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Informacje ogdlne

Przeznaczenie

Test Aptima™ Neisseria gonorrhoeae to test z sondg kwasu nukleinowego z amplifikacjg
czgsteczek szukanych, ktéry wykorzystuje wychwytywanie czgsteczek szukanych do
jakosciowego wykrywania rybosomalnego RNA (rRNA) Neisseria gonorrhoeae (GC) in vitro
w celu wspomagania diagnostyki gonokokowych choréb uktadu moczowo-ptciowego przy
uzyciu systemu Tigris™ DTS™ lub Panther™ System lub przy uzyciu pétautomatycznego
oprzyrzadowania systemow DTS, zgodnie z opisem. Test moze by¢ stosowany do badania
nastepujgcych prébek pobranych od osdb z objawami: pobrane przez lekarza probki wymazu
z kanatu szyjki macicy, pochwy i meskiej cewki moczowej oraz prébki moczu kobiet i
mezczyzn. Test moze by¢ stosowany do badania nastepujacych prébek pobranych od oséb
bez objawdéw: pobrane przez lekarza prébki wymazu z kanatu szyjki macicy i pochwy oraz
pobrane przez pacjentki probki wymazu z pochwy'; oraz prébki moczu kobiet i mezczyzn.
Ten test jest rowniez przeznaczony do stosowania w badaniach probek ginekologicznych,
zaréwno od pacjentow z objawami, jak i bezobjawowych. Prébki z kanatu szyjki macicy
pobrane do fiolek z roztworem PreservCyt™ mogg byé badane zaréwno przed, jak i po
wykonaniu Pap. Badanie probek przetworzonych po wykonaniu Pap jest ograniczone tylko
do probek przetworzonych przy uzyciu Systemu ThinPrep™ 2000.

'Prébki wymazu z pochwy pobrane przez pacjentki sg opcjg dla badan przesiewowych kobiet, gdy nie ma
innych wskazan do badania miednicy. Zestaw do pobierania wymazow Aptima Multitest nie jest
przeznaczony do uzytku domowego.

Podsumowanie i objasnienie testu

Zakazenia Neisseria gonorrhoeae sg jednym z najczestszych zakazen przenoszonych drogg
piciowg na $wiecie. W samych Stanach Zjednoczonych w 2010 roku do Centréw Kontroli
Choréb zgtoszono szacunkowo 309 341 (100,8 przypadkéw na 100 000 populacji) nowych
przypadkéw zakazeh GC (2).

N. gonorrhoeae jest czynnikiem wywotujgcym rzezgczke. Neisseria sg nieruchliwymi, gram-
ujemnymi dwoinkami. Wiekszo$¢ zakazenh rzezaczka to niepowiklane infekcje dolnych drég
piciowych, ktére mogg przebiega¢ bezobjawowo. Jednakze, jesli nie sg leczone u kobiet,
infekcje mogg sie rozprzestrzenia¢ i powodowac zapalenie narzgdéw miednicy mniejszej
(PID). PID moze objawia¢ sie jako zapalenie btony $luzowej macicy, zapalenie jajowodu,
zapalenie otrzewnej miednicy i ropien jajowodowo-jajnikowy. U mniejszego odsetka osob z
zakazeniem gonokokowym moze rozwingc¢ sie rozsiane zakazenie gonokokowe (DGI) (8, 11).

Konwencjonalne rozpoznanie zakazenia GC wymaga izolacji mikroorganizmu na podtozach
selektywnych lub obserwacji dwoinek w rozmazach barwionych metodg Grama (9). Metody
hodowli mogg charakteryzowac sie dobrg czutoscig kliniczng, ale sg w duzym stopniu
uzaleznione od wiasciwego postepowania z probkami. Niewtasciwe przechowywanie i
transport prébek moze spowodowaé utrate zywotnosci mikroorganizmow i da¢ wyniki
fatszywie ujemne. Ponadto, zta technika pobierania prébek, toksyczne materiaty do
pobierania probek oraz inhibicja wzrostu przez sktadniki wydzielin ciata mogg rowniez
powodowaé wyniki fatszywie ujemne (3, 10). Powszechnie stosowane metody wykrywania
GC bez uzycia hodowli obejmujg testy z bezposrednim sondowaniem DNA oraz testy
amplifikacji kwasu nukleinowego (NAAT).

W przypadku NAAT pierwszej generacji do wykrywania GC wystepujg problemy technologiczne,
ktére ograniczaly ich dziatanie. Problemy te obejmujg ucigzliwe przetwarzanie probek oraz
inhibicje prébek, co moze prowadzi¢ do uzyskania wynikow fatszywie ujemnych (6). Test
Aptima Neisseria gonorrhoeae (Test Aptima GC) jest testem NAAT drugiej generaciji, ktory
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wykorzystuje technologie wychwytywania czgsteczek szukanych, amplifikacji z mediacjg
transkrypcji (TMA™) oraz testu ochrony hybrydyzaciji (test HPA) w celu usprawnienia procesu
przetwarzania prébek, amplifikacji docelowego rRNA oraz wykrywania amplikonu. Badania
porownujgce skutecznos¢ i inhibicje probki réznych systeméw amplifikacji wykazaty zalety
wychwytywania czgsteczek szukanych, TMA i HPA (4, 7).

Wedtug wytycznych dotyczgcych badan przesiewowych Chlamydia trachomatis i Neisseria
gonorrhoeae z 2002 roku, CDC zaleca kilka opciji dla kontynuacji dziatan po dodatnim tescie
przesiewowym ,jesli mozna oczekiwac niskiej dodatniej wartosci predykcyjnej lub jesli fatszywie
dodatni wynik miatby powazne konsekwencje psychospoteczne lub prawne” (1). Jedng z tych
opcji dodatkowego testowania moze by¢ inny test amplifikacji kwasu nukleinowego, zatwierdzony
przez FDA, wykorzystujgcy inne czgsteczki szukane niz test poczgtkowy. Test Aptima GC
oraz test Aptima Combo 2" wyszukujg podjednostke rRNA 16S w celu wychwytywania i
wykrywania. Sonda wychwytujgca jest taka sama dla obu testéw, ale test Aptima GC
rozpoznaje inny region podjednostki rRNA 16S niz test Aptima Combo 2 w celu wykrywania.

Zasady procedury
Test Aptima GC tgczy w sobie technologie wychwytywania czasteczek szukanych, TMA i HPA.

Probki sg pobierane i przenoszone do odpowiednich probéwek przeznaczonych do ich
transportu. Roztwor transportowy w tych probéwkach uwalnia szukane rRNA i chroni je przed
degradacjg podczas przechowywania. Jesli test Aptima GC jest wykonywany w warunkach
laboratoryjnych, szukana czgsteczka rRNA jest izolowana z probek przy uzyciu oligomeru
wychwytujgcego drogg wychwytywania celu poprzez wykorzystanie mikroczgsteczek
magnetycznych. Oligomer wychwytujgcy zawiera sekwencje komplementarng do okreslonego
regionu czgsteczek szukanych, a takze cigg reszt deoksyadenozyny. Podczas etapu
hybrydyzaciji 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 dzigki obnizeniu temperatury
reakcji do temperatury pokojowej. Ten spadek temperatury umozliwia hybrydyzacje miedzy
obszarem deoksyadenozyny oligomeru odpowiedzialnego za wychwyt i czgsteczkami
polideoksytymidyny, ktore sg potgczone wigzaniami kowalencyjnymi z czgsteczkami
magnetycznymi. Mikroczgsteczki, w tym wychwycona czgsteczka szukana z nimi zwigzana,
sg odciggane do brzegu naczynia reakcyjnego za pomocg magnesoéw, a nastepnie odsysany
jest supernatant. Czasteczki sg przemywane w celu usuniecia pozostatosci matrycy proébki,
ktéra moze zawiera¢ inhibitory reakcji amplifikacji. Po zakohczeniu etapow wychwytywania
czgsteczek szukanych, prébki sg gotowe do amplifikaciji.

Testy amplifikacji czgsteczek szukanych sg oparte na zdolnoéci komplementarnych starteréw
oligonukleotydowych do swoistej hybrydyzacji i umozliwiajg enzymatyczng amplifikacje
szukanych nici kwasu nukleinowego. Reakcja Hologic® TMA replikuje specyficzny region
rRNA 16S z GC poprzez potprodukt DNA. Dla czasteczki szukanej stosowany jest unikalny
zestaw starterow. Wykrywanie sekwencji produktu amplifikacji rRNA (amplikonu) uzyskuje sie
za pomocg hybrydyzacji kwasow nukleinowych. Jednoniciowa chemiluminescencyjna sonda
DNA, ktora jest komplementarna do regionu szukanego amplikonu, jest znakowana czgsteczka
estru akrydyny. Znakowana sonda DNA fgczy sie z amplikonem tworzgc stabilne hybrydy
RNA:DNA. Odczynnik selekcyjny odroznia sonde zhybrydyzowang od niezhybrydyzowane;,
eliminujgc generowanie sygnatu z tej drugiej. Podczas etapu wykrywania swiatto emitowane
przez znakowane hybrydy RNA:DNA jest mierzone jako sygnaty fotonéw w luminometrze i
podawane jako wzgledne jednostki Swiatta (RLU).
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Ostrzezenia i srodki ostroznosci

A.
B.
C.

D.

Do diagnostyki in vitro.
Do uzycia przez profesjonalistow.

W celu uzyskania dodatkowych szczegdtowych ostrzezen, srodkdw ostroznosci i procedur
kontroli kontaminacji dla systemu Tigris DTS™, nalezy zapozna¢ sie z Instrukcjg obstugi
Tigris DTS System.

W celu uzyskania dodatkowych szczegétowych ostrzezen, srodkéw ostroznosci i procedur
kontroli kontaminacji dla systemu Panther System, nalezy zapozna¢ sie z Instrukcjg
obstugi Panther System.

Kwestie zwigzane z laboratorium

E.

F.

Stosowac wylgcznie dostarczone lub okreslone jednorazowe wyposazenie laboratoryjne.

Przestrzega¢ rutynowych srodkéw ostroznosci stosowanych w laboratorium. Nie jes¢, nie
pi¢ i nie pali¢ w wyznaczonych obszarach pracy. W czasie pracy z probkami i
odczynnikami zestawu nosi¢ jednorazowe rekawiczki bezpudrowe, ostone oczu oraz
odziez laboratoryjng. Doktadnie umy¢ rece po pracy z probkami i odczynnikami zestawu.

Ostrzezenie: Srodki drazniace i zrace. Unikaé kontaktu produktéw Auto Detect 1 i
Auto Detect 2 ze skoéra, oczami i blonami Sluzowymi. JeSli ptyny zetkng sie ze skoérg lub
oczami, nalezy przemy¢ wodg. W przypadku rozlania tych ptynéw nalezy rozciehczyc¢ je
wodg przed wytarciem powierzchni do sucha.

Powierzchnie robocze, pipety i inne wyposazenie nalezy regularnie odkazac, stosujgc
roztwor podchlorynu sodu w stezeniu od 2,5% do 3,5% (od 0,35 M do 0,5 M).

Szczegolnie dla systemu DTS

Zalecane jest przeznaczenie odrebnego obszaru na HPA w celu zminimalizowania
kontaminaciji probek amplikonem. Ten odrebny obszar powinien znajdowac sie z dala od
obszaréw przygotowywania odczynnikow, wychwytywania czgsteczek szukanych oraz
amplifikacji.

W celu unikniecia zanieczyszczenh obszaréw laboratoryjnych amplikonem obszar
laboratoryjny powinien byé zorganizowany w taki sposoéb, aby przeptyw pracy — od
przygotowania probki do HPA — byt jednokierunkowy. Prébki, wyposazenie i odczynniki
nie powinny by¢ zwracane do obszaru, w ktérym byt wykonywany poprzedni etap.
Ponadto, personel nie powinien przechodzi¢ do obszaréw roboczych, w ktérych byty
wykonywane poprzednie czynnosci bez zachowania odpowiednich srodkoéw
zapobiegajgcych kontaminacji.

Kwestie dotyczace probek

K.

Test zostat przetestowany z uzyciem probek wymazéw z kanatu szyjki macicy i meskiej
cewki moczowej, ptynnych probek Pap w roztworze PreservCyt, probek wymazow z
pochwy oraz prébek moczu kobiet i mezczyzn. Nie okreslono skutecznosci wynikow dla
prébek innych niz wymienione w punkcie Pobieranie i przechowywanie probek.

Laboratoria mogg zatwierdzi¢ inne urzadzenia do pobierania probek (12, 14).
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L.

Daty waznosci wymienione na zestawach do pobierania probek obowigzujg osrodek, w

ktérym pobierana jest probka, a nie placowke, w ktérej wykonywane sg badania. Probki
zebrane w dowolnym czasie przed uptywem daty waznosci zestawu do pobierania probek
mogg by¢ badane, o ile byly transportowane i przechowywane zgodnie z ulotkg zatgczong
do opakowania, nawet jezeli mineta data waznosci probowki do pobierania prébek.

Roztwoér PreservCyt zostat zatwierdzony jako alternatywne podtoze do badan z uzyciem
testu Aptima GC. Plynne probki Pap w roztworze PreservCyt przetwarzane przy uzyciu
urzadzenia ThinPrep 3000 lub innych urzgdzenh nie byly badane w kierunku obecnosci
Neisseria gonorrhoeae przy uzyciu testu Aptima GC.

. Po dodaniu moczu do probdéwki do transportowania moczu poziom ptynu musi wypadaé

miedzy dwoma czarnymi wskaznikami na etykiecie probowki. W przeciwnym razie nalezy
odrzuci¢ probke.

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

Prébki mogg byé zakazne. W czasie wykonywania tego testu przestrzegaé¢ uniwersalnych
srodkéw ostroznosci. Whasciwe metody postepowania z probkami oraz utylizacji prébek
powinien okresli¢ kierownik laboratorium. Do wykonywania tej procedury diagnostycznej
powinien by¢ upowazniony wytgcznie personel odpowiednio przeszkolony w obchodzeniu
sie z materiatami zakaznymi.

W czasie etapdw pracy z probkami unika¢ zanieczyszczenia krzyzowego. W prébkach
moze wystepowac niezwykle wysokie stezenie mikroorganizméw. Dopilnowaé, aby pojemniki
na probki nie miaty ze sobg stycznosci, i utylizowaé zuzyte materiaty tak, aby nie przenosi¢
ich nad otwartymi pojemnikami. Zmieni¢ rekawiczki, jezeli miaty kontakt z probka.

Jezeli w probéwce transportowej z wymazem nie bedzie wymazu, bedg dwa wymazy,
wacik do czyszczenia albo wymazéwka firmy innej niz Hologic, probke nalezy odrzucié.
Przed odrzuceniem probowki transportowej bez wymazu nalezy sprawdzic, czy nie jest to
probéwka do przenoszenia probek firmy Aptima, poniewaz nie bedzie ona zawieraé
wymazowki.

W przypadku ptynnych prébek Pap w PreservCyt nalezy pobiera¢ probki zgodnie z
instrukcjami producenta. Porcje pobrane z fiolki z roztworem PreservCyt do badania
testem Aptima GC powinny by¢ przetwarzane wytgcznie przy uzyciu zestawu do
przenoszenia probek Aptima.

W pewnych warunkach po przekiuciu spod zakretek probowek transportowych Aptima
moze uwolnic¢ sie ptyn. Aby temu zapobiec, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami
zawartymi w odpowiedniej Procedurze testu.

Kwestie dotyczace testu

u.
V.

Skutecznosci wynikéw dla prébek wymazu z pochwy nie ustalono u kobiet w cigzy.

Whyniki badania probek wymazow z kanatu szyjki macicy, pochwy i cewki moczowej
mezczyzn, probek moczu mezczyzn i kobiet oraz ptynnych prébek Pap w PreservCyt nie
zostaly ocenione u mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.

Nie nalezy uzywaé zestawu po uptywie terminu waznosci.
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X. Nie wymieniaé, nie mieszac ani nie tgczy¢ odczynnikéw analitycznych pochodzgcych z
zestawow o réznych numerach serii. Kontrole i ptyny do testow firmy Aptima moga miec
rézne numery partii.

Szczegolnie dla systemu DTS

Y. Nalezy uzywac¢ koncowek z hydrofobowymi korkami. Do uzytku z tym testem nalezy
przeznaczy¢ co najmniej dwa pipetory powtarzalne: jeden do stosowania w etapach
wychwytywania czasteczek szukanych i amplifikacji i jeden do stosowania w etapach HPA.
Do uzycia w tym badaniu nalezy przeznaczy¢ dwa mikropipetory: jeden do przenoszenia
prébek i jeden do przygotowywania odczynnikow. Wszystkie pipetory nalezy regularnie
czysci¢, zgodnie z opisem w sekcji Procedura testu w systemach DTS, Uwagi dotyczgce
procedury.

Z. W przypadku uzywania pipetorow powtarzalnych do dodawania odczynnika nie nalezy
dotyka¢ probdwki koncowkg pipety, aby zapobiec przenoszeniu materiatu z jedne;j
probowki do drugiej.

AA.Do uzyskania doktadnych wynikéw testu niezbedne jest doktadne wymieszanie probek.
Szczegodtowe informacje zawiera sekcja Procedura testu w systemach DTS, Uwagi
dotyczgce procedury.

AB.Dla etapéw wykonywanych przy wychwytywaniu czgsteczek szukanych, podczas amplifikacji
i HPA w teScie nalezy przeznaczy¢ odrebne taznie wodne.

AC.Odtwarzalnos¢ testu zostata ustalona przy uzyciu podioza transportowego do wymazéw z
domieszkg rRNA. Odtwarzalnos$¢ podczas badania probek wymazu i moczu zawierajgcych
mikroorganizm szukany nie zostata okreslona.

AD.Karty uszczelniajgce nalezy wyrzuci¢ do pojemnika na odpady natychmiast po wyjeciu ich
z probowek reakcyjnych. Nalezy zawsze uzywaé swiezych kart uszczelniajgcych: nigdy
nie nalezy uzywac kart z poprzedniego etapu. Karty uszczelniajgce nalezy mocno
przymocowac¢ do gornej czesci wszystkich proboéwek reakcyjnych.

Wymagania dotyczace przechowywania odczynnikéw i postepowania z nimi

A. Nastepujgce odczynniki sg stabilne, jesli sg przechowywane w temperaturze od 2°C do
8°C (w lodowce):

Odczynnik amplifikacji GC Aptima

Odczynnik enzymatyczny Aptima

Odczynnik-sonda GC Aptima

Odczynnik do wychwytywania czgsteczek szukanych B Aptima
Kontrola dodatnia, GC / Kontrola ujemna, CT Aptima

Kontrola dodatnia, CT / Kontrola ujemna, GC Aptima

B. Ponizsze odczynniki sg stabilne, jesli sg przechowywane w temperaturze od 2°C do 30°C:
Roztwér do przygotowania odczynnika amplifikacji GC Aptima
Roztwér do przygotowania odczynnikéw enzymatycznych Aptima
Roztwér do przygotowania odczynnikéw-sond GC Aptima
Odczynnik selekcyjny Aptima
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C.

Nastepujgce odczynniki sg stabilne, jesli sg przechowywane w temperaturze od 15°C do
30°C (temperatura pokojowa):

Odczynnik do wychwytywania czgsteczek szukanych GC Aptima
Roztwér do ptukania Aptima

Bufor do ptynu dezaktywujgcego Aptima

Odczynnik olejowy Aptima

Odczynnik wTCR GC jest stabilny przez 60 dni, jesli jest przechowywany w temperaturze
od 15°C do 30°C. Nie nalezy przechowywa¢ go w lodowce.

Po przygotowaniu odczynnik enzymatyczny, odczynnik amplifikacji GC i odczynnik-sonda
sg stabilne przez 60 dni, jedli sg przechowywane w temperaturze od 2°C do 8°C.

Niewykorzystane przygotowane odczynniki oraz odczynnik wTCR wyrzuci¢ po 60 dniach
lub po uptywie daty waznosci partii gtdwnej, w zaleznoéci od tego, co nastgpi wczeséniej.

Kontrole sg stabilne do momentu uptyniecia daty wskazanej na fiolkach.

H. Odczynniki z butelek na 100 testow przechowywane w systemie Tigris DTS majg 96 godzin

stabilnosci.
Odczynniki przechowywane w Panther System zachowujg stabilnos¢ przez 72 godziny

Odczynnik-sonda GC oraz przygotowany odczynnik-sonda GC sg wrazliwe na $wiatto.
Przechowywane odczynniki nalezy chroni¢ przed ekspozycjg na Swiatto.

Po ogrzaniu do temperatury pokojowej, niektore probowki z kontrolg mogg wydawac sie
metne lub zawiera¢ osady. Zjawiska metnosci lub osadu zwigzane z kontrolami nie majg
wpltywu na ich dziatanie. Kontrole mozna stosowac¢ bez wzgledu na to, czy sg klarowne,
czy metne/wytrgcone. Jesli pozgdane sg kontrole klarowne, solubilizacje mozna przyspieszyc,
inkubujgc je w gornej granicy zakresu temperatury pokojowej (od 15°C do 30°C).

Nie zamraza¢ odczynnikéw.

Pobieranie i przechowywanie probek

Test Aptima GC jest przeznaczony do wykrywania obecnosci GC w pobranych przez lekarza
prébkach wymazdéw z kanatu szyjki macicy, pochwy i meskiej cewki moczowej, w probkach
wymazow z pochwy pobranych przez pacjentke, w probkach moczu kobiet i mezczyzn oraz

wp
niz

A

rébkach ptynnych Pap w roztworze PreservCyt. Skutecznos¢ wynikéw dla prébek innych
pobrane za pomocg ponizszych zestawow do pobierania probek nie zostata ustalona:

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

Zestaw do pobierania prébek moczu Aptima do prébek moczu kobiet i mezczyzn
Zestaw do pobierania wymazow Aptima Multitest

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

Instrukcja pobierania:

Instrukcje pobierania przedstawiono w odpowiedniej ulotce zatgczonej do opakowania
zestawu do pobierania probek.

Test Aptima
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B. Transport i przechowywanie prébek przed wykonaniem testow:

1.

Prébki wymazow:

a.

Po pobraniu nalezy transportowac i przechowywa¢ wymaz w probéwce do transportu
prébek wymazéw w temperaturze od 2°C do 30°C do momentu wykonania
badania. Probki nalezy zbada¢ testem Aptima GC w ciggu 60 dni od pobrania.
Jesli konieczne jest dtuzsze przechowywanie, zamrozi¢ w temperaturze od -20°C
do -70°C na okres do 12 miesiecy od pobrania (patrz Badania stabilnosci probek).

Prébki moczu:

a.

Prébki moczu, ktére nadal znajdujg sie w pierwotnym pojemniku do pobierania
nalezy transportowac do laboratorium w temperaturze od 2°C do 30°C. Przenies¢
probke moczu do probowki transportowej Aptima w ciggu 24 godzin od pobrania.
Przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 30°C i zbada¢ w ciggu 30 dni od
pobrania.

Po pobraniu transportowac przetworzone prébki moczu w probdwce transportowej
do prébek moczu Aptima w temperaturze od 2°C do 30°C i przechowywac¢ w
temperaturze od 2°C do 30°C do czasu wykonania badania. Przetworzone prébki
moczu nalezy zbadac¢ testem Aptima GC w ciggu 30 dni od pobrania. Jesli
konieczne jest dtuzsze przechowywanie, zamrozi¢ w temperaturze od -20°C do -70°C
na okres do 12 miesiecy od pobrania (patrz Badania stabilnosci probek).

Ptynne probki Pap w roztworze PreservCyt:

a.

Ptynne prébki Pap w roztworze PreservCyt przeznaczone do badania na GC
muszg by¢ przetworzone do badan cytologicznych i/lub przeniesione do probdéwki
do przenoszenia prébek Aptima w ciggu 30 dni od pobrania, jesli sg przechowywane
w temperaturze od 2°C do 30°C (patrz Badania stabilno$ci probek).

Jezeli bedzie stosowana procedura Wyjmowania Porcji ThinPrep, nalezy zapoznaé
sie z instrukcjami dotyczgcymi wyjmowania porcji w Instrukcji obstugi urzgdzenia
ThinPrep 2000 lub ThinPrep 3000. Przenies¢ 1 mL wyjetej porcji do probowki do
przenoszenia probek Aptima zgodnie z instrukcjg zamieszczong w ulotce
dotgczonej do opakowania zestawu do przenoszenia prébek Aptima.

W przypadku badania prébki po przetworzeniu przy uzyciu urzadzenia ThinPrep
2000 nalezy przetworzy¢ ptynng probke Pap w roztworze PreservCyt zgodnie z
Instrukcjg obstugi urzgdzenia ThinPrep 2000 i ulotkg dotagczong do opakowania
zestawu do przenoszenia prébek Aptima. Przenies¢ 1 mL ptynu pozostatego we
fiolce z roztworem PreservCyt do probowki do przenoszenia prébek Aptima
zgodnie z instrukcjg zamieszczong w ulotce dotgczonej do opakowania zestawu
do przenoszenia probek Aptima.

Po przeniesieniu ptynnej prébki Pap w roztworze PreservCyt do probéwki do
przenoszenia probek Aptima, prébka musi zosta¢ zbadana testem Aptima GC w
ciggu 30 dni w przypadku przechowywania w temperaturze od 2°C do 8°C lub
14 dni w przypadku przechowywania w temperaturze od 15°C do 30°C. Jedli
konieczne jest dtuzsze przechowywanie, nalezy zamrozi¢ probke w temperaturze
od -20°C do -70°C na okres do 12 miesiecy od momentu przeniesienia (patrz
Badania stabilnosSci probek).

C. Przechowywanie probek po tescie:

1.

Prébki, ktére byly juz badane, nalezy przechowywaé pionowo w statywie.

2. Probowki transportowe na probki nalezy przykry¢ nowym, czystym parafilmem albo
folig ochronna.
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3. Jezeli badane probki nalezy zamrozi¢ albo wystaé, zdjg¢ przepuszczalne zakretki i
natozy¢é nowe nieprzepuszczalne zakretki na wszystkie probowki transportowe na
prébki. Jezeli konieczne jest wystanie probek do badania do innej placéwki, nalezy
zawsze przestrzegaé zalecanych temperatur. Przed zdjeciem zakretek z wcze$niej
badanych probek, na ktére natozono nowe zakretki, probowki transportowe na probeki
nalezy wirowa¢ przez 5 minut przy 420 RCF (wzgledna sita odsrodkowa), aby catos¢

ptynu znalazta sie na dnie probowki. Unika¢ rozpryskiwania i zanieczyszczenia
krzyzowego.

Uwaga: Probki nalezy przesyta¢ zgodnie z odpowiednimi krajowymi i miedzynarodowymi
przepisami dotyczgcymi transportu.
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Systemy DTS

Ponizej wymieniono odczynniki potrzebne do wykonania testu Aptima GC w systemie DTS.
Obok nazwy odczynnika wymieniono takze symbole identyfikujgce odczynniki.

Dostarczone odczynniki i materiaty

Uwaga: Informacje dotyczgce zwrotow wskazujgcych zagrozenia i Srodki ostroznoSci, ktore
mogq sie wigzac z odczynnikami, przedstawiono w bibliotece kart charakterystyki produktow
na stronie www.hologic.com/sds.

Zestaw testow Aptima Neisseria gonorrhoeae, 100 testow (2 opakowania) (kat. nr 301091)

Skrzynia chtodnicza na testy Aptima Neisseria gonorrhoeae (Skrzynia 1 z 2)
(po odbiorze przechowywaé w temperaturze od 2°C do 8°C)

Symbol Element Liczba sztuk

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

E Odczynnik enzymatyczny Aptima 1 fiolka
Liofilizowana odwrotna transkryptaza i polimeraza RNA w roztworze
buforowanym HEPES zawierajgcym < 10% odczynnika wypetiajgcego.

P Odczynnik-sonda GC Aptima 1 fiolka
Liofilizowane niezakazne chemiluminescencyjne sondy DNA w
roztworze buforowanym bursztynianem zawierajgcym < 5% detergentu.

