca.

f.  Natychmiast umiesci¢ probke wymazu w probéwce transportowe;j.

g. Ostroznie ztamac trzonek wymazowki na linii naciecia, uwazajgc, aby nie rozpryskiwaé
zawartosci.

h. Zamkngc¢ szczelnie probowke do transportu wymazdwki.
i. Powtdrzy¢ czynnosci dla wszelkich pozostatych probek wymazu.
j- Zbadac¢ wymaz(y) przy pomocy testu molekularnego.

Kwestie dotyczace probek

L.

Daty waznosci zestawow do przenoszenia prébek dotyczg czasu pobrania/przeniesienia
prébek, a nie czasu badania. Prébki zebrane/przeniesione w dowolnym czasie przed
uptywem daty waznosci mogg by¢ badane, o ile byly transportowane i przechowywane
zgodnie z ulotkg zatgczong do opakowania, nawet jezeli mineta data waznosci probdéwki
do przenoszenia.

. Prébki moga by¢ zakazne. W czasie wykonywania tego testu przestrzegac uniwersalnych

srodkow ostroznosci. Nalezy ustali¢ wtasciwe metody postepowania i usuwania zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami krajowymi, miedzynarodowymi i regionalnymi.

W trakcie transportu prébek zapewni¢ prawidtowe warunki przechowywania, pozwoli to
zachowac ich prawidtowy stan. Nie oceniono stabilnosci prébek w warunkach transportu
innych niz zalecane.

. W czasie etapéw pracy z prébkami unika¢ zanieczyszczenia krzyzowego. W probkach

moze wystepowac niezwykle wysokie stezenie mikroorganizméw. Nalezy dopilnowac, aby
pojemniki na prébki nie stykaty sie ze sobg, a zuzyte materiaty wyrzuci¢ bez przesuwania
ich nad jakimikolwiek otwartymi pojemnikami. Zmienié¢ rekawiczki, jezeli miaty kontakt z
prébka.

W pewnych warunkach po przekiuciu spod zakretek probéwek do przenoszenia Aptima
moze uwolni¢ sie ptyn. Aby uzyskac¢ wiecej informacji, patrz Procedura testu w Panther
System.

Po dodaniu moczu do probdéwki do transportowania moczu poziom ptynu musi wypadaé
miedzy dwoma czarnymi wskaznikami na etykiecie proboéwki. W przeciwnym razie nalezy
odrzuci¢ probke.

Jezeli w probowce transportowej z wymazem nie bedzie wymazu, bedg dwa wymazy,
wacik do czyszczenia albo wymazowka firmy innej niz Hologic, probke nalezy odrzucic.

Kwestie dotyczace testu

S.

T.

Nie uzywaé odczynnika lub zestawu kalibratorow po uptywie terminu waznosci.

Odczynniki nalezy zamkng¢ i przechowywac¢ w okredlonych temperaturach. W przypadku
uzycia odczynnikéw przechowywanych w niewtasciwych warunkach, skutecznos¢ testu
moze ulec zmianie. Zobacz Wymagania dotyczgce przechowywania odczynnikow i
postepowania z nimi oraz Procedura testu w Panther System, aby uzyskac¢ wiecej
informac;ji.
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U. Nie tgczyé odczynnikow analitycznych ani ptynéw bez konkretnej instrukcji. Nie wolno
dopetnia¢ butelek z odczynnikami lub ptynami. Aparat Panther System weryfikuje poziom
odczynnikow.

V. Unika¢ kontaminacji odczynnikéw przez drobnoustroje i rybonukleazy.

W. Nie wymieniac, nie mieszac ani nie tgczy¢ odczynnikow z zestawow testéw o réznych
numerach partii. Kalibratory nie sg specyficzne dla partii, a ptyny do testow moga
pochodzi¢ z réznych numerow partii.
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Wymagania dotyczace przechowywania odczynnikéw i postepowania z nimi

Uwaga: Informacje dotyczgce zwrotéw wskazujgcych zagrozenia i $rodki ostroznosci,
ktére moga sie wigzac z odczynnikami, przedstawiono w bibliotece kart charakterystyki
produktéw na stronie www.hologic.com/sds.

A. W tabeli ponizej przedstawiono warunki przechowywania i stabilno$¢ odczynnikow i
kalibratorow.

Zestaw po otwarciu (po przygotowaniu

Przechowywanie odczynnikéw)

Odczynnik nieotwartych

odczynnikéow

Przechowywanie Stabilnos¢
Odczynnik amplifikacji 2°C do 8°C
Odczynnik enzymatyczny 2°C do 8°C
Odczynnik-sonda 2°C do 8°C
Odczynnik kontroli wewnetrznej 2°Cdo 8°C
Roztwor do przygotowania 15°C do 30°C 2°C do 8°C 30 dni
odczynnikow amplifikacji
Roztwdr do przygotowania 15°C do 30°C 2°C do 8°C 30 dni
odczynnikéw enzymatycznych
Roztwor do przygotowania 15°C do 30°C 2°C do 8°C 30 dni
odczynnikéw-sond
Odczynnik do wychwytywania 15°C do 30°C 15°C do 30°C 30 dni
czgsteczek szukanych
Odczynnik selekcyjny 2°C do 30°C 2°C do 30°C 30 dni
Kalibrator ujemny 2°C do 8°C Fiolka jednorazowego uzytku
Kalibrator dodatni 2°C do 8°C Fiolka jednorazowego uzytku

B. Jesli odczynnik selekcyjny byt przechowywany schtodzony, przed umieszczeniem go w
Panther System nalezy doprowadzi¢ go do temperatury pokojowe;.

C. Wyrzuci¢ pozostatosci odczynnikow po przygotowaniu, ktérych nie wykorzystano, oraz
roboczy odczynnik do wychwytywania czagstek szukanych (WTCR) po 30 dniach lub po
uptywie daty waznosci serii gtdwnej, w zaleznosci od tego, co nastgpi wczesniej.

D. Nieotwarte kalibratory sg stabilne do momentu uptyniecia daty wskazanej na fiolkach.

E. Przygotowane odczynniki przechowywane w aparacie Panther System charakteryzujg sie
stabilnoscig wewnetrzng wynoszgcg 156 godzin. Panther System rejestruje kazde
zatadowanie odczynnikdw.

F. W trakcie obchodzenia sie z odczynnikami i ich przechowywania unika¢ skazenia
krzyzowego. Przed przechowywaniem za kazdym razem natozy¢ nowe zakretki na
wszystkie odczynniki po przygotowaniu.

