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Informacje ogélne Aptima®

Informacje ogodlne

Przeznaczenie

Test Aptima Trichomonas vaginalis to test amplifikacji kwaséw nukleinowych (NAAT) do
jakosciowego wykrywania rybosomalnego RNA (rRNA) Trichomonas vaginalis in vitro w celu
wspomagania diagnostyki rzesistkowicy przy uzyciu systemu Tigris DTS lub Panther System.

Test mozna stosowac do badania nastepujgcych probek pobranych od kobiet z objawami lub
bezobjawowych: pobrane przez lekarza wymazy z kanatu szyjki macicy, pobrane przez lekarza
wymazy z pochwy, probki moczu kobiet oraz prébki pobrane w roztworze PreservCyt®.

Podsumowanie i objasnienie testu

Trichomonas vaginalis (TV) jest najczestszg uleczalng chorobg przenoszong drogg ptciowg (STD
— Sexually Transmitted Disease) w Stanach Zjednoczonych, z szacunkowg liczbg 7,4 miliona
nowych zachorowan rocznie (1, 2).

Zakazenia u kobiet powodujg zapalenie pochwy, zapalenie cewki moczowej i zapalenie szyjki
macicy. W ukfadzie moczowo-ptciowym mogg wystepowaé uptawy i niewielkie zmiany krwotoczne.
Powiktania mogg obejmowac przedwczesny porod, niskg mase urodzeniowg ptodu, przedwczesne
pekniecie bton ptodowych oraz infekcje poaborcyjne lub po histerektomii. Odnotowano zwigzek z
zapaleniem miednicy mniejszej, nieptodnoscig jajowodowaq i rakiem szyjki macicy w przypadku
wczesniejszych epizodow trichomoniazy. Kobiety zakazone trichomoniasis z objawami zwykle
skarzg sie na uptawy z pochwy, bolesnos¢ i/lub podraznienie warg sromowych i pochwy. Czesto
wystepuje rowniez dyzuria. Szacuje sie jednak, ze 10 do 50% zakazen T. vaginalis u kobiet
przebiega bezobjawowo, a u mezczyzn odsetek ten moze by¢ nawet wyzszy (3, 4, 5).

Wykrywanie T. vaginalis za pomocg tradycyjnych metod hodowli jest trudne technicznie i
wymaga czasu do 7 dni. Preferowana jest natychmiastowa inokulacja na podtoze, a poza
czestym badaniem mikroskopowym podtoza wymagane sg wiasciwe warunki inkubacji, aby
skutecznie wyhodowac pierwotniaki. Czuto$¢ hodowli zostata oszacowana na 38% do 82% w
poréwnaniu z metodami molekularnymi ze wzgledu na problemy z wizualizacjg matej liczby
mikroorganizmoéw lub ruchliwoscig pierwotniakéw (6, 7).

T. vaginalis mozna réwniez wykry¢ za pomocg badania rozmazu bezposredniego poprzez
zmieszanie wydzieliny z pochwy z solg fizjologiczng na szkietku mikroskopowym i zbadanie go
pod mikroskopem. Jednakze, metoda rozmazu bezposredniego jest tylko w 35% do 80% czuta w
poréwnaniu z hodowlg (7). Czuto$¢ metody rozmazu bezposredniego jest w duzym stopniu
zalezna od do$wiadczenia mikroskopisty, jak rowniez od czasu transportu prébki do laboratorium.

Test Aptima Trichomonas vaginalis jest testem kwasu nukleinowego wykorzystujgcym technologie
wychwytywania czgsteczek szukanych, amplifikacji z mediacjg transkrypcji (Transcription Mediated
Amplification, TMA) oraz testu ochrony hybrydyzacji (Hybridization Protection Assay, HPA).

Zasady procedury

Test Aptima Trichomonas vaginalis wykorzystuje technologie wychwytywania czgsteczek
szukanych, amplifikacji z mediacjg transkrypcji (TMA) oraz testu ochrony hybrydyzacji (HPA).

Probki sg pobierane i przenoszone do odpowiednich probéwek przeznaczonych do ich
transportu. Roztwor transportowy w tych probodwkach uwalnia szukane rRNA i chroni je przed
degradacjg podczas przechowywania. Jesli test Aptima Trichomonas vaginalis wykonywany jest
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w warunkach laboratoryjnych, szukane rRNA jest izolowane z prébek przy uzyciu oligomeru
wychwytujacego oraz mikroczgsteczek magnetycznych w metodzie zwanej wychwytywaniem
czgsteczek szukanych. Oligomer wychwytujgcy zawiera sekwencje komplementarng do
okreslonego regionu czgsteczek szukanych, a takze cigg reszt deoksyadenozyny. Podczas etapu
hybrydyzacji region specyficzny dla sekwencji oligomeru wychwytujgcego wigze sie z okreslonymi
regionami czgsteczek szukanych. Nastepnie kompleks oligomer odpowiedzialny za
wychwyt.czgsteczka szukana jest wychwytywany z roztworu dzieki obnizeniu temperatury reakciji
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 magnesow, a nastepnie odsysany jest supernatant. Czgsteczki sg
przeptukiwane, aby usung¢ pozostatosci matrycy komérkowej probki, ktéra moze zawierac
inhibitory amplifikacji. Po zakohczeniu etapéw wychwytywania czgsteczek szukanych, prébki sg
gotowe do amplifikacji.