TCR-B  Odczynnik do wychwytywania czasteczek szukanych B Aptima 1 x 0,35 mL
NiezakazZne kwasy nukleinowe w buforowanym roztworze
zawierajgcym < 5% detergentu.

PGC/NCT Kontrola dodatnia, GC / Kontrola ujemna, CT Aptima 3x1,7mL
Niezakazny kwas nukleinowy GC w buforowanym roztworze
zawierajgcym < 5% detergentu. Kazda probka o objetosci 400 uL
zawiera szacunkowy odpowiednik rRNA 50 komérek GC (250 fg/test”).

PCT/INGC Kontrola dodatnia, CT / Kontrola ujemna, GC Aptima 3x1,7mL
Niezakazny kwas nukleinowy CT w buforowanym roztworze
zawierajgcym < 5% detergentu. Kazda probka o objetosci 400 uL
zawiera szacunkowy odpowiednik rRNA dla 1 CT IFU (5 fg/test™).

*Odpowiedniki rRNA zostaty obliczone na podstawie wielkosci genomu i szacunkowego stosunku DNA:RNA/komorke kazdego
mikroorganizmu.
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W skrzyni chlodniczej znajdujg sie rowniez nastepujace elementy (taca do przechowywania):
(po odbiorze przechowywaé w temperaturze od 2°C do 30°C)

Symbol Element Liczba sztuk
AR Roztwér do przygotowania odczynnika amplifikacji GC 1x9,3mL
Aptima
Roztwér wodny zawierajgcy konserwanty.
ER Roztwér do przygotowania odczynnikéw enzymatycznych 1x3,3mL
Aptima

Roztwér buforowany HEPES zawierajgcy $rodek
powierzchniowo czynny i glicerol.

PR Roztwor do przygotowania odczynnikow-sond GC Aptima 1x12,4 mL
Roztwdr buforowany bursztynianem zawierajgcy < 5%
detergentu.

S Odczynnik selekcyjny Aptima 1x31mL

Roztwdér 600 mM buforowany boranem zawierajgcy $Srodek
powierzchniowo czynny.

Kotnierze do przygotowania odczynnikéw 3

Karty uszczelniajace 1 opakowanie

Skrzynia do przechowywania w temperaturze pokojowej na testy Aptima Neisseria
gonorrhoeae (Skrzynia 2 z 2)
(po odbiorze przechowywaé w temperaturze od 15°C do 30°C)

Symbol Element Liczba sztuk

TCR Odczynnik do wychwytywania czasteczek szukanych GC 1x22mL
Aptima
Buforowany roztwdér soli zawierajgcy faze statg i oligomery
wychwytujace.

W Roztwér do ptukania Aptima 1 x 402 mL
10 mM roztworu buforowanego HEPES zawierajgcego < 2%
detergentu.

DF Bufor do plynu dezaktywujacego Aptima 1 x 402 mL
800 mM roztworu buforowanego wodoroweglanem.

o Odczynnik olejowy Aptima 1x24,6 mL
Olej silikonowy.

Materialy wymagane, ale dostepne osobno

Uwaga: Materiaty dostarczane przez Hologic sg zaopatrzone w numery katalogowe, chyba Ze podano
inaczey.

Kat. Nr
Leader HC+ Luminometer 104747-01
System do wychwytywania czgsteczek szukanych (TCS) firmy Hologic 104555
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Inkubatory i wytrzgsarki:

2 wytrzgsarki na wiele proboéwek 102160G
3 faznie z obiegiem wody 104586
(62°C £ 1°C, 42°C = 1°C, 62°C £ 1°C)
3 separatory do tazni wodnych 104627
LUB

2 produkty typu taznia z suchym cieptem / wytrzgsarka SB100 105524
Wraz ze wzrostem objetosci testu moze by¢ wymagana dodatkowa faznia SB100

Zestaw Aptima Auto Detect

2 pipetory Eppendorf Repeater Plus

2 pipetory, 1000 uL RAININ PR1000
Pipetor Eppendorf, 20 yL do 200 uL
Koncdéwki pipetora powtarzalnego, 2,5 mL
Koncdéwki pipetora powtarzalnego, 5,0 mL
Koncéwki pipetora powtarzalnego, 25,0 mL
Koncowki, styl P1000

koricowka o specjalnej $rednicy dostepna tylko w firmie Hologic
Koncowki pipety 20 pL do 200 pL
Zestawy dziesiecioprobéwkowe (Ten Tube Units, TTU)
Kasety dziesieciokoncowkowe (Ten Tip Cassettes, TTC)

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

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

Probdéwki transportowe Aptima do probek moczu kobiet i mezczyzn
Zestaw do pobierania wymazow Aptima Multitest

Zestaw do transportu prébek Aptima

Zestaw do transportu probek Aptima — drukowalny

Wzorzec kalibracji SysCheck

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

Standardowe pojemniki do pobierania moczu, bez konserwantow
Pojemnik z tworzywa sztucznego z duzg zakretkg
Zakretki przepuszczalne Aptima

Zamienne zakretki nieprzepuszczalne

Kat. Nr

301048
105725
901715
105726
21-381-329
21-381-330
21-381-115
105049

705512 (Fisher)
TU0022
104578
301041

301040

105575
PRD-03546
301154C
PRD-05110
301078

105668
103036A
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Materiaty opcjonalne

Kat. Nr

Zestaw kontroli Aptima 301110
Ptyny do testu Aptima 302002C

Roztwér do ptukania Aptima, bufor do ptynu dezaktywujgcego Aptima, odczynnik

olejowy Aptima

Wzmacniacz wybielacza do czyszczenia Hologic 302101

do rutynowego czyszczenia powierzchni i sprzetu
Panel skutecznosci STD 102325
Koncdwki przewodzgce 1000 uL, wykrywajace ciecz 10612513 (Tecan)
TECAN Freedom EVO 100/4 zawierajgcy 900932

Blaszke roboczg do testu Aptima Combo 2 w Systemie DTS 800 105200

Zbiornik na odczynniki (modut ¢wiartkowy 40 mL) 104765

Podzielony zbiornik na odczynniki (19 mL x 2 moduty ¢wiartkowe) 104763

Procedura testu w systemach DTS
A. Przygotowanie sprzetu

1. Nastawi¢ jedng taznie wodng na temperature 62°C = 1°C (w celu wychwytywania
czgsteczek szukanych oraz wigzania starteréw), drugg taznie wodng na temperature
42°C = 1°C (w celu przeprowadzenia amplifikacji) oraz trzecig taznie wodng na
temperature 62°C £ 1°C (w celu wykonywania HPA). W przypadku uzywania aparatu
SB100™ Dry Heat Bath/Vortexer nalezy zapoznaé sie z dokumentem Karta
zastosowania SB100 Dry Heat Bath/Vortexer (Karta zastosowania SB100).

2. Przed rozpoczeciem testu przetrze¢ powierzchnie robocze i pipetory roztworem
podchlorynu sodu w stezeniu od 2,5% do 3,5% (od 0,35 M do 0,5 M). Roztwér
podchlorynu sodu powinien oddziatywac¢ na powierzchnie robocze i pipetory przez co
najmniej 1 minute, nastepnie nalezy sptuka¢ go woda. Nie wolno dopuszcza¢ do
wyschniecia roztworu podchlorynu sodu. Zakry¢ powierzchnie stotu, na ktérym bedzie
przygotowane badanie, czystymi, wzmocnionymi tworzywem sztucznym, chtonnymi
ostonami stotu laboratoryjnego.

3. Umiesci¢ wystarczajgcy ilo$¢ Kaset dziesieciokoncowkowych w systemie do
wychwytywania czgsteczek szukanych (TCS). Upewnic sig, ze butelka do ptukania TCS
jest wypetniona roztworem do ptukania Aptima, a glowica aspiracyjna jest podtgczona
do pompy prézniowej. (Patrz Instrukcja obstugi systemu do wychwytywania czgsteczek
Szukanych.)

B. Przygotowanie odczynnikow
Uwaga: Odczynnik nalezy przygotowac przed rozpoczeciem przenoszenia probki.

1. Aby przygotowac odczynniki amplifikacji GC, odczynniki enzymatyczne i odczynniki-sondy
GC, nalezy potagczyé zawartos¢ butelek z liofilizowanymi odczynnikami z zawartoscig
butelek z roztworami do przygotowania. Jesli odczynniki byty przechowywane w
chtodziarce, przed uzyciem nalezy odczekaé, az roztwory do przygotowania
odczynnikow osiggng temperature pokojowa.

a. Dopasowac¢ odpowiedni roztwér do przygotowania do kazdego liofilizowanego
odczynnika. Etykiety sg oznaczone kolorami, dzieki czemu mozna je prawidtowo
sparowac.
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b.

Otworzy¢ fiolke z liofilizowanym odczynnikiem i mocno wtozy¢ naciety koniec
kotnierza do przygotowania odczynnikéw do otworu fiolki (Rysunek 1, etap 1).

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

Trzymajgc butelke z roztworem do przygotowania odczynnikow na stole, mocno
wiozy¢ drugi koniec kotnierza do przygotowania odczynnikéw w otwoér butelki
(Rysunek 1, etap 2).

Powoli odwréci¢ potgczone buteleczke i fiolke. Pozwoli¢, aby roztwér sptynat z
butelki do fiolki (Rysunek 1, etap 3).

Delikatnie zatacza¢ fiolkg kota w powietrzu, aby wymiesza¢ jej zawartosé. Nie
dopuszczaé¢ do wytwarzania piany podczas mieszania zawartosci fiolki ruchem
wirowym (Rysunek 1, etap 4).

Poczekac, az liofilizowany odczynnik przejdzie do roztworu, a nastepnie ponownie
odwréci¢ potgczone buteleczke i fiolke, przechylajgc pod katem 45°, aby
zminimalizowa¢ powstawanie piany (Rysunek 1, etap 5). Poczekac¢, az ptyn
ponownie sptynie do buteleczki.

Usuna¢ kotnierz do przygotowania odczynnikdéw z buteleczki (Rysunek 1, etap 6).

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

Wyrzuci¢ kotnierz do przygotowania odczynnikéw i fiolke (Rysunek 1, etap 8).
f1 R

\/3 N\

N A J/ AN

Rysunek 1. Proces przygotowania odczynnikéw w systemie DTS

2. Przed rozpoczeciem testu uprzednio przygotowane odczynniki zawierajgce sondy GC,
odczynniki amplifikacji GC i odczynniki enzymatyczne muszg osiggna¢ temperature
pokojowg (od 15°C do 30°C). Jesli odczynnik-sonda zawiera wytrgcony osad, ktéry
nie rozpuszcza sie w temperaturze pokojowej, nalezy ogrzewac¢ go w temperaturze
62°C przez 1-2 minuty. Po tym etapie ogrzewania odczynnik-sonda moze by¢ uzyty,
nawet jesli pozostanie osad resztkowy. Po ponownym zawieszeniu wymieszac przez
delikatne odwrocenie, uwazajgc, aby nie wytworzy¢ piany.

Uwaga: Ten etap odwrécenia nalezy wykonac za kazdym razem, gdy rozpuszcza sie osad
w roztworze, czy to przez ogrzewanie w temperaturze 62°C, czy przez ogrzewanie w
temperaturze pokojowey.

3. Przygotowac¢ odczynnik wTCR GC
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a. Przenies¢ 20 mL TCR GC do odpowiednio duzego, przeznaczonego do tego celu,
czystego, suchego pojemnika.

b. Uzywajgc mikropipetora, doda¢ 200 uL TCR-B do TCR GC.
Doktadnie wymieszac roztwor poprzez wirowanie.

Oznakowac¢ pojemnik. Zapisac¢ inicjaty operatora, date przygotowania i oba
numery partii.

Uwaga: W przypadku mniejszej liczby reakcji (probki i kontrole), do obliczenia objetosci
TCR GC i TCR-B nalezy uzy¢ ponizszego wzoru:

Objetos¢ TCR (mL) = (liczba reakcji + 5 reakcji dodatkowych) x 0,1 mL
Objetos¢ TCR-B (mL) = objetos¢ TCR (mL) / 100

C. Wychwytywanie czasteczek szukanych

Pipetor powtarzalny uzywany w etapie wychwytywania czgsteczek szukanych i amplifikaciji
powinien by¢ przeznaczony wytgcznie do uzytku w tych etapach. Aby uzyska¢ wiecej
informaciji, patrz Ostrzezenia i $rodki ostroznoSci.

Przygotowanie statywu

1. Przed obrébkg odczekaé, az kontrole i prébki osiggng temperature pokojowa.
2. Nie wytrzasaé prébek.
3. Wizualnie sprawdzi¢, czy kazda probdéwka z probkg spetnia nastepujgce kryteria:
a. Obecnosc¢ pojedynczej niebieskiej wymazowki Aptima w probowce transportowej
na prébki unisex.
b. Obecnosé¢ pojedynczej rézowej wymazdéwki Aptima w probdéwce transportowej na
probki wymazow Multitest lub z pochwy.

c. Kohcowa objetos¢ moczu pomiedzy czarnymi liniami napetnienia probdéwki
transportowej do prébek moczu.

d. Brak wymazu w probowce transportowej na prébki Aptima w przypadku ptynnych
prébek Pap w roztworze PreservCyt.

4. Sprawdzi¢ probéwki z probkami przed ich nakiuciem:

a. Jezeli probowka z probkag zawiera pecherzyki miedzy ptynem a zakretkg, wirowacé
probéwke przez 5 minut w 420 RCF w celu wyeliminowania pecherzykéw.

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

c. Jezeli poziom ptynu w probéwce do pobierania prébek moczu nie znajduje sie
pomiedzy dwoma czarnymi liniami wskaznika na etykiecie, probka musi zostac
odrzucona. Nie nalezy przektuwaé przepetnionej probdéwki.

d. Jesli prébka moczu zawiera osad, podgrzewac probke w temperaturze 37°C przez
maksymalnie 5 minut. Jesli wytrgcony osad nie rozpusci sie z powrotem w
roztworze, wizualnie upewnic sie, ze nie przeszkodzi w podawaniu probki.

Uwaga: Pominiecie etapow 4a-c moze spowodowac wyciek cieczy spod zakretki probowki.

5. Jezeli do badan majg by¢ uzyte prébki ze standardowymi zakretkami (zakretki
nieprzepuszczalne), to przed odkreceniem nalezy je odwirowaé przez 5 minut przy
420 RCF (wzgledna sita od$rodkowa) w celu zebrania catej cieczy na dnie probdéwki.
Unikaé rozpryskiwania i zanieczyszczenia krzyzowego.
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6.

7.

10.

W statywie na zestawy dziesiecioprobéwkowe (TTU) umiesci¢ wystarczajgcg liczbe
zestawow TTU, aby pomiesci¢ kontrole i prébki.

Jezeli pozadana jest lista robocza, nalezy jg utworzy¢ w tym miejscu. Instrukcje
dotyczace tworzenia listy roboczej mozna znalezé w Instrukcji obstugi
oprogramowania testu Aptima.

Dokfadnie wymiesza¢ wTCR GC. Za pomocg pipetora powtarzalnego dodaé¢ 100 pL
do kazdej probowki.

Pierwsza probowka reakcyjna testu musi zawiera¢ kontrole ujemna, a druga
probéwka reakcyjna musi zawiera¢ kontrole dodatnia.

a. Etykieta kontroli ujiemnej testu Aptima GC jest rézowa. Tekst etykiety identyfikuje
kontrole ujemng jako ,CONTROL + CT PCT / CONTROL — GC NGC”. Etykieta
kontroli dodatniej testu Aptima GC jest niebiesko-zielona. Tekst etykiety identyfikuje
kontrole dodatnig jako ,CONTROL + GC PGC / CONTROL — CT NCT".

b. Trzymac probowke z kontrolg ujemng (probowka z r6zowg etykietg) w jednej rece
lub trzymaé jg w statywie. Uzywajgc mikropipetora, przekiu¢ zakretke, uwazajac,
aby nie wbi¢ kohcowki w dno probéwki. Doda¢ 400 uL kontroli ujemnej (probowka
z rézowg etykietg) do pierwszej probowki reakcyjnej. W ten sam sposaéb,
uzywajac nowej koncoéwki pipety, doda¢ 400 uL kontroli dodatniej (probéwka z
niebiesko-zielong etykietg) do drugiej proboéwki reakcyjnej.

Kontynuowac¢ procedure ustawiania statywu, dodajgc po 400 uL kazdej prébki do
pozostatych probéwek reakcyjnych. Dla kazdej prébki i kontroli nalezy uzyé nowej
koncoéwki pipety. Dopuszczalna objetosé prébki lub kontroli dodawanej do probdwki
reakcyjnej wynosi 400 uL £ 100 yL. Aby uzyskaé wiecej informaciji, patrz Uwagi
dotyczgce procedury, Pipetowanie kontroli i probki.

Wychwytywanie czgsteczek szukanych

Sposéb korzystania z systemu do wychwytywania czgsteczek szukanych Hologic jest
opisany w Instrukcji obstugi systemu do wychwytywania czgsteczek szukanych. W przypadku
uzywania aparatu SB100 Dry Heat Bath/Vortexer nalezy zapozna¢ sie z dokumentem
Karta zastosowania SB100.

1.

12.

13.

14.

15.

16.
17.

Nakry¢ zestawy dziesiecioprobowkowe (TTU) kartami uszczelniajgcymi i delikatnie
recznie potrzagsac statywem. Nie wytrzgsaé intensywnie. Inkubowac¢ statyw w fazni
wodnej w temperaturze 62°C £ 1°C przez 30 = 5 minut.

Wyjaé statyw z tazni wodnej i catkowicie osuszy¢ dna probéwek na materiale
wchianialnym.

Upewnic¢ sie, ze karty uszczelniajgce sg pewnie osadzone. W razie potrzeby wymienié
karty uszczelniajgce na nowe i doktadnie uszczelni¢ zestawy dziesiecioprobowkowe
(TTU).

Wytrzgsac statyw przez 60 sekund w wytrzgsarce na wiele probowek. Aby uzyskac
szczegbtowe informacje, patrz Uwagi dotyczgce procedury, Wytrzgsanie. Rozpoczg¢
wytrzgsanie przed uptywem 2 minut od wyjecia statywu z fazni wodnej.

Nie zdejmujgc kart uszczelniajgcych, inkubowac statyw w temperaturze pokojowej
przez 30 £ 5 minut.

Umiescic¢ statyw na podstawie magnetycznej systemu TCS na 5 do 10 minut.
Wstepnie napeni¢ przewdd stanowiska dozowania, pompujgc roztwoér do ptukania
Aptima przez kolektor dozowania. Przepompowaé przez uktad takg ilosé cieczy, by w
przewodzie nie byto pecherzykdéw powietrza, a ze wszystkich dziesieciu dysz
wyptywaty stabilne strumienie cieczy.
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18.

19.

20.

21.

22.

23.
24.
25.

Wigczy¢ pompe prozniowg i odtgczy¢ gtowice aspiracyjng przy pierwszym ztgczu
miedzy nim a butelkg syfonowa. Upewni¢ sie, ze wskazanie podcisnienia potwierdza
poprawne wykonanie testu szczelnosci.” Uzyskanie tego odczytu moze potrwaé

15 sekund. Z powrotem podtgczyé gtowice aspiracyjng i upewnic sie, ze wskazanie
podcisnienia jest zgodne ze specyfikacjg. Pozostawi¢ pompe prézniowa witgczona,
dopdki wszystkie etapy wychwytywania czgsteczek szukanych nie zostang wykonane,
a przewod gtowicy aspiracyjnej nie bedzie pusty.

Pewnie przymocowaé gtowice aspiracyjng do pierwszego zestawu koncéwek.
Zaaspirowac caty ptyn, opuszczajgc koncéwki do pierwszego TTU, az koncowki
zetkng sie na krétko z dnem probdéwek. Nie nalezy utrzymywaé kohcowek w
kontakcie z dnem probdéwek.

Po zakonczeniu aspiracji zdjg¢ koncéwki, umieszczajgc je w przeznaczonej na nie
kasecie dziesieciokoncowkowej (TTC). Powtarzac etapy aspiracji z pozostatymi
zestawami TTU, uzywajgc innej koncowki z kazdg probka.

Umieécic¢ kolektor dozowania nad kazdym zestawem TTU i za pomocg pompy w
stanowisku dozowania podac¢ po 1,0 mL roztworu do ptukania Aptima do kazdej
probowki w zestawie TTU.

Nakry¢ probdéwki kartg uszczelniajgcg i wyjgc¢ statyw z podstawy magnetyczne;j
systemu TCS. Poddac¢ statyw jednorazowemu wytrzgsaniu we wstrzgsarce na wiele
probéwek. Aby uzyskac szczegodtowe informacije, patrz Uwagi dotyczgce procedury,
Wytrzgsanie.

Umiedcic¢ statyw na podstawie magnetycznej systemu TCS na 5 do 10 minut.
Zaaspirowac catg ciecz (patrz Etapy 19 i 20).

Po zakonczeniu aspiracji zdjg¢ statyw z podstawy magnetycznej systemu TCS i
obejrze¢ probowki, aby upewnic¢ sie, ze zostata zaaspirowana cata ciecz, a wszystkie
probowki zawierajg grudki czgsteczek magnetycznych. Jesli widoczna jest jakakolwiek
ilos¢ cieczy, umiescic¢ statyw z powrotem na podstawie magnetycznej systemu TCS
na 2 minuty i powtérzy¢ aspiracje z danego zestawu TTU, uzywajagc z kazdg prébkag
tej samej koncdéwki, co poprzednio.

Uwaga: Jesli po zakornczeniu aspiracji widoczna jest grudka czgsteczek magnetycznych,
probowke mozna zaakceptowac. Jesli zadna grudka nie jest widoczna, probke nalezy
ponownie przetestowac. Jesli w nastepnej serii w tym samym etapie ta sama probka
znéw nie bedzie zawiera¢ grudki czgsteczek magnetycznych, mozna podejrzewac
problem z konkretng probkg. W takiej sytuacji zaleca sie ponowne pobranie probki.

D. Amplifikacja

W przypadku uzywania aparatu SB100 Dry Heat Bath/Vortexer nalezy zapozna¢ sie z
dokumentem Karta zastosowania SB100.

1.

Uzywajgc pipetora powtarzalnego, doda¢ po 75 uL przygotowanego odczynnika
amplifikacji GC do kazdej probowki reakcyjnej. Wszystkie mieszaniny reakcyjne w
statywie powinny mie¢ teraz kolor czerwony.

Za pomocg pipetora powtarzalnego dodaé po 200 pL odczynnika olejowego do kazde;j

Nakry¢ probdéwki kartg uszczelniajgcg i wytrzgsac je we wstrzgsarce na wiele probdwek.
Inkubowa¢ statyw w tazni wodnej o temperaturze 62°C + 1°C przez 10 £ 5 minut.
Przenies¢ statyw do tazni wodnej o temperaturze 42°C £ 1°C i inkubowac przez

2.
probowki reakcyjnej.
3.
4.
5.
5 £ 2 minuty.
2

Aby uzyskac¢ wiecej informacji, nalezy zapoznac sie z Arkuszem specyfikacji podci$nienia systemu

wychwytywania czgsteczek szukanych, ktéry znajduje sie na tylnej stronie oktadki Instrukcji obstugi
systemu do wychwytywania czgsteczek szukanych lub skontaktowaé sie z pomocg techniczna.
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6. Ostroznie zdjg¢ karte uszczelniajgcg ze statywu znajdujgcego sie w tazni wodnej i za
pomocg pipetora powtarzalnego dodac¢ po 25 uL przygotowanego odczynnika
enzymatycznego do kazdej probowki reakcyjnej. Wszystkie mieszaniny reakcyjne
powinny mie¢ teraz kolor pomaranczowy.

7. Natychmiast nakry¢ probéwki nowg kartg uszczelniajgca, wyjac statyw z tazni wodnej
i wymiesza¢ probowki reakcyjne, delikatnie recznie potrzgsajgc statywem.

8. Inkubowac statyw w tazni wodnej o temperaturze 42°C + 1°C przez 60 £ 15 minut.

E. Test ochrony hybrydyzacji (Hybridization Protection Assay, HPA)

W przypadku uzywania aparatu SB100 Dry Heat Bath/Vortexer nalezy zapoznac sie z
dokumentem Karta zastosowania SB100.

Pipetor powtarzalny uzywany w etapach hybrydyzaciji i selekcji powinien by¢ przeznaczony
wytgcznie do uzytku w tych etapach. Patrz Ostrzezenia i srodki ostroznosci.

1. Hybrydyzacja

a.

Wyja¢ statyw z tazni wodnej i przenies¢ go do obszaru HPA. Uzywajgc pipetora
powtarzalnego, dodac¢ po 100 uL przygotowanego odczynnika-sondy GC do
kazdej probowki reakcyjnej. Wszystkie mieszaniny reakcyjne powinny mieé teraz
kolor zotty.

Nakry¢ probdéwki kartg uszczelniajgca i wytrzgsac statyw we wstrzgsarce na wiele
probowek.

Inkubowac¢ statyw w tazni wodnej o temperaturze 62°C + 1°C przez 20 £ 5 minut.

d. Wyja¢ statyw z tazni wodnej i inkubowaé go w temperaturze pokojowej przez

511 minut.
2. Selekcja

a. Za pomocg pipetora powtarzalnego doda¢ po 250 uL odczynnika selekcyjnego do
kazdej probowki reakcyjnej. Wszystkie mieszaniny reakcyjne powinny mie¢ teraz
kolor czerwony.

b. Nakry¢ probowki kartg uszczelniajgcg, wytrzgsac statyw przez 10 sekund lub do
uzyskania jednorodnego zabarwienia i inkubowac statyw w tazni wodnej o
temperaturze 62°C £ 1°C przez 10 = 1 minut.

c. Wyjaé statyw z tazni wodne;j.

3. Detekcja

Detekcje nalezy wykona¢ w temperaturze od 18°C do 28°C.

a.

Inkubowac statyw w temperaturze od 18°C do 28°C przez 15 + 3 minuty.

Uwaga: Ten zakres temperatur jest krytyczny dla wynikow testow.

b.

Informacje na temat korzystania z Luminometru Leader” HC+ i oprogramowania
testu Aptima znajdujg sie w Instrukcji obstugi Luminometru Leader HC+ i Instrukcji
obstugi oprogramowania do testu Aptima.

Upewni¢ sie, ze objetosci odczynnikow Auto Detect 1 i 2 sg wystarczajgce do
ukonczenia testow.

Przygotowa¢ Luminometr Leader HC+, umieszczajgc jeden pusty zestaw
dziesiecioprobowkowy (TTU) w kasecie na pozycji 1 i wykonujgc protokét Wash
(Ptukanie).

Zatadowaé TTU do luminometru.
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f. Zalogowac sie do komputera. Klikngé New Run (Nowa seria), wybra¢ Aptima
GC Assay Protocol (Protokét analizy Aptima GC) i wprowadzi¢ liczbe
probowek (kontroli i prébek). Klikng¢ opcje Next (Dalej), aby rozpoczg¢ serie.

Uwaga: Seria musi zakonczy¢ sige w ciggu 2 godzin od zakorczenia inkubacji w etapie
selekcji.

g. W pojemniku z tworzywa sztucznego z duzg zakretkg przygotowac ptyn dezaktywujgcy
poprzez wymieszanie rownych objetosci roztworu podchlorynu sodu o stezeniu od
5% do 7% (0,7 M do 1,0 M) z buforem do ptynu dezaktywujgcego Aptima. Na
pojemniku z tworzywa sztucznego umiesci¢ etykiete i zapisa¢ na niej termin
waznosci. Ptyn dezaktywujacy jest stabilny przez 4 tygodnie w temperaturze
pokojowej. Wyrzuci¢ ptyn dezaktywujgcy po 4 tygodniach lub po dezaktywac;i
100 przetworzonych probek (w zaleznosci od tego, co nastgpi wczesniej).

h. Po wyjeciu zuzytych TTU z luminometru, umiesci¢ TTU w pojemniku z ptynem
dezaktywujgcym. Pozostawi¢ zestawy TTU w pojemniku na 15 minut przed
poddaniem ich utylizacji. Wtasciwe metody postepowania z probkami oraz
utylizacji probek powinien okresli¢ kierownik laboratorium.