G. Odczynnik-sonda oraz przygotowany odczynnik-sonda sg wrazliwe na swiatto. Podczas
przechowywania nalezy chroni¢ te odczynniki przed dziataniem Swiatta.

H. Nie zamrazaé odczynnikow.
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Pobieranie i przechowywanie prébek

Uwaga: Z wszystkimi probkami nalezy obchodzic sie tak, jak gdyby zawieraty czynniki
potencjalnie zakazne. Przestrzegac¢ uniwersalnych srodkéw ostroznosci.

Uwaga: Nalezy dopilnowac, aby w czasie etapow pracy z probkami unikaC zanieczyszczenia
krzyzowego. Nalezy na przyktad wyrzucac zuzyty materiat bez przemieszczania go nad
otwartymi proboéwkami.

Test Aptima Mycoplasma genitalium moze by¢ stosowany do badania prébek wymazu z
pochwy pobranych przez lekarza i pobranych samodzielnie, probek wymazu z kanatu szyjki
macicy pobranych przez lekarza, probek wymazu z szyjki macicy pobranych przez lekarza w
roztworze PreservCyt”, prébek moczu pobranych samodzielnie przez mezczyzne i kobiete,
prébek wymazu z cewki moczowej pobranych przez lekarza oraz prébek wymazu z pracia
pobranych samodzielnie. Skutecznos¢ testu nie zostata oceniona dla probek innych niz
pobrane przy uzyciu nastepujgcych zestawdéw do pobierania prébek:

+ Zestaw do pobierania wymazdéw z kanatu szyjki macicy i meskiej cewki moczowej
Aptima Unisex

« Zestaw do pobierania prébek moczu Aptima do probek moczu kobiet i mezczyzn

» Zestaw do pobierania wymazéw Aptima Multitest do pobierania prébek wymazéw z
pochwy oraz pracia

» Zestaw do transportu prébek Aptima (do stosowania z prébkami ginekologicznymi
pobranymi w roztworze PreservCyt)

A. Pobieranie probek

Szczegétowe instrukcje pobierania przedstawiono w odpowiedniej ulotce zatgczonej do
opakowania zestawu do pobierania prébek.

B. Transport i przechowywanie probek przed wykonaniem testow:

1. Prébki wymazdéw

a. Po pobraniu prébki wymazdéw w probdéwkach transportowych mozna przechowywac
w temperaturze od 2°C do 30°C przez okres do 60 dni.

b. Jedli konieczne jest dtuzsze przechowywanie, probki wymazéw w probéwkach
transportowych mozna przechowywac¢ w temperaturze -20°C lub -70°C przez
dodatkowe 90 dni.

2. Probki moczu
a. Przed badaniem probki moczu nalezy przenie$¢ do probéwki do transportu moczu
Aptima zgodnie z instrukcjami zawartymi w ulotce dotgczonej do opakowania
zestawu do zbidérki moczu.

b. Po zebraniu, prébki moczu w gtéwnym pojemniku do zbiérki mozna przechowywac
w temperaturze od 2°C do 30°C przez okres do 24 godzin, zanim mocz zostanie
przeniesiony do probéwki transportowe;j.

c. Przetworzony mocz w probdéwce transportowej mozna przechowywaé w temperaturze
od 2°C do 30°C przez okres do 30 dni (po przeniesieniu).

d. Jesdli konieczne jest dluzsze przechowywanie, przetworzony mocz w proboéwce
transportowej mozna przechowywaé w temperaturze -20°C lub -70°C przez
dodatkowe 90 dni (po przeniesieniu).
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3. Proébki pobrane w roztworze PreservCyt
a. Przed badaniem, probki ginekologiczne w roztworze PreservCyt nalezy przeniesé do
probéwki do przenoszenia probek Aptima zgodnie z instrukcjami zawartymi w ulotce
dotgczonej do opakowania zestawu do przenoszenia prébek Aptima.

b. Po zebraniu, prébki ginekologiczne w fiolce z roztworem PreservCyt mozna
przechowywac w temperaturze od 2°C do 30°C przez okres do 30 dni, zanim prébka
zostanie przeniesiona do probowki do przenoszenia prébek Aptima.

c. Przetworzone probki ginekologiczne w probéwkach do przenoszenia probek mozna
przechowywac w temperaturze od 2°C do 30°C przez okres do 60 dni (po
przeniesieniu).

d. Jesli konieczne jest dluzsze przechowywanie, przetworzone prébki ginekologiczne w
probéwkach do przenoszenia prébek mozna przechowywaé w temperaturze -20°C
lub -70°C przez dodatkowy okres do 90 dni (po przeniesieniu).

C. Przechowywanie prébek po tescie:

1. Prébki, ktore byly juz badane, nalezy przechowywac pionowo w statywie.

2. Probowki transportowe na probki nalezy przykry¢ nowym, czystym parafilmem albo folig
ochronna.

3. Jezeli badane prébki majg zostaé wystane, zdjaé przepuszczalng zakretke i natozyc¢
nowg nieprzepuszczalng zakretke na wszystkie probowki transportowe na probki. Jezeli
konieczne jest wystanie probek do badania do innej placowki, nalezy zawsze
przestrzegac zalecanych temperatur. Przed otworzeniem probowki do transportu probek
nalezy odwirowac przez 5 minut przy wzglednej sile odsrodkowej (RCF) rownej 420, aby
cata ciecz sptyneta na dno probéwki. Unikaé rozpryskiwania i zanieczyszczenia
krzyzowego.

Transport prébek

Zachowac¢ warunki przechowywania probek zgodnie z opisem w sekcji Pobieranie i
przechowywanie probek.

Uwaga: Probki nalezy przesytac zgodnie z odpowiednimi krajowymi, miedzynarodowymi i
regionalnymi przepisami transportowymi.
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Panther System

Odczynniki do testu Aptima Mycoplasma genitalium dla Panther System zostaty wymienione
ponizej. Obok nazwy odczynnika wymieniono takze symbole identyfikujgce odczynniki.

Odczynniki i materiaty

Uwaga: Informacje dotyczgce zwrotow wskazujgcych zagrozenia i Srodki ostroznosci,
ktére mogg sie wigzac z odczynnikami, przedstawiono w bibliotece kart charakterystyki
produktéow na stronie www.hologic.com/sds.

Zestaw testéow Aptima Mycoplasma genitalium
100 testow (2 pudetka) (kat. nr PRD-03374)"
100 testoéw (2 pudetka i 1 zestaw kalibratoréow) (kat. nr PRD-03919)

Pudetko chtodnicze do testéw Aptima Mycoplasma genitalium
(po odbiorze przechowywac¢ w temperaturze od 2°C do 8°C)

Symbol Element Liczba sztuk

A Odczynnik amplifikacji do testéw Aptima Mycoplasma genitalium 1 fiolka
Liofilizowane niezakazne kwasy nukleinowe w roztworze buforowanym
zawierajgcym < 5% odczynnika wypetniajgcego.