Testy amplifikacji czgsteczek szukanych sg oparte na zdolnosci komplementarnych starterow
oligonukleotydowych do swoistej hybrydyzacji i umozliwiajg enzymatyczng amplifikacje
szukanych nici kwasu nukleinowego. Reakcja TMA przeprowadzana przez Hologic wzmacnia
okreslony region matej podjednostki rybosomalnej z T. vaginalis poprzez poétprodukty DNA i RNA
oraz generuje zwigzki amplikonéw RNA. Wykrywanie sekwencji produktu amplifikacji rRNA
uzyskuje sie za pomocg hybrydyzacji kwaséw nukleinowych (HPA). Jednoniciowa
chemiluminescencyjna sonda DNA, ktéra jest komplementarna do regionu szukanego amplikonu,
jest znakowana czgsteczkg estru akrydyny. Znakowana sonda DNA fgczy sie z amplikonem
tworzac stabilne hybrydy RNA:DNA. Odczynnik selekcyjny odréznia sonde zhybrydyzowang od
niezhybrydyzowanej, eliminujgc generowanie sygnatu z tej drugiej. Podczas etapu wykrywania
Swiatto emitowane przez znakowane hybrydy RNA:DNA jest mierzone jako sygnaty fotonow w
luminometrze i podawane jako wzgledne jednostki swiatta (RLU).
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

>

Do diagnostyki in vitro.

w

Do uzycia przez profesjonalistow.

o

Dodatkowe szczegodlne ostrzezenia i srodki ostroznosci opisano w Instrukcji obstugi systemu
Tigris DTS.

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

Kwestie zwigzane z laboratorium
E. Stosowac¢ wytgcznie dostarczone lub okreslone jednorazowe wyposazenie laboratoryjne.

F. Przestrzegac¢ rutynowych srodkow 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 laboratoryjna.
Doktadnie umy¢ rece po pracy z prébkami i odczynnikami zestawu.

G. Ostrzezenie: Srodki drazniace i zrace. Unikaé kontaktu produktéw Auto Detect 1 i
Auto Detect 2 ze skorg, oczami i blonami sluzowymi. Jesli ptyny zetkng sie ze skorg lub oczami,
nalezy przemy¢ wodg. W przypadku rozlania tych ptynéw nalezy rozcienczy¢ je wodg przed
wytarciem powierzchni do sucha.

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

Kwestie dotyczace probek

I. Daty waznosci zestawow do przenoszenia probek dotyczg czasu pobrania/przeniesienia prébek,
a nie czasu badania. Probki zebrane/przeniesione w dowolnym czasie przed uptywem daty
waznosci mogg by¢ badane, o ile byty transportowane i przechowywane zgodnie z ulotkg
zatgczong do opakowania, nawet jezeli mineta data waznos$ci probowki do przenoszenia.

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

K. W czasie etapéw pracy z probkami unika¢ zanieczyszczenia krzyzowego. W probkach moze
wystepowac niezwykle wysokie stezenie mikroorganizméw. Dopilnowa¢, aby pojemniki na
prébki nie miaty ze sobg stycznosci, i utylizowaé zuzyte materiaty tak, aby nie przenosi¢ ich
nad jakimikolwiek pojemnikami. Zmieni¢ rekawiczki, jezeli miaty kontakt z probka.

L. W pewnych warunkach po przektuciu spod zakretek probowek do przenoszenia Aptima moze
uwolni¢ sie ptyn. Wiecej informacji mozna znalez¢ w odpowiedniej Procedurze testu.
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M.

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

Jezeli w probéwce transportowej z wymazem nie bedzie wymazu, bedg dwa wymazy, wacik
do czyszczenia albo wymazdwka firmy innej niz Hologic, prébke nalezy odrzucié.

Kwestie dotyczace testu

P.

4 o PP

Odczynniki nalezy przechowywac¢ w okreslonych temperaturach. W przypadku uzycia
odczynnikow przechowywanych w niewfasciwych warunkach charakterystyka dziatania testu
moze ulec zmianie.

W czasie pracy z prébkami nalezy stosowaé powszechnie obowigzujgce srodki kontroli.
Unika¢ kontaminacji odczynnikdéw przez drobnoustroje i rybonukleazy.
Nie uzywaé zestawu po uptywie terminu waznosci.

Nie wymieniac¢, nie mieszac ani nie tgczy¢ odczynnikow pochodzgcych z zestawow o réznych
numerach partii. Mozna wymienia¢ kontrole i ptyny stosowane w czasie testu.
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Wymagania dotyczace przechowywania odczynnikow i postepowania z nimi

A. Ponizsze odczynniki sg stabilne, jesli sg przechowywane w temperaturze od 2°C do 8°C:
Odczynnik amplifikacji Trichomonas vaginalis Aptima
Odczynnik enzymatyczny Trichomonas vaginalis Aptima
Odczynnik-sonda Trichomonas vaginalis Aptima
Odczynnik do wychwytania czgsteczek szukanych Trichomonas vaginalis B Aptima
Kontrole Trichomonas vaginalis Aptima
B. Ponizsze odczynniki sg stabilne, jesli sg przechowywane w temperaturze pokojowej (od 15°C
do 30°C):
Roztwér do przygotowania odczynnika amplifikacji Trichomonas vaginalis Aptima
Roztwér do przygotowania odczynnikow enzymatycznych Trichomonas vaginalis Aptima
Roztwér do przygotowania odczynnika-sondy Trichomonas vaginalis Aptima
Odczynnik do wychwytania czgsteczek szukanych Trichomonas vaginalis Aptima
Odczynnik selekcyjny Trichomonas vaginalis Aptima

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

D. Roboczy odczynnik do wychwytywania czgsteczek docelowych (Working Target Capture
Reagent, wTCR) zachowuje stabilnos¢ przez 60 dni, gdy jest przechowywany w
temperaturze od 15°C do 30°C. Nie nalezy przechowywaé go w lodéwce.