Uwagi dotyczace procedury
A. Kontrole

Aby dobrze wspoétpracowaé z oprogramowaniem testu Aptima, Kontrola ujemna dla GC,
oznaczona ,CONTROL + CT PCT / CONTROL — GC NGC”, musi znajdowa¢ sie na
pierwszej pozycji pierwszego TTU. Kontrola dodatnia dla GC, oznaczona ,CONTROL + GC
PGC / CONTROL — CT NCT”, musi znajdowac¢ sie na drugiej pozycji pierwszego TTU.
Umieszczenie w niewtasciwej pozycji spowoduje niepowodzenie serii. Wszelkie dodatkowe
kontrole nalezy wprowadzac jako prébki pobrane od pacjenta i monitorowa¢ przez
operatora pod katem akceptowalnosci. Kontrola dodatnia dla CT stuzy jako Kontrola
ujemna dla testu Aptima GC.

B. Pipetowanie kontroli i probki

Objetos¢ kontroli lub probki dodawana do probowki reakcyjnej powinna wynosi¢ 400 pL
+ 100 uL. Zaleca sie wzrokowe kontrolowanie objetosci pipetowanych do probowki
reakcyjnej w celu upewnienia sie, ze przenoszone sg wiasciwe objetosci. Wiasciwa
objetos¢ kontroli lub probki jest niezbedna do uzyskania doktadnych wynikow. Jesli nie
zostata odmierzona odpowiednia objeto$¢, nalezy ponownie odmierzy¢ pipetg wTCR GC
oraz kontrole lub prébke do nowej probéwki reakcyjne;j.

C. Odczynniki

Z roztworu do przygotowania sond moze w trakcie przechowywania wytrgca¢ sie osad.
Jesli tak sie stanie, nalezy podgrza¢ roztwdr do przygotowania sond w temperaturze 62°C
przez 1 do 2 minut. Po tym etapie ogrzewania mozna uzy¢ roztworu do przygotowania
sond, nawet jesli zawiera on resztkowy osad. Po ponownym zawieszeniu wymieszac
fiolke przez delikatne odwrécenie, uwazajgc, aby nie wytworzy¢ piany.

D. Temperatura

1. Etapy wychwytywania czgsteczek szukanych, amplifikacji, hybrydyzaciji i selekcji sg
zalezne od temperatury. Dlatego taznie wodne muszg by¢ utrzymywane we
wskazanych zakresach temperatur.

2. Temperatura pokojowa jest zdefiniowana jako zakres od 15°C do 30°C.
3. Etapy detekcji w tescie nalezy wykonaé¢ w temperaturze od 18°C do 28°C.
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E. Czas

Reakcje wychwytywania czagsteczek szukanych, amplifikacji, hybrydyzacji i selekcji sg
zalezne od temperatury. Nalezy przestrzega¢ czasow wskazanych w Procedura testu w
systemach DTS.

F. Wytrzgsanie

Prawidlowe wytrzgsanie jest wazne dla pomysinego przebiegu testu Aptima GC. Gdy
osiggniety zostanie odpowiedni ruch wytrzgsania, zawiesina zaczyna sie obracac z
predkoscig, ktéra unosi roztwér do gornej potowy probdwki. Ta manipulacja (wytrzgsanie)
jest utrzymywana przez okre$lony czas. Mieszaniny reakcyjne nalezy wytrzgsa¢ we
wstrzgsarce na wiele probowek, wewnatrz przymocowanego statywu. Nalezy nastawi¢
najnizszg predkos¢ wstrzgsarki i wigczy¢ zasilanie. Powoli zwieksza¢ predkos¢, dopodki
ciecz nie bedzie unosi¢ sie do potowy wysokoéci probdwki. Wytrzgsac przez 10 sekund,
czyli czas podany w instrukcji, az do uzyskania jednorodnego zabarwienia. Nastepnie,
przed wytgczeniem wstrzgsarki na wiele probéwek i zdjeciu statywu nalezy nastawic
najnizszg predkos¢. Mieszaniny reakcyjne nigdy nie powinny zetkng¢ sie z kartami
uszczelniajgcymi.

G. taznie wodne

1. Glebokos¢ tazni wodnych — mierzona od metalowej tacy podporowej (na dnie tazni)
do powierzchni wody — musi stale wynosi¢ od 3,8 cm do 5 cm (1,5 cala do 2,0 cali).
Zapewni to prawidlowy transfer ciepfa.

2. Aby unikng¢ zanieczyszczenia krzyzowego, w kazdym etapie testu nalezy uzywac
innej tazni wodne;.

H. Odkazanie
1. Powierzchnie i pipetory

Laboratoryjne powierzchnie robocze i pipetory nalezy regularnie odkazaé, stosujgc
roztwor podchlorynu sodu w stezeniu od 2,5% do 3,5% (od 0,35 M do 0,5 M).
Roztwor podchlorynu sodu powinien mieé kontakt z powierzchniami przez co najmniej
1 minute, a nastepnie nalezy sptukaé powierzchnie woda. Nie wolno dopuszczac do
wyschnigcia roztworu podchlorynu sodu. Roztwory chloru mogg powodowaé powstawanie
wzerow na elementach wyposazenia, w tym elementach metalowych. Aby unikng¢
powstawania wzerow, nalezy doktadnie sptukiwa¢ wyposazenie woda.

2. Gtowica aspiracyjna systemu TCS
a. Umiesci¢ nowg kasete dziesieciokoncowkowg (TTC) w przeznaczonym na nig
statywie. Wigczy¢é pompe prozniowg. Potgczy¢ glowice aspiracyjng z koncdéwkami
w kasecie TTC. Zaaspirowac caty roztwér do ptukania pozostaty w zbiorniku do
napetniania stacji dozowania roztworu do ptukania. (Odsungé¢ kolektor dozowania
tak, by nie przeszkadzat.)

b. Do rynny do wstepnego napetniania wla¢ co najmniej 100 mL roztworu
podchlorynu sodu o stezeniu od 0,5% do 0,7% (od 0,07 M do 0,1 M) albo, jesli
takie stezenie jest preferowane, od 2,5% do 3,5% (od 0,35 M do 0,5 M).
Zaaspirowac caly roztwér przez gtowice aspiracyjna.

c. Wia¢ co najmniej 100 mL wody dejonizowanej do rynny do wstepnego
napetniania. Zaaspirowac¢ catg wode przez gtowice aspiracyjna.

d. Zdja¢ kohcowki, umieszczajgc je w pierwotnej kasecie TTC.

e. Nie wylgcza¢ pompy prézniowej, dopoki przewody kolektora nie bedg suche, aby
nie dochodzito do przeptywu wstecznego.
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3.

f. Odkazi¢ powierzchnie glowicy aspiracyjnej zgodnie z instrukcjg (patrz System
TCS).

Pojemnik na odpady systemu TCS

Gdy butelka na odpady jest wypetniona w 25% lub co tydzien, wyjg¢ butelke na
odpady z systemu wychwytywania czgsteczek szukanych.

a. Wylgczy¢ pompe prozniowg i poczeka¢ na wyrdwnanie podcisnienia.

b. Zwolni¢ szybkoztgczki miedzy butelkg na odpady a butelkg przelewowa oraz
miedzy butelkg na odpady a gtowicg aspiracyjna.

Wyja¢ butelke na odpady z obudowy syfonu prézniowego.

Zdjg¢ zakretke i ostroznie dola¢ 400 mL roztworu podchlorynu sodu o stezeniu od
5% do 7% (od 0,7 M do 1,0 M) do butelki (o pojemnosci 1 L, jesli uzywa sie
butelki na odpady o pojemnosci 10 L).

Uwaga: Czynnosc¢ te mozna wykonywac pod wyciggiem, aby unikng¢ uwolnienia
oparéw do laboratorium.

e. Zamknac¢ butelke na odpady i doktadnie wymieszaé¢ zawarto$¢ delikatnym ruchem
wirowym.

f. Pozostawi¢ butelke nieruchomo na 15 minut, a nastepnie zutylizowaé zawartosc
(odpady).

g. Przeptuka¢ butelke na odpady wodg i usung¢ z niej wszelkie odpady.

h. Zamkng¢ pustg butelke na odpady i umiesci¢ w obudowie syfonu prézniowego.
Podigczyé szybkozigczki do systemu TCS. Ostroznie wyrzuci¢ obie rekawiczki.

System TCS

Przetrze¢ powierzchnie obudowy systemu TCS, glowicy aspiracyjnej i koncéwek
podajgcych bufor do ptukania recznikami papierowymi zwilzonymi roztworem
podchlorynu sodu o stezeniu od 2,5% do 3,5% (od 0,35 M do 0,5 M). Po czyszczeniu
podchlorynem sodu optuka¢ wodg, a nastepnie catkowicie osuszy¢ powierzchnie
recznikami papierowymi.

Statywy

Zanurzy¢ statywy w roztworze podchlorynu sodu o stezeniu od 2,5% do 3,5% (od
0,35 M do 0,5 M), dbajac o to, by w catosci znalazty sie pod powierzchnig roztworu
podchlorynu sodu. Pozostawi¢ statywy zanurzone przez 10 minut. Diuzsza ekspozycja
moze spowodowac uszkodzenie statywow. Sptukaé statywy doktadnie woda, umiesci¢
je na czystej, chtonnej podktadce i pozostawi¢ do wyschniecia na powietrzu. Aby
przedtuzy¢ zywotnos¢ statywow, nalezy pozostawi¢ je do wyschniecia w pozycji
pionowej, nie do gory nogami.

I. Skazenie testu

1.

2.

Brak nalezytej starannosci podczas wykonywania protokotu analizy moze byc¢
przyczyng wprowadzenia substancji skazajgcych.

Wymagane jest odkazanie zestawéw dziesiecioprobéwkowych (TTU), zgodnie z
Detekcja. Nie wolno ponownie uzywaé zestawéw TTU.

Nalezy regularnie odkaza¢ wyposazenie i powierzchnie robocze zgodnie z
instrukcjami przedstawionymi w Uwagi dotyczgce procedury, Odkazanie.
Podobnie jak w przypadku kazdego systemu odczynnikow, nadmiar pudru na
niektérych rekawiczkach moze spowodowac kontaminacje otwartych probéwek.
Zaleca sie stosowac rekawiczki bezpudrowe.
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J. Protokét monitorowania kontaminacji laboratoryjnej w systemach DTS

Istnieje wiele czynnikdw specyficznych dla laboratorium moggcych przyczyniaé sie do
kontaminacji, wliczajgc w to objetos¢ badania, przebieg pracy, czestos¢ wystepowania
chordb i ré6zne inne czynnosci laboratoryjne. Nalezy uwzgledni¢ te czynniki przy ustalaniu
czestosci monitorowania kontaminacji. Przedziaty czasowe dla monitorowania
kontaminacji nalezy ustali¢ na podstawie praktyk i procedur kazdego laboratorium.

Aby monitorowa¢ kontaminacje laboratoryjng, mozna wykona¢ przy uzyciu zestawu do
pobierania probek wymazow z kanatu szyjki macicy i meskiej cewki moczowej Aptima
Unisex nastepujgcag procedure:

1. Oznaczy¢ probowki transportowe wymazéw numerami odpowiadajgcymi obszarom,
ktore majg by¢ testowane.

2. Wyjac probke wymazu (wymazowka z niebieskim trzonkiem i zielonym nadrukiem) z
opakowania, zwilzy¢ wymazéwke w podtozu transportowym do wymazéw i kolistym
ruchem nanies¢ wymaz na oznaczony obszar.

3. Natychmiast wlozy¢ wymazowke do probdwki transportowej.

4. Ostroznie ztamac trzonek wymazoéwki na linii naciecia, uwazajgc, aby nie
rozpryskiwa¢ zawartosSci.

5. Zamkngc¢ szczelnie probowke do transportu wymazdéwki.

Powtorzy¢ Etapy 2 do 5 dla kazdego obszaru, ktory ma by¢ wymazany.

7. Zbada¢ wymaz przy uzyciu testu Aptima GC, zgodnie z Procedura testu w systemach
DTS.

Jezeli wyniki sg dodatnie dla GC lub niejednoznaczne (patrz Interpretacja testu — wyniki
QC/Pacjent), powierzchnia moze by¢ skazona i powinna zosta¢ odkazona poprzez
zastosowanie roztworu podchlorynu sodu zgodnie z zaleceniami podanymi w Procedura
testu w systemach DTS, Przygotowanie sprzetu.

o

Uwaga: W przypadku podejrzenia skazenia tazni wodnej, woda z tazni moze zostac
zbadana przy uzyciu procedury badania probek moczu, poprzez dodanie 2,0 mL wody do
probowki do transportu probek moczu.

K. Diagnostyka i usuwanie usterek

1. Niskie wartosci kontroli dodatniej mogg by¢ spowodowane niewtasciwg temperaturg
podczas réznych etapow testu lub wydtuzeniem czasu selekcji w etapie selekcji
ponad zalecany czas.

2. Wysokie tto moze wystgpié, jesli czas selekcji w etapie selekcji zostanie skrécony,
temperatura selekcji nie jest prawidtowa lub po dodaniu odczynnika selekcyjnego
nastgpi niewystarczajgce wymieszanie.

3. Jesli kontrola ujemna Aptima dla GC, oznaczona jako ,CONTROL + CT PCT /
CONTROL — GC NGC” jest dodatnia lub niejednoznaczna dla GC, patrz Uwagi
dotyczgce procedury, Skazenie testu, aby uzyskac¢ wiecej informacji.
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System Tigris DTS

Ponizej wymieniono odczynniki potrzebne do wykonania testu Aptima GC w systemie Tigris
DTS. Obok nazwy odczynnika wymieniono takze symbole identyfikujgce odczynniki.

Dostarczone odczynniki i materiaty

Uwaga: Informacje dotyczgce zwrotow wskazujgcych zagrozenia i Srodki ostroznoSci, ktore
mogag sie wigzac z odczynnikami, przedstawiono w bibliotece kart charakterystyki produktow
na stronie www.hologic.com/sds.

Zestaw testow Aptima Neisseria gonorrhoeae

100 testdéw (2 pudetka i 1 zestaw kontroli) (kat. nr 303092)

Skrzynia chtodnicza na testy Aptima Neisseria gonorrhoeae (Skrzynia 1 z 2)
(po odbiorze przechowywaé¢ w temperaturze od 2°C do 8°C)

Liczba sztuk
Symbol Element

zestaw 100 testow

A Odczynnik amplifikacji GC Aptima 1 fiolka
Liofilizowane niezakazne kwasy nukleinowe w
roztworze buforowanym zawierajacym < 5%
odczynnika wypetniajgcego.

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

P Odczynnik-sonda GC Aptima 1 fiolka
Liofilizowane niezakazne chemiluminescencyjne

sondy DNA w roztworze buforowanym
bursztynianem zawierajgcym < 5% detergentu.

TCR-B  Odczynnik do wychwytywania czasteczek 1x 0,30 mL
szukanych B Aptima
Niezakazne kwasy nukleinowe w buforowanym
roztworze zawierajgcym < 5% detergentu.
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Skrzynia do przechowywania w temperaturze pokojowej na testy Aptima Neisseria gonorrhoeae
(Skrzynia 2 z 2)
(po odbiorze przechowywaé w temperaturze od 15°C do 30°C)

Liczba sztuk

Symbol Element zestaw 100 testéw

AR Roztwor do przygotowania odczynnika 1x11,9 mL
amplifikacji GC Aptima
Roztwér wodny zawierajgcy konserwanty.

ER Roztwér do przygotowania odczynnikéw 1x6,3mL
enzymatycznych Aptima
Roztwér buforowany HEPES zawierajgcy
Srodek powierzchniowo czynny i glicerol.

PR Roztwér do przygotowania odczynnikéw- 1x15,2mL
sond GC Aptima
Roztwér buforowany bursztynianem zawierajgcy
< 5% detergentu.

S Odczynnik selekcyjny Aptima 1x43,0mL
Roztwér 600 mM buforowany boranem
zawierajgcy Srodek powierzchniowo czynny.

TCR Odczynnik do wychwytywania czasteczek 1x 26,0 mL
szukanych GC Aptima
Buforowany roztwér soli zawierajgcy faze statg i
oligomery wychwytujgce.

Kotnierze do przygotowania odczynnikéw 3

Karta z kodami kreskowymi partii gtdbwnych 1 karta

Zestaw kontroli Aptima
(po odbiorze przechowywaé¢ w temperaturze od 2°C do 8°C)

Symbol Element Liczba sztuk

PGC/NCT  Kontrola dodatnia, GC / Kontrola ujemna, CT Aptima 5x 1,7 mL
Niezakazny kwas nukleinowy GC w buforowanym roztworze
zawierajgcym < 5% detergentu. Kazda probka o objetosci 400 uL
zawiera szacunkowy odpowiednik rRNA 50 komdrek GC (250 fg/test™).

PCT/NGC Kontrola dodatnia, CT / Kontrola ujemna, GC Aptima 5x 1,7 mL
Niezakazny kwas nukleinowy CT w buforowanym roztworze
zawierajgcym < 5% detergentu. Kazda probka o objetos$ci 400 uL
zawiera szacunkowy odpowiednik rRNA dla 1 CT IFU (5 fg/test®).

*Odpowiedniki rRNA zostaty obliczone na podstawie wielkosci genomu i szacunkowego stosunku DNA:RNA/komérke kazdego
mikroorganizmu.
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Materialy wymagane, ale dostepne osobno
Uwaga: Materialy dostarczane przez Hologic sg zaopatrzone w numery katalogowe, chyba ze podano inaczej.

Kat. Nr

System Tigris DTS 105118
Zestaw pltyndw do testu Aptima 302382

(Roztwér do ptukania Aptima, bufor do ptynu dezaktywujgcego Aptima, odczynnik

olejowy Aptima)

Zestaw Aptima Auto Detect 301048
Zestaw z ptynem konserwujgcym do systemu Aptima 302380
Koncdwki przewodzgce 1000 pL, wykrywajagce ciecz 10612513 (Tecan)
Zestaw wstepny do systemu Tigris DTS zawierajgcy 301191

Zestawy wieloprobowkowe (MTU) 104772-02

Zestaw workow na zuzyte koncowki zasysajgce do MTU 900907

Osfony pojemnikéw na odpady MTU 900931

Pokrywy pojemnikéw na odpady MTU 105523
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 do probek moczu kobiet i mezczyzn 301040
Probéwki transportowe Aptima do probek moczu kobiet i mezczyzn 105575

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

Woda do systemu Tigris DTS —
specyfikacje zawiera Instrukcja obstugi systemu Tigris DTS

Rekawiczki jednorazowe —

Wzorzec kalibracji SysCheck 301078
Zakretki przepuszczalne Aptima 105668
Zamienne zakretki nieprzepuszczalne 103036A

Zapasowe zakretki do zestawdw z 100 testami —
Roztwory do przygotowania odczynnika amplifikacji,
enzymatycznego i odczynnika-sondy CL0041 (100 zakretek)
Odczynnik TCR i selekcyjny 501604 (100 zakretek)
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Materialy opcjonalne

Kat. Nr
Zestaw kontroli Aptima 301110
Wzmacniacz wybielacza do czyszczenia Hologic 302101

do rutynowego czyszczenia powierzchni i sprzetu

Procedura testu w systemie Tigris DTS

Uwaga: Dodatkowe informacje na temat procedury przedstawiono w Instrukcji obstugi
systemu Tigris DTS.

A. Przygotowanie obszaru roboczego

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

B. Przygotowanie odczynnikéw / przygotowanie nowego zestawu

Uwaga: Przygotowanie odczynnikbw nalezy przeprowadzi¢ przed rozpoczeciem
Jakichkolwiek prac w systemie Tigris DTS.

1. Aby przygotowac odczynniki amplifikacji GC, odczynniki enzymatyczne i odczynniki-sondy
GC, nalezy potgczy¢ zawartosc butelek z liofilizowanymi odczynnikami z zawartoscig
butelek z roztworami do przygotowania. Jesli odczynniki byly przechowywane w
chtodziarce, przed uzyciem nalezy odczekac, az roztwory do przygotowania
odczynnikow osiggng temperature pokojowa.

a. Dopasowac odpowiedni roztwor do kazdego liofilizowanego odczynnika. Przed
zatozeniem kotnierza do przygotowania odczynnikéw upewnié sie, ze roztwor do
przygotowania i liofilizowany odczynnik majg etykiety w tym samym kolorze.

b. Sprawdzi¢ numery partii na karcie z kodami kreskowymi partii gitdwnych, aby mieé
pewnos¢, ze potgczono odpowiednie odczynniki.

c. Otworzy¢ fiolke z liofilizowanym odczynnikiem i mocno wcisng¢ przyciety koniec
kotnierza do przygotowania odczynnikdw w otwor fiolki (Rysunek 2, etap 1).

d. Otworzy¢ buteleczke zawierajgcg odpowiedni roztwor do przygotowania i odtozyé
zakretke na czystg, przykrytg powierzchnie robocza.

e. Trzymajgc buteleczke z roztworem na stole, mocno wcisngé drugi koniec
kotnierza w otwor buteleczki (Rysunek 2, etap 2).

f. Powoli odwrdci¢ potgczone buteleczki. Poczekaé, az roztwor sptynie z butelki do
szklanej fiolki (Rysunek 2, etap 3).

g. Delikatnie zatacza¢ fiolkg kota w powietrzu, aby wymieszac¢ jej zawartosé. Nie
dopuszczaé do wytwarzania piany podczas mieszania zawartosci fiolki ruchem
wirowym (Rysunek 2, etap 4).

h. Odczeka¢, az liofilizowany odczynnik przejdzie do roztworu, nastepnie ponownie
odwréci¢ potgczone buteleczki, przechylajgc je pod katem 45°, aby
zminimalizowaé¢ powstawanie piany (Rysunek 2, etap 5). Odczeka¢, az catosé
ptynu z powrotem przesgczy sie do plastikowej buteleczki.
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k.

Zdjg¢ kotnierz do przygotowania odczynnikow i szklang fiolke (Rysunek 2, etap 6).
Natozy¢ zakretke na buteleczke.

* W przypadku butelek na 100 testow nalezy zapisac inicjaty operatora i date
przygotowania odczynnikow bezposrednio na etykiecie (patrz Rysunek 3).

Wyrzuci¢ kotnierz do przygotowania odczynnikéw i szklang fiolke (Rysunek 2, etap 8).

Ostrzezenie: Unikac¢ tworzenia piany podczas przygotowywania odczynnikéw. Piana ma
niekorzystny wptyw na detekcje poziomu w systemie Tigris DTS.
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Rysunek 2. Proces przygotowania w systemie Tigris DTS

2. Przygotowaé roboczy TCR GC (WTCR GC) dla zestawu 100 testéw

a.
b.

f.

g.

Dopasowa¢ odpowiednie buteleczki TCR GC i TCR-B.

Sprawdzi¢ numery partii odczynnikow na karcie z kodami kreskowymi partii
gtéwnych, aby mie¢ pewnosé, ze potgczono odpowiednie odczynniki z zestawu.

Otworzy¢ buteleczke TCR GC i odtozy¢ pokrywke na czystg, przykryta powierzchnie
robocza.

Otworzy¢ buteleczke TCR-B i przela¢ catg zawarto$¢ do buteleczki z TCR GC.
Przewiduje sie, ze w buteleczce TCR-B pozostanie niewielka ilos¢ ptynu.

Natozy¢ zatyczke na buteleczke z TCR GC i delikatnie obraca¢, aby wymieszac
zawarto$¢. Na tym etapie unika¢ tworzenia piany.

Na etykiecie wpisac inicjaty operatora i biezgcg date.
Wyrzuci¢ buteleczke TCR-B i zakretke.

3. Przygotowaé odczynnik selekcyjny

a.

b.

Sprawdz numer partii na butelce z odczynnikiem, aby upewnic sie, ze zgadza sie
on z numerem partii na Karcie kodow kreskowych gtéwnej partii.

Na etykiecie wpisac inicjaty operatora i biezgcg date.

Uwaga: Przed wiozeniem do systemu doktadnie wymieszac kazdy odczynnik, delikatnie
go odwracajgc. W trakcie odwracania odczynnikéw unikac tworzenia piany.

C. Przygotowanie odczynnikdw wczedniej przygotowanych

1. Woczesniej przygotowane odczynniki amplifikacji GC, enzymatyczne i odczynniki-sondy
GC muszg osiggnagé¢ temperature pokojowg (od 15°C do 30°C) przed rozpoczeciem testu.

2. Jesli przygotowany odczynnik-sonda GC zawiera osad, ktory nie powraca do stanu
roztworu w temperaturze pokojowej, nalezy podgrzewac¢ zamknietg butelke w
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temperaturze nieprzekraczajgcej 62°C przez 1 do 2 minut. Po tym etapie ogrzewania
odczynnik-sonda GC moze by¢ uzyty, nawet jesli pozostanie osad resztkowy. Przed

zatadowaniem do systemu wymieszaé odczynnik-sonde GC przez jego odwracanie,

uwazajgc jednoczesnie, aby nie spowodowaé powstania piany.

Doktadnie wymieszaé¢ kazdy odczynnik, delikatnie go odwracajgc przed witozeniem do
aparatu. W trakcie odwracania odczynnikéw unika¢ tworzenia piany.

Nie wolno dopetniaé¢ butelek z odczynnikami. System Tigris DTS rozpozna butelki po
dopetnieniu i odrzuci je.

D. Obchodzenie sie z probkami

1.
2.
3.

Przed obrébkg odczekac¢, az kontrole i probki osiagng temperature pokojowa.

Nie wytrzasa¢ prébek.

Wizualnie sprawdzié, czy kazda probowka z probkg spetnia nastepujgce kryteria:

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

b. Obecnosé pojedynczej rézowej wymazdéwki Aptima w probdwce transportowej na
prébki wymazow Multitest lub z pochwy.

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

d. Brak wymazu w probdwce transportowej na probki Aptima w przypadku ptynnych
prébek Pap w roztworze PreservCyt.

Przed wtozeniem do statywu sprawdzi¢ probdwki z probkami:

a. Jezeli probowka z prébkg zawiera pecherzyki miedzy ptynem a zakretkg, wirowacé
probowke przez 5 minut w 420 RCF w celu wyeliminowania pecherzykdéw.

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

c. Jezeli poziom ptynu w probéwce do pobierania prébek moczu nie znajduje sie
pomiedzy dwoma czarnymi liniami wskaznika na etykiecie, probka musi zosta¢
odrzucona. Nie nalezy przektuwac przepetnionej probdéwki.

d. Jesli prébka moczu zawiera osad, podgrzewac probke w temperaturze 37°C przez
maksymalnie 5 minut. Jesli wytrgcony osad nie rozpusci sie z powrotem w
roztworze, wizualnie upewnic sie, ze nie przeszkodzi w podawaniu prébki.

Uwaga: Pominiecie etapow 4a-c moze spowodowac wyciek cieczy spod zakretki probowki.

Uwaga: Z kazdej probowki z prébkg mozna poddac badaniu maksymalnie 3 odrebne
porcje. Proby pobrania pipetg wiecej niz 3 porcji z probowki z probka mogg doprowadzi¢
do btedow wynikajgcych ze zbyt matej objetosci.

E. Przygotowanie systemu

Skonfigurowaé system i liste roboczg zgodnie z instrukcjami zawartymi w Instrukcji
obstugi systemu Tigris DTS oraz Uwagi dotyczgce procedury.
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Uwagi dotyczace procedury

A

B.

C.

Kontrole

1. Do prawidtowej pracy z oprogramowaniem testu Tigris Aptima wymagane sg kontrole
poczatkowe i koncowe. Kontrola dodatnia, CT / Kontrola ujemna, GC musi znajdowaé
sie na pierwszej i przedostatniej pozyciji listy roboczej. Etykieta tej kontroli ma kolor
rézowy. Tekst etykiety to ,CONTROL + CT PCT / CONTROL — GC NGC”. Kontrola
dodatnia, GC / Kontrola ujemna, CT musi znajdowac sie na drugiej i ostatniej pozycji
listy roboczej. Etykieta tej kontroli ma kolor niebiesko-zielony. Tekst etykiety to
,LCONTROL + GC PGC / CONTROL — CT NCT".