E Odczynnik enzymatyczny do testéw Aptima Mycoplasma genitalium 1 fiolka
Liofilizowana odwrotna transkryptaza i polimeraza RNA w roztworze
buforowanym HEPES zawierajgcym < 10% odczynnika wypetniajgcego.

P Odczynnik-sonda do testow Aptima Mycoplasma genitalium 1 fiolka
Liofilizowane chemiluminescencyjne sondy DNA w roztworze
buforowanym bursztynianem zawierajgcym < 5% detergentu.

IC Kontrola wewnetrzna do testow Aptima Mycoplasma genitalium 1 fiolka
Niezakazny transkrypt RNA w roztworze buforowanym zawierajgcym
< 5% detergentu.

Pudetko do przechowywania w temperaturze pokojowej do testow Aptima Mycoplasma genitalium
(po odbiorze przechowywaé¢ w temperaturze od 15°C do 30°C)

Symbol Element Liczba sztuk

AR Roztwor do przygotowania odczynnika amplifikacji Aptima 1 butelka
Mycoplasma genitalium
Roztwér wodny zawierajgcy konserwanty.

ER Roztwor do przygotowania odczynnika enzymatycznego Aptima 1 butelka
Mycoplasma genitalium
Roztwér buforowany HEPES zawierajgcy srodek powierzchniowo
czynny i glicerol.

* Zestawy kalibratorow sg sprzedawane oddzielnie. Patrz indywidualny numer katalogowy
pudetka ponize;j.
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Pudetko do przechowywania w temperaturze pokojowej do testéw Aptima Mycoplasma genitalium
(po odbiorze przechowywaé w temperaturze od 15°C do 30°C) (cigg dalszy)

Symbol Element Liczba sztuk
PR Roztwor do przygotowania odczynnika-sondy Aptima Mycoplasma 1 butelka
genitalium

Roztwér buforowany bursztynianem zawierajgcy < 5% detergentu.

S Odczynnik selekcyjny do testu Aptima Mycoplasma genitalium 1 butelka
Roztwér 600 mM buforowany boranem zawierajgcy $rodek
powierzchniowo czynny.

TCR Odczynnik do wychwytywania czasteczek szukanych do testu 1 butelka
Aptima Mycoplasma genitalium
Roztwér buforowany zawierajgcy oligomery wychwytujgce i czgsteczki

magnetyczne.
Kotnierze do przygotowania odczynnikow 3
Karta z kodami kreskowymi partii gtéwnych 1 karta

Zestaw kalibratorow Aptima Mycoplasma genitalium (PRD-03393)
(po odbiorze przechowywaé w temperaturze od 2°C do 8°C)

Symbol  Element Liczba sztuk

NCAL Kalibrator ujemny do testu Aptima Mycoplasma genitalium 5 fiolek
Roztwér buforowany zawierajgcy < 5% detergentu.

PCAL Kalibrator dodatni do testu Aptima Mycoplasma genitalium 5 fiolek
Niezakazny transkrypt RNA Mycoplasma genitalium in vitro w roztworze
buforowanym zawierajgcym < 5% detergentu.

Materialy wymagane, ale dostepne osobno
Uwaga: Materiaty dostarczane przez Hologic sg zaopatrzone w numery katalogowe, chyba ze podano inaczej.

Kat. Nr
Panther System 303095
Zestaw ptynéw do testu Aptima 303014 (1000 testow)
zawiera roztw6r do ptukania Aptima, bufor do ptynu dezaktywujgcego Aptima oraz
odczynnik olejowy Aptima
Zestaw Aptima Auto Detect 303013 (1000 testéw)
Zestawy wieloprobéwkowe (MTU) 104772-02
Zestaw torby na odpady Panther 902731
Ostona pojemnika na odpady Panther 504405
Albo zestaw wstepny do aparatu Panther System 303096 (5000 testéw)
zawiera zestawy MTU, torby na odpady, pokrywy pojemnikéw na odpady, ptyny
testowe i odczynniki Auto Detect
Koncowki przewodzace 1000 uL, wykrywajgce ciecz 10612513 (Tecan)
Zestaw kalibratoréw do testu Aptima Mycoplasma genitalium PRD-03393
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Zestaw do transportu prébek Aptima 301154C

do stosowania z probkami w roztworze PreservCyt™

Zestaw do transportu prébek Aptima — drukowalny PRD-05110

do stosowania z probkami w roztworze PreservCyt™
Zestaw do pobierania wymazéw Aptima Multitest PRD-03546

Zestaw do pobierania wymazow z kanatu szyjki macicy i meskiej cewki 301041
moczowej Aptima Unisex

Zestaw do pobierania probek moczu Aptima 301040
lub probdéwki do transportu prébek moczu Aptima 105575

Wybielacz, roztwor podchlorynu sodu w stezeniu od 5% do 7% (od 0,7 M —
do 1,0 M)

Rekawiczki jednorazowe, bezpudrowe —
Zakretki przepuszczalne Aptima 105668

Zapasowe zakretki odczynnikéw do zestawdw zawierajgcych 100 testow —

Roztwory do przygotowania odczynnika amplifikacji, enzymatycznego i o

dczynnika-sondy CL0041 (100 zakretek)
Odczynnik TCR i selekcyjny 501604 (100 zakretek)

Wzmocnione plastikiem ostony stotu laboratoryjnego —

Wiréwka _

Materiaty opcjonalne

Kat. Nr
Wzmacniacz wybielacza do czyszczenia Hologic 302101
do rutynowego czyszczenia powierzchni i sprzetu
Zamienne zakretki nieprzepuszczalne 103036A
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Procedura testu w Panther System

Uwaga: Dodatkowe informacje na temat procedury przedstawiono w instrukcji obstugi
Panther System.

A. Przygotowanie obszaru roboczego

1. Oczysci¢ powierzchnie robocze, na ktorych bedg przygotowywane odczynniki.
Przetrze¢ powierzchnie robocze roztworem podchlorynu sodu w stezeniu od 2,5% do
3,5% (od 0,35 M do 0,5 M). Roztwér podchlorynu sodu powinien mie¢ kontakt z
powierzchniami przez co najmniej 1 minute, a nastepnie nalezy je sptuka¢ wodg
dejonizowang (DI). Nie wolno dopuszczaé do wyschniecia roztworu podchlorynu sodu.
Zakry¢ powierzchnie stotu czystymi, wzmocnionymi plastikiem, chtonnymi ostonami
stotu laboratoryjnego.