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

Kontrole sg stabilne do momentu uptyniecia daty wskazanej na fiolkach.

G. Odczynniki z butelek na 250 testow przechowywane w systemie Tigris DTS majg 48 godzin
stabilnosci.

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

I.  Odczynniki przechowywane w Panther System zachowujg stabilno$¢ przez 72 godziny.

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

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

L. Nie zamraza¢ odczynnikow.
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Pobieranie i przechowywanie prébek

Test Aptima Trichomonas vaginalis stuzy do wykrywania obecnosci T. vaginalis w pobranych
przez lekarza prébkach wymazow z kanatu szyjki macicy i pochwy, probkach moczu kobiet oraz
ptynnych probkach Pap w roztworze PreservCyte. Skutecznosé wynikow dla prébek innych niz
pobrane za pomocg ponizszych zestawdéw 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 probek moczu kobiet i mezczyzn

» Zestaw do pobierania wymazéw Aptima Multitest

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

A. Instrukcja pobierania

1. Szczegdtowe instrukcje pobierania przedstawiono w odpowiedniej ulotce zatgczonej do
opakowania zestawu do pobierania probek.

B. Transport i przechowywanie probek przed wykonaniem testéw:

1. Prébki wymazéw

a. Po pobraniu nalezy transportowac i przechowywa¢ wymaz w probéwce do transportu
prébek wymazow w temperaturze od 2°C do 30°C do momentu wykonania badania.

b. Zbadac¢ probki w ciggu 60 dni od pobrania. Jesli konieczne jest diuzsze przechowywanie,
probki mozna zamrozi¢ w temperaturze < -20°C na maksymalnie 12 miesiecy.

2. Prébki moczu

a. Prébki moczu, ktére nadal znajdujg sie w pierwotnym pojemniku do pobierania, nalezy
transportowacé do laboratorium w temperaturze od 2°C do 30°C. Przenie$¢ probke
moczu do probdéwki transportowej Aptima w ciggu 24 godzin od pobrania.

b. Przetworzone probki moczu nalezy przechowywaé w temperaturze od 2°C do 30°C i
zbadaé w ciggu 30 dni po przeniesieniu. Jesli konieczne jest diuzsze przechowywanie,
przetworzong probke moczu nalezy przechowywaé¢ w temperaturze < -20°C przez
maksymalnie 12 miesiecy po przeniesieniu.

3. Prébki pobrane w roztworze PreservCyt

a. Prdébke w roztworze PreservCyt nalezy transportowac i przechowywac¢ w temperaturze
od 2°C do 30°C przez maksymalnie 30 dni.

b. Proébki pobrane w roztworze PreservCyt nalezy przenies¢ do probdéwki do przenoszenia
prébek Aptima zgodnie z instrukcjg zamieszczong w ulotce dotgczonej do opakowania
zestawu do przenoszenia prébek Aptima.

c. Po przeniesieniu do probowki do przenoszenia probek Aptima, probki mozna
przechowywac przez dodatkowe 14 dni w temperaturze od 15°C do 30°C lub 30 dni w
temperaturze od 2°C do 8°C.

d. Jesli konieczne jest dtuzsze przechowywanie, prébke w roztworze PreservCyt lub
ptynng probke Pap w roztworze PreservCyt rozcienczong w probéwce do przenoszenia
prébek mozna przechowywaé w temperaturze < -20°C przez maksymalnie 12 miesiecy
od przeniesienia.
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C. Przechowywanie prébek po tescie:

1. Proébki, ktore byty juz badane, nalezy przechowywac pionowo w statywie.

2. Probdéwki transportowe na probki nalezy przykryé nowym, czystym parafilmem albo folig
ochronng.

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

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

Test Aptima Trichomonas vaginalis 8 502536PL Wersja 008



Aptima® System Tigris DTS

System Tigris DTS

Ponizej wymieniono odczynniki potrzebne do wykonania testu Aptima Trichomonas vaginalis 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
mogg sie wigzac¢ z odczynnikami, przedstawiono w bibliotece kart charakterystyki produktéow na
stronie www.hologic.com/sds.

Zestaw testow Aptima Trichomonas vaginalis
250 testéw (2 pudetka i 1 zestaw kontroli) (kat. nr 303164)
100 testoéw (2 pudetka i 1 zestaw kontroli) (kat. nr 303174)

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

Liczba sztuk

Symbol Element zestaw zestaw
250 testow 100 testow

A Odczynnik amplifikacji Trichomonas vaginalis Aptima 1 fiolka 1 fiolka
Liofilizowane startery i nukleotydy w roztworze
buforowanym zawierajgcym < 5% odczynnika
wypetniajgcego.