2. Kazdg rurke kontrolng Aptima mozna uzy¢ w tescie jeden raz. Préba pobrania pipetg
z probowki wiecej niz jeden raz moze doprowadzi¢ do btedéw wynikajgcych z
niewystarczajgcej objetosci.

Temperatura
Temperatura pokojowa jest zdefiniowana jako zakres od 15°C do 30°C.

Puder z rekawiczek

Podobnie jak w przypadku kazdego systemu odczynnikow, nadmiar pudru na niektorych
rekawiczkach moze spowodowaé¢ kontaminacije otwartych probowek. Zaleca sie stosowac
rekawiczki bezpudrowe.

. Protokét monitorowania kontaminacji laboratoryjnej w systemie Tigris DTS

Istnieje wiele czynnikdéw specyficznych dla laboratorium mogacych przyczyniaé sie do
kontaminacji, wliczajgc w to objetos¢ badania, przebieg pracy, czestos¢ wystepowania
chordb i rozne inne czynnosci laboratoryjne. Nalezy uwzgledni¢ te czynniki przy ustalaniu
czestosci monitorowania kontaminacji. Przedziaty czasowe dla monitorowania
kontaminacji nalezy ustali¢ na podstawie praktyk i procedur kazdego laboratorium.

Aby monitorowa¢ kontaminacje laboratoryjng, mozna wykona¢ przy uzyciu zestawu do
pobierania probek wymazow z kanatu szyjki macicy i meskiej cewki moczowej Aptima
Unisex nastepujgcg procedure:

1. Oznaczy¢ probowki transportowe wymazéw numerami odpowiadajgcymi obszarom,
ktére majg by¢ testowane.

2. Wyja¢ prébke wymazu (wymazdéwka z niebieskim trzonkiem i zielonym nadrukiem) z
opakowania, zwilzy¢ wymazowke w podtozu transportowym do wymazoéw i kolistym
ruchem nanie$s¢ wymaz na oznaczony obszar.

3. Natychmiast wtozy¢ wymazdwke do probéwki transportowe;j.

4. Ostroznie ztama¢ trzonek wymazéwki na linii naciecia, uwazajgc, aby nie rozpryskiwaé
zawarto$ci.

5. Zamkng¢ szczelnie probowke do transportu wymazowki.
6. Powtdrzy¢ Etapy 2 do 5 dla kazdego obszaru, ktéry ma by¢ wymazany.
Jesli wyniki GC sg dodatnie lub niejednoznaczne, patrz Interpretacja testu — wyniki QC/

Pacjent, aby uzyska¢ dodatkowe informacje dotyczgce monitorowania kontaminacji,
specyficzne dla systemu Tigris DTS. Patrz Instrukcja obstugi systemu Tigris DTS.
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Panther System

Ponizej wymieniono odczynniki potrzebne do wykonania testu Aptima GC w Panther System.
Obok nazwy odczynnika wymieniono takze symbole identyfikujgce odczynniki.

Dostarczone odczynniki i materiaty

Uwaga: Informacje dotyczgce zwrotow wskazujgcych zagrozenia i Srodki ostroznoSci, ktore
mogq sie wigzac z odczynnikami, przedstawiono w bibliotece kart charakterystyki produktow
na stronie www.hologic.com/sds.

Zestaw testow Aptima Neisseria gonorrhoeae, 100 testéw (2 opakowania i 1 zestaw kontroli)
(kat. nr 302927)

Skrzynia chtodnicza na testy Aptima Neisseria gonorrhoeae (Skrzynia 1 z 2)
(po odbiorze przechowywaé¢ w temperaturze od 2°C do 8°C)

Symbol  Element Liczba sztuk

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

E Odczynnik enzymatyczny GC Aptima 1 fiolka
Liofilizowana odwrotna transkryptaza i polimeraza RNA w roztworze
buforowanym HEPES zawierajagcym < 10% odczynnika wypetniajgcego.

P Odczynnik-sonda GC Aptima 1 fiolka
Liofilizowane niezakazne chemiluminescencyjne sondy DNA w roztworze
buforowanym bursztynianem zawierajgcym < 5% detergentu.
TCR-B  Odczynnik do wychwytywania czasteczek szukanych B GC Aptima 1 x 0,30 mL

Niezakazne kwasy nukleinowe w buforowanym roztworze
zawierajgcym < 5% detergentu.

Skrzynia do przechowywania w temperaturze pokojowej na testy Aptima Neisseria gonorrhoeae
(Skrzynia 2 z 2)
(po odbiorze przechowywaé w temperaturze od 15°C do 30°C)

Symbol Element Liczba sztuk

AR Roztwér do przygotowania odczynnika amplifikacji GC Aptima 1x11,9mL
Roztwér wodny zawierajgcy konserwanty.

ER Roztwor do przygotowania odczynnikow enzymatycznych GC Aptima 1 x 6,3 mL
Roztwér buforowany HEPES zawierajgcy $rodek powierzchniowo
czynny i glicerol.

PR Roztwér do przygotowania odczynnikéw-sond GC Aptima 1x15,2 mL
Roztwdr buforowany bursztynianem zawierajgcy < 5% detergentu.
S Odczynnik selekcyjny GC Aptima 1x43,0mL

Roztwér 600 mM buforowany boranem zawierajgcy Srodek
powierzchniowo czynny.

TCR Odczynnik do wychwytywania czasteczek szukanych GC Aptima 1x 26,0 mL
Buforowany roztwor soli zawierajgcy faze statg i oligomery wychwytujgce.

Kotnierze do przygotowania odczynnikéw 3

Karta z kodami kreskowymi partii gtéwnych 1 karta
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Zestaw kontroli Aptima
(po odbiorze przechowywaé w temperaturze od 2°C do 8°C)

Symbol Element Liczba sztuk
PGC/INCT Kontrola dodatnia, GC / Kontrola ujemna, CT Aptima 5x1,7mL
Niezakazny kwas nukleinowy GC w buforowanym roztworze
zawierajgcym < 5% detergentu. Kazda probka o objeto$ci 400 uL zawiera
szacunkowy odpowiednik rRNA 50 komoérek GC (250 fg/test”).
PCT/NGC Kontrola dodatnia, CT / Kontrola ujemna, GC Aptima 5x1,7mL

Niezakazny kwas nukleinowy CT w buforowanym roztworze

zawierajgcym < 5% detergentu. Kazda probka o objetos$ci 400 uL
zawiera szacunkowy odpowiednik rRNA dla 1 CT IFU (5 fg/test®).

*Odpowiedniki rRNA zostaty obliczone na podstawie wielkosci genomu i szacunkowego stosunku DNA:RNA/komoérke

kazdego mikroorganizmu.

Materialy wymagane, ale dostepne osobno

Uwaga: Materiaty dostarczane przez Hologic sg zaopatrzone w numery katalogowe, chyba Zze podano

inaczey.

Panther System

Zestaw ptynéw do testu Aptima

(Roztwér do ptukania Aptima, bufor do ptynu dezaktywujgcego Aptima, odczynnik
olejowy Aptima)

Zestaw Aptima Auto Detect

Zestawy wieloprobowkowe (MTU)
Zestaw torby na odpady Panther
Ostona pojemnika na odpady Panther

Lub zestaw Panther Run

zawiera zestawy MTU, torby na odpady, pokrywy pojemnikéw na odpady, ptyny
testowe i odczynniki Auto Detect

Koncowki przewodzgce 1000 uL, wykrywajgce ciecz

Zestaw do transportu prébek Aptima
do stosowania z probkami w roztworze PreservCyt

Kat. Nr
303095
303014 (1000 testéw)

303013 (1000 testow)
104772-02

902731

504405

303096 (5000 testow)

10612513 (Tecan)
301154C

Zestaw do transportu prébek Aptima — drukowalny PRD-05110
do stosowania z prébkami w roztworze PreservCyt
Zestaw do pobierania wymazéw Aptima Multitest PRD-03546
Zestaw do pobierania wymazdéw z kanatu szyjki macicy i meskiej cewki 301041
moczowej Aptima Unisex
Zestaw do pobierania probek moczu Aptima do prébek moczu kobiet i 301040
mezczyzn
Probéwki transportowe Aptima do probek moczu kobiet i mezczyzn 105575
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Wybielacz, roztwoér podchlorynu sodu w stezeniu od 5% do 7% —
(od 0,7 M do 1,0 M)

Rekawiczki jednorazowe —

Wozorzec kalibracji SysCheck 301078
Zakretki przepuszczalne Aptima 105668
Zamienne zakretki nieprzepuszczalne 103036A

Zapasowe zakretki do zestawow z 100 testami —

Roztwory do przygotowania odczynnika amplifikacji,
enzymatycznego i odczynnika-sondy CL0041 (100 zakretek)
Odczynnik TCR i selekcyjny 501604 (100 zakretek)

Materialy opcjonalne

Kat. Nr
Zestaw kontroli Aptima 301110
Wzmacniacz wybielacza do czyszczenia Hologic 302101

do rutynowego czyszczenia powierzchni i sprzetu

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 i prébki.
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 sptuka¢ powierzchnie
woda. Nie wolno dopuszcza¢ do wyschniecia roztworu podchlorynu sodu. Zakry¢
powierzchnie roboczg, na ktérej bedg przygotowywane odczynniki i probki, czystymi,
wzmocnionymi plastikiem, chtonnymi ostonami stotu laboratoryjnego.

B. Przygotowanie odczynnikéw / przygotowanie nowego zestawu

Uwaga: Przygotowanie odczynnikow nalezy przeprowadzi¢ przed rozpoczeciem
jJakichkolwiek prac w aparacie Panther System.

1. Aby przygotowa¢ odczynniki amplifikacji GC, odczynniki enzymatyczne GC i
odczynniki-sondy GC, nalezy potaczy¢ zawarto$¢ butelek z liofilizowanymi
odczynnikami z zawartoscig butelek z roztworami do przygotowania. Jesli odczynniki
byly przechowywane w chtodziarce, przed uzyciem nalezy odczekaé, az roztwory do
przygotowania odczynnikdw osiggng temperature pokojowa.

a. Dopasowac odpowiedni roztwor do kazdego liofilizowanego odczynnika. Przed
zatozeniem kotnierza do przygotowania odczynnikéw upewnié sie, ze roztwor do
przygotowania odczynnikdéw i odczynnik majg etykiety w tym samym kolorze.

b. Sprawdzi¢ numery partii na karcie z kodami kreskowymi partii gitéwnych, aby mie¢
pewnos¢, ze potgczono odpowiednie odczynniki.

c. Otworzy¢ fiolke z liofilizowanym odczynnikiem i mocno wcisng¢ przyciety koniec
kotnierza do przygotowania odczynnikéw w otwor fiolki (Rysunek 3, etap 1).
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k.

Otworzy¢ butelke zawierajgcag odpowiedni roztwér do przygotowania odczynnikéw
i odtozyC zakretke na czysta, przykrytg powierzchnie robocza.

Trzymajgc buteleczke z roztworem na stole, mocno wtozy¢ drugi koniec kotnierza
do przygotowania odczynnikéw do butelki (Rysunek 3, etap 2).

Powoli odwrdci¢ potgczone buteleczki. Poczekaé, az roztwor spitynie z butelki do
szklanej fiolki (Rysunek 3, etap 3).

Delikatnie obréci¢ buteleczke z roztworem, aby wymiesza¢. Nie dopuszczac do
utworzenia sie piany podczas mieszania zawartosci butelki ruchem wirowym
(Rysunek 3, etap 4).

Odczekaé¢, az liofilizowany odczynnik przejdzie do roztworu, nastepnie ponownie
odwrécié potgczone buteleczki, przechylajgc je pod katem 45°, aby
zminimalizowac tworzenie sie piany (Rysunek 3, etap 5). Odczekac, az catos¢
ptynu z powrotem przesgczy sie do plastikowej buteleczki.

Zdjac¢ kotnierz do przygotowania odczynnikow i szklang fiolke (Rysunek 3, etap 6).

Zakreci¢ plastikowg buteleczke. Na etykiecie wpisac¢ inicjaty operatora i date
przygotowania odczynnikéow (Rysunek 3, etap 7).

Wyrzuci¢ kotnierz i fiolke (Rysunek 3, etap 8).

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

-\f4 ™
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Rysunek 3. Proces przygotowania w Panther System

2. Przygotowa¢ odczynnik wTCR GC

a.
b.

Dopasowa¢ odpowiednie buteleczki TCR GC i TCR-B.

Sprawdzi¢ numery partii odczynnikow na karcie z kodami kreskowymi partii
gtownych, aby mie¢ pewnos¢, ze potgczono odpowiednie odczynniki z zestawu.

Otworzy¢ buteleczke TCR GC i odlozy¢ pokrywke na czysta, przykrytg
powierzchnie robocza.

Otworzy¢ buteleczke TCR-B i przela¢ catg zawarto$¢ do buteleczki z TCR GC.
Przewiduje sig, ze w buteleczce TCR-B pozostanie niewielka ilo$¢ ptynu.

NatozyC zatyczke na buteleczke z TCR GC i delikatnie obraca¢, aby wymieszac
zawarto$¢. Na tym etapie unika¢ tworzenia piany.

Na etykiecie wpisac inicjaty operatora i biezgcg date.
Wyrzuci¢ buteleczke TCR-B i zakretke.

Test Aptima Neisseria gonorrhoeae 33

502185PL Wersja 009



Panther System Aptima'"

3.

Przygotowac odczynnik selekcyjny

a. Sprawdz numer partii na butelce z odczynnikiem, aby upewni¢ sig, ze zgadza sie
on z numerem partii na Karcie kodow kreskowych gtéwnej partii.

b. Na etykiecie wpisac inicjaty operatora i biezgcg date.

Uwaga: Przed zatadowaniem do systemu nalezy doktadnie wymieszac¢ odczynniki
amplifikacji GC, enzymatyczny GC, odczynnik-sonde GC i selekcyjny GC, delikatnie je
obracajgc. W trakcie odwracania odczynnikow unikac tworzenia piany.

C. Przygotowanie odczynnikéw wczesniej przygotowanych

1.

2.

Wczesniej przygotowane odczynniki amplifikacji, enzymatyczne i odczynniki-sondy
muszg osiggng¢ temperature pokojowg (od 15°C do 30°C) przed rozpoczeciem testu.
Jesli przygotowany odczynnik-sonda GC zawiera osad, ktéry nie powraca do stanu
roztworu w temperaturze pokojowej, nalezy podgrzewa¢ zamknietg butelke w
temperaturze nieprzekraczajgcej 62°C przez 1 do 2 minut. Po tym etapie ogrzewania
odczynnik-sonda GC moze by¢ uzyty, nawet jesli pozostanie osad resztkowy. Przed
zatadowaniem do systemu wymieszaé¢ odczynnik-sonde GC przez jego odwracanie,
uwazajgc jednoczeénie, aby nie spowodowaé powstania piany.

Doktadnie wymieszac¢ kazdy odczynnik, delikatnie go odwracajgc przed witozeniem do
aparatu. W trakcie odwracania odczynnikéw unika¢ tworzenia piany.

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

D. Obchodzenie sie z probkami

1.
2.
3.

Przed obrébkg odczekac¢, az kontrole i probki osiagng temperature pokojowa.

Nie wytrzasa¢ prébek.

Wizualnie sprawdzi¢, czy kazda probowka z probkag spetnia nastepujgce kryteria:

a. Obecnosc¢ pojedynczej niebieskiej wymazowki Aptima w probowce transportowej
na prébki unisex.

b. Obecnosé pojedynczej rézowej wymazdéwki Aptima w probdwce transportowej na
prébki wymazdow Multitest lub z pochwy.

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

d. Brak wymazu w probowce transportowej na probki Aptima w przypadku ptynnych
probek Pap w roztworze PreservCyt.

Przed wtozeniem do statywu sprawdzi¢ probdwki z probkami:

a. Jezeli probowka z prébkg zawiera pecherzyki miedzy ptynem a zakretkg, wirowaé
probéwke przez 5 minut w 420 RCF w celu wyeliminowania pecherzykéw.

b. Jezeli objeto$¢ materiatu w probdwce z probkg jest mniejsza niz zwykle obserwowana
w sytuacji, gdy przestrzegano instrukcji pobierania, wirowa¢ probdéwke przez
5 minut przy 420 RCF, aby mie¢ pewnos¢, ze pod zakretkg nie bedzie ptynu.

c. Jezeli poziom ptynu w probéwce do pobierania prébek moczu nie znajduje sie
pomiedzy dwoma czarnymi liniami wskazZnika na etykiecie, probka musi zosta¢
odrzucona. Nie nalezy przekluwaé przepetnionej probéwki.

d. Jesli prébka moczu zawiera osad, podgrzewac probke w temperaturze 37°C przez
maksymalnie 5 minut. Jesli wytrgcony osad nie rozpuéci sie z powrotem w
roztworze, wizualnie upewnic sie, ze nie przeszkodzi w podawaniu prébki.

Uwaga: Pominiecie etapow 4a-c moze spowodowac wyciek cieczy spod zakretki probowki.
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Uwaga: Z kazdej probowki z probkg mozna poddac badaniu maksymalnie 4 odrebne
porcje. Proby pobrania pipeta wiecej niz 4 porcji z probowki z probkg mogg doprowadzi¢
do btedoéw w czasie pracy.

E. Przygotowanie systemu

1. Skonfigurowac system zgodnie z instrukcjami, ktére zawiera Instrukcja obstugi Panther
System oraz Uwagi dotyczgce procedury. Sprawdzi¢, czy stosowane sg statywy na
odczynniki o odpowiedniej wielkosci oraz adaptery TCR.

2. Zatadowac proébki.

Uwagi dotyczace procedury
A. Kontrole

1. Do prawidtowej pracy z oprogramowaniem testu Panther Aptima wymagana jest
jedna para kontroli. Probéwki Kontroli Dodatniej, CT / Kontroli Ujemnej, GC i Kontroli
Dodatniej, GC / Kontroli Ujemnej CT mogg by¢ zatadowane w kazdej pozycji statywu
lub na kazdym torze wneki na prébki w Panther System. Pipetowanie prébek pacjenta
rozpocznie sie, gdy zostanie spetniony jeden z nastepujgcych dwdch warunkow:

a. Obecnie system przetwarza pare kontroli.
b. Zarejestrowano w systemie wazne wyniki dla kontroli.

2. Po pipetowaniu probowek kontrolnych i przetwarzaniu ich na okre$lony zestaw
odczynnikow, prébki pacjentow mozna analizowac¢ z powigzanym zestawem
odczynnikéw analitycznych do 24 godzin, chyba ze:

a. Kontrole sg niewazne.
b. Usunieto z systemu powigzany zestaw odczynnikéw analitycznych.
c. Przekroczono granice stabilnosci powigzanego zestawu odczynnikdw analitycznych.
3. Kazdg rurke kontrolng Aptima mozna uzy¢ w tescie jeden raz. Préby pipetowania
wiecej niz jeden raz z probéwki mogg doprowadzi¢ do btedéw w czasie pracy.
B. Temperatura
Temperatura pokojowa jest zdefiniowana jako zakres od 15°C do 30°C.

C. Puder z rekawiczek

Podobnie jak w przypadku kazdego systemu odczynnikéw, nadmiar pudru na niektérych
rekawiczkach moze spowodowaé kontaminacje otwartych probowek. Zaleca sie stosowac
rekawiczki bezpudrowe.

D. Protokét monitorowania kontaminacji laboratoryjnej w Panther System

Istnieje wiele czynnikdw specyficznych dla laboratorium mogacych przyczyniaé sie do
kontaminacji, wliczajgc w to objeto$¢ badania, przebieg pracy, czestosé wystepowania
choréb i rozne inne czynnosci laboratoryjne. Nalezy uwzglednié te czynniki przy ustalaniu
czestosci monitorowania kontaminacji. Przedzialy czasowe dla monitorowania
kontaminacji nalezy ustali¢ na podstawie praktyk i procedur kazdego laboratorium.

Aby monitorowac¢ kontaminacje laboratoryjng, mozna wykonac¢ przy uzyciu zestawu do
pobierania probek wymazow z kanatu szyjki macicy i meskiej cewki moczowej Aptima
Unisex nastepujgcag procedure:

1. Oznaczy¢ probowki transportowe wymazow numerami odpowiadajgcymi obszarom,
ktére majg by¢ testowane.
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2. Wyjac probke wymazu (wymazowka z niebieskim trzonkiem i zielonym nadrukiem) z
opakowania, zwilzy¢ wymazowke w podtozu transportowym do wymazow i kolistym
ruchem nanie$¢ wymaz na oznaczony obszar.

3. Natychmiast wtozy¢ wymazowke do probowki transportowe.

4. Ostroznie ztamac¢ trzonek wymazdéwki na linii naciecia, uwazajgc, aby nie rozpryskiwaé
zawartosci.

5. Zamkngc¢ szczelnie probowke do transportu wymazéwki.

6. Powtorzy¢ etapy od 2 do 5 dla kazdego obszaru, ktéry ma by¢ wymazany.

Jezeli wyniki sg dodatnie lub niejednoznaczne dla GC, patrz Interpretacja testu — wyniki
QC/Pacjent. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczagcych monitorowania
kontaminacji specyficznej dla Panther System, nalezy skontaktowaé sie z pomoca
techniczng firmy Hologic.
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Interpretacja testu — wyniki QC/Pacjent

A

Interpretacja testu

Wyniki testow sg automatycznie interpretowane przez oprogramowanie testu Aptima przy
uzyciu protokotu GC. Wynik testu moze by¢ ujemny, niejednoznaczny, dodatni lub
niewazny, jak okreslono na podstawie tgcznych RLU w etapie wykrywania (patrz ponizej).
Wynik testu moze by¢ niewazny ze wzgledu na wartosci RLU wykraczajgce poza
normalne oczekiwane zakresy. Probki z poczagtkowo niejednoznacznym i niewaznym
wynikiem nalezy ponownie zbadac.

Interpretacja testu taczne RLU (x1000)
Ujemny 0* do <50
Niejednoznaczny 50 do <100
Dodatni o niskim RLU"?? 100 do < 2000
Dodatni*"? 2 000 do <12 000
Niewazny 0* lub > 12 000

*  Zerowy (0 x 1000) wynik RLU w raporcie z badania reprezentuje warto$¢ pomiedzy zero a 999 RLU.
Wartosci RLU mniejsze niz 160 w systemach DTS lub 690 w systemach Tigris DTS lub Panther System bedg
zgtaszane jako niewazne.

' Zgodnie z wytycznymi CDC: ,nalezy rozwazy¢ rutynowe wykonanie dodatkowych badan u oséb z
dodatnimi wynikami testéw przesiewowych CT lub GC, jesli informacje o czynnikach ryzyka lub rzeczywiste
badania wskazujg, ze czestos¢ wystepowania jest niska, co skutkuje nizszg wartoscig PPV (np. < 90%).”
Szczegodtowe informacje na temat dodatkowych badan i postepowania z pacjentem po uzyskaniu
dodatniego wyniku testu przesiewowego znajdujg sie w wytycznych CDC (1).

% Rozktad wynikéw RLU znajduje sie w Tabela 3. Wielko$¢ RLU nie jest wskaznikiem poziomu obecnosci
mikroorganizmu w prébce.

® W zakresie wynikéw dodatnich o niskim RLU, dane sugeruja, ze wyniki dodatnie nalezy interpretowac
ostroznie, ze $wiadomoscig, ze prawdopodobienstwo fatszywego wyniku dodatniego moze by¢ wyzsze niz
prawdziwego wyniku dodatniego.

Wyniki kontroli jakosci i akceptowalnosé

Kontrola ujemna Aptima dla GC, ktéra jest oznaczona jako ,CONTROL + CT PCT /
CONTROL — GC NGC” oraz kontrola dodatnia Aptima dla GC, ktéra jest oznaczona jako
,LCONTROL + GC PGC / CONTROL — CT NCT”, dziatajg jako kontrole dla etapow
wychwytywania, amplifikacji i wykrywania czgsteczek szukanych w tescie. Zgodnie z
wytycznymi lub wymaganiami lokalnych, stanowych i/lub federalnych przepiséw lub
organizacji akredytujgcych, mogg by¢ wigczone dodatkowe kontrole dla lizy komorek i
stabilizacji RNA. Kontrola dodatnia dla CT, ktéra jest oznaczona jako ,CONTROL + GC
PGC / CONTROL — CT NCT” zawiera niezakazony GC rRNA. W razie potrzeby dodatkowe
elementy sterujgce mozna zaméwié jako zestaw. Prawidtowe przygotowanie probek jest
potwierdzone wizualnie poprzez obecnos¢ pojedynczej wymazowki do pobierania probek
Aptima w probéwce do transportu probek, koncowej objetosci moczu pomiedzy czarnymi
kreskami napetnienia probowki do transportu probek moczu lub braku wymazowki w
probowce do transportu probek Aptima dla ptynnych prébek Pap.

Kontrole dodatnie muszg dawac¢ nastepujgce wyniki badan:

Kontrola taczne RLU (x1000) Wynik GC

Kontrola dodatnia, CT /
Kontrola ujemna, GC

Kontrola dodatnia, GC /
Kontrola ujemna, CT

0* oraz < 50 Ujemny

2100 oraz < 12 000 Dodatni

*  Zerowy (0 x 1000) wynik RLU w raporcie z badania reprezentuje warto$¢ pomiedzy zero a 999 RLU.
Wartosci RLU mniejsze niz 160 w systemach DTS lub 690 w systemach Tigris DTS lub Panther System
bedg zgtaszane jako niewazne.
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1. Oprogramowanie testu Aptima automatycznie ocenia kontrole zgodnie z powyzszymi
kryteriami i sygnalizuje, ze Seria ma stan PASS (ZALICZONA), jesli spetnione sg
kryteria waznosci serii, albo FAIL (NIEZALICZONA), jesli kryteria kontroli serii nie sg
spetnione.

2. Jesli wskazanie Run Status (Stan serii) jest rowne FAIL (NIEZALICZONA), wszystkie
wyniki testu w tej serii sg niewazne i nie wolno ich zgtaszad.

3. Kazde laboratorium powinno wdrozy¢é odpowiednie procedury kontrolne, aby spetni¢
wymagania przepiséw CLIA (sekcja 493.1256).

Uwaga: Aby uzyskac¢ pomoc dotyczgcg kontroli poza zakresem w systemach DTS, patrz
Diagnostyka i usuwanie usterek lub skontaktuj sie z dziatem pomocy technicznej firmy
Hologic.

4. Parametr systemu Tigris DTS pozwala kazdemu osrodkowi okresli¢ czestotliwosé
.pomocniczej serii kontrolnej”, dzieki ktérej dodatkowe zestawy kontroli mogg by¢
umieszczane w okreslonych odstepach w ramach listy roboczej. Jesli ten parametr
jest okreslony, system Tigris DTS bedzie wymagat umieszczenia zestawu kontroli po
okreslonej liczbie prébek grupy kontrolnej. System Tigris DTS automatycznie ocenia
kazdg kontrole na liscie roboczej zgodnie z powyzszymi kryteriami i uniewaznia
wszystkie probki w danej grupie kontrolnej, jesli kryteria kontroli nie sg spetnione.
Dodatkowe informacje znajdujg sie w Instrukcji obstugi systemu Tigris DTS.

5. Kontrole ujemne mogg nie by¢ skuteczne w monitorowaniu losowego przenoszenia.
Patrz Skutecznos$¢ analityczna systemu Tigris DTS, aby zapoznac¢ sie z wynikami
analitycznego badania przenoszenia o wysokim stezeniu czgsteczek szukanych, ktére
przeprowadzono w celu wykazania kontroli przenoszenia w systemie Tigris DTS.
Patrz SkutecznoS¢ analityczna Panther System, aby zapoznac¢ sie z wynikami
analitycznego badania przenoszenia o wysokim stezeniu czgsteczek szukanych, ktére
przeprowadzono w celu wykazania kontroli przenoszenia w Panther System.