2. Oczysci¢ odrebng powierzchnie roboczg jako miejsce do przygotowania probek.
Postepowac zgodnie z procedurg opisang powyzej (etap A.1).

B. Przygotowanie odczynnikow / przygotowanie nowego zestawu

Uwaga: Przygotowanie odczynnikdw nalezy przeprowadzi¢ przed rozpoczeciem pracy w
aparacie Panther System.

1. Aby przygotowac odczynniki amplifikacji, odczynniki enzymatyczne i odczynniki-sondy,
nalezy potgczy¢ liofilizowany odczynnik z odpowiednim roztworem do przygotowania
odczynnikoéw. Jesli odczynniki byly przechowywane w chtodziarce, przed uzyciem
nalezy odczekaé, az roztwory do przygotowania odczynnikow osiggng temperature
pokojowa.

a. Wyja¢ z miejsca przechowywania liofilizowane odczynniki (2°C do 8°C) i
odpowiednie roztwory do przygotowywania (15°C do 30°C).

b. Przed natozeniem kotnierza do przygotowania sprawdzi¢, czy roztwér do
przygotowania i liofilizowany odczynnik majg dopasowane kolory na etykiecie.

c. Sprawdzi¢ numery partii na karcie z kodami kreskowymi partii gtdbwnych, aby mie¢
pewnosc¢, ze potgczono odpowiednie odczynniki.

d. Otworzyc¢ fiolke z liofilizowanym odczynnikiem, zdejmujac metalowg uszczelke i
gumowy korek. Mocno wiozy¢ karbowany koniec kotnierza do przygotowania
odczynnikow (czarnego) w fiolke (Rysunek 1, etap 1).

e. Otworzy¢ buteleczke zawierajgcg odpowiedni roztwér do przygotowania i odtozy¢
zakretke na czystg, przykrytg powierzchnie robocza.

f.  Umiesci¢ butelke z roztworem do przygotowania na stabilnej powierzchni (np. na
stole). Nastepnie odwréci¢ fiolke z liofilizowanym odczynnikiem nad butelkg z
roztworem do przygotowania i mocno przymocowac kotnierz do butelki z
roztworem do przygotowania (Rysunek 1, etap 2).

g. Powoli odwrdci¢ potaczone butelki (fiolka dotgczona do butelki z roztworem), aby
umozliwi¢ sptywanie roztworu do szklanej fiolki (Rysunek 1, etap 3).

h. Podnie$¢ potgczone butelki i delikatnie zamieszaé ruchem wirowym. Nie
dopuszczac¢ do utworzenia sie piany podczas mieszania zawartosci butelki ruchem
wirowym (Rysunek 1, etap 4).

i. Poczeka¢ dopdki liofilizowany odczynnik nie przejdzie do roztworu. Gdy
liofilizowany odczynnik przeszedt do roztworu, nastepnie delikatnie wymieszaé
ruchem wirowym, ponownie odwrdci¢ potgczone buteleczki, przechylajgc je pod
katem 45°, aby zminimalizowac¢ tworzenie piany (Rysunek 1, etap 5). Ponownie
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powoli przechyli¢ potgczone butelki, aby umozliwi¢ sptyniecie catego roztworu z
powrotem do butelki z roztworem do przygotowywania odczynnikow.

j- Ostroznie zdjgé kotnierz do przygotowywania i szklang fiolke (Rysunek 1, etap 6).

k. Natozy¢ zakretke na buteleczke. Na etykiecie wpisac inicjaty operatora i date
przygotowania odczynnikéw (Rysunek 1, etap 7).

I.  Wyrzuci¢ kotnierz do przygotowania odczynnikéw i szklang fiolke (Rysunek 1, etap 8).

Ostrzezenie: Unikac¢ tworzenia piany podczas przygotowywania odczynnikéw. Piana ma
niekorzystny wptyw na detekcje poziomu w Panther System.

r".1 m “\3 . “‘\/4 ™

--:T'_f// t%

Rysunek 1. Proces przygotowania odczynnikow

2. Aby przygotowaé¢ wTCR, nalezy wykonaé nastepujgce czynnosci:

a. Wyja¢ z magazynu odpowiednie butelki z TCR (15°C do 30°C) i odczynnikiem
kontroli wewnetrznej (2°C do 8°C).

b. Sprawdzi¢ numer partii na butelce z TCR i odczynnikiem kontroli wewnetrznej, aby
upewnic sig, ze ich numery zgadzajg sie z numerami partii na Karcie kodow
kreskowych gtownej partii.

c. Otworzy¢ buteleczke TCR i odtozy¢ zakretke na czystg, przykrytg powierzchnie
robocza.

d. Otworzy¢ buteleczke odczynnika kontroli wewnetrznej i przelaé catg zawartosé do
buteleczki z TCR. Przewiduje sie, ze w buteleczce z kontrolg wewnetrzng pozostanie
niewielka ilo$¢ ptynu.

e. Natozy¢ zakretke na buteleczke z TCR i delikatnie obracac, aby wymieszaé
zawarto$¢. Na tym etapie unika¢ tworzenia piany.

f. Na etykiecie wpisac¢ inicjaty operatora i biezgca date.
g. Wyrzuci¢ buteleczke z odczynnikiem kontroli wewnetrznej i zakretke.

3. Przygotowac odczynnik selekcyjny
a. Wyjac odczynnik selekcyjny z miejsca przechowywania (2°C do 30°C). Sprawdzi¢
numer partii na butelce z odczynnikiem selekcyjnym, aby upewnic¢ sie, ze jest on
zgodny z numerem partii na Karcie kodéw kreskowych gtéwnej partii.

b. Jedli odczynnik selekcyjny byt przechowywany schiodzony, przed umieszczeniem go
w Panther System nalezy doprowadzi¢ go do temperatury pokojowe;j.

c. Na etykiecie wpisac inicjaty operatora i biezgcqg date.

Uwaga: Przed wiozeniem do systemu doktadnie wymieszac kazdy odczynnik, delikatnie
go odwracajgc. W trakcie odwracania odczynnikdw unika¢ tworzenia piany.
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C. Przygotowanie odczynnikéw dla odczynnikdéw przygotowanych wczes$niej

1.