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

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

TCR-B  Odczynnik do wychwytania czasteczek szukanych 1x0,56 mL 1x0,30 mL
Trichomonas vaginalis B Aptima
Roztwér buforowany zawierajgcy < 5% detergentu.
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Skrzynia do przechowywania w temperaturze pokojowej na testy Aptima Trichomonas
vaginalis (Skrzynia 2 z 2)
(po odbiorze przechowywaé¢ w temperaturze pokojowej od 15°C do 30°C)

Liczba sztuk

Symbol Element zestaw zestaw

250 testow 100 testow

AR Roztwor do przygotowania odczynnika amplifikacji 1x27,7mL 1x11,9mL
Trichomonas vaginalis Aptima
Roztwér wodny zawierajgcy konserwanty.

ER Roztwor do przygotowania odczynnikow 1x11,1mL 1x6,3mL
enzymatycznych Trichomonas vaginalis Aptima
Roztwér buforowany HEPES zawierajgcy $rodek
powierzchniowo czynny i glicerol.

PR Roztwor do przygotowania odczynnika-sondy 1x354mL 1x152mL
Trichomonas vaginalis Aptima
Roztwér buforowany bursztynianem zawierajgcy < 5%
detergentu.

S Odczynnik selekcyjny Trichomonas vaginalis Aptima 1x108 mL 1x43,0mL
Roztwér 600 mM buforowany boranem zawierajgcy Srodek
powierzchniowo czynny.

TCR Odczynnik do wychwytania czasteczek szukanych 1x54,0mL 1x26,0mL
Trichomonas vaginalis Aptima
Roztwdér buforowany zawierajgcy oligomery wychwytujgce i
czgsteczki magnetyczne.

Kotnierze do przygotowania odczynnikéw 3 3

Karta z kodami kreskowymi partii gtéwnych 1 karta 1 karta

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

Symbol Element Liczba sztuk

NC Kontrola ujemna Trichomonas vaginalis Aptima 5x1,7mL
Niezakazny kwas nukleinowy bez czgsteczek szukanych w buforowanym
roztworze zawierajgcym < 5% detergentu.

PC Kontrola dodatnia Trichomonas vaginalis Aptima 5x1,7mL
Niezakazne mikroorganizmy Trichomonas vaginalis w buforowanym
roztworze zawierajgcym < 5% detergentu.
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Aptima®

System Tigris DTS

Materialy wymagane, ale dostepne osobno

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

Ze podano inne dane.

System Tigris DTS

Zestaw ptynow do testu Aptima

(Roztwdr do ptukania Aptima, bufor do pfynu dezaktywujgcego Aptima, odczynnik olejowy

Aptima)
Zestaw Aptima Auto Detect
Zestaw z ptynem konserwujgcym do systemu Aptima
Konhcdwki przewodzace 1000 pL, wykrywajace ciecz

Zestaw wstepny do systemu Tigris DTS
Zestawy wieloprobéwkowe (MTU)
Zestaw workow na zuzyte koncoéwki zasysajgce do MTU
Ostony pojemnikéw na odpady MTU
Pokrywy pojemnikéw na odpady MTU
Zestaw do transportu prébek Aptima
do stosowania z probkami w roztworze PreservCyt

Zestaw do transportu probek Aptima — drukowalny
do stosowania z probkami w roztworze PreservCyt

Zestaw do pobierania wymazow Aptima Multitest

104772-02
900907
900931
105523

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

Probdwki transportowe Aptima do prébek moczu kobiet i mezczyzn

Kat. Nr
105118
302382

301048
302380
10612513 (Tecan)
301191

301154C

PRD-05110

PRD-03546
301041

301040
105575

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

Woda do systemu Tigris DTS

specyfikacja znajduje sie w Instrukcji obstugi systemu Tigris DTS

Rekawiczki jednorazowe

Wzorzec kalibracji SysCheck
Zakretki przepuszczalne Aptima
Zamienne zakretki nieprzepuszczalne

Zapasowe zakretki do zestawu 250 testow
Roztwory do przygotowania odczynnika amplifikacji
i odczynnika-sondy
Roztwér do przygotowania odczynnika enzymatycznego
Roztwory odczynnikéw TCR i selekcyjnego

Zapasowe zakretki do zestawu 100 testow
Roztwory do przygotowania odczynnika amplifikacji,
enzymatycznego i odczynnika-sondy
Odczynnik TCR i selekcyjny

CL0041 (100 zakretek)
501616 (100 zakretek)
CL0040 (100 zakretek)

CL0O041 (100 zakretek)
501604 (100 zakretek)

301078
105668
103036A
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Materialy opcjonalne

Kat. Nr
Zestaw kontroli Aptima Trichomonas vaginalis 302807
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

1. Oczysci¢ powierzchnie robocze, na ktérych bedg przygotowywane odczynniki i prébki.
Wytrze¢ powierzchnie robocze roztworem podchlorynu sodu (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 sptukaé powierzchnie wodg. Nie wolno dopuszczacé
do wyschniecia roztworu podchlorynu sodu. Zakryé 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, odczynniki enzymatyczne i odczynniki-sondy, nalezy
potaczy¢ zawartosc¢ butelek z liofilizowanymi odczynnikami z zawartoscig butelek z roztworami
do przygotowania. Jesli odczynniki byty przechowywane w chiodziarce, przed uzyciem nalezy
odczekac, az roztwory do przygotowania odczynnikow osiggng temperature pokojowa.

a.