C. Kontrola przygotowania probki (opcjonalnie)

Kontrola ujemna Aptima dla GC, ktéra jest oznaczona jako ,CONTROL + CT PCT /
CONTROL — GC NGC” oraz Kontrola dodatnia Aptima dla GC, ktéra jest oznaczona jako
,CONTROL + GC PGC / CONTROL — CT NCT”, dzialajg jako kontrole dla etapéw
wychwytywania, amplifikacji i wykrywania czgsteczek szukanych w tescie i muszg
znajdowac sie kazdej serii testu. Jedli jest to pozgdane, kontrole dla lizy komorek i
stabilizacji RNA mogg by¢ testowane zgodnie z wymaganiami odpowiednich organizacji
akredytujgcych lub indywidualnych procedur laboratoryjnych. Znane probki dodatnie
mogg stuzyC jako kontrole poprzez ich przygotowanie i badanie w potgczeniu z nieznanymi
prébkami. Probki uzywane jako kontrole przygotowawcze muszg by¢ przechowywane,
przenoszone i testowane zgodnie z ulotkg dotgczong do opakowania. Kontrole
przygotowania probek powinny by¢ interpretowane w taki sam sposéb, jak opisano dla
probek testowych od pacjentéw. Patrz Interpretacja testu — wyniki QC/Pacjent, Wyniki
badan pacjentow.
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D. Wyniki badah pacjentow
1. Jezeli kontrole w dowolnej serii nie przyniosg oczekiwanych wynikéw, wyniki testow
na probkach pobranych od pacjentéw w tej samej serii nie mogg by¢ zgtaszane.
2. Wyniki badan wymazéw, moczu i ptynnych probek Pap w roztworze PreservCyt. Patrz
Uwagi ponizej.
a. Wyniki wstepne

GC Dod.* Dodatni dla rRNA GC.

GC Ujem. Uznawany za ujemny dla rRNA GC.

GC Niejedn. Probke nalezy przebada¢ ponownie.

Niewazny Prébke nalezy przebadac ponownie.

b. Wyniki ponownego badania

GC Dod.* Dodatni dla rRNA GC.

GC Ujem. Uznawany za ujemny dla rRNA GC.

GC Niejedn. Nieokreslony, nalezy pobraé¢ nowa prébke.

Niewazny Nieokreslony, nalezy pobra¢ nowg probke.

*Do tej kategorii zalicza sie probki dodatnie o niskim RLU. Patrz Interpretacja testu — wyniki QC/Pacjent powyze;.

Uwagi

* Pierwszy wazny, jednoznaczny wynik dla kazdego analitu jest wynikiem, ktéry powinien
zostaé zgtoszony.

* Przy interpretacji wynikow testu Aptima GC u oséb bezobjawowych lub jakichkolwiek
osbéb w populacjach o niskiej czestosci wystepowania zaleca sie staranne rozwazenie
danych dotyczgcych skuteczno$ci.

* Wynik ujemny nie wyklucza obecnosci zakazenia GC, poniewaz wyniki zalezg od
odpowiedniego pobrania probki, braku inhibitorow i wystarczajgcej do wykrycia ilosci
rRNA. Na wyniki testu moze mie¢ wptyw niewtasciwe pobranie prébki, niewtasciwe
przechowywanie probki, btad techniczny, pomylenie prébek lub poziom czgsteczek
szukanych ponizej granicy wykrywalnosci testu.

+ Badanie prébki z kanatu szyjki macicy jest zalecane u kobiet, u ktérych klinicznie
podejrzewa sie infekcje chlamydialng lub gonokokowg. Jesli pobierane sg zaréwno
prébki Pap, jak i wymaz z kanatu szyjki macicy, ptynng prébke Pap w roztworze
PreservCyt nalezy pobra¢ przed probkg wymazu z kanatu szyjki macicy.
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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
zalgczonej do opakowania moze spowodowacé uzyskanie btednych wynikéw.

Nie oceniano wplywu stosowania tamponow, irygacji oraz zmiennych zwigzanych z
pobieraniem probek na wykrywanie GC.

Obecnos$¢ sluzu w prébkach pobranych z kanatu szyjki macicy nie wplywa na wykrywanie
GC przy uzyciu testu Aptima GC. Jednakze, aby zapewni¢ prawidtowe pobranie prébki z
kanatu szyjki macicy, nalezy usung¢ nadmiar sluzu.

Pobieranie prébek moczu, wymazu z pochwy i ptynnych probek Pap w roztworze PreservCyt
nie zastepuje badania szyjki macicy i probek z kanatu szyjki macicy w diagnostyce
infekcji ukladu moczowo-piciowego u kobiet. U pacjentek moze wystgpi¢ zapalenie szyjki
macicy, zapalenie cewki moczowej, zakazenia drég moczowych lub zakazenia pochwy
spowodowane innymi czynnikami lub wspatistniejgce zakazenia innymi czynnikami.

Test Aptima GC nie stuzy do oceny podejrzen o wykorzystywanie seksualne ani do
innych wskazan medyczno-prawnych. Dla tych pacjentek, dla ktérych fatszywie dodatni
wynik moze mie¢ niekorzystne skutki psychospoteczne, CDC zaleca ponowne badanie
metodg z wykorzystaniem alternatywnej technologii (1).

Wiarygodnos$¢é wynikéw zalezy od wiasciwego pobrania probek. Poniewaz system
transportowy uzywany na potrzeby tego testu nie umozliwia mikroskopowej oceny probek
pod katem ich przydatnosci, niezbedne jest przeszkolenie lekarzy we wiasciwych
technikach pobierania probek. Patrz ulotka dotgczona do opakowania odpowiedniego
zestawu do pobierania probek Aptima.

Za pomocg testu Aptima GC nie mozna okresli¢ niepowodzenia lub sukcesu
terapeutycznego, poniewaz kwas nukleinowy moze utrzymywac sie po zastosowaniu
odpowiedniej terapii przeciwbakteryjnej.

Wyniki testu Aptima GC nalezy interpretowa¢ w powigzaniu z innymi danymi
laboratoryjnymi i klinicznymi dostepnymi dla lekarza.

Wynik ujemny nie wyklucza mozliwosci wystgpienia infekcji, poniewaz wynik testu jest
uzalezniony od prawidtowego pobrania probki. Na wyniki testu moze mieé wptyw
niewtasciwe pobranie prébki, btgd techniczny, pomylenie probek lub poziom czgsteczek
szukanych ponizej granicy wykrywalnosci testu.

Wyniki testu Aptima GC majg charakter jakosciowy. Dlatego nie mozna zaktada¢ istnienia
korelacji miedzy intensywnoscig dodatniego sygnatu w tescie a liczbg mikroorganizmow
w badanej prébce.

W przypadku badan klinicznych wymazu z pochwy, wymazu z kanatu szyjki macicy,
wymazu z meskiej cewki moczowej i probki moczu, skutecznos¢ w wykrywaniu GC jest
oparta na populacjach o wysokiej czestosci wystepowania. Dodatnie wyniki w
populacjach o niskiej czestosci wystepowania nalezy interpretowac ostroznie, ze
swiadomoscig, ze prawdopodobienstwo fatszywego wyniku dodatniego moze by¢ wyzsze
niz prawdziwego wyniku dodatniego.

W przypadku badan klinicznych nad ptynnymi prébkami Pap w roztworze PreservCyt,
skutecznos¢ testu Aptima GC w wykrywaniu GC zostata oparta gtéwnie na populacjach o
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niskiej czestosci wystepowania. Niemniej jednak, dodatnie wyniki w populacjach o niskigj
czestosci wystepowania nalezy interpretowac ostroznie, ze swiadomoscia, ze
prawdopodobienstwo fatszywego wyniku dodatniego moze by¢ wyzsze niz prawdziwego
wyniku dodatniego.

M. Skutecznos¢ zestawu do przenoszenia probek Aptima nie zostata oceniona w przypadku
badania tej samej ptynnej probki Pap w roztworze PreservCyt zaréwno przed, jak i po
przetworzeniu Pap z uzyciem ThinPrep.

N. Plynne prébki Pap w roztworze PreservCyt, przetwarzane przy uzyciu urzadzen innych
niz urzgdzenie ThinPrep 2000, nie zostaty ocenione pod katem zastosowania w testach
Aptima.

O. Prébki wymazu z pochwy pobrane przez pacjentki sg opcjg dla badan przesiewowych
kobiet, gdy nie ma innych wskazan do badania miednicy.

P. Uzycie prébki wymazu z pochwy pobranej przez pacjentke jest ograniczone do placowek
stuzby zdrowia, w ktérych dostepne jest wsparcie/doradztwo w zakresie wyjasnienia
procedur i srodkéw ostroznosci.

Q. Test Aptima GC nie zostat zatwierdzony do stosowania z probkami wymazoéw z pochwy
pobranymi przez pacjentki w domu.

R. Skutecznos$¢ wynikéw dla prébki wymazu z pochwy nie ustalono u kobiet w cigzy.

S. Wyniki badania prébek wymazow z kanatu szyjki macicy, pochwy i cewki moczowej
mezczyzn, prébek moczu mezczyzn i kobiet oraz ptynnych probek Pap w roztworze
PreservCyt nie zostaty ocenione u miodziezy w wieku ponizej 16 lat.

T. Badanie probek wymazu z cewki moczowej pobranych od bezobjawowych mezczyzn nie
jest zalecane ze wzgledu na niskg wartos¢ predykcyjng wyniku dodatniego
zaobserwowang w badaniu klinicznym.

U. Skutecznos$¢ systemu Tigris DTS nie zostata sprawdzona na wysokosciach powyzej 2240
m (7355 stop) n.p.m. Przed lub w ramach procesu instalacji i odbioru w laboratoriach
znajdujgcych sie na wysokosci powyzej 2240 m (7355 stdp) zostang przeprowadzone
dodatkowe weryfikacje objetosciowe i badania specyficzne dla danego testu.

V. Skuteczno$¢ Panther System nie zostata sprawdzona na wysokosciach powyzej 2000 m
(6561 stoép) n.p.m.

W. Nie stwierdzono degradacji kwaséw nukleinowych w roztworze PreservCyt. Jezeli ptynna
prébka Pap w roztworze PreservCyt zawiera matg ilos¢ materiatlu komérkowego GC,
moze dojs¢ do nierownomiernego roztozenia tego materiatu komorkowego. Rowniez, w
poréwnaniu z bezposrednim pobieraniem probek przy uzyciu podtoza transportowego do
wymazow Aptima, dodatkowa objetos¢ roztworu PreservCyt moze by¢ przyczyng wiekszego
rozcienczenia materiatu probki. Czynniki te mogg mie¢ wptyw na mozliwos¢ wykrycia
matej liczby mikroorganizméw w zebranym materiale. Jesli ujemne wyniki badania probki
nie sg zgodne z oceng kliniczng, moze by¢ konieczne pobranie nowej probki.

X. Klienci muszg niezaleznie zweryfikowa¢ proces przesytania danych do systemu LIS.
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Wyniki badania klinicznego

Charakterystyka skutecznosci testu Aptima GC zostata potwierdzona w dwoch badaniach
klinicznych przeprowadzonych w Ameryce Pétnocnej. W pierwszym badaniu klinicznym
okreslono czuto$¢, swoistos¢ i wartosci predykcyjne testu Aptima GC, wykorzystujgc pobrane
przez lekarza prébki wymazu z kanatu szyjki macicy, pochwy i meskiej cewki moczowej,
prébki wymazu z pochwy pobrane przez pacjentki oraz prébki moczu kobiet i mezczyzn. W
pierwszym badaniu oceniono réwniez precyzje testu Aptima CT, gdy jest on wykonywany
zgodnie z wytycznymi NCCLS (13). W drugim badaniu klinicznym okreslono czutosc¢,
swoistos¢ i wartosci predykcyjne testu Aptima GC przy uzyciu podtoza transportowego z
roztworem PreservCyt (skladnik systemu ThinPrep 2000). Ptynne probki Pap w roztworze
PreservCyt zostaty rowniez ocenione pod katem precyzji wewnatrzlaboratoryjnej przy uzyciu
testu Aptima GC.
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Wartosci oczekiwane w systemie DTS

Czestos¢ wystepowania

Czestos¢ wystepowania GC w populacjach pacjentéw zalezy od czynnikow ryzyka, takich jak
wiek, pte¢, obecnosé objawodw, rodzaj osrodka i metoda badania. Podsumowanie czestosci
wystepowania GC w Ameryce Pdéinocnej, wedtug typu prébki okreslonego testem Aptima GC,
zostato przedstawione w Tabele 1i 1a dla dwdch badan klinicznych. Opis skutecznosci
klinicznej wynikow probek znajduje sie w sekcjach Kliniczne badanie probek wymazu z
kanatu szyjki macicy, wymazu z meskiej cewki moczowej, wymazu z pochwy i probki moczu
i Badanie kliniczne ptynnych probek Pap w roztworze PreservCyt w sekcji Skutecznosé
kliniczna systemu DTS.

Tabela 1: Czestos¢ wystepowania N. gonorrhoeae w poszczegdlnych osrodkach klinicznych i cato$ciowo,
okreslona na podstawie wynikow testu Aptima GC

% (I. dodatnich / I. badanych)

Osrodek
MS MU FS FU PVS cvs

1 214 (54/252) 214 (54/252) 6,1 (14/229) 57 (13/230) 6.4 (14/219) 6,1 (14/230)
2 26,5 (93/351) 20,1 (71/354) 16,1 (32/199) 15,0 (30/200) 16,2 (32/198) 16,6 (33/199)
3 0,0 (0/4) 0,0 (0/4) 44 (5/114) 3,5 (4/113) 3,6 (41111) 3,5 (4/113)
4 N/D N/D 2,3 (6/266) 19 (5/270) 22 (6/267) 3,0 (8/269)
5 55 (11/200) 55 (11/200) 1,5 (3/199) 1,0 (2/199) 1,0 (2/199) 1,0 (2/199)
6 14,5  (44/304) 13,4 (41/305) 8,2 (24/294) 57 (17/296) 8,3 (24/290) 7,5 (22/295)
7 58 (12/207) 58 (12/207) 0,0 (0/102) 0,0 (0/102) 0,0 (0/102) 0,0 (0/102)
8 N/D N/D 2,0 (1/49) 2,0 (1/49) 2,1 (1/48) 20 (1/51)

Wszystkie 162 (214/1318) 143 (189/1322) 59 (85/1452) 49 (72/1459) 58 (83/1434) 538 (84/1458)

MS = Wymaz z meskiej cewki moczowej; MU = Mocz mezczyzny; FS = Wymaz z kanatu szyjki macicy; FU = Mocz kobiety;
PVS = Wymaz z pochwy pobrany przez pacjentke; CVS = Wymaz z pochwy pobrany przez lekarza.

Tabela 1a: Czestosc¢ wystepowania N. gonorrhoeae w poszczegdlnych osrodkach klinicznych i catosciowo,
okre$lona na podstawie wynikow testu Aptima GC przy uzyciu ptynnych prébek Pap w roztworze PreservCyt:

Osrodek % (l. dodatnich / I. badanych)
1 5,0 (5/100)
2 0,8 (1/124)
3 0,8 (4/475)
4 1,4 (4/287)
5 0,0 (0/297)
6 0,5 (2/364)
Wszystkie 1,0 (16/1647)

Dodatnie i ujemne wartosci predykcyjne dla hipotetycznych wskaznikéw czestosci
wystepowania w Ameryce Pétnocnej

Szacowane dodatnie i ujemne wartosci predykcyjne (PPV i NPV) dla réznych hipotetycznych
wskaznikéw czestosci wystepowania przy uzyciu testu Aptima GC przedstawiono w Tabela 2.
Obliczenia te oparte sg na hipotetycznych wskaznikach czestosci wystepowania oraz ogolnej
czutosci i swoistosci oszacowanych na podstawie stanu zakazenia pacjenta. Ogdlna czutosé
i swoisto$¢ dla GC wynosita odpowiednio 97,6% i 99,3% (Tabela 2). Rzeczywiste PPV i NPV
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Aptima-

dla pobranych przez lekarzy wymazéw z kanatu szyjki macicy, pochwy i meskiej cewki
moczowej, wymazow z pochwy pobranych przez pacjentki oraz probek moczu mezczyzn i
kobiet zostaty przedstawione w Tabela 6 dla kazdego osrodka klinicznego i catoSciowo.
Rzeczywiste wartoéci PPV i NPV dla ptynnych probek Pap w roztworze PreservCyt zostaty

przedstawione w Tabela 6a.

Tabela 2: Dodatnie i ujemne warto$ci predykcyjne dla hipotetycznych wskaznikéw czestosci wystepowania w
Ameryce Poétnocnej

Hipotetyczna czestos¢

wystepowania (%) Czutos¢ (%) Swoistos¢ (%) PPV (%) NPV (%)
1 97,6 99,3 58,7 100,0
2 97,6 99,3 74,1 100,0
5 97,6 99,3 88,1 99,9
10 97,6 99,3 94,0 99,7
15 97,6 99,3 96,1 99,6
20 97,6 99,3 97,2 99,4
25 97,6 99,3 97,9 99,2
30 97,6 99,3 98,4 99,0

Rozkiad RLU dla testu Aptima GC

Rysunek 4 przedstawia rozktad RLU dla testu Aptima GC dla nastepujgcych typoéw prébek
testowanych w badaniach klinicznych: od oséb z objawami, pobranych przez lekarza prébek
wymazu z kanatu szyjki macicy, pochwy i meskiej cewki moczowej oraz pobranych przez
pacjentéw probek moczu kobiet i mezczyzn; oraz od os6b bez objawdw, pobranych przez
lekarza préobek wymazu z kanatu szyjki macicy i pochwy oraz pobranych przez pacjentéw
prébek wymazu z pochwy, moczu kobiet i mezczyzn. Tabela 3 podsumowuje rozktad RLU dla
catkowitych wynikow dodatnich i catkowitych wynikow ujemnych, jak réwniez wynikow
fatszywie dodatnich i fatszywie ujemnych dla tych typoéw prébek, w zaleznosci od stanu
zakazenia pacjenta. W przypadku niektérych rodzajow prébek istnieje tendencja do
zwiekszania sie odsetka wynikow prawdziwie dodatnich wraz ze wzrostem wartosci RLU.

Liczba wystapien

7000 -

6000

5000 4

3000 4

2000 4

1000

6122

Ujemny

3,
hS
[N
=

naczny

4

Niejednoz-

Dodatni z
niskim RLU

Dodatni

% |
2

O
S
P

&

RLUSs (x1000)

408
&
2

Rysunek 4. Czestotliwosé rozktadu RLU dla testu Aptima GC

Test Aptima Neisseria gonorrhoeae

44

502185PL Wersja 009
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Tabela 3: Rozktad RLU dla testu Aptima GC

RLU (x 1000)

0- | 10- | 20— (30— | 40- | 50- 100 - | 1000 - | 2000 — | 3000 — | 4000 — | 5000 — 2
<10 | <20 | <30 | <40 | <50 | <100 | <1000 | <2000 | <3000 | <4000 | <5000 | <6000 | 6000

Ogotem dodatnie - 45 10 13 23 21 116 408

Ogotem fatszywie
dodatnie

Ccvs 1
PVS 0
FS 2
MS 1
0

0

- 35 6 2 4 0 3 0

N

| ol o] ©
-

o| ©

FU
MU
Ogoétem ujemne | 6122 | 54 24 16 8 -

Nl ol o] 2| o w
=l o

N
oO| O]l O] ©ofl o ©
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Ogotem falszywie
ujemne

Ccvs
PVS
FS
MS
FU
MU

7 2 1 2 1 -

ol o| ©

ol ol o] ©

0
0
1
0

N

1 1
0 0 0

N

Nl w|lo|o| O N

0
0
1
0 -
0
0

CVS = Pobrane przez lekarza wymazy z pochwy; PVS = Pobrane przez pacjentke wymazy z pochwy tylko u pacjentek
bezobjawowych; FS = Wymaz z kanatu szyjki macicy; MS = Wymaz z meskiej cewki moczowej u pacjentéw objawowych;
FU = Mocz kobiety; MU = Mocz mezczyzny.

Zacieniowana kolumna oznacza strefe niejednoznaczna.
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Skutecznos¢ kliniczna systemu DTS

Patrz Zgodnosc¢ préobek klinicznych systemu Tigris DTS po sekcji Skutecznos¢ analityczna
systemu DTS, aby uzyska¢ informacje o specyficznej dla systemu Tigris DTS skutecznosci
kliniczne;.

Kliniczne badanie probek wymazu z kanatu szyjki macicy, wymazu z meskiej cewki
moczowej, wymazu z pochwy i probki moczu

Pobrane przez lekarzy wymazy z kanatu szyjki macicy, pochwy i meskiej cewki moczowej,
wymazy z pochwy pobrane przez pacjentki oraz prébki moczu mezczyzn i kobiet zostaty
pobrane od 2787 objawowych i bezobjawowych mezczyzn i kobiet, korzystajgcych z ustug
klinik OB/GYN, choréb przenoszonych drogg piciowg (STD), nastolatkéw i planowania
rodziny w o$miu geograficznie zréznicowanych osrodkach klinicznych w Ameryce Potnocne;.
Uczestnicy badania zostali zakwalifikowani do grupy objawowej, jesli zgtaszali objawy takie
jak uptawy, dyzuria i b6l w miednicy matej. Uczestnikow zakwalifikowano jako bezobjawowych,
jesli nie zgtaszali objawow. Sposrod 1392 bezobjawowych uczestnikow badania, 2 miato mniej
niz 16 lat, 237 byto w wieku od 16 do 20 lat, 423 byto w wieku od 21 do 25 lat, a 730 byto
w wieku powyzej 25 lat. Sposréd 1395 objawowych uczestnikow badania 211 byto w wieku
od 16 do 20 lat, 494 w wieku od 21 do 25 lat, a 690 w wieku powyzej 25 lat.

Trzy prébki pobrano od kazdego z 1322 kwalifikujgcych sie do badania mezczyzn. Pobrano
pie¢ probek od kazdej z 1465 kwalifikujgcych sie kobiet. U mezczyzn pobierano dwa losowe
wymazy z cewki moczowej, a nastepnie jedng probke moczu. U kobiet pobrano jedng probke
moczu, a nastepnie jeden wymaz z pochwy pobrany przez pacjentke, jeden wymaz z pochwy
pobrany przez lekarza i losowo dwa wymazy z kanatu szyjki macicy. Z dwéch wymazéw z
pochwy, jednego wymazu z kanatu szyjki macicy, jednego wymazu z meskiej cewki moczowej
oraz probki moczu mezczyzny i kobiety uzyskano wyniki testéw Aptima GC i Aptima GC
Combo 2. Pozostate wymazy z kanatu szyjki macicy, wymazy z meskiej cewki moczowej
oraz probki moczu mezczyzny i kobiety zostaty zbadane przy uzyciu innego komercyjnie
dostepnego NAAT. Probki wymazu z kanatu szyjki macicy i meskiej cewki moczowej oraz
prébki moczu mezczyzn i kobiet badane testem Aptima Combo 2 oraz innymi komercyjnie
dostepnymi NAAT byty uzywane jako referencyjne NAAT w celu okreslenia stanu zakazenia
dla kazdego uczestnika. Badanie probek przeprowadzono albo w miejscu rejestracji
uczestnikéw, albo w zewnetrznym osrodku badawczym.

Wszystkie obliczenia skutecznosci opieraty sie na catkowitej liczbie wynikdéw testow Aptima
GC dla pobranych przez lekarza wymazdéw z kanatu szyjki macicy, pochwy i meskiej cewki
moczowej oraz probek moczu mezczyzn i kobiet w poréwnaniu z algorytmem stanu
zakazenia pacjenta dla kazdej ptci. W algorytmie, okreslenie osoby jako zakazonej lub
niezakazonej GC byto oparte na wynikach badania wymazu i moczu przy uzyciu komercyjnie
dostepnego testu Aptima Combo 2 oraz innego komercyjnie dostepnego NAAT. Uczestnikow
uznano za zakazonych GC, jesli dwie z czterech probek wymazu i moczu daty wynik dodatni
w tescie Aptima Combo 2 i innym referencyjnym tescie NAAT (po jednej prébce dodatniej w
kazdym NAAT). Uczestnikdw uznano za niezakazonych, jesli mniej niz dwa referencyjne
wyniki NAAT byly dodatnie. Hodowla nie byla wykorzystywana jako badanie referencyjne.

Do obliczenia czutosci i swoistosci wykorzystano tgcznie 7653 wyniki testu Aptima GC. Czutosé
i swoisto$¢ dla GC w zaleznosci od pici, typu probki i stanu objawoéw przedstawiono w Tabela 4.
Tabela 6 przedstawia czuto$¢, swoistos¢ i wartosci predykcyjne testu Aptima GC w poréwnaniu
ze stanem zakazenia pacjenta dla kazdej lokalizacji klinicznej i catosciowo. Tabele 7a - 7e
podsumowuijg liczbe wynikéw uzyskanych od oséb objawowych i bezobjawowych, zakwalifikowanych
jako zakazone lub niezakazone GC zgodnie z algorytmem stanu zakazenia pacjenta.

Sposréd 2 787 uczestnikow badania 15 os6b miato nieznany stan zakazenia GC. Uczestnikéw
oznaczono jako pacjentow o nieznanym stanie zakazenia, jesli brakowato wynikéw, co
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uniemozliwiato jednoznaczne okreslenie stanu zakazenia. Wyniki tych oséb nie zostaty
uwzglednione w zadnych obliczeniach dotyczgcych skutecznosci. Sposrod 7704 wynikow
testu Aptima GC, 22 probki (0,29%) daty poczatkowo niewazne lub niejednoznaczne wyniki.
Po ponownym przebadaniu tych prébek, 4 pozostaty niejednoznaczne i zostaty wytaczone z
analiz. Pozostatych 18 prébek uzyskato prawidtowe wyniki badan podczas ponownego
testowania i zostaty wykorzystane w obliczeniach skutecznosci kliniczne;j.

Tabela 4: Czutos¢ i swoisto$c testu Aptima GC w odniesieniu do stanu zakazenia pacjenta w zaleznosci od
stanu objawéw i ogdlnie dla wymazu z meskiej cewki moczowej, moczu mezczyzny, wymazu z kanatu szyjki
macicy, moczu kobiety, pobranego przez pacjentke bezobjawowg wymazu z pochwy i pobranego przez
lekarza wymazu z pochwy.

Prébka Stan objawéw N TP FP TN FN  Czulo$é (95% C.l) Swoistosé (95% C.1.)
Wymaz  Zobjawami 575 171  10° 393 1 994 (96,8-100) 97,5 (955-98,8)

Mezczyzna Zobjawami 576 171 4 400 1 994 (96,8-100) 99,0 (97,5-99,7)

Mocz
Bez objawow 745 9 5¢ 730 1 90,0 (55,5-99,7) 99,3 (98,4 -99,8)
Wszystkie 1321 180 9° 1130 2 98,9 (96,1-99,9) 99,2 (98,5-99,6)
Z objawami 805 52 8° 744 1 98,1 (89,9 - 100) 98,9 (97,9-99,5)

Wymaz
Bez objawow 635 20 5f 609 1 95,2 (76,2-99,9) 99,2 (98,1-99,7)
Wszystkie 1440 72 13° 1353 2 97,3 (90,6-99,7) 99,0 (98,4 -99,5)
Kobieta

M Z objawami 810 48 2" 755 5 90,6 (79,3-96,9) 99,7 (99,0 - 100)

ocz

Bezobjawow 639 21 1 616 1 955 (77,2-99,9) 998  (99,1-100)
Wszystkie 1449 69 3 1371 6 920 (83,4-97,0) 998 (99.4-100)

Pobrany przez Wymaz

. Bez objawow 629 21 4~ 604 0 100 (83,9-100) 99,3 (98,3-99,8)
pacjentke z pochwy

Zobjawami 809 52 7" 749 1 981 (89,9-100) 99,1 (98,1-99,6)
Bezobjawéw 637 21 4 611 1 955 (77,2-99,9) 993 (98,3-99,8)
Wszystkie 1446 73 11° 1360 2 97,3 (90,7-99,7) 99,2 (98,6 -99,6)

Pobrany przez  Wymaz
lekarza z pochwy

TP = Prawdziwie dodatni; FP = Fatszywie dodatni; TN = Prawdziwie ujemny; FN = Fatszywie ujemny.
Wyniki testu GC Aptima Combo 2: L. wynikéw dodatnich / |. zbadanych prébek a: 2/10 b: 1/4 c: 1/5 d: 2/9 e: 5/8 f: 2/5 g: 7/13
h: 1/2 i: 1/1 j: 2/3 k: 3/4 1: 8/11 m: 6/7 n: 3/4 o: 9/11.