Wyja¢ wczesniej przygotowane odczynniki z miejsca przechowywania (2°C do 8°C).
Wczesniej przygotowane odczynniki amplifikacji, enzymatyczne i odczynniki-sondy
muszg osiggnac¢ temperature pokojowg (od 15°C do 30°C) przed rozpoczeciem testu.
Jesli przygotowany odczynnik-sonda zawiera osad, ktéry nie powraca do stanu roztworu
w temperaturze pokojowej (15°C do 30°C), nalezy podgrza¢ zamknietg butelke w
temperaturze nieprzekraczajgcej 62°C przez 1 do 2 minut. Po tym etapie ogrzewania
odczynnik-sonda moze by¢ uzyty, nawet jesli pozostanie osad resztkowy. Wymieszaé
odczynnik-sonde poprzez odwrdcenie. W trakcie odwracania odczynnikéw unikac
tworzenia piany.

Odwrdci¢ odczynniki amplifikacji, enzymatyczny i sonde, aby doktadnie je wymieszac
przed zatadowaniem do systemu. W trakcie odwracania odczynnikéw unikaé
tworzenia nadmiernej piany.

Nie wolno dopetnia¢ butelek z odczynnikami. Panther System rozpozna butelki po
dopetnieniu i odrzuci je.

D. Przygotowanie kalibratora

Wyja¢ kalibratory z miejsca przechowywania (od 2°C do 8°C) i pozwoli¢, aby przed
przetwarzaniem osiggnety temperature od 15°C do 30°C.

E. Obchodzenie sie z probkami

1.
2.
3.

Przed rozpoczeciem obrobki prébki powinny osiggngé¢ temperature od 15°C do 30°C.

Nie wytrzasa¢ prébek.

Wizualnie sprawdzi¢, czy kazda probéwka z prébkg spetnia nastepujgce kryteria:

a. Obecnos¢ pojedynczej niebieskiej wymazowki Aptima w probowce transportowej
na probki unisex.

b. Obecnos¢ pojedynczej rézowej wymazéwki Aptima w probéwce transportowej na
probki wymazow Multitest lub z pochwy.

c. Koncowa objetos¢ moczu pomiedzy czarnymi liniami napetnienia probéwki
transportowej do prébek moczu.

d. Brak wymazu lub przyrzadu do pobierania probek w probéwce do transportu
prébek Aptima w przypadku probek w roztworze PreservCyt™.

e. Jesli probka nie spetnia kryteriow, musi zosta¢ odrzucona.

Przed wiozeniem do statywu na probki sprawdzié¢ probéwki z probkami:

a. Jezeli probodwka z probkg zawiera pecherzyki miedzy ptynem a zakretka, wirowacé
probéwke przez 5 minut w 420 RCF w celu wyeliminowania pecherzykoéw.

b. Jezeli objetos¢ materiatu w probéwce z probkg jest mniejsza niz zwykle obserwowana
w sytuacji, gdy przestrzegano instrukcji pobierania, wirowaé probéwke przez
5 minut przy 420 RCF, aby mie¢ pewnosc¢, ze pod zakretkg nie bedzie ptynu.

c. Jesli probka moczu zawiera osad, podgrza¢ prébke w temperaturze 37°C przez
5 minut.

Uwaga: Pominigcie etapow 4a—4c moze spowodowac wyciek cieczy spod zakretki probowki.

Uwaga: Z kazdej probowki z prébkg mozna poddac badaniu maksymalnie 4 odrebne
porcje. Proby pobrania pipetg wiecej niz 4 porcji z probowki z probkg mogg doprowadzi¢
do btedéw w czasie pracy.
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F. Przygotowanie systemu

1.

Skonfigurowaé system zgodnie z instrukcjami, ktére zawiera Instrukcja obstugi
Panther System oraz Uwagi dotyczgce procedury.

Zatadowac prébki do statywu na prébki.

Gdy wszystkie probki sg zatadowane, zamocowaé mocownik na prébki na statywie na
prébki i zatadowac probki do wneki na probeki.

Potworzyc¢ etapy 2 do 3 dla kolejnego statywu na probki.

Uwagi dotyczace procedury

A. Kalibratory

1.

Probowki z kalibratorem Aptima dodatnim w kierunku Mycoplasma genitalium i
kalibratorem Aptima ujemnym w kierunku Mycoplasma genitalium mogq by¢
zatadowane w dowolnej pozycji statywu lub w dowolnym torze wneki na prébki w
Panther System. Pipetowanie probek pobranych od pacjentéw rozpocznie sie po
spetnieniu jednego z dwdch nastepujgcych warunkow:

a. Obecnie system przetwarza pare kalibratorow.
b. W systemie zarejestrowane sg wazne wyniki badania kalibratorow.

Po odpipetowaniu probéwek z kalibratorem oraz obrébce pod katem zestawu
odczynnikéw analitycznych Aptima Mycoplasma genitalium, prébki mozna badac¢
powigzanym, przygotowanym zestawem w okresie do 48 godzin, o ile nie wystapity
nastepujace sytuacje:

a. Wyniki kalibratorow sg niewazne.

b. Usunieto z systemu powigzany zestaw odczynnikow analitycznych.

c. Przekroczono granice stabilnosci powigzanego zestawu odczynnikéw analitycznych.

Kazdego kalibratora mozna uzy¢ tylko raz. Préby uzycia probéwki wiecej niz jeden raz
mogg prowadzi¢ do bteddéw przetwarzania.
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Kontrola jakosci

Operator moze uniewazni¢ wyniki serii lub prébki w przypadku zaobserwowania i

udokumentowania problemow technicznych, zwigzanych z operatorem lub aparatem w trakcie
testu.

Wszystkie wyniki uniewaznione przez aparat lub operatora muszg zosta¢ ponownie zbadane.

Kalibracja testu

Aby wygenerowaé¢ wazne wyniki, nalezy wykonac kalibracje testu. Pojedynczy kalibrator
dodatni i ujemny badane sg w dwdéch seriach za kazdym razem, gdy do Panther System
tadowany jest zestaw odczynnikéw. Instrukcja Panther System podaje 24-godzinng stabilno$é
kalibratora, jednakze kalibracja testu Aptima Mycoplasma genitalium jest wazna do 48 godzin.

Oprogramowanie Panther System alarmuje operatora, gdy wymagany jest nowy zestaw
kalibratorow.

Podczas przetwarzania kryteria akceptacji kalibratora sg automatycznie weryfikowane przez
Panther System. Jeéli dwa replikaty sg niewazne dla kalibratora dodatniego lub ujemnego,
oprogramowanie automatycznie uniewaznia badanie. Prébki w uniewaznionej serii muszg
zostaé ponownie przebadane przy uzyciu przygotowanego zestawu kalibratorow.

Uwaga: Aby uzyska¢ pomoc dotyczgcg kalibratorow ze znacznikami btedow poza
zakresem, nalezy skontaktowac sie z Dziatem Pomocy Technicznej firmy Hologic.