Dopasowac¢ odpowiedni roztwér do kazdego liofilizowanego odczynnika. Przed
zatozeniem kotnierza do przygotowania odczynnikoéw upewnic sig, ze roztwor do
przygotowania i liofilizowany odczynnik majg etykiety w tym samym kolorze.

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

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

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

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

Powoli odwrdci¢ potgczone buteleczki. Pozwoli€, aby roztwor sptynat z butelki do szklanej
fiolki (Rysunek 1, etap 3).

Delikatnie zataczac fiolkg kota w powietrzu, aby wymieszaé jej zawartos¢. 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
odwrdéci¢ zmontowane butelki, przechylajgc pod katem 45°, aby zminimalizowaé
powstawanie piany (Rysunek 1, etap 5). Odczekaé, az catos¢ ptynu z powrotem
przesgczy sie do plastikowej buteleczki.
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Aptima®

System Tigris DTS

k.

Usuna¢ kotnierz do przygotowania odczynnikéw i szklang fiolke (Rysunek 1, etap 6).

Ponownie zakreci¢ plastikowa buteleczke (Rysunek 1, etap 7). Na etykiecie wpisaé
inicjaly operatora i date przygotowania odczynnikéw.

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

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

-'\f4 ™

=

& & LAl
73 1| 1

Rysunek 1. Proces przygotowania odczynnikéw w systemie Tigris DTS lub Panther System

2. Przygotowac¢ odczynnik wTCR

a.
b.

f.

g.

Dopasowac¢ odpowiednie buteleczki TCR i TCR-B.

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

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

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

Natozy¢ zakretke na buteleczke z TCR i delikatnie obraca¢, aby wymieszaé zawartosc.
Na tym etapie unikac tworzenia piany.

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

3. Przygotowaé odczynnik selekcyjny

a.

b.

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

Na etykiecie wpisac inicjaty operatora i biezgcg date.

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

C. Przygotowanie odczynnikéw wczesniej przygotowanych

1.

2.

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

Jesli przygotowany odczynnik-sonda zawiera osad, ktory nie powraca do stanu roztworu w
temperaturze pokojowej, nalezy podgrzewa¢ zamknietg butelke w temperaturze
nieprzekraczajgcej 60°C przez 1 do 2 minut. Po tym etapie ogrzewania odczynnik-sonda
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moze by¢ uzyty, nawet jesli pozostanie osad resztkowy. Wymiesza¢ odczynnik-sonde
poprzez odwrocenie.

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

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

D. Postepowanie z materiatami przeznaczonymi do badania

1.
2.
3.

Przed obrébkag odczekac, az kontrole i probki osiggng temperature pokojowa.
Nie wytrzasaé¢ prébek.
Wizualnie sprawdzié, czy kazda probdwka z prébkg spetnia nastepujgce kryteria:

a.

Obecnos$¢ pojedynczej niebieskiej wymazéwki Aptima w probowce transportowej na
prébki unisex.

Obecnos$¢ pojedynczej rozowej wymazowki Aptima w probéwce transportowej na probki
wymazow Multitest lub z pochwy.

Koncowa objeto$¢ moczu pomiedzy czarnymi liniami napetnienia probowki
transportowej do prébek moczu.

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

Przed wtozeniem do statywu sprawdzi¢ probdwki z prébkami:

a.

Jezeli probéwka z prébkg zawiera pecherzyki miedzy ptynem a zakretkg, wirowac
probowke przez 5 minut w 420 RCF w celu wyeliminowania pecherzykdw.

Jezeli objetos¢ materiatu w probdwce z probka jest mniejsza niz zwykle obserwowana w
sytuaciji, gdy przestrzegano instrukcji pobierania, wirowa¢ probowke przez 5 minut przy
420 RCF, aby mie¢ pewnos¢, ze pod zakretkg nie bedzie ptynu.

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

Jesli prébka moczu zawiera osad, podgrzewaé prébke 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 — 4c moze spowodowac wyciek cieczy spod zakretki
probowki.

Uwaga: Z kazdej probowki z probkg mozna poddac¢ badaniu maksymalnie 3 odrebne porcje.
Préby pobrania pipetg wiecej niz 3 porcji z probowki z probkg mogg doprowadzi¢ do btedéw
wynikajgcych ze zbyt maftej objetosci.

E. Przygotowanie systemu

Skonfigurowac¢ 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. Kontrole

1. Do prawidtowej pracy z oprogramowaniem testu Aptima Trichomonas vaginalis kontrole
nalezy umiesci¢ na poczatku i na kohcu listy roboczej. Kontrola ujemna Aptima dla
Trichomonas musi znajdowac¢ sie w probdwce na pierwszej pozycji oraz w przedostatniej
probéwce ostatniego statywu listy roboczej. Kontrola dodatnia Aptima dla Trichomonas
musi znajdowac sie w probowce na drugiej pozycji oraz w ostatniej probéwce ostatniego
statywu listy roboczej.

2. Kazdg probowke kontroli mozna przetestowac tylko raz. Préba pobrania pipetg z probéwki
wiecej niz jeden raz moze doprowadzi¢ do bteddéw wynikajgcych z niewystarczajgcej objetosci.