Badanie kliniczne ptynnych prébek Pap w roztworze PreservCyt

Przeprowadzono prospektywne, wieloosrodkowe badanie kliniczne w celu oceny zastosowania
podtoza transportowego PreservCyt (sktadnik systemu ThinPrep 2000) jako alternatywnego
podtoza dla prébek ginekologicznych do wykrywania N. gonorrhoeae testem Aptima GC. W
badaniu klinicznym oceniono tysigc szeséset czterdziesci siedem (1647) objawowych i
bezobjawowych badanych, uczeszczajgcych do klinik OB/GYN, planowania rodziny, zdrowia
publicznego, kobiecych i STD. Sposrod tych osoéb, kiére mozna byto poddaé badaniu, 1288 oséb
byto bezobjawowych, a 359 osdb byto objawowych (Tabela 7e). Uczestnikow badania rekrutowano
z o$rodkow, w ktorych czestos¢ wystepowania GC wahata sie od 0,0% do 5,0% (Tabela 6a).

Od kazdej kwalifikujgcej sie uczestniczki pobrano dwie probki: jedng ptynng prébke Pap w
PreservCyt i jedng préobke wymazu z kanatu szyjki macicy. Ptynne prébki Pap w PreservCyt
zostaty pobrane za pomocg szpatutki / szczoteczki Cyto-brush lub szczoteczki przypominajgcej
miotetke do pobierania probek z kanatu szyjki macicy. Dystrybucja urzgdzen do pobierania
prébek z kanatu szyjki macicy jest podsumowana w Tabela 5 w podziale na miejsce pobrania
prébki i catosciowo.

Ptynne prébki Pap w PreservCyt zostaty przetworzone zgodnie z instrukcjg obstugi
urzadzenia ThinPrep 2000 oraz ulotkg dotgczong do zestawu do przenoszenia probek
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Aptima. Po przetworzeniu ptynnej probki Pap w roztworze PreservCyt za pomoca urzgdzenia
ThinPrep 2000, prébka zostata przeniesiona do zestawu do przenoszenia probek Aptima w
celu wykonania badania testem Aptima GC.

Czutosc¢ i swoistos¢ testu Aptima GC dla ptynnych prébek Pap w roztworze PreservCyt
zostata obliczona poprzez poroéwnanie wynikow z algorytmem stanu zakazenia pacjenta.
Algorytm uwzgledniat wyniki testow Aptima Combo 2 i Aptima GC w probkach wymazéw z
kanatu szyjki macicy. Aby stwierdzi¢, Zze pacjent jest zakazony, oba referencyjne testy NAAT
musiaty mie¢ wynik dodatni. Aby stwierdzi¢, Zze pacjent nie jest zakazony, co najmniej jeden
wynik NAAT musiat by¢ ujemny. Jeden niejednoznaczny wynik, ktory uzyskano z
referencyjnego testu NAAT, zostat uznany za niezgodny z testem badanym w celu obliczenia
skutecznosci, a zatem pacjent zostat zaklasyfikowany jako niezakazony (n=1). Tabela 7e
podsumowuje czestos¢ wystepowania wynikow testow dla probek wymazu z kanatu szyijki
macicy badanych przy uzyciu testéw Aptima Combo 2 i Aptima GC.

Tabela 5a przedstawia czutos¢ i swoisto$¢ testu Aptima GC w zaleznosci od stanu objawéw
i catosciowo. Ogdlna czutos¢é wyniosta 92,3% (12/13). U uczestnikdw objawowych i
bezobjawowych czuto$¢ wynosita odpowiednio 100% (7/7) i 83,3% (5/6). Ogdlna swoisto$¢
wyniosta 99,8% (1630/1634). U uczestnikdw objawowych i bezobjawowych swoisto$¢
wynosita odpowiednio 99,4% (350/352) i 99,8% (1280/1282).

Tabela 6a przedstawia czutos$¢ i swoisto$¢ testu Aptima GC w zaleznosci od miejsca
pobrania probki i catosciowo. Czutos¢ wahata sie od 80,0% do 100%. Swoistosci wahaty sie
od 99,0% do 100%.

Tabela 5: Rozktad urzgdzenia do pobierania probek z kanatu szyjki macicy uzywanego do pobierania ptynnych
probek Pap w roztworze PreservCyt

Zastosowane urzadzenie do pobierania Osrodek pobierania prébek klinicznych Oastem
prébek z kanatu szyjki macicy 1 2 3 4 5 9
Szpatutka / szczoteczka Cyto-brush 0 124 475 287 57 364 1307

Urzadzenie typu miotetka 100 0 0 0 240 0 340

Tabela 5a: Czutos$¢ i swoisto$c testu Aptima GC w odniesieniu do stanu zakazenia pacjenta wedfug stanu
objawow i catosciowo dla ptynnych probek Pap w roztworze PreservCyt

. Wynik testu Aptima GC Czutos¢ (%) Swoistos¢ (%)
Objaw 2 roztworem Preserveyt T+ - + (95% Cl) (95% ClI)
Dodatni 7 0 2
. . - 100 (7/7) 99,4 (350/352)
Z objawami Ujemny 0 0 350 (59,0 — 100) (98,0 - 99,9)
Ogotem 7 0 352
Dodatni 5 0 1 1
L - 83,3 (5/6) 99,8 (1280/1282)
B ,
ez objawow Ujemny 1 0 5 1275 (35,9 — 99.6) (99,4 — 100)
Ogotem 6 0 6 1276
Dodatni 12 0 1 3
. - 92,3 (12/13) 99,8 (1630/1634)
Wszystkie Ujemny 1 0 5 1625 (64,0 — 99,8) (99,4 —99,9)
Ogotem 13 0 6 1628

+/+ = Dodatni wynik testu Aptima Combo 2 na prébce wymazu z kanatu szyjki macicy / Dodatni wynik testu Aptima GC na
probce wymazu z kanatu szyjki macicy.

+/- = Dodatni wynik testu Aptima Combo 2 na prébce wymazu z kanatu szyjki macicy / Ujemny wynik testu Aptima GC na
probce wymazu z kanatu szyjki macicy.

-/+ = Ujemny wynik testu Aptima Combo 2 na prébce wymazu z kanatu szyjki macicy / Dodatni wynik testu Aptima GC na
probce wymazu z kanatu szyjki macicy.

-/- = Ujemny wynik testu Aptima Combo 2 na probce wymazu z kanatu szyjki macicy / Ujemny wynik testu Aptima GC na
probce wymazu z kanatu szyjki macicy.

'Jedna prébka uzyskata wynik niezgodny: Niejednoznaczny wynik testu Aptima Combo 2 na prébce wymazu z kanatu szyjki
macicy / Dodatni wynik testu Aptima GC na prébce wymazu z kanatu szyjki macicy.
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Tabela 6: Czutos$¢, swoisto$¢ i wartosci predykcyjne testu Aptima GC w odniesieniu do stanu zakazenia
pacjenta w zalezno$ci od o$rodka klinicznego i ogdlnie dla wymazu z meskiej cewki moczowej, moczu

mezczyzny, wymazu z kanatu szyjki macicy, moczu kobiety, pobranego przez pacjentke bezobjawowg wymazu
z pochwy i pobranego przez lekarza wymazu z pochwy.

Probka Osrodek N TP FP TN FN CZ'(;:’)’ st. (;:sz;:%slc) ?&?,/'Dsgff T‘;\)I "(';‘)'
1 145 49 0 96 0 33,8 100 (92,7-100) 100 (96,2-100) 100 100
2 177 66 8 102 1 37,9 98,5 (92,0-100) 92,7 (86,2-96,8) 89,2 99,0
3 N/D N/D N/D N/D N/D N/D N/D N/D N/D N/D
4 N/D N/D N/D N/D N/D N/D N/D N/D N/D N/D
Wymaz 5 49 7 1 41 14,3 100 (59,0-100) 97,6 (87,4-99,9) 87,5 100
6 150 37 112 24,7 100 (90,5-100) 99,1 (95,2-100) 97,4 100
7 54 12 0 42 22,2 100 (73,5-100) 100 (91,6-100) 100 100
8 N/D N/D N/D N/D N/D N/D N/D N/D N/D N/D
Wszystkie 575 171 10 393 1 29,9 99,4 (96,8-100) 97,5 (95,5-98,8) 94,5 99,7

Mezczyzna
1 252 53 198 21,0 100 (93,3-100) 99,5 (97,2-100) 98,1 100
2 353 68 280 19,8 97,1 (90,1-99,7) 98,9 (96,9-99,8) 958 99,3
3 4 0 4 0,0 N/D 100 (39,8-100) N/D 100
4 N/D N/D N/D N/D N/D N/D N/D N/D N/D N/D
Mocz 5 200 8 189 4,0 100 (63,1-100) 98,4 (955-99,7) 72,7 100
6 305 39 264 12,8 100 (91,0-100) 99,2 (97,3-99,9) 95,1 100
7 207 12 195 5,8 100 (73,5-100) 100 (98,1-100) 100 100
8 N/D N/D N/D N/D N/D N/D N/D N/D N/D N/D
Wszystkie 1321 180 9 1130 2 13,8 98,9 (96,1-99,9) 99,2 (98,5-99,6) 952 99,8
1 226 12 2 212 0 5,3 100 (73,5-100) 99,1 (96,7-99,9) 85,7 100
2 197 29 3 164 1 15,2 96,7 (82,8-99,9) 98,2 (94,8-99,6) 90,6 994
3 14 4 1 109 O 3,56 100 (39,8-100) 99,1 (95,0-100) 80,0 100
4 260 5 1 254 0 1,9 100 (47,8-100) 99,6 (97,8-100) 83,3 100
Wymaz 5 199 2 1 19% O 1,0 100 (15,8-100) 99,5 (97,2-100) 66,7 100
6 294 19 5 269 1 6,8 95,0 (75,1-99,9) 98,2 (95,8-99,4) 79,2 99,6
7 102 0 0 102 O 0,0 N/D 100 (96,4-100) N/D 100
8 48 1 0 47 0 2,1 100 (2,5-100) 100 (92,5-100) 100 100
Wszystkie 1440 72 13 1353 2 5,1 97,3 (90,6-99,7) 99,0 (98,4-99,5) 84,7 99,9

Kobieta

1 227 11 2 213 1 5,3 91,7 (61,5-99,8) 99,1 (96,7-99,9) 84,6 99,5
2 198 30 0 167 1 15,7 96,8 (83,3-99,9) 100 (97,8-100) 100 994
3 13 4 0 109 O 3,5 100 (39,8-100) 100 (96,7-100) 100 100
4 265 5 0 260 O 1,9 100 (47,8-100) 100 (98,6-100) 100 100
Mocz 5 199 2 0 197 0 1,0 100 (15,8-100) 100 (98,1-100) 100 100
6 296 16 1 275 4 6,8 80,0 (56,3-94,3) 99,6 (98,0-100) 94,1 98,6
7 102 0 0 102 O 0,0 N/D 100 (96,4-100) N/D 100
8 49 1 0 48 0 2,0 100 (2,5-100) 100 (92,6-100) 100 100
Wszystkie 1449 69 3 1371 6 52 92,0 (83,4-97,0) 99,8 (99,4-100) 95,8 99,6
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Tabela 6: Czutos$¢, swoistosc i wartosci predykcyjne testu Aptima GC w odniesieniu do stanu zakazenia
pacjenta w zalezno$ci od osrodka klinicznego i ogodlnie dla wymazu z meskiej cewki moczowej, moczu
mezczyzny, wymazu z kanatu szyjki macicy, moczu kobiety, pobranego przez pacjentke bezobjawowg wymazu
Z pochwy i pobranego przez lekarza wymazu z pochwy. (cigg dalszy)

Prébka Osrodek N TP FP TN FN cz'(“,;gs"' (gsz:/::%s::) ?;‘;_)?,/'os?f)c T‘;\)/ "(';\)’

1 70 5 1 64 0 7.1 100 (47,8-100) 98,5 (91,7-100) 83,3 100

2 46 7 1 38 0 15,2 100 (59,0-100) 97,4 (86,5-99,9) 87,5 100

3 45 2 0 43 0 4.4 100 (15,8-100) 100 (91,8-100) 100 100

Pobrany zvl\olg‘r:nha:;y 4 %52 1 0 151 O 0,7 100 (2,5-100) 100 (97,6-100) 100 100
przez (bez 5 130 1 0 129 O 0,8 100 (2,5-100) 100 (97,2-100) 100 100
pacjentke objawéw) 6 75 5 2 68 O 6,7 100 (47,8-100) 97,1 (90,1-99,7) 714 100
7 68 0 0 68 O 0,0 N/D 100 (94,7-100) N/D 100

8 43 0 0 43 0 0,0 N/D 100 (91,8-100) N/D 100

Wszystkie 629 21 4 604 O 3,3 100 (83,9-100) 99,3 (98,3-99,8) 84,0 100

1 227 12 2 213 0 53 100 (73,5-100) 99,1 (96,7-99,9) 857 100

2 197 30 3 163 1 15,7 96,8 (83,3-99,9) 98,2 (94,8-99,6) 90,9 994

3 M3 4 0 109 O 3,5 100 (39,8-100) 100 (96,7-100) 100 100

Pobrany Wymaz 4 263 5 3 255 O 1,9 100 (47,8-100) 98,8 (96,6-99,8) 625 100
przez 2 pochwy 5 199 2 0 197 O 1,0 100 (15,8-100) 100 (98,1-100) 100 100
lekarza 6 295 19 3 272 1 6,8 95,0 (75,1-99,9) 989 (96,8-99,8) 86,4 99,6
7 02 0 0 102 O 0,0 N/D 100 (96,4-100) N/D 100

8 50 1 0 49 0 2,0 100 (2,5-100) 100 (92,7-100) 100 100

Wszystkie 1446 73 11 1360 2 5.2 97,3 (90,7-99,7) 99,2 (98,6-99,6) 86,9 99,9

TP = Prawdziwie dodatni; FP = Fatszywie dodatni; TN = Prawdziwie ujemny; FN = Fatszywie ujemny.
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Tabela 6a: Czutos¢, swoistos¢ i warto$¢ predykcyjna testu Aptima GC w odniesieniu do stanu zakazenia
pacjenta w zalezno$ci od osrodka klinicznego i catoSciowo dla ptynnych prébek Pap w roztworze PreservCyt

Wynik testu
. Aptima GC Cz. wyst. Czutosé (%) Swoistos¢ (%) o o
Osrodek 2 roztworem +/+ + [+ / (%) (95% C.1.) (95% C.1.) PPV (%) NPV (%)
PreservCyt
Dodatni 5 0 0 0
- 100 (5/5) 100 (95/95)
1 Ujemny 0 0 0 95 5,0 (47,8 - 100) (96,2 — 100) 100 100
Ogdtem 5 0 0 95
Dodatni 1 0 0 0
- 100 (1/1) 100 (123/123)
2 Ujemny 0 0 0 123 0,8 (2,5 - 100) (97,0 — 100) 100 100
Ogotem 1 0 0 123
Dodatni 4 0 0 0
- 80,0 (4/5) 100 (470/470)
3 Ujemny 1 0 0 470 1,1 (28.4 - 99.5) (99,2 - 100) 100 99,8
Ogdtem 5 0 0 470
Dodatni 1 0 0 3
- 100 (1/1) 99,0 (283/286)
4 2 2 1
Ujemny 0 0 3 80 0,3 (2,5 100) (97.0 - 99.8) 5,0 00
Ogétem 1 0 3 283
Dodatni 0 0 0 0
- 100 (297/297)
5 Ujemny 0 0 0 297 0,0 N/D (98,8 — 100) N/D 100
Ogdtem 0 0 0 297
Dodatni 1 0 1 0
- 100 (1/1) 99,7 (362/363)
6 Ujemny 0 0 2 360 0,3 (2,5 - 100) (98,5 — 100) 50,0 100
Ogétem 1 0 3 360
Dodatni 12 0 1 3
- 92,3 (12/13) 99,8 (1630/1634)
WSZYSTKIE 1 162 7
SZYS Ujemny 0 5 625 0,8 (64.0 - 99.8) (99.4 —99.9) 5,0 99,9
Ogétem 13 0 6 1628

N/D = Nie dotyczy.

+/+ = Dodatni wynik testu Aptima Combo 2 na prébce wymazu z kanatu szyjki macicy / Dodatni wynik testu Aptima GC na
probce wymazu z kanatu szyjki macicy.

+/- = Dodatni wynik testu Aptima Combo 2 na prébce wymazu z kanatu szyjki macicy / Ujemny wynik testu Aptima GC na
probce wymazu z kanatu szyjki macicy.

-/+ = Ujemny wynik testu Aptima Combo 2 na prébce wymazu z kanatu szyjki macicy / Dodatni wynik testu Aptima GC na
probce wymazu z kanatu szyjki macicy.

-/- = Ujemny wynik testu Aptima Combo 2 na prébce wymazu z kanatu szyjki macicy / Ujemny wynik testu Aptima GC na probce
wymazu z kanatu szyjki macicy.

‘Jedna prébka uzyskata wynik niezgodny: Niejednoznaczny wynik testu Aptima Combo 2 na probce wymazu z kanatu szyjki
macicy / Dodatni wynik testu Aptima GC na prébce wymazu z kanatu szyjki macicy.
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Aptima-

Tabela 7a: Wyniki testéw dla wymazu z meskiej cewki moczowej u pacjentéw objawowych od oséb

zakazonych lub niezakazonych N. gonorrhoeae w zalezno$ci od stanu zakazenia pacjenta

NAAT 1 .
Sta:azc"‘izzf:"ia (Test Aptima Combo 2) NAAT 2 Test Aptima GC Ogétem
MS MU Ms MU MS
Zakazony + + + + + 164
Zakazony + + + + B 1
Zakazony + + + - + 3
Zakazony + + = + + 1
Zakazony + - + + + 2
Zakazony + - + - + 1
Niezakazony + - - - + 2
Niezakazony + - - - _ 1
Niezakazony - + - - + 1
Niezakazony - - + - - 1
Niezakazony - - - + B 2
Niezakazony - - - - + 3
Niezakazony - - - - + 2
Niezakazony - - - _ _ 386
Niezakazony - - - - = 1
Niezakazony - - - N/D - 1
Niezakazony - - - = _ 1
Niezakazony - - = - R 1
Niezakazony = - - - + 2
Ogoétem 576

N/D = Prébka nie zostata pobrana lub jest niedostepna do badania. Symbol réwnosci (=) oznacza wynik

niejednoznaczny lub nieokreslony w powtérnym badaniu. MS = Wymaz z meskiej cewki moczowej u pacjenta
objawowego; MU = Mocz mezczyzny.
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Tabela 7b: Wyniki testéw dla moczu mezczyzny od 0séb zakazonych lub niezakazonych N. gonorrhoeae w
zalezno$ci od stanu zakazenia pacjenta

Stan zgkaienia (Test Ap'::rgr(:ombo 2) NAAT 2 Test Aptima GC Stan objawow Ogétem
pacjenta
MS MU Ms MU MU Objaw. Bezobj.
Zakazony + + + + + 164 8 172
Zakazony + + + + + 1 0 1
Zakazony + + + - + 3 1 4
Zakazony + + = + + 1 0 1
Zakazony + - + + + 2 0 2
Zakazony + - + - - 1 1 2
Niezakazony + + - - + 0 1 1
Niezakazony + - - R R 2 13 15
Niezakazony + - - R R 1 1
Niezakazony - + - - + 1 1
Niezakazony - + - - - 0 1 1
Niezakazony - - + - - 1 1 2
Niezakazony - - - + - 2 2 4
Niezakazony - - - - + 3 1 4
Niezakazony - - - - - 2 1 3
Niezakazony - - - - + 0 3 3
Niezakazony - - - - - 386 691 1077
Niezakazony - - - - - 1 2 3
Niezakazony - - - N/D - 1 4 5
Niezakazony - - - = - 1 4 5
Niezakazony - - = - - 1 1 2
Niezakazony - = - - - 0 1 1
Niezakazony N/D - - - - 0 1 1
Niezakazony = - - - - 2 6 )
Niezakazony = - - - - 0
Ogoétem 576 745 1321

Objaw. = Z objawami; Bezobj. = Bez objawdéw. N/D = Prébka nie zostata pobrana lub jest niedostepna do badania. Symbol
réwnosci (=) oznacza wynik niejednoznaczny lub nieokreslony w powtérnym badaniu. MS = Wymaz z meskiej cewki moczowej;
MU = Mocz mezczyzny.
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Tabela 7c: Wyniki testéw dla wymazu z kanatu szyjki macicy i moczu kobiet zakazonych lub niezakazonych N.
gonorrhoeae w zaleznosci od stanu zakazenia pacjenta

NAAT 1 .
Sta::;zzf:nia (Test Aptima Combo 2) NAAT 2 Test Aptima GC Stan objawéw Ogétem
FS FU FS FU FS FU Objaw.  Bezobj.
Zakazony + + + + + + 43 16 59
Zakazony + + + + + - 2 0 2
Zakazony + + + - + + 2 1 3
Zakazony + + + - + - 0 1 1
Zakazony + + + N/D + + 1 0 1
Zakazony + + - + + + 1 1 2
Zakazony + + - - + + 1 1 2
Zakazony + - + + + _ 1 0 1
Zakazony + - + - + + 0 1 1
Zakazony + - + - + - 2 0 2
Zakazony - + + + - + 1 0 1
Zakazony - + - + - + 0 1 1
Zakazony - + - + = + 0 1 1
Zakazony - - + + - - 1 0 1
Niezakazony + - - - + _ 4 1 5
Niezakazony + - - - R R 1 0 1
Niezakazony - + - - - - 1 0 1
Niezakazony - - + - + - 1 0 1
Niezakazony - - + - - - 5 2 7
Niezakazony - - - + - _ 2 2 4
Niezakazony - - - - + R 1 2 3
Niezakazony - - - - - + 1 0 1
Niezakazony - - - - - - 718 589 1307
Niezakazony - - - - = _ 1 0 1
Niezakazony - - - N/D - - 2 3 5
Niezakazony - - - = - - 11 1 22
Niezakazony - - = - - - 1 1 2
Niezakazony - N/D - - - N/D 1 1 2
Niezakazony N/D - - - N/D - 5 4 9
Niezakazony = - - - + _ 1 1 2
Ogoétem 811 640 1451

Objaw. = Z objawami; Bezobj. = Bez objawéw. N/D = Prébka nie zostata pobrana lub jest niedostepna do badania. Symbol
réwnosci (=) oznacza wynik niejednoznaczny lub nieokreslony w powtérnym badaniu. FS = Wymaz z kanatu szyjki macicy;

FU = Mocz kobiety.
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Tabela 7d: Wyniki testéw dla wymazu z pochwy od 0séb zakazonych lub niezakazonych N. gonorrhoeae w
zalezno$ci od stanu zakazenia pacjenta

NAAT 1 .
Sta:az:}:z:::nia (Test Aptima Combo 2) NAAT 2 Test Aptima GC Stan objawéw Ogétem
FS FU FS FU PVS Ccvs Objaw. Bezobj.
Zakazony + + + + + + 43 15 58
Zakazony + + + + - + 1 0 1
Zakazony + + + + - - 1 0 1
Zakazony + + + + N/D + 0 1 1
Zakazony + + + - + + 2 2 4
Zakazony + + + N/D + + 1 0 1
Zakazony + + - + + + 1 1 2
Zakazony + + - - + + 1 1 2
Zakazony + - + + + + 1 0 1
Zakazony + - + - + + 2 1 3
Zakazony - + + + + + 1 0 1
Zakazony - + - + + + 0 1 1
Zakazony - + - + + - 0 1 1
Zakazony - - + + - - 1 0 1
Niezakazony + - - - - - 5 1 6
Niezakazony - + - - - - 1 0 1
Niezakazony - - + - + + 1 0 1
Niezakazony - - + - - - 5 2 7
Niezakazony - - - + + + 0 1 1
Niezakazony - - - + - - 2 1 3
Niezakazony - - - - + + 2 1 3
Niezakazony - - - - + - 3 1 4
Niezakazony - - - - - + 3 1 4
Niezakazony - - - - - - 696 577 1273
Niezakazony - - - - - N/D 0 1 1
Niezakazony - - - - - = 0 1 1
Niezakazony - - - - N/D - 16 9 25
Niezakazony - - - - N/D N/D 1 0
Niezakazony - - - N/D - - 2 4
Niezakazony - - - N/D N/D - 0 1 1
Niezakazony - - - = - - 11 10 21
Niezakazony - - - = - N/D 0 1 1
Niezakazony - - = - - - 1 1 2
Niezakazony - N/D - - - - 0 1 1
Niezakazony - N/D - - N/D N/D 1 0 1
Niezakazony N/D - - - - - 5 4 9
Niezakazony = - - - - - 1 1 2
Ogotem 811 640 1451

Objaw. = Z objawami; Bezobj. = Bez objawoéw. N/D = Prébka nie zostata pobrana lub jest niedostepna do badania. Symbol
réwnosci (=) oznacza wynik niejednoznaczny lub nieokreslony w powtérnym badaniu. FS = Wymaz z kanatu szyjki macicy;
FU = Mocz kobiety; PVS = Wymaz z pochwy pobrany przez pacjentke; CVS = Wymaz z pochwy pobrany przez lekarza.
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Tabela 7e: Wyniki testéw na obecno$c¢ N. gonorrhoeae dla ptynnych probek Pap w roztworze PreservCyt w
badaniu klinicznym pacjentéw o stanie zakazenia

Stan zakazenia Wymaz z kanatu szyjki macicy Stan objawéw
pacjenta TestAptima Combo 2 Test Aptima GC Z objawami Bez objawow
Zakazony Dodatni Dodatni 7 6
Niezakazony Ujemny Ujemny 352 1276
Niezakazony Ujemny Dodatni 0 5
Niezakazony Niejednoznaczny Dodatni 0 1
Ogotem 359 1288

Rozktad RLU dla kontroli Aptima

Rozktad RLU dla kontroli dodatniej Aptima, GC / kontroli ujemnej, CT i kontroli dodatniej
Aptima, CT / kontroli ujemnej, GC ze wszystkich serii testu Aptima GC wykonanych podczas
badania klinicznego probek zostat przedstawiony w Tabela 8.

Tabela 8: Rozktad RLU kontroli Aptima podczas badan klinicznych probek, w tym wymazow z kanatu szyjki
macicy, pochwy i meskiej cewki moczowej, probek moczu mezczyzn i kobiet oraz ptynnych probek Pap w
roztworze PreservCyt

RLU (x1000)

Kontrola Statystyka Badanie kliniczne Badanie kliniczne
wymazow i probek pltynnych probek Pap w
moczu roztworze PreservCyt
N 193 218
Srednia 5048 4561
SD 1071 1295
Warto$¢ maksymalna 6765 6791
Kontrola dodatnia, GC / Kontrola ujemna, CT

75. percentyl 5763 5450
Mediana 5175 4859
25.percentyl 4645 3804

Warto$¢ minimalna 229 158
N 193 218
Srednia 2,15 2,60
SD 2,20 2,80

Wartos¢ maksymalna 20 29

Kontrola dodatnia, CT / Kontrola ujemna, GC

75. percentyl 2 3

Mediana 2 2

25. percentyl 1 2

Wartos¢é minimalna 0 1
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Badanie precyzji

Precyzja (ij. odtwarzalnos¢) testu Aptima GC zostata oceniona w dwéch zewnetrznych
osrodkach klinicznych oraz w firmie Hologic. Precyzja testu Aptima GC zostata oceniona dla
trzech partii zestawéw Aptima GC, trzech osrodkéw badawczych, szesciu operatorow i

108 serii testu Aptima GC. Dwoch operatoréw w kazdym z trzech o$rodkéw badawczych
przeprowadzito tgcznie szes¢ testow Aptima GC na partie zestawu, co daje tgcznie 36 testéw
na partic zestawu. Kazda seria sktadata sie z 12-elementowego panelu precyzji
zawierajgcego od 0 do 2433 fg/test na rRNA GC. Odtwarzalnosé¢ zostata ustalona przy
uzyciu podtoza transportowego do wymazow z domieszkg rRNA. Odtwarzalnos¢ podczas
badania prébek wymazu i moczu zawierajgcych mikroorganizm szukany nie zostata
okreslona. Tabela 9 przedstawia dane RLU dot. precyzji w kategoriach Sredniej, Odchylenia
standardowego, Wspétczynnika zmiennosci (CV) i procentowej zgodnosci z oczekiwanymi
wynikami dla obliczen zmiennosci pomiedzy osrodkami, pomiedzy operatorami, pomiedzy
partiami, pomiedzy seriami i wewnatrz serii.