Kontrola wewnetrzna

Kazda probka zawiera kontrole wewnetrzng (IC). W trakcie przetwarzania kryteria akceptacji
IC sg automatycznie weryfikowane przez oprogramowanie Panther System. Jezeli wynik IC
jest niewazny, wynik prébki jest uniewazniony. Kazda prébka z niewaznym wynikiem IC musi
zosta¢ ponownie przetestowana.

Oprogramowanie Panther System zostato zaprojektowane w celu dokladnej weryfikacji
procesow, gdy procedury sg wykonywane zgodnie z instrukcjami zawartymi w niniejszej
ulotce dotgczonej do opakowania oraz Instrukcjg obstugi Panther System.
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Interpretacja wynikéw

Wyniki testéw sg automatycznie interpretowane przez oprogramowanie Panther System do
testow Aptima Mycoplasma Genitalium. Wynik testu moze by¢ ujemny, dodatni lub niewazny,
jak okreslono na podstawie Jednostki Wzglednej Swiatta (RLU) Kontroli Wewnetrznej (IC) i
stosunku sygnatu do wartosci granicznej (S/CO) dla analitu w etapie wykrywania (patrz ponizej).
Wynik testu moze by¢ niewazny ze wzgledu na wartosci RLU wykraczajgce poza normalne
oczekiwane zakresy. Testy, ktdére poczgtkowo miaty wynik niewazny, nalezy powtérzyé.
Nalezy przedstawicC pierwszy prawidtowy wynik testu.

Tabela 1: Interpretacja wyniku

Wynik testu Kryteria

S/CO analitu < 1,0
Ujemny IC 2 Wartos¢ graniczna IC
IC =1 200 000 RLU

S/CO analitu 2 1,0
Dodatni IC =1 200000 RLU
Analit = 3 000 000 RLU

S/CO analitu < 1,0 i IC < warto$¢ graniczna IC
lub
Niewazny IC > 1200 000 RLU
lub
Analit > 3 000 000 RLU

Wyniki kontroli jakosci i akceptowalnos¢

Kryteria waznosci serii
Oprogramowanie automatycznie okresla waznos¢ serii. Oprogramowanie uniewazni serie,
jesli wystgpi dowolna z nastepujacych sytuacii:
* Oba replikaty ujemnego kalibratora sg niewazne.
* Oba replikaty dodatniego kalibratora sg niewazne.

Operator moze uniewazni¢ serie w przypadku zaobserwowania i udokumentowania
probleméw technicznych, zwigzanych z operatorem lub aparatem w trakcie testu.

Serie niewazng nalezy powtorzy¢. Serie przerwane nalezy powtorzyé.

Kryteria akceptacji kalibratorow
Kalibratory Aptima Mycoplasma genitalium muszg dawac¢ nastepujgce wyniki badan:

Tabela 2: Kryteria akceptacji

Kalibrator RLU Wynik M. genitalium
Analit kalibratora ujemnego >0i<40000 Wazny
IC kalibratora ujemnego =120 000 i <425 000 Wazny
Analit kalibratora dodatniego =650 000 i< 2700000 Wazny
IC kalibratora dodatniego >(0i< 800000 Wazny
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Obliczenie wartosci granicznej IC

Warto$¢ graniczna IC wyznaczana jest na podstawie sygnatu IC waznych replikatéw
kalibratora ujemnego.

Wartos¢ graniczna IC = 0,5 x [Srednia liczba RLU IC waznych replikatow kalibratora ujemnego]

Obliczenie wartosci granicznej analitu

Wartos¢ graniczna analitu jest wyznaczana na podstawie sygnatu RLU z waznych replikatéw
kalibratora ujemnego oraz waznych replikatow kalibratora dodatniego.

Warto$¢ graniczna analitu = [1 * Srednia warto$¢ RLU analitu waznych replikatéw kalibratora
ujemnego] + [0,035 x $rednia warto$¢ RLU analitu waznych
replikatow kalibratora dodatniego]

Obliczenie stosunku sygnatu do wartosci granicznej (S/CO) analitu

Stosunek S/CO analitu jest wyznaczany na podstawie wartosci RLU analitu w prébce badanej oraz
warto$ci granicznej analitu w serii.

S/CO analitu = warto$¢ RLU analitu probki do badan + warto$¢ graniczna analitu
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Ograniczenia

A

Niniejszy test powinien by¢ wykonywany wytgcznie przez osoby przeszkolone w zakresie
procedury testowej. Nieprzestrzeganie instrukcji przedstawionych w niniejszej ulotce moze
spowodowac uzyskanie btednych wynikéw.

Nie oceniono wptywu stosowania tamponéw, irygacji pochwy oraz zmiennych zwigzanych
Z pobieraniem probek na wykrywanie M. genitalium.

Pobieranie prébek moczu, wymazu z pochwy i probek do roztworu PreservCyt™ nie zastepuje
badania szyjki macicy ani pobierania probek z kanatu szyjki macicy w diagnostyce infekciji
uktadu moczowo-ptciowego u kobiet. U pacjentek moze wystgpi¢ zapalenie szyjki macicy,
zapalenie cewki moczowej, zakazenia drég moczowych lub zakazenia pochwy
spowodowane innymi czynnikami lub wspdtistniejgce zakazenia innymi czynnikami.

Ten test zostat zbadany wytgcznie przy uzyciu wskazanych rodzajow prébek. Skutecznosé
Z innymi typami probek nie zostata oceniona.

Wiarygodne wyniki zalezg od wiasciwego pobrania probek, ich transportu, przechowywania
i przetwarzania. Poniewaz system transportowy uzywany na potrzeby tego testu nie
umozliwia mikroskopowej oceny préobek pod katem ich przydatnosci, niezbedne jest
przeszkolenie lekarzy we wiasciwych technikach pobierania probek. Instrukcje znajdujg
sie w sekcji Pobieranie i przechowywanie probek. Szczegotowe informacje znajdujg sie w
odpowiedniej instrukcji obstugi.

Za pomocg testu Aptima Mycoplasma genitalium nie mozna okresli¢ niepowodzenia lub
sukcesu terapeutycznego, poniewaz kwas nukleinowy moze utrzymywac sie w organizmie
po zastosowaniu odpowiedniej terapii przeciwbakteryjne;.

Whyniki testow Aptima Mycoplasma genitalium powinny by¢ interpretowane w potgczeniu z
innymi danymi klinicznymi dostepnymi dla lekarza klinicysty.

Wynik ujemny nie wyklucza mozliwosci wystgpienia infekcji, poniewaz wynik testu jest
uzalezniony od prawidtowego pobrania probki. Na wyniki testu moze mie¢ wptyw
niewlasciwe pobranie probki, btad techniczny, pomylenie prébek lub poziom czgsteczek
szukanych ponizej granicy wykrywalnosci testu.