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

C. Rekawiczki

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

D. Protokét monitorowania kontaminacji laboratoryjnej w systemie Tigris DTS

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

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

1. Oznaczy¢ probéwki transportowe wymazow numerami odpowiadajgcymi obszarom, ktére
majg byc¢ testowane.

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

3. Natychmiast wtozy¢ wymazowke do probowki transportowe).

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

5. Zamkngc¢ szczelnie probowke do transportu wymazowki.
6. Powtorzy¢ etapy od 2 do 5 dla kazdego obszaru, ktéry ma by¢é wymazany.
Jezeli wyniki sg dodatnie, patrz Interpretacja testu — wyniki QC/Pacjent. Dodatkowe informacje

na temat monitorowania kontaminacji, specyficzne dla systemu Tigris DTS, mozna znalez¢ w
Instrukcji obstugi systemu Tigris DTS.
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Panther System Aptima®

Panther System

Ponizej wymieniono odczynniki potrzebne do wykonania testu Aptima Trichomonas vaginalis 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
mogg sie wigzac¢ z odczynnikami, przedstawiono w bibliotece kart charakterystyki produktow na
stronie www.hologic.com/sds.

Zestaw testow Aptima Trichomonas vaginalis
250 testdéw (2 pudetka i 1 zestaw kontroli) (kat. nr 303163)
100 testoéw (2 pudetka i 1 zestaw kontroli) (kat. nr 303209)

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

Liczba sztuk

Symbol Element zestaw zestaw

250 testow 100 testow

A Odczynnik amplifikacji Trichomonas vaginalis Aptima 1 fiolka 1 fiolka
Liofilizowane startery i nukleotydy w roztworze buforowanym
zawierajgcym < 5% odczynnika wypetniajgcego.

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

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

TCR-B  Odczynnik do wychwytania czasteczek szukanych 1x0,56 mL 1x0,30 mL
Trichomonas vaginalis B Aptima
Roztwér buforowany zawierajgcy < 5% detergentu.
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Panther System

Skrzynia do przechowywania w temperaturze pokojowej na testy Aptima

Trichomonas vaginalis (Skrzynia 2 z 2)
(po odbiorze przechowywaé w temperaturze pokojowej od 15°C do 30°C)

Symbol

Element

Liczba sztuk

zestaw
250 testow

zestaw
100 testow

AR

Roztwor do przygotowania odczynnika amplifikacji
Trichomonas vaginalis Aptima
Roztwér wodny zawierajgcy konserwanty.

1x27,7mL

1x11,9mL

ER

Roztwor do przygotowania odczynnikow
enzymatycznych Trichomonas vaginalis Aptima
Roztwér buforowany HEPES zawierajgcy $rodek
powierzchniowo czynny i glicerol.

1x11,1mL

1x6,3mL

PR

Roztwor do przygotowania odczynnika-sondy
Trichomonas vaginalis Aptima

Roztwér buforowany bursztynianem zawierajgcy < 5%
detergentu.

1x35,4 mL

1x15,2mL

Odczynnik selekcyjny Trichomonas vaginalis Aptima
Roztwér 600 mM buforowany boranem zawierajgcy Srodek
powierzchniowo czynny.

1x108 mL

1x43,0 mL

TCR

Odczynnik do wychwytania czasteczek szukanych
Trichomonas vaginalis Aptima

Roztwér buforowany zawierajgcy oligomery wychwytujgce
i czgsteczki magnetyczne.

1x54,0 mL

1x26,0 mL

Kotnierze do przygotowania odczynnikéow

Karta z kodami kreskowymi partii gtéwnych

1 karta

1 karta

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

Symbol Element Liczba sztuk
NC Kontrola ujemna Trichomonas vaginalis Aptima 5x1,7mL
Niezakazny kwas nukleinowy bez czgsteczek szukanych w buforowanym
roztworze zawierajgcym < 5% detergentu.
PC Kontrola dodatnia Trichomonas vaginalis Aptima 5x1,7mL

Niezakazne mikroorganizmy Trichomonas vaginalis w buforowanym

roztworze zawierajgcym < 5% detergentu.
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Panther System

Aptima®

Materialy wymagane, ale dostepne osobno

Uwaga: Materiaty dostarczane przez Hologic sg zaopatrzone w numery katalogowe, chyba ze podano inaczej.

Panther System

Zestaw ptyndéw do testu Aptima

(Roztwdr do ptukania Aptima, bufor do ptynu dezaktywujgcego Aptima, odczynnik olejowy

Aptima)
Zestaw Aptima Auto Detect
Zestawy wieloprobdéwkowe (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 przewodzace 1000 yL, wykrywajgce ciecz

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

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

Zestaw do pobierania wymazow Aptima Multitest

Zestaw do pobierania wymazow z kanatu szyjki macicy i meskiej cewki

moczowej Aptima Unisex

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

Probowki transportowe Aptima do probek moczu kobiet i mezczyzn

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

do 1,0 M)
Rekawiczki jednorazowe
Wzorzec kalibracji SysCheck
Zakretki przepuszczalne Aptima
Zamienne zakretki nieprzepuszczalne

Zapasowe zakretki do zestawow z 250 testami
Roztwory do przygotowania odczynnika amplifikacji
i odczynnika-sondy
Roztwér do przygotowania odczynnika enzymatycznego
Odczynnik selekcyjny i TCR