Tabela 9: Dane dotyczgce precyzji testu Aptima GC przy uzyciu 12-elementowego panelu precyzji
zawierajgcego od 0 do 2433 fg/test na rRNA GC

Wewnatrz Pomiedzy Pomiedzy Pomiedzy Pomiedzy

Srednie serii osrodkami partiami operatorami seriami
Stezenie N RLU %
¢ zgodnosé  SD cv SO o SD ., SD .y sD .,
(x1000) RLU o0 RLU - oh RLU o0 R o0 RLU o)
(x1000) (x1000) (x1000) (x1000) (x1000)

Ujem. (0 fg/mL) 540 11,7 99,8 233,3 N/D 0 N/D 0 N/D 4,3 N/D 0 N/D
Niskie (608-625 fg/mL) 324 5574,4 99,7 617,2 11,1 1892 34 5181 93 311,3 56 5274 95
Srednie (6 082 fg/mL) 108 6502,6 100 1388 2,1 0 00 4819 74 5148 79 5794 89
Wysokie (12 500 fg/mL) 324 6786,0 100 270,3 4,0 0 0,0 581,3 86 410,7 6,1 647,1 9,5

SD = Odchylenie standardowe; CV(%) = Procentowy wspétczynnik zmiennosci; % zgodnosé. = Procentowa zgodnosé.

N/D = nie dotyczy analitu ujemnego.

Uwaga: Zmiennos$¢ w przypadku niektorych czynnikdw moze byc¢ liczbowo ujemna, co moze mie¢ miejsce jesli zmiennosé w
wyniku tych czynnikéw jest bardzo niska. W takim przypadku zmienno$é mierzona za pomocg SD i %CV zostaje ustalona na
zero (13).

Wewnatrzlaboratoryjng precyzje ptynnej probki Pap w roztworze PreservCyt dla testu Aptima
GC okreslono poprzez dodanie do fiolek z roztworem PreservCyt 20 CFU GC na fiolke

(0,1 CFU na reakcje) oraz 100 CFU GC na fiolke (0,5 CFU na reakcje). Fiolki zawierajgce
10 000 CFU GC na fiolke (50 CFU na reakcje) oraz fiolki bez dodatku roztworu PreservCyt
byly badane jako kontrola dodatnia i ujemna. Dziesie¢ fiolek z domieszkg na kazdym
poziomie CFU i dziesiec¢ fiolek bez domieszki rozdzielono miedzy dwoch operatoréw.
Operatorzy wytrzgsali fiolki, a nastepnie przeniesli 14 porcji (po 1,0 mL kazda) z kazdej fiolki
do 14 probowek transportowych Aptima, zgodnie z ulotkg dotgczong do opakowania zestawu
do przenoszenia probek Aptima. Operatorzy nie mieli wglgdu w miana probek. Kazda z
otrzymanych probek Pap-STM zostata jednokrotnie przebadana w tescie Aptima GC.
Przeprowadzono w sumie pie¢ serii w okresie pieciu dni, uzyskujgc 140 wynikow na kazdym
poziomie CFU: 0,1, 0,5 i 50. Uzyskano 136 prawidtowych wynikéw i 4 niewazne wyniki dla
panelu kontroli ujemnych. Niewazne wyniki byty spowodowane btednym umieszczeniem TTU
w Leader HC+. Wyniki zostaty podsumowane w Tabela 10.
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Tabela 10: Dane dotyczgce precyzji wewnatrzlaboratoryjnej testu Aptima GC z roztworem PreservCyt przy
uzyciu 4-elementowego panelu precyzji zawierajgcego od 0 do 500 CFU/mL komérek GC

Srednie Dla operatora Pomiedzy Pomiedzy

dniami . Ogotem
Element CFU/mL CFU/ % niami operatorami

I P c n  Zgodne dnosé RLU
panelu reservCyt rxn zgodnos¢é (x1000) sSD cv sD cv sD cv SD cv
(x1000) (%) (x1000) (%) (x1000) (%) (x1000) (%)
A 1 0,1 140 39 27,9 313,7 758,3 241,7 1325 42,2 0,0 0,0 769,8 2454
B 5 0,5 140 113 80,7 1211,1 1031,3 852 1698 14,0 1504 12,4 1056,0 87,2
C 500 50 140 140 100 5636,8 220,7 3,9 135,7 2,4 0,0 0,0 2591 4,6
D 0 0 136* 136 100 1,2 0,5 N/D 0 N/D 0,3 N/D 0,6 N/D

* Uzyskano cztery niewazne wyniki z powodu btednie umieszczonego TTU w Leader HC+.
Uwaga: Zmiennos$¢ w przypadku niektérych czynnikéw moze by¢ liczbowo ujemna, co moze mie¢ miejsce jesli zmiennos¢é w
wyniku tych czynnikéw jest niska. W takim przypadku zmienno$¢ mierzona za pomocg SD i %CV zostaje ustalona na zero (13).

N/D = nie dotyczy ujemnego elementu panelu. Operator = Seria. Prébki z rozbieznymi wynikami zostaty wtagczone do analizy
zmiennosci sygnatu.
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Skutecznos¢ analityczna systemu DTS

Patrz Skutecznos$¢ analityczna systemu Tigris DTS po sekcji Zgodnos¢ préobek klinicznych
systemu Tigris DTS, aby uzyskac¢ informacje o specyficznej dla systemu Tigris DTS
skutecznosci analityczne;.

Patrz Skuteczno$c analityczna Panther System, aby uzyska¢ informacje o specyficznej dla
Panther System skutecznos$ci analityczne.

Czutos¢ analityczna

Czutos¢ analityczna (granica wykrywalnoéci) N. gonorrhoeae zostata ustalona poprzez
bezposrednie porownanie wartosci rozcienczania 51 roznych izolatow klinicznych w hodowli
komorkowej oraz w tescie Aptima GC. Czuto$¢ analityczna testu wynosi 50 CFU/test

(362 CFU/wymaz, 250 CFU/mL moczu i 487,5 CFU/mL ptynnej prébki Pap w roztworze
PreservCyt).

Swoistos¢ analityczna

tacznie, przy uzyciu testu Aptima GC, oceniono 154 izolaty z hodowli. Wsréd tych izolatéw
znalazto sie 86 mikroorganizmow, ktére moga byc¢ izolowane z drog moczowo-ptciowych oraz
68 dodatkowych, reprezentujgcych przekrdj filogenetyczny mikroorganizméw. Wsrod badanych
mikroorganizmow znalazty sie bakterie, grzyby, drozdze, pasozyty i wirusy. Wszystkie
mikroorganizmy z wyjatkiem C. psittaci, C. pneumoniae, U. urealyticum i wiruséw badano w
dawce 1,0 x 10° komorek/test w podtozu do transportu moczu KOVA-Trol, a

60 mikroorganizmow badano w podtozu do transportu wymazow. Mikroorganizmy Chlamydia
i Neisseria byty testowane w podtozu z roztworem PreservCyt. C. psittaci VR601 zbadano w
dawce 8,0 x 10* komorek/test, a C. psittaci VR125 zbadano w dawce 1,0 x 10° komérek/test.
C. pneumoniae zbadano w dawce 4,0 x 10° komérek/test, a U. urealyticum zbadano w dawce
6,7 x 10° komérek/test. Wirusy badano w nastepujacy sposob: (a) wirus opryszczki pospolitej
I: 2,5 x 10* TCIDgg/test, (b) wirus opryszczki pospolitej II: 6,0 x 10* TCIDgg/test, (c) wirus
brodawczaka ludzkiego 16: 2,9 x 10° kopii DNA/test oraz (d) wirus cytomegalii:

4,8 x 10° komoérek/test. Wykaz badanych mikroorganizméw znajduje sie w Tabela 11.
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Aptima-

Tabela 11: Swoisto$¢ analityczna

Mikroorganizm

Mikroorganizm

Mikroorganizm

Achromobacter xerosis

Escherichia coli

Neisseria mucosa (3)

Acinetobacter calcoaceticus

Flavobacterium meningosepticum

Neisseria sicca (3)

Acinetobacter Iwoffi

Fusobacterium nucleatum

Neisseria subflava (14)

Actinomyces israelii

Gardnerella vaginalis

Neisseria perflava

Actinomyces pyogenes

Gemella haemolysans

Neisseria polysaccharea

Aerococcus viridans

Haemophilus ducreyi

Paracoccus denitrificans

Aeromonas hydrophila

Haemophilus influenzae

Peptostreptococcus anaerobius

Agrobacterium radiobacter

Wirus opryszczki pospolitej |

Peptostreptococcus productus

Alcaligenes faecalis

Wirus opryszczki pospolitej |1

Plesiomonas shigelloides

Bacillus subtilis

Ludzki wirus brodawczaka 16
(Papillomavirus)

Propionibacterium acnes

Bacteriodes fragilis

Kingella dentrificans

Proteus mirabilis

Bacteriodes ureolyticus

Kingella kingae

Proteus vulgaris

Bifidobacterium adolescentis

Klebsiella oxytoca

Providencia stuartii

Bifidobacterium brevi

Klebsiella pneumoniae

Pseudomonas aeruginosa

Branhamella catarrhalis

Lactobacillus acidophilus

Pseudomonas fluorescens

Brevibacterium linens

Lactobacillus brevis

Pseudomonas putida

Campylobacter jejuni

Lactobacillus jensonii

Rahnella aquatilis

Candida albicans

Lactobacillus lactis

Rhodospirillum rubrum

Candida glabrata

Legionella pneumophila (2)

Saccharomyces cerevisiae

Candida parapsilosis

Leuconostoc paramensenteroides

Salmonella minnesota

Candida tropicalis

Listeria monocytogenes

Salmonella typhimurium

Chlamydia pneumoniae

Micrococcus luteus

Serratia marcescens

Chlamydia psittaci (2)

Moraxella lacunata

Staphylococcus saprophyticus

Chromobacterium violaceum

Moraxella osloensis

Staphylococcus aureus

Citrobacter freundii

Morganella morganii

Staphylococcus epidermidis

Clostridium perfringens

Mycobacterium smegmatis

Streptococcus agalactiae

Corynebacterium genitalium

Mycoplasma genitalium

Streptococcus bovis

Corynebacterium xerosis

Mycoplasma hominis

Streptococcus mitis

Cryptococcus neoformans

Serogrupa A N. meningitidis

Streptococcus mutans

Cytomegalowirus

Serogrupa B N. meningitidis

Streptococcus pneumoniae

Deinococcus radiodurans

Serogrupa C N. meningitidis (4)

Streptococcus pyogenes

Derxia gummosa

Serogrupa D N. meningitidis

Streptococcus salivarius

Eikenella corrodens

Serogrupa Y N. meningitidis

Streptococcus sanguis

Enterobacter aerogenes

Serogrupa W135 N. meningitidis

Streptomyces griseinus

Enterobacter cloacae

Neisseria cinerea (4)

Trichomonas vaginalis

Entercoccus avium

Neisseria dentrificans

Ureaplasma urealyticum

Entercoccus faecalis

Neisseria elongata (3)

Vibrio parahaemolyticus

Entercoccus faecium

Neisseria flava

Yersinia enterocolitica

Erwinia herbicola

Neisseria flavescens (2)

Erysipelothrix rhusiopathiae

Neisseria lactamica (9)

(n) = liczba badanych szczepoéw.

Wszystkie badane mikroorganizmy daty wynik ujemny w tescie Aptima GC.
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Substancje zaklécajace

Ponizsze substancje zaktdcajgce zostaty indywidualnie dodane do wymazéw, ptynnych prébek
Pap w PreservCyt i/lub prébek moczu: 10% krwi, Zel antykoncepcyjny, zel plemnikobdjczy,
srodek nawilzajgcy, $rodek znieczulajgcy na hemoroidy, olejek do ciata, puder, krem
przeciwgrzybiczy, lubrykanty dopochwowe, spray dla kobiet i leukocyty (1,0 x 10° komérek/mL).
Ponizsze substancje zaktécajgce zostaty indywidualnie dodane do prébek moczu: 30% krwi,
anality moczu, biatko, glukoza, ketony, bilirubina, azotany, urobilinogen, pH 4 (kwasne), pH 9
(zasadowe), leukocyty (1,0 x 10° komorek/mL), szczatki komorek, witaminy, mineraty,
acetaminofen, aspiryna i ibuprofen. Wszystkie zostaty zbadane pod katem potencjalnego
zaktécenia testu przy braku i obecnosci GC przy szacowanym odpowiedniku rRNA wynoszgcym
50 komédrek GCltest (250 fg/test). Odpowiedniki rRNA zostaty obliczone na podstawie
wielkosci genomu i szacunkowego stosunku DNA:RNA/komérke kazdego mikroorganizmu.

Nie zaobserwowano interferencji z zadng z badanych substancji. W tescie Aptima GC nie
zaobserwowano inhibitoréw amplifikacji.

Odzysk

Do probek zawierajgcych odpowiednik rRNA w ilosci wynoszacej 50 komoérek GC (250 fg)
dodano Escherichia coli, Gardnerella vaginalis, Lactobacillus acidophilus, Bacteroides
ureolyticus oraz Staphylococcus epidermidis (1,0 x 10° komorek/test). Te domieszki nie
zaktocaty amplifikacji i wykrywania rRNA GC przy uzyciu testu Aptima GC.

Badania stabilnosci probek
A. Prébki wymazow i moczu

Dane potwierdzajgce zalecane warunki transportu i przechowywania probek wymazow z
kanatu szyjki macicy, cewki moczowej i pochwy zostaty wygenerowane na podstawie

zbiorczych ujemnych probek wymazow. Do zbiorczych prébek dodano GC w koncowym
stezeniu okoto 50 CFU na reakcje. Prébki z domieszkg przechowywano w temperaturze
-70°C, -20°C, 4°C i 30°C. Prébki badano w dwdch egzemplarzach w dniach 0, 20, 77 i 117.
Wszystkie warunki badania byty dodatnie dla GC przez caty czas i w kazdej temperaturze.

Dane potwierdzajgce zalecane warunki transportu i przechowywania probek moczu
zostaty wygenerowane na podstawie ujemnych prébek moczu kobiet i mezczyzn. Do
prébek moczu dodano GC w koncowym stezeniu 100 CFU na reakcje. Prébki
przechowywano w temperaturze 30°C przez 24 godziny przed dodaniem ich do podtoza
transportowego do moczu (UTM). Prébki UTM nastepnie przechowywano w temperaturze
4°C i 30°C i badano w trzech egzemplarzach w dniach 1,14, 32 i 35. Probki UTM
przechowywano w temperaturze -20°C i -70°C i badano je w trzech egzemplarzach w
dniach 1, 35 i 109. Wszystkie replikaty byty dodatnie na GC z probkami UTM
przechowywanymi w temperaturze 4°C oraz -70°C. Gdy prébki UTM byty przechowywane
w temperaturze 30°C, 94% replikatow dato wynik dodatni na GC w dniu 35. Gdy prébki
UTM byty przechowywane w temperaturze -20°C, 98% replikatéw dato wynik dodatni na
GC w dniu 109.

B. Plynne prébki Pap w roztworze PreservCyt

Dane potwierdzajgce zalecane warunki transportu i przechowywania ptynnych probek Pap
w roztworze PreservCyt zostaly wygenerowane na podstawie ujemnych przetworzonych i
nieprzetworzonych ptynnych prébek Pap. W przypadku prébek nieprzetworzonych, po
przechowywaniu w fiolce z cytologicznym roztworem PreservCyt, przebadano cztery pule
prébek z roztworem PreservCyt. Do kazdej puli probek dodano 50-100 CFU GCltest,
przechowywano je w temperaturze 2°C, 10°C i 30°C, a nastepnie zbadano je w dniu
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rozpoczecia oraz w dniach 5, 7, 8, 14, 18, 21, 25 i 36. Wszystkie probki z domieszkg byty
dodatnie dla GC przez caly czas i w kazdej temperaturze.

W przypadku probek przetworzonych, cztery pule prébek w roztworze PreservCyt uzyto
do okreslenia stabilnosci przetworzonej probki w temperaturze od 2°C do 30°C. Do
kazdej puli prébek ujemnych dodano 50-100 CFU GCltest, a nastepnie zbadano je w
dniu rozpoczecia. Przed przetworzeniem, probki w roztworze PreservCyt przechowywano
w temperaturze 30°C przez siedem (7) dni, aby zasymulowa¢ uptyw czasu miedzy
pobraniem prébki, przetworzeniem Pap i wystaniem do laboratorium mikrobiologicznego.
Po siedmiu dniach w temperaturze 30°C, porcje o objetosci 1 mL z kazdej puli przeniesiono
do probowki do przenoszenia prébek Aptima i zbadano je w dniu rozpoczecia przed
umieszczeniem w temperaturze 2°C, 10°C i 30°C. Przetworzone probki nastepnie badano
po 17 dniach przechowywania w temperaturze 30°C i 36 dniach przechowywania w
temperaturze od 2°C do 10°C. Wszystkie probki z domieszkag byty dodatnie dla GC przez
caty czas i w kazdej temperaturze.

Dane potwierdzajgce dtuzsze warunki przechowywania zostaty wygenerowane z czterech
puli ujemnych przetworzonych probek w roztworze PreservCyt, przebadanych w
temperaturach ponizej zera. Do kazdej puli dodano 50-100 CFU GCltest, a nastepnie
zbadano je w dniu rozpoczecia. Kazdg pule umieszczano najpierw w temperaturze 30°C
na 14 dni, a nastepnie przechowywano w temperaturze -20°C lub -70°C przez 106 dni.
Wszystkie prébki z domieszkg byty dodatnie dla GC przez caty czas i w kazdej temperaturze.

C. Dodatkowe badanie stabilnosci probki zamrozonej (w temperaturze -20°C)

Dane potwierdzajgce zalecane warunki przechowywania w temperaturze -20°C dla wymazu
z kanatu szyjki macicy, wymazu z cewki moczowej, wymazu z pochwy, moczu kobiet, moczu
mezczyzn oraz ptynnych prébek Pap w roztworze PreservCyt zostaly wygenerowane na
podstawie 90 probek kazdego typu z wynikiem ujemnym, gdzie do 30 prébek dodano
domieszke GC w ilosci 50 CFU na reakcje, do 30 probek dodano domieszke w ilosci

5 CFU na reakcje i do 30 probek nie dodano domieszki. Prébki przechowywano w
temperaturze -20°C i badano je w dniach 0, 200 i 400. Wszystkie prébki z domieszkg
spemnity kryteria akceptacji wynoszace 95% zgodnosci z oczekiwanymi wynikami.
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Zgodnos¢ probek klinicznych systemu Tigris DTS

Zgodnos¢é systemu Tigris DTS

Zgodnosc¢ pomiedzy wynikami testéw Aptima GC wygenerowanymi przez w peni zautomatyzowany
system Tigris DTS i pétautomatyczne systemy DTS zostata oceniona poprzez badanie wymazu
Z kanatu szyjki macicy, wymazu z meskiej cewki moczowej, moczu mezczyzn i kobiet, wymazu
z pochwy oraz ptynnych prébek Pap w roztworze PreservCyt. Kazda z prébek klinicznych
zostata przebadana indywidualnie przy uzyciu testu Aptima GC, zaréwno w systemie Tigris
DTS, jak i systemie DTS w firmie Hologic. Kolejnos¢ badan nie byta randomizowana. Probki
zidentyfikowane do wigczenia do badan byly badane na systemie Tigris DTS, a nastepnie na
systemach DTS.

Badanie zgodnosci prébek klinicznych — Wymaz z kanatu szyjki macicy, wymaz z
meskiej cewki moczowej, mocz kobiet i mezczyzn, wymaz z pochwy oraz ptynne
probki Pap w roztworze PreservCyt

Kobiety i mezczyzni uczeszczajacy do klinik STD, planowania rodziny oraz OB/GYN z o$miu
zréznicowanych geograficznie miejsc o niskiej lub wysokiej czestosci wystepowania GC
dostarczyli wymaz z kanatu szyjki macicy, wymaz z meskiej cewki moczowej, mocz kobiet i
mezczyzn, wymaz z pochwy oraz ptynne probki Pap w roztworze PreservCyt. Probki zostaty
przestane bezposrednio do firmy Hologic w celu przeprowadzenia badan. W firmie Hologic
prébki wymazu z kanatu szyjki macicy, wymazu z meskiej cewki moczowej oraz moczu
mezczyzn i kobiet zostaty najpierw przebadane przy uzyciu testu Aptima Combo 2 w
systemie Tigris DTS. Probki wymazu z pochwy i ptynne probki Pap w roztworze PreservCyt
zostaly przebadane przy uzyciu testu Aptima Combo 2 w systemach DTS. Prébki z
ostatecznymi niewaznymi lub niejednoznacznymi wynikami nie zostaty wybrane do badania
zgodnosci prébek klinicznych Aptima GC.

Do badan poréwnawczych pomiedzy systemem Tigris DTS i systemami DTS dla testu Aptima
GC wybrano sto dwadziescia dziewie¢ wymazéw kobiecych (70 z kanatu szyjki macicy i 59 z
pochwy), 133 wymazy z meskiej cewki moczowej, 72 prébki moczu kobiet, 130 moczu
mezczyzn oraz 51 ptynnych probek Pap z dodatnim i ujemnym wynikiem testu Aptima
Combo 2 CT. Wiekszos¢ probek (88 wymazow od kobiet, 93 wymazy od mezczyzn, 47 probek
moczu od kobiet, 70 moczu od mezczyzn i 34 ptynne probki Pap w roztworze PreservCyt)
wigczonych do badan porownawczych pochodzito od oséb z objawami chorobowymi. Probki
z poczatkowo niewaznymi lub niejednoznacznymi wynikami zostaty ponownie przebadane
przy uzyciu tego samego systemu, na ktérym wygenerowano wynik. Trzy prébki moczu kobiet,
1 wymaz z pochwy i 1 wymaz z meskiej cewki moczowej miaty poczatkowo niejednoznaczne
wyniki w systemach DTS, po ponownym badaniu wszystkie uzyskaly wazne wyniki. Jedna
prébka moczu mezczyzny i 1 kobiety miaty poczatkowo niewazne wyniki w systemie Tigris
DTS, po ponownym zbadaniu oba wyniki byly wazne.

Tabela 12 przedstawia zgodnos$¢ wynikéw dodatnich, wynikow ujemnych i ogding dla
wszystkich sparowanych wynikéw dla kazdego typu probki wedtug stanu objawdw. Probki
wymazow zenskich (fgcznie wymazy z kanatu szyjki macicy i pochwy) nie sg zréwnowazone
pod wzgledem dodatnich i ujemnych probek od osob z objawami, ale ogdlna zgodnosc¢ dla
0s6b z objawami wynosita 100%, dla os6b bezobjawowych 97,6% (40/41), a dla ,wszystkich”
(tacznie objawowych i bezobjawowych) ogdlna zgodnos¢ wynosita 99,2% (128/129). W
przypadku prébek wymazu z meskiej cewki moczowej, ogdlna zgodnos¢ dla pacjentow z
objawami, bezobjawowych i ,wszystkich” wyniosta 100%. Dla prébek moczu kobiet, ogdlna
zgodnos$c¢ dla oséb z objawami wynosita 100%, dla oséb bezobjawowych 96,0% (24/25), a
dla ,wszystkich” 98,6% (71/72).

Dla prébek moczu mezczyzn, ogdélna zgodno$¢ dla oséb z objawami wynosita 98,6% (69/70),
dla 0séb bezobjawowych 100%, a dla ,wszystkich” 99,2% (129/130). W przypadku ptynnych
prébek Pap w PreservCyt, ogélna zgodnos$¢ dla pacjentdéw z objawami, bezobjawowych i

,wszystkich” wyniosta 100%. Ze wzgledu na stosunkowo mniejszg liczbe probek pobranych
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od os6éb bezobjawowych, wynikow tych nie mozna uogélniaé na badania z uzyciem Aptima
GC w systemie Tigris DTS dla probek pobranych od oséb bezobjawowych.

Wartosci szacunkowe skutecznosci testu Aptima GC dla wymazu z kanatu szyjki macicy,
wymazu z pochwy, wymazu z meskiej cewki moczowej oraz probek moczu mezczyzn i kobiet
znajdujg sie w Tabela 4, a dla ptynnych prébek Pap w roztworze PreservCyt testowanych w
systemach DTS — w Tabela 5a. Wartosci szacunkowe skutecznosci klinicznej dla systemu
Tigris DTS w przypadku wymazu z kanatu szyjki macicy, wymazu z pochwy, wymazu z
meskiej cewki moczowej, moczu mezczyzn i kobiet oraz ptynnych préobek Pap w roztworze
PreservCyt powinny by¢ podobne, biorgc pod uwage zgodnos$¢ wynikow.

Tabela 12: Badanie zgodnosci probek klinicznych: Zgodno$¢ wynikéw dodatnich, wynikéw ujemnych i

catkowita wedtug stanu objawow

% zgodnos¢

% zgodnos¢

A 0,
, ) ) DTS+ DTS+ DTS- DTS- wynikow wynikéw Ogglna %
Objaw Probka Pte¢ n . . i i . . zgodnosé
Tigris+ Tigris- Tigris+ Tigris- dodatnich ujemnych (95% CI)
(95% Cl) (95% Cl) °
o 100 100 100
w Kobieta® 88 55 0 0 3 (93,5-100) (89,4-100) (95,9-100)
ymaz
100 100 100
Mez 27
gzezyzna 93 66 0 0 (94,6-100) (87,2-100) (96,1-100)
. . 100 100 100
Objaw. ) Kobieta 47 24 0 0 23 (65.8-100) (85.2-100) (92,5-100)
ocz
98,4 100 98,6
Me:z 7 1 ’ '
gzczyzna 70 60 0 o (91,2-100) (66,4-100) (92,3-100)
. 100 100 100
PreservCyt Kobieta 34 28 0 0 6 (87,7-100) (54,1-100) (89,7-100)
100 94,4 97,6
" Kobieta™ 41 2 0 ! 17 (85,2-100) (72,7-99,9) (87,1-99,9)
ymaz
. 100 100 100
Mezczyzna 40 7 0 0 3 (59,0-100) (89,4-100) (91,2-100)
. . 100 93,8 96,0
Bezobj. y Kobieta 25 9 0 1 15 (66,4-100) (69,8-99,8) (79,6-99,9)
ocz
. 100 100 100
Mezczyzna 60 5 0 0 %5 (47,8-100) (93,5-100) (94,0-100)
. 100 100 100
PreservCyt  Kobieta 17 12 0 0 5 (73,5-100) (47,8-100) (80,5-100)
100 98,0 99,2
w Kobieta™ 129 78 0 ! S0 (95,4-100) (89,6-100) (95,8-100)
ymaz
100 100 100
Mez 1 7
gzczyzna 133 73 0 0 60 (95,1-100) (94,0-100) (97,3-100)
Wszyst ) 100 97,4 98,6
kie y Kobieta 72 33 0 ! 38 (89,4-100) (86,5-99,9) (92,5-100)
ocz
98,5 100 99,2
Mez 1 1 4 : '
gzezyzna 130 65 0 6 (91,8-100) (94,4-100) (95,8-100)
. 100 100 100
PreservCyt Kobieta 51 40 0 0 11 (91,2-100) (71,5-100) (93,0-100)
,<+" oznacza wynik dodatni, ,-” oznacza wynik ujemny, Cl| = przedziat ufnosci.