Whyniki testu Aptima Mycoplasma genitalium majg charakter jakosciowy. Dlatego nie
mozna zakfadac istnienia korelacji miedzy intensywnoscig dodatniego sygnatu w tescie a
liczbg mikroorganizmow w badanej prébce.

Skutecznos¢ dziatania przy uzyciu jakiegokolwiek rodzaju probek od kobiet nie zostata
okreslona u kobiet w cigzy.

Skutecznos¢ testu nie zostata oceniona u kobiet w wieku ponizej 19 lat.

Jedli probka zawiera matg liczbe mikroorganizmoéw M. genitalium, moze wystgpi¢
nierbwnomierne rozmieszczenie tych organizméw, co moze mie¢ wptyw na mozliwo$¢
wykrycia rRNA bakterii M. genitalium w pobranym materiale. Jesli ujemne wyniki badania
prébki nie sg zgodne z oceng kliniczng, moze by¢ konieczne pobranie nowej probeki.

. Klienci muszg niezaleznie zweryfikowaé¢ proces przesyfania danych do systemu LIS.

N. Nie ustalono skutecznosci testu Aptima Mycoplasma genitalium dla probek

ginekologicznych pobranych do fiolki z roztworem PreservCyt i przetworzonych przy
uzyciu systeméw ThinPrep™.
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Skutecznos¢ testu w Panther System

Skutecznos¢ dla prébek klinicznych i spreparowanych prébek dodatnich

Skutecznos¢ testu Aptima Mycoplasma genitalium zostata poréwnana z alternatywnym
testem TMA w kierunku M. genitalium. tgcznie pobrano 1422 probki od oséb badanych w
Europie, Kanadzie i Stanach Zjednoczonych przy uzyciu zestawéw do pobierania prébek
firmy Aptima. Za pomocg obu testow wewnetrznie zbadano pobrane przez lekarza i
samodzielnie wymazy z pochwy (n=173), wymazy z kanatu szyjki macicy (n=177), ptynne
prébki cytologiczne w roztworze PreservCyt™ (n=352), mocz kobiet (n=302), mocz mezczyzn
(n=133), wymazy z cewki moczowej od mezczyzn (n=136) oraz samodzielnie pobrane
wymazy z pracia (n=149). Ponadto do badania wtgczono spreparowane probki kliniczne
kazdego rodzaju, z wyjatkiem moczu mezczyzn, z domieszkg lizatu catokomorkowego

M. genitalium. Stezenie M. genitalium w prébkach z domieszkg wynosito 0,1 CFU/mL
(0,025 CFU/reakcje), co stanowi pét log ponizej najnizszego mozliwego stezenia M. genitalium
w prébce klinicznej. Zgodnos¢ wynikow dodatnich i ujemnych obliczono dla kazdego typu
prébki, fgczac probki kliniczne i probki spreparowane, i przedstawiono w Tabeli 3.

Tabela 3: Zgodno$c wynikéw dodatnich i ujemnych testu Aptima Mycoplasma genitalium (AMG) w poréwnaniu
z alternatywnym testem TMA w kierunku M. genitalium (ALT TMA)

Zgodnosé

Zgodnosé

AMG+  AMG+ AMG - AMG - wynikéw wynikéw Z%°‘:,)'I‘::°
Typ probki N dodatnich ujemnych 9
ALTTMA+ ALTTMA- ALTTMA+ ALTTMA-  (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl)

100,0% 97,6% 98,7%

Wymaz z pracia 149* 64 2 0 83 > ° >
(94,3-100%)  (91,4-99,4%)  (95,2-99,6%)

. 100,0% 98,9% 99,2%

Mocz mezczyzn 133 45 1 0 87

(92,1-100%)  (93,8-99,8%)  (95,9-99,9%)

iej i 100,0% 100% 100%

Wymaz z.mesklej cewki 136+ 39 0 0 97 o o o
moczowe;j (91,0-100%) (96,2-100%) (97,3-100%)

100,0% 100,0% 100%

Mocz kobiet 302* 59 0 0 243 i i i
(93,9-100%)  (98,4-100%)  (98,7-100%)

5 i 100,0% 99,7% 99,7%

Ptynna prébka cytologiczna 350 59 1 0 292 o ) 0
w roztworze PreservCyt (93,9-100%)  (98,1-99,9%)  (98,4-100%)

100,0% 98,1% 98,8%

Wymaz z pochwy 173 69 2 0 102 > ° >
(94,7-100%)  (93,3-99,5%)  (95,9-99,7%)

ki 100% 100% 100%

Wymaz z kanatu szyjki 177 64 0 0 13 ° ° °

macicy

(94,3-100%)

(96,7-100%)

(97,9-100%)

* Liczba prébek z domieszka: Wymazy z pracia = 49; wymazy z cewki moczowej = 25; probki moczu kobiet = 49; prébki w roztworze
PreservCyt = 52; wymazy z pochwy = 46; wymazy z kanatu szyjki macicy = 50.

Odtwarzalnos¢ testu

Odtwarzalnos¢ testow Aptima Mycoplasma genitalium zostata oceniona przy uzyciu Panther
System. Badania przeprowadzono w ciggu trzech dni z uzyciem dwéch partii odczynnikow
analitycznych i trzech operatoréw korzystajgcych z trzech aparatéw Panther System. Panele
odtwarzalnosci zostaty utworzone przez dodanie do podtoza do transportu prébek (STM)
odpowiedniej ilosci transkryptu RNA bakterii M. genitalium. Koncowe stezenia RNA bakterii
M. genitalium wynosity 0 i 100 kopii/mL. Tabela 4 przedstawia, dla kazdego elementu panelu,
dane S/CO pod wzgledem $redniej, odchylenia standardowego (SD) i wspétczynnika zmiennosci
(CV) miedzy operatorami, miedzy urzgdzeniami, miedzy dniami, miedzy partiami, miedzy
seriami, w obrebie serii i tgcznie (ogotem). Tabela 5 pokazuje dodatnio$¢ i procentowg
zgodnosc¢ paneli. W badaniu nie odnotowano wynikow fatszywie ujemnych i odnotowano
jeden wynik fatszywie dodatni. Do analizy wtaczono probki, ktérych wyniki byty wazne.
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Tabela 4: Badanie powtarzalnosci: Odtwarzalnosc¢ testu Aptima Mycoplasma genitalium wedtug panelu

Miedzy Miedzy Miedzy Miedzy Miedzy W obrebie 0a6
. . o ey AN . . . gotem
Srednia operatorami urzadzeniami dniami seriami probami préb
Panel N ..
wartos¢ S/CO CcV CcV CcV CcV CcVv CcV CcV
SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%)
Panel 4 438 0,01 0 0 0 0 0 0 0003113 0 0 036 3699 0,36 3699
ujemny
dzzgfr'“ 1434 25,73 0,22 085 0,30 1,16 0 0 0,12 045 080 311 1,23 479 1,52 590

N = liczba; SD = odchylenie standardowe; CV = wspotczynnik zmiennosci; S/CO = stosunek sygnatu do wartosci graniczne;j.