Zapasowe zakretki do zestawu 100 testow
Roztwory do przygotowania odczynnika amplifikacji,
enzymatycznego i odczynnika-sondy
Odczynnik TCR i selekcyjny

CL0041 (100 zakretek)
501616 (100 zakretek)
CL0040 (100 zakretek)

CL0041 (100 zakretek)
501604 (100 zakretek)

Kat. Nr
303095
303014 (1000 testéw)

303013 (1000 testow)
104772-02

902731

504405

303096 (5000 testow)

10612513 (Tecan)
301154C

PRD-05110

PRD-03546
301041

301040
105575

301078
105668
103036A
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Materialy opcjonalne

Kat. Nr
Zestaw kontroli Aptima Trichomonas vaginalis 302807
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 ktérych 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). Roztwdr podchlorynu sodu powinien mieé kontakt z
powierzchniami przez co najmniej 1 minute, a nastepnie nalezy sptukaé powierzchnie
wodg. Nie wolno dopuszcza¢ do wyschniecia roztworu podchlorynu sodu. Zakryc
powierzchnie roboczg, na ktorej bedg przygotowywane odczynniki i probki, czystymi,
wzmochionymi plastikiem, chtonnymi ostonami stotu laboratoryjnego.

B. Przygotowanie odczynnikow / przygotowanie nowego zestawu

Uwaga: Przygotowanie odczynnikbw nalezy przeprowadzi¢ przed rozpoczeciem
jakichkolwiek prac w aparacie Panther System.

1. Aby przygotowaé¢ odczynniki amplifikacji, odczynniki enzymatyczne i odczynniki-sondy,
nalezy potgczy¢ zawarto$¢ butelek z liofilizowanymi odczynnikami z zawartoscig butelek z
roztworami do przygotowania. Jesli odczynniki byty przechowywane w chfodziarce, przed
uzyciem nalezy odczekac, az roztwory do przygotowania odczynnikow osiggna
temperature pokojowa.

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

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

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

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

e. Trzymajac buteleczke z roztworem na stole, mocno wcisng¢ drugi koniec kotnierza w
otwér buteleczki (Rysunek 2, etap 2).

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

g. Delikatnie obroci¢ buteleczke z roztworem, aby wymieszac. Nie dopuszcza¢ do
utworzenia sie piany podczas mieszania zawartosci butelki ruchem wirowym
(Rysunek 2, etap 4).

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

Zdja¢ kotnierz do przygotowania odczynnikéw i szklang fiolke (Rysunek 2, etap 6).

Natozy¢ zakretke na plastikowg buteleczke. Na etykiecie wpisa¢ inicjaly operatora i
date przygotowania odczynnikéw (Rysunek 2, etap 7).

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 Panther System.

_\f4 N

B

--:T'_f// t%

Rysunek 2. Proces przygotowania odczynnikéw w systemie Tigris DTS lub Panther System

2. Przygotowac¢ odczynnik wTCR

a.
b.

f.
g.

Dopasowa¢ odpowiednie buteleczki TCR i TCR-B.

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

Otworzy¢ buteleczke TCR i odtozy¢ zakretke na czystg, przykryta powierzchnie roboczg.

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

Natozy¢ zakretke na buteleczke z TCR i delikatnie obraca¢, aby wymieszaé zawartosc.
Na tym etapie unika¢ tworzenia piany.

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

3. Przygotowac odczynnik selekcyjny

a.

b.

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

Na etykiecie wpisac inicjaty operatora i biezgcg date.

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

C. Przygotowanie odczynnikéw wczesniej przygotowanych

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

2. Jedli przygotowany odczynnik-sonda zawiera osad, ktéry nie powraca do stanu roztworu
w temperaturze pokojowej, nalezy podgrzewaé zamknietg butelke w temperaturze
nieprzekraczajgcej 62°C przez 1 do 2 minut. Po tym etapie ogrzewania odczynnik-sonda
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moze by¢ uzyty, nawet jesli pozostanie osad resztkowy. Przed zatadowaniem do systemu
wymiesza¢ odczynnik-sonde przez jego odwracanie, uwazajgc jednoczesnie, aby nie
spowodowac powstania piany.

Doktadnie wymieszacC kazdy odczynnik, delikatnie go odwracajgc przed wtozeniem do
aparatu. W trakcie odwracania odczynnikow unikaé 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 obrébka odczekac, az kontrole i prébki osiggng temperature pokojowa.

Nie wytrzasa¢ prébek.

Wizualnie sprawdzi¢, czy kazda probéwka z prébkag spetnia nastepujace kryteria:

a. Obecnosc¢ pojedynczej niebieskiej wymazoéwki Aptima w probdwce transportowej na
probki unisex.

b. Obecnosé pojedynczej rézowej wymazdwki Aptima w probowce transportowej na
prébki wymazdéw Multitest lub z pochwy.

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

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

Przed wiozeniem do statywu sprawdzi¢ probowki z prébkami:

a. Jezeli probéwka z probkg zawiera pecherzyki miedzy ptynem a zakretka, wirowac¢
probowke przez 5 minut w 420 RCF w celu wyeliminowania pecherzykdéw.

b. Jezeli objetos¢ materiatu w probéwce z prébkg 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 wskaznika na etykiecie, probka musi zostaé
odrzucona. Nie nalezy przekiuwaé przepetnionej probéwki.

d. Jesli probka moczu zawiera osad, podgrzewaé prébke w temperaturze 37°C przez
maksymalnie 5 minut. Jesli wytrgcony osad nie rozpusci sie z powrotem w roztworze,
wizualnie upewnic¢ sig, ze nie przeszkodzi w podawaniu probki.

Uwaga: Pominiecie etapéw 4a—4c moze spowodowac wyciek cieczy spod zakretki probOwki.

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

E. Przygotowanie systemu

1.

2.

Skonfigurowac system zgodnie z instrukcjami, ktore zawiera Instrukcja obstugi Panther
System oraz Uwagi dotyczgce procedury.
Zatadowac probki.
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Uwagi dotyczace procedury
A. Kontrole

1. Do prawidtowej pracy z oprogramowaniem testu Panther Aptima wymagana jest jedna para
kontroli. Kontrole dodatnie i ujemne Aptima Trichomonas mozna umieszczaé w dowolnej
pozycji na statywie lub na dowolnej Sciezce do prébek w Panther System. Pipetowanie
prébek pacjenta rozpocznie sie, gdy zostanie spetiony jeden z nastepujacych dwoch warunkéw:

a. Obecnie system przetwarza pare kontroli.
b. Zarejestrowano w systemie wazne wyniki dla kontroli.
2. Po pipetowaniu probéwek kontrolnych i przetwarzaniu ich na okreslony zestaw odczynnikow,

probki pacjentéw mozna analizowa¢ z powigzanym zestawem do 24 godzin, chyba ze:
a. Wyniki kontroli sg niewazne.

b. Usunieto z systemu powigzany zestaw odczynnikéw analitycznych.
c. Przekroczono granice stabilnosci powigzanego zestawu odczynnikéw analitycznych.

3. Kazdg rurke kontrolng Aptima mozna uzy¢ w tescie jeden raz. Proby pipetowania wiecej
niz jeden raz z probowki 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 odczynnikow, nadmiar pudru na niektorych
rekawiczkach moze spowodowac¢ kontaminacje otwartych probéwek. Zaleca sie stosowac
rekawiczki bezpudrowe.

D. Protokét monitorowania kontaminacji laboratoryjnej w Panther System

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

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

1. Oznaczy¢ probéwki transportowe wymazow numerami odpowiadajgcymi obszarom, ktore
majg byc¢ testowane.

2. Wyja¢ probke wymazu (wymazoéwka z niebieskim trzonkiem i zielonym nadrukiem) z
opakowania, zwilzy¢ wymazoéwke w podtozu transportowym do wymazow i kolistym
ruchem nanie$¢ wymaz na oznaczony obszar.

3. Natychmiast witozy¢ wymazowke do probdéwki transportowej.

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

5. Zamknaé szczelnie proboéwke do transportu wymazowki.
6. Powtdrzy¢ etapy od 2 do 5 dla kazdego obszaru, ktéry ma by¢é wymazany.
Jezeli wyniki sg dodatnie, patrz Interpretacja testu — wyniki QC/Pacjent. W celu uzyskania

dodatkowych informacji dotyczgcych monitorowania kontaminacji specyficznej dla Panther
System, nalezy skontaktowac sie z pomocg techniczng firmy Hologic.

Test Aptima Trichomonas vaginalis 22 502536PL Wersja 008



Aptima® Interpretacja testu — wyniki QC/Pacjent

Interpretacja testu — wyniki QC/Pacjent

A

Interpretacja testu

Wyniki testow sg automatycznie interpretowane przez oprogramowanie systemu Tigris DTS lub
Panther System do testéw Aptima Trichomonas. Wynik testu moze by¢ ujemny, 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. Testy, ktore poczgtkowo miaty wynik niewazny, nalezy powtérzy¢. Nalezy przedstawic¢
pierwszy prawidtowy wynik testu.

Interpretacja testu taczne RLU (x1000)
Ujemny 0* do <100
Dodatni 100 do < 2400

Niewazny 0* lub = 2400

*Jesli RLU zmierzone w systemie Tigris DTS lub Panther System miesci
sie w zakresie od 0 do 999, w kolumnie ,tgczne RLU (000s)” w raporcie
z badania podawany jest wynik ,0”. Zmierzone wartosci RLU mniejsze
niz 690 sg zgtaszane jako niewazne. Warto$ci RLU pomiedzy 690 a 999
sg podawane jako wazne.

Wyniki kontroli jakosci i akceptowalnosé

Kontrola ujemna Aptima dla Trichomonas, ktéra jest oznaczona jako ,NC CONTROL - TRICH”, oraz
kontrola dodatnia Aptima dla Trichomonas, ktéra jest oznaczona jako ,PC CONTROL + TRICH”,
dziatajg jako kontrole dla etapéw wychwytywania, amplifikacji i wykrywania czgsteczek szukanych
w tescie. Zgodnie z wytycznymi lub wymaganiami krajowych, regionalnych i/lub lokalnych
przepiséw lub organizacji akredytujgcych, mogg by¢ wigczone dodatkowe kontrole dla lizy
komorek i stabilizacji RNA. Kontrola dodatnia Aptima dla Trichomonas, ktéra jest oznaczona jako
,PC CONTROL + TRICH”, zawiera niezakazne rRNA T. vaginalis.

Kontrole