*Potgczone prébki wymazu z kanatu szyjki macicy i pochwy.
'Jeden brak zgodnosci w przypadku wymazu z pochwy.
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Badanie precyzji

Whptyw kilku czynnikdw na zmiennosé wynikow testow Aptima GC w systemie Tigris DTS
zostat oceniony przy uzyciu 12-elementowych paneli odtwarzalnosci STD. Elementy panelu
zawieraty od 0 do 250 000 fg rRNA GCl/test. Panel zawierat elementy panelu ze stezeniami
GC na poziomie wymaganej czutosci analitycznej wynoszgcej 250 fg rRNA GCltest.

Panele zostaty przebadane w 1 zewnetrznym osrodku badawczym oraz w firmie Hologic przy
uzyciu 2 partii odczynnikéw analitycznych Aptima GC. W firmie Hologic 2 operatorow
wykonywato po 3 prawidtowe listy robocze na kazdg partie odczynnika na kazdym z 2 urzgdzen
systemu Tigris DTS. W zewnetrznym osrodku badawczym 2 operatoréw wykonato po 3
prawidtowe listy robocze dla kazdej partii odczynnika na 1 urzadzeniu systemu Tigris DTS.
Jedna lista robocza sktadata sie z kontroli serii i szesciu 12-elementowych paneli. Probki z
poczatkowymi niewaznymi lub niejednoznacznymi wynikami z waznych list roboczych testéw
nie byty ponownie badane. Jedenascie prébek miato ostatecznie niewazne wyniki i zostato
wytgczonych z analiz odtwarzalno$ci.

Odtwarzalnos$¢ zostata okreslona poprzez obliczenie zgodnosci pomiedzy ostatecznymi
wynikami testow a oczekiwanym wynikiem dla kazdego elementu panelu. Odtwarzalnosé
oceniano réwniez poprzez obliczenie SD i wspétczynnika zmiennosci (CV) sygnatu w
odniesieniu do osrodkow, operatorow, partii i list roboczych. Nie obliczono wspoétczynnikéw
CV dla elementéw panelu ujemnych pod wzgledem GC ze wzgledu na niskie wartosci sygnatu,
ktére teoretycznie mogtyby by¢ réwne zeru. Tabela 13 przedstawia wyniki odtwarzalnosci.
Wszystkie wyniki testu Aptima GC w systemie Tigris DTS byly zgodne z oczekiwanymi
wynikami dla elementéw panelu zawierajgcych 0, 250, 25 000 i 250 000 fg rRNA GCltest.
W przypadku elementéw panelu zawierajgcych 2500 fg rRNA GCltest, zgodnos$¢ z
oczekiwanymi wynikami wyniosta 99,8%. Wartosci CV byly mniejsze lub rowne 9,0%. Dane
te wskazujg na dobrg odtwarzalnosc¢ testu Aptima GC przy uzyciu systemu Tigris DTS.

Tabela 13: Dane dotyczgce precyzji systemu Tigris DTS

. ) Pomiedzy Pomiedzy Pomiedzy Pﬁsmtlfr:izy W ramach listy
Stez. Srednie % osrodkami operatorami partiami b . roboczej
(fg rRNA n RLU .. roboczymi
na test) (x1000) 280dnosE — s>’ oV sD SD sD
0, 0, 0, 0,
(x1000) CV (%) (x1000) (%) (x1000) CV (%) (x1000) CV (%) (x1000) CV (%)
0 8597 4,6 100 1,7 N/D 0,0 N/D 0,3 N/D 0,7 N/D 2,7 N/D
250 429° 4148 100 236 57 170 4.1 212 5,1 94,9 2,3 222 53
2500 429° 5361 99,8 275 5,1 145 2,7 273 5,1 25,1 0,5 482 9,0
25000 430° 5871 100 325 55 163 2,8 303 5,2 106 1,8 176 3,0
250 000 431° 6037 100 317 52 167 2,8 303 5,0 126 21 186 3,1

Stez. = Stezenie, CV = Wspotczynnik zmiennosci, N/D = Nie dotyczy probek ujemnych, RLU = Jednostki wzgledne $wiatta,
SD = Odchylenie standardowe.

"Wartoséci SD i CV ustala sie odpowiednio na 0 i 0,0%, zgodnie z modelem efektéw losowych, jezeli zmienno$é wynikajgca z
tego zrodta w stosunku do btedéw losowych lub zmiennos$ci innych zrddet jest liczbowo ujemna.

2 Z analizy tej wylagczono 4 probki ze wzgledu na koricowe niewazne wyniki. Dodatkowo, w jednej liscie roboczej brakowato po
1 replikacie elementu panelu GC-ujemnego.

* Z analizy tej wytgczono 3 prébki ze wzgledu na koncowe niewazne wyniki.

* Z analizy tej wylgczono 2 probki ze wzgledu na koncowe niewazne wyniki. Dodatkowo, w dwéch listach roboczych brakowato
po 1 replikacie elementu panelu z 2500 fg rRNA GCltest, a jedna lista robocza zawierata 1 dodatkowy replikat elementu panelu
z 2500 fg rRNA GCltest.

® Z analizy tej wytgczono 2 prébki ze wzgledu na koricowe niewazne wyniki. Dodatkowo, jedna lista robocza zawierata 1 dodatkowy
replikat elementu panelu z 25 000 fg rRNA CG/test. Na tej samej liscie roboczej brakowato 1 replikatu innego elementu panelu
z 25000 fg rRNA CG/test.

® Na jednej liscie roboczej brakowato 1 replikatu elementu panelu z 250 000 fg rRNA CG/test.

Uwaga: Prébki z nieprawidtowymi wynikami testu zostaty wylgczone. Analiza zmiennosci sygnatu obejmuje probki z niezgodnymi
wynikami.
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Skutecznos¢ analityczna systemu Tigris DT

Skutecznos¢ analityczna specyficzna dla Panther System opisana jest w sekcji Skutecznosc
analityczna Panther System.

Badanie rownowaznosci czutosci analitycznej

Panele czutosci w puli wymazow z kanatu szyjki macicy, puli prébek z pochwy, puli probek
moczu i puli ptynnych probek Pap w roztworze PreservCyt zostaty przygotowane przy GC w
ilosci 250 fg/test rRNA i przebadane w 60 replikatach w systemie Tigris DTS. Procentowa
dodatnios¢ (95% C.1.) w systemie Tigris DTS dla prébki wymazu z kanatu szyjki macicy
wyniosta 100% (95,1 - 100), dla probki wymazu z pochwy wyniosta 100% (95,1 - 100), dla
probki moczu wyniosta 100% (95,1 - 100) oraz dla ptynnej probki Pap w roztworze PreservCyt
wyniosta 100% (95,1 - 100).

Badanie panelu klinicznego z domieszka rRNA GC

Badanie panelu klinicznego z domieszkg rRNA GC ocenito zgodnos¢ pomiedzy dwoma
systemami, wykorzystujgc szes¢ paneli klinicznych GC przygotowanych przez firme Hologic,
z domieszkg od 0 do 250 000 fg rRNA/test GC. Panele kliniczne GC zostaty utworzone na
podstawie wymazu z kanatu szyjki macicy, wymazu z pochwy, wymazu z cewki moczowej,
moczu mezczyzn, moczu kobiet oraz ptynnych prébek Pap w roztworze PreservCyt, ktére
uzyskaty ujemne wyniki testu Aptima GC na systemach DTS podczas testéw w firmie Hologic.
Probki ujemne zostaty potgczone wedtug typu probki, z domieszkg lub bez domieszki rRNA
GC i pobrane jako replikaty dla kazdego elementu panelu. Replikaty kazdego z 6 elementéw
panelu z réznymi poziomami rRNA zostaty potgczone w celu stworzenia jednego panelu
klinicznego dla kazdego typu probki. Kazdy panel zawierat tgcznie 132 replikaty.

Wstepne dane dla moczu mezczyzn i kobiet pokazujg, ze niektére elementy panelu, ktore
zawierajg rRNA na poziomie ponizej deklarowanej czutosci analitycznej, uzyskaty nieoczekiwane
wyniki ujemne w systemie Tigris DTS. Przeprowadzono dwa badania uzupetniajgce w celu
wykazania i potwierdzenia zgodnosci z oczekiwanymi wynikami w panelach moczu mezczyzn
i kobiet z domieszka. Oryginalny projekt badania tgczyt prébki uiemne w jedng pule gtéwna.
Zmieniono projekt badania uzupetniajgcego dla prébek moczu mezczyzn i kobiet. Probki
zostaty rozdzielone na potwierdzone ujemne mini-pule w celu utworzenia paneli dodatnich i
ujemnych. Dla kazdego panelu utworzono sto trzydziesci osiem replikatéw.

Tabela 14 przedstawia procentowg zgodnos¢ dla kazdego poziomu rRNA w panelach
zawierajgcych wymazy z kanatu szyjki macicy, wymazy z pochwy, wymazy z cewki
moczowej, mocz mezczyzn, mocz kobiet i ptynne probki Pap w roztworze PreservCyt,
odpowiednio, z oczekiwanymi wynikami GC dla systemu Tigris DTS i dla systeméw DTS.
Zakres stezen wynosit od 1 log ponizej do 3 log powyzej 250 fg rRNA/test dla GC. W
Tabela 14 przedstawiono réwniez ogdlne procentowe zgodnosci badania panelu klinicznego
pomiedzy systemem Tigris DTS a systemami DTS.
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Tabela 14: Badanie zgodnosci panelu klinicznego z domieszkg rRNA GC

Stezenie % % Catkowita %
Probka Element panelu (f rlgNAltest) Replikaty zgodnos¢ zgodnosé¢ zgodnos¢ pomiedzy
9 Tigris DTS Tigris a DTS (95% ClI)
Brak czgsteczek 0 12 100 100
szukanych
Kanat szyjki Bardzo niskie 25 30 100 100 100 (67.2-100)
macicy Niskie 250 30 100 100 ’
Srednie 2500 30 100 100
Wysokie 250 000 30 100 100
Brak czgsteczek 0 12 100 100
szukanych
Bardzo niskie 25 29* 100 100
Wymaz Pochwa Niskie 250 30 100 100 100 (97,2-100)
Srednie 2500 30 100 100
Wysokie 250 000 30 100 100
Brak czgsteczek 0 12 100 100
szukanych
Cewka Bardzo niskie 25 30 100 100
moczowa Niskie 250 30 100 100 100 (97,2-100)
Srednie 2500 30 100 100
Wysokie 250 000 30 100 100
Brak czgsteczek 0 12 100 100
szukanych
B . Bardzo niskie 25 30 63,3 (19/30) 100
adanie 91,7 (85,6-95,8)
poczatkowe Niskie 250 30 100 100 ’ ’ ’
Srednie 2500 30 100 100
Wysokie 250 000 30 100 100
Brak czagsteczek 0 18 100 100
szukanych
. Bardzo niskie 25 30 100 100
Mocz Badania 100 (97,4-100)
mezczyzn uzupetniajace 1 Niskie 250 30 100 100 ’
Srednie 2500 30 100 100
Wysokie 250 000 30 100 100
Brak czgsteczek 0 18 100 100
szukanych
Badania Bardzo niskie 25 30 100 100 100 (67.4-100)
uzupetniajace 2 Niskie 250 30 100 100 ’
Srednie 2500 30 100 100
Wysokie 250 000 30 100 100

*Nie badano w obu systemach z powodu niewystarczajgcej objetosci probek
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Tabela 14: Badanie zgodnosci panelu klinicznego z domieszkg rRNA GC (cigg dalszy)

%

%

Catkowita %

Probka Element panelu (f SI'E;‘;Intlzst) Replikaty zgodnos¢ zgodnosé¢ zgodnos¢ pomiedzy
9 Tigris DTS Tigris a DTS (95% Cl)
Brak czasteczek 0 12 100 100
szukanych
Badanie Bardzo niskie 25 30 13,3 (4/30) 100 756 (67.5-62.)
poczatkowe Niskie 250 30 80 (24/30) 100 ’ ’ ’
Srednie 2500 30 100 100
Wysokie 250 000 30 100 100
Brak czasteczek 0 18 100 100
szukanych
. Bardzo niskie 25 30 96,7 (29/30) 100
Mocz Badania 99,3 (96,0-100)
kobiet uzupetniajgce 1 Niskie 250 30 100 100 ’ ’
Srednie 2500 30 100 100
Wysokie 250 000 30 100 100
Brak czasteczek 0 18 100 100
szukanych
. Bardzo niskie 25 30 90 (27/30) 100
Badania 97,8 (93,8-99,5)
uzupetniajace 2 Niskie 250 30 100 100 ’ ’ ’
Srednie 2500 30 100 100
Wysokie 250 000 30 100 100
Brak czasteczek 0 12 100 100
szukanych
Plynna prébka Pap w Bardzo niskie 25 30 100 100 100 (67.2-100)
PreservCyt Niskie 250 30 100 100 ’
Srednie 2500 30 100 100
Wysokie 250 000 30 100 100

*Nie badano w obu systemach z powodu niewystarczajacej objetosci probek

Badanie rownowaznosci swoistosci analitycznej

Dla testu amplifikacji kwasu nukleinowego, analityczna swoistos¢ w odniesieniu do
poszczegoélnych mikroorganizmow jest w duzej mierze okreslona przez wtasciwosci chemiczne
testu (np. sekwencje oligonukleotydéw), a nie przez platforme. Poniewaz odczynniki do testu
Aptima GC w systemie Tigris DTS i systemach DTS sg identyczne, badania swoistosci
analitycznej w systemie Tigris DTS zostaty zaprojektowane tak, aby skupi¢ sie na
najtrudniejszych izolatach hodowlanych. Wsréd tych mikroorganizméw znalazty sie te, o
ktérych wiadomo, ze wchodzg w reakcje krzyzowe w innych testach amplifikacji. Z panelu
mikroorganizméw w Tabela 11 wyselekcjonowano 24 (dwadziescia cztery) izolaty hodowlane,
w tym 17 mikroorganizmy najbardziej zblizone do GC. Wszystkie badane mikroorganizmy
daty wyniki ujemne, z wyjatkiem jednego (1/648) wyniku fatszywie dodatniego. Zostato to
zaobserwowane w przypadku C. pneumoniae, gdzie 1 replikat sposrdd 27 zbadanych dat
wynik fatszywy. Powtérne badanie nie potwierdzito reaktywnosci krzyzowej z tym
mikroorganizmem (C. pneumoniae), poniewaz nie zaobserwowano dodatnich wynikéw w 6
dodatkowych powtérzeniach testu.
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Badanie rownowaznosci substancji zaktécajacych

Krew petna, substancja powszechnie wystepujgca w probkach z uktadu moczowo-ptciowego,
o ktérej wiadomo, ze moze zaktécaé niektore testy amplifikacji, zostata uzyta w celu ustalenia,
ze system Tigris DTS toleruje podobne poziomy potencjalnie zaktdcajgcych substanciji, jak
systemy DTS. Swiezg krew dodano do puli wymazéw klinicznych, wymazéw z pochwy,
moczu i ptynnych prébek Pap w roztworze PreservCyt, a nastepnie zbadano pod kgtem
potencjalnego zaktécania testu w nieobecnosci i obecnosci szukanego GC przy szacowanym
odpowiedniku rRNA w ilosci 50 CFU CG/test (250 fg/test). Odpowiedniki rRNA zostaty
obliczone na podstawie wielkosci genomu i szacunkowego stosunku DNA:RNA/komorke
kazdego mikroorganizmu. Probki badano na dwoch systemach Tigris DTS. Wszystkie probki
zawierajgce szukany kwas nukleinowy byty dodatnie, gdy testowano je na poziomie 10% krwi
w prébkach wymazéw, prébkach wymazéw z pochwy, probkach Pap w roztworze PreservCyt
i 30% krwi w probkach moczu. Wszystkie probki, ktére nie zawieraty czgsteczek szukanych
byly ujemne dla GC. Wyniki te wskazujg, ze przy badanych poziomach krew petna
prawdopodobnie nie ma wptywu na wynik testu GC w systemie Tigris DTS.

Badanie przenoszenia dla systemu Tigris DTS

Aby ustali¢, ze system Tigris DTS minimalizuje ryzyko fatszywie dodatnich wynikéw, wynikajgcych
Z zanieczyszczenia przez przeniesienie, przeprowadzono badanie z wykorzystaniem paneli z
domieszkami na trzech systemach Tigris DTS. W badaniu wykorzystano 20% probek o
wysokiej zawartosci czgsteczek szukanych GC zawierajgcych 1,0 x 10° komorek/reakcje,
ktére zostaty losowo rozmieszczone wsrdéd 80% prébek ujemnych zawierajgcych poditoze do
transportu wymazow. W badaniu przetestowano 576 prébek o wysokim poziomie czgsteczek
szukanych i 2376 probek ujemnych w trzech systemach Tigris DTS. Tabela 15 wykazuje, ze
0golny wskaznik przenoszenia wyniost srednio 0,21% (5/2370). tacznie 6 prébek ujemnych
uznano za niewazne i zostaty one wylgczone z obliczen. Przeprowadzono oddzielng analize
na podzbiorze populacji badanej, sktadajgcej sie z prébek ujemnych, ktére bezposrednio
nastepowaty po dodatnim wyniku dla probki o wysokiej zawartosci czgsteczek szukanych.
Wskaznik przenoszenia dla tego podzbioru populacji wynidst srednio 0,95% (4/422). W
przypadku wynikéw fatszywie dodatnich w tym podzbiorze, wskaznik przenoszenia wyniost
od 0% do 2,16% we wszystkich trzech systemach Tigris DTS. Wyniki te pokazuja, ze
zanieczyszczenie przez przenoszenie jest w systemie Tigris DTS zminimalizowane.

Tabela 15: Podsumowanie catkowitego przenoszenia w systemie Tigris DTS

I. waznych tacznal. falszywie % fatszywie
Urzadzenie testow dodatnich dodatnich Przedzialy ufnosci (95% ClI)
ujemnych wynikéw na GC wynikéw na GC
Tigris 1 787 0? 0,00 0,00-0,38
Tigris 2 791 1° 0,13 0,00 -0,70
Tigris 3 792 4° 0,51 0,14 -0,29
Wszystkie 2370 5 0,21 0,07 - 0,49
urzadzenia

* W przypadku Tigris 1 nie odnotowano wynikéw fatszywie dodatnich w badaniu na GC bezposrednio po
uzyskaniu wyniku dodatniego w badaniu probki o wysokiej zawartosci czgsteczek szukanych.

> W przypadku Tigris 2 odnotowano jeden wynik fatszywie dodatni w badaniu na GC bezposrednio po

uzyskaniu wyniku dodatniego w badaniu probki o wysokiej zawartosci czgsteczek szukanych.

* W przypadku Tigris 3 odnotowano trzy wyniki fatszywie dodatnie w badaniu na GC bezposrednio po

uzyskaniu wyniku dodatniego w badaniu probki o wysokiej zawartosci czgsteczek szukanych.
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Skutecznos¢ analityczna Panther System

Badanie zgodnosci panelu klinicznego z domieszka

Do pojedynczych ujemnych prébek moczu dodano GC, aby stworzy¢ panel 120 prébek
dodatnich GC. Do dodatnich na GC elementéw panelu dodano mikroorganizmy w stezeniu
12,5 CFU/mL, 125 CFU/mL lub 1250 CFU/mL (25 fg/test, 250 fg/test lub 2500 fg/test).
Dodatkowo pobrano 120 probek moczu ujemnych na GC. Panele dodatnie i ujemne byty
testowane na trzech systemach Panther i trzech Tigris DTS. Procentowa zgodno$¢ wynikow
dodatnich pomiedzy Panther System a Tigris DTS wynosita 100% przy nizszym 95-procentowym
przedziale ufnosci 98,9. Procentowa zgodnosé wynikéw ujemnych pomiedzy Panther System
a systemami Tigris DTS wynosita 100% przy nizszym 95-procentowym przedziale ufnoci
98,9. Wyniki badania przedstawiono w Tabela 16.

Tabela 16: Badanie zgodnosci panelu klinicznego z domieszkg: Zgodnos$¢ z oczekiwanymi wynikami na GC

Flement panelu CFUI:tezen“:gltest Replikaty % z;fcrll:os'é % :::Lhnet:s'é
Bardzo niskie dodatnie 12,5 25 117 100 100
Niskie dodatnie 125 250 120 100 100
Srednie dodatnie 1250 2500 120 100 100
Ujemne 0 0 360 100 100

Catkowita procentowa zgodnos$é wynikéw dodatnich pomiedzy Tigris a Panther (95% Cl): 100% (98,9-100).
Catkowita procentowa zgodnos$¢ wynikéw ujemnych pomiedzy Tigris a Panther (95% Cl): 100% (98,9-100).

Badanie czulosci analitycznej

Czutos¢ analityczna testu Aptima GC zostata zbadana przy uzyciu trzech reprezentatywnych
matryc prébek. Byt to mocz przetworzony za pomocg podfoza transportowego do moczu
(UTM), ptynna probka Pap w roztworze PreservCyt rozciehczona podtozem transportowym do
wymazéw (STM) oraz STM. Do puli tych trzech matryc dodano rRNA GC w nastepujacych
stezeniach: 25 fg/test, 250 fg/test i 2500 fg/test (odpowiedniki rRNA w ilosci 12,5 CFU/mL,
125 CFU/mL lub 1250 CFU/mL). Odpowiedniki rRNA zostaty obliczone na podstawie wielkosSci
genomu i szacunkowego stosunku DNA: RNA/komorke kazdego mikroorganizmu. Panele te
zostaly przebadane na trzech urzgdzeniach Panther przy uzyciu dwéch partii odczynnikow w
replikatach po 96. Obliczono procentowg zgodnosé wynikéw dodatnich. Zgodnos¢ z
oczekiwanymi wynikami wynosita 100% (95% CI 96,2-100%) dla wszystkich paneli moczu,
100% (95% CI 96,2-100%) dla wszystkich paneli ptynnych prébek Pap w roztworze
PreservCyt oraz 100% (95% CI 96,1-100%) dla wszystkich paneli STM. Czutos$¢ analityczna
testu wynosi 125 CFU/mL.
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Badanie powtarzalnosci

Przeprowadzono ocene precyzji testu Aptima GC dla trzech systemoéw Panther System i
dwodch partii zestawow testéw Aptima GC w okresie 24 dni. Panele zostaty utworzone
poprzez wprowadzenie rRNA GC do STM w stezeniach pokazanych w Tabela 17. Operatorzy
przeprowadzili dwie serie dziennie, badajgc kazdy element panelu w dwdch replikatach na
serie. Obliczono zgodnos¢ z oczekiwanym wynikiem i oszacowano precyzje zgodnie z
wytycznymi NCCLS EP5-A2 (15). Catkowita liczba replikatéw dla kazdego panelu wyniosta
96. Tabela 17 przedstawia dane RLU dot. precyzji w kategoriach Sredniej, Odchylenia
standardowego, Wspotczynnika zmiennosci (CV), procentowej zgodnosci z oczekiwanymi
wynikami oraz obliczenia zmiennosci pomiedzy urzgdzeniami, pomiedzy partiami, pomiedzy
seriami i wewnatrz serii.

Tabela 17: Precyzja Panther System dla testu Aptima GC

Pomiedzy Pomiedzy Pomiedzy Wewnatrz

GC Srednie o, urzadzeniami partiami seriami serii Ogdtem
Matryca CFU/mL N RLU dnosé
(CFU/mL) (x1000) 29°9n°$¢  sp  cv sD cv sSD CV SD CV SD CV

(x1000) (%) (x1000) (%) (x1000) (%) (x1000) (%) (x1000) (%)

0 96 3 100 0 0 0 0 0 0 2,01 728 2 72,5

12,5 96 3951 100 21514 54 0 0 0 0 56824 144 6076 154

sTM 125 95 5839 100 370,17 6,3 0 0 0 0 77258 13,2 856,7 14,7
1250 96 6207 100 338,25 54 0 0 0 0 78764 12,7 8572 13,8

0 95’ 3 100 069 216 081 255 0,77 242 243 763 2,8 87,8

Mocz 12,5 96 3460 100 0 0 19584 57 11327 33 20753 6 307 8,9
125 96 6047 100 158,67 26 170,32 2,8 0 0 206,24 34 311 51

1250 96 6737 100 218,35 3,2 23849 35 66,22 1 176,72 26 3744 56
0 95° 6 100 1,9 33,6 0 0 0,54 95 59 1052 6,3 11,2

PreservCyt 12,5 96 3358 100 2579 1.7 0 0 0 0 48545 145 549,7 164
125 96 5272 100 243,09 4,6 201,89 3,8 0 0 751,72 143 8154 155

1250 96 5945 100 35595 6 51,06 0,9 0 0 75935 12,8 8402 141

Uwaga: Zmiennos$é w przypadku niektérych czynnikdw 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%.
* ilog¢ (n) rowna 95 wykazata 1 niewazny replikat sposrdd 96, ktorych nie powtérzono.

Swoistos¢ analityczna

Nie badano swoistoéci analitycznej w urzgdzeniu Panther. Aby uzyskaé wiecej informaciji o
Badanie rownowazno$ci swoisto$ci analitycznej, patrz Skutecznos$¢ analityczna systemu
Tigris DTS.

Badanie rownowaznosci substancji zaktécajacych

Krew, powszechnie wystepujgca w probkach z uktadu moczowo-ptciowego, moze zaktocac
niektére testy amplifikacji. W celu ustalenia stopnia oddziatywania krwi na Panther System w
odniesieniu do tego potencjalnego czynnika zaktécajgcego uzyto petnej krwi. Swiezg krew
dodawano do puli klinicznych prébek wymazow z pochwy, przetworzonych ptynnych prébek
Pap w roztworze PreservCyt lub prébek moczu, a nastepnie badano pod kgtem potencjalnego
wptywu na wynik testu w obecnosci i przy braku GC. Jako stezenie czgsteczek szukanych
wykorzystano szacunkowy odpowiednik rRNA w ilosci 125 CFU GC/mL (250 fg/test), poniewaz
reprezentuje to czuto$¢ analityczng testu. Prébki bylty badane w Panther System. Wszystkie
prébki zawierajgce szukany kwas nukleinowy byly dodatnie, gdy testowano je na poziomie
10% (obj./obj.) krwi w wymazach lub ptynnych prébkach Pap w roztworze PreservCyt lub
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30% (obj./obj.) krwi w probkach moczu. Wszystkie prébki, ktore nie zawieraty czgsteczek
szukanych, zostaty prawidtowo zidentyfikowane jako ujemne. Wyniki te sg identyczne z tymi,
ktére wykazano dla systemu Tigris DTS, gdy do prébek dodano te same ilosci krwi. Krew
dodana do prébek wymazu, probek w roztworze PreservCyt i prébek moczu, w ilosciach
znacznie wyzszych niz mozna by sie spodziewa¢ przy normalnym pobieraniu probek, nie
zakitécita wynikéw uzyskanych z uzyciem Panther System.

Badanie przenoszenia dla Panther System

Aby ustali¢, ze Panther System minimalizuje ryzyko fatszywie dodatnich wynikéw, wynikajgcych
Z zanieczyszczenia przez przeniesienie, przeprowadzono badanie analityczne na wielu
seriach z wykorzystaniem paneli z domieszkami na trzech aparatach Panther System.
Przenoszenie zostato ocenione przy uzyciu okoto 20% prébek o wysokim mianie GC,
rozproszonych pomiedzy prébkami ujemnymi. Serie zawieraly skupiska wysoko dodatnich
probek ze skupiskami prébek ujemnych, jak réwniez pojedyncze wysoko dodatnie probki
rozproszone w okreslonym wzorze w obrebie serii. Probki o wysokim mianie zostaty
wykonane przy uzyciu rRNA GC wprowadzonego do STM, aby uzyskac¢ koncowe stezenie
5 x 10° fg rRNA/reakcje (odpowiednik rRNA w ilosci 2,5 x 10° CFU/mL). Badanie
przeprowadzono przy uzyciu 5 serii na trzech systemach Panther System, z tgczng liczbg
2923 probek ujemnych. Ogolny wskaznik przenoszenia wyniost 0% przy przedziale 95%
ufnosci wynoszgcym 0-0,1%. tacznie 17 probek ujemnych z serii 0 wysokim mianie uznano
za niewazne i zostaty one wytgczone z obliczen.
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