Uwaga: Zmiennos¢ w przypadku niektérych czynnikéw moze by¢ liczbowo ujemna, co moze mie¢ miejsce jesli zmiennos¢ w wyniku tych
czynnikéw jest bardzo niska.

W tym przypadku SD=0 i CV=0%.

Tabela 5: Procentowa zgodnos$ci wynikéw testu Aptima Mycoplasma genitalium z opisem panelu

Opis N waznych % zgodnos¢ wynikow dodatnich % zgodnosé
Panel ujemny 1438 0,07% (0,01-0,39) 99,93% (99,61-99,99)
Panel dodatni 1434 100% (99,73-100) 100% (99,73-100)

Czutos¢ analityczna

Panele czutosci zawierajgce 0,01 CFU/mL w STM zostaty przygotowane z uzyciem lizatu
M. genitalium. Testy wykazaty 100% dodatnio$¢ przy stezeniu 0,01 CFU/mL.

Reaktywnos¢ krzyzowa w obecnosci mikroorganizmow

Swoistos¢

Swoistos¢ testu Aptima Mycoplasma genitalium zostata oceniona poprzez badanie réznych
mikroorganizméw, w tym powszechnie wystepujgcej flory uktadu moczowo-ptciowego,
organizméw oportunistycznych i organizméw blisko spokrewnionych. Testy przeprowadzono
w STM z 20 replikatami kazdego izolatu. Wykaz organizmow i badanych stezen podano w
Tabeli 6. W tescie Aptima Mycoplasma genitalium nie zaobserwowano reaktywnosci
krzyzowej z zadnym z badanych mikroorganizmow.

Czutos¢é

Czutosc testu Aptima Mycoplasma genitalium zostata oceniona poprzez badanie tych samych
mikroorganizméw (Tabela 6) w STM z dodatkiem lizatu M. genitalium do koncowego stezenia
0,25 CFU/mL (20 replikatow dla kazdego izolatu). Nie zaobserwowano zaktéceh w obecnosci
badanych mikroorganizmow.
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Tabela 6: Mikroorganizmy badane testem Aptima Mycoplasma genitalium w Panther System

Mikroorganizm Stezenie Mikroorganizm Stezenie
Acinetobacter Iwoffii 1x108 CFU/mL mﬁ g r&g?ﬂ"‘gi?';?'_::?mego 1x10* komérek/mL
Actinomyces israelii 1x10% CFU/mL Klebsiella pneumoniae 1x10% CFU/mL
Alcaligenes faecalis 1x108 CFU/mL Lactobacillus acidophilus 1x108 CFU/mL
Atopobium vaginae 1x10® CFU/mL Lactobacillus crispatus 1x108 CFU/mL
Bacteroides fragilis 1x10% CFU/mL Leptotrichia buccalis 1x108 CFU/mL

Bifidobacterium adolescentis

1x108 CFU/mL

Listeria monocytogenes

1x108 CFU/mL

Campylobacter jejuni

1x108 CFU/mL

Mobiluncus curtisii

1x108 CFU/mL

Candida albicans

1x10® CFU/mL

Mycoplasma hominis

1x10® CFU/mL

Chlamydia trachomatis 1x10% CFU/mL Mycoplasma pneumoniae 250 CFU/mL

Clostridium difficile 1x108 CFU/mL Neisseria gonorrhoeae 1x10% CFU/mL
Corynebacterium genitalium 1x108 CFU/mL Peptostreptococcus magnus 1x10% CFU/mL
Cryptococcus neoformans 1x10® CFU/mL Prevotella bivia 1x108 CFU/mL

Cytomegalowirus

1x10° TCID 50/mL

Propionibacterium acnes

1x10° komérek/mL

Enterobacter cloacae

1x10% CFU/mL

Proteus vulgaris

1x10® CFU/mL

Enterococcus faecalis

1x10® CFU/mL

Pseudomonas aeruginosa

1x10® CFU/mL

Escherichia coli

1x10® CFU/mL

Staphylococcus aureus

1x10® CFU/mL

Fusobacterium nucleatum

1x108 CFU/mL

Staphylococcus epidermidis

1x108 CFU/mL

Gardnerella vaginalis

1x108 CFU/mL

Streptococcus agalactiae

1x108 CFU/mL

Haemophilus ducreyi

1x108 CFU/mL

Streptococcus pyogenes

1x108 CFU/mL

Wirus opryszczki pospolitej
typu 1

2,5 x108 TCID 50/mL

Trichomonas vaginalis

1x10® CFU/mL

Wirus opryszczki pospolitej
typu 2

2,5 x108 TCID 50/mL

Ureaplasma parvum

1x10® CFU/mL

HIV-1

1x10° kopii/mL

Ureaplasma urealyticum

1x10% komdrek/mL

Zaklocenia

Substancje endogenne i egzogenne byly indywidualnie dodawane do STM do koncowego
stezenia 1% (obj./obj lub wag./obj.) dla lubrykantéw osobistych, dezodorantéw, srodkow
plemnikobdjczych i srodkow przeciwgrzybiczych, 0,3% dla sluzu zotgdkowego swini i 5% dla
krwi petne;j.

W celu zbadania wptywu metabolitbw moczu, w podtozu do transportu moczu (UTM) zamiast
moczu zostata rozcienczona kontrola do analizy moczu KOVA-Trol | wysoka nieprawidtowa z
urobilinogenami. Ten materiat kontrolny do badania ludzkiego moczu zawiera potencjalne
czynniki zaktdcajgce, takie jak biatko (albumina), bilirubina, glukoza, ketony, czerwone krwinki,
azotyny, urobilinogen i leukocyty. Kwas octowy lodowaty badano poprzez dodanie domieszki do
PreservCyt--STM (stezenie koncowe 1%).

Nie zaobserwowano zaktocen w przypadku zadnej z substancji po dodaniu do lizatu catych
komérek M. genitalium w koncowym stezeniu 0,25 CFU/mL i zbadaniu testem Aptima
Mycoplasma genitalium.
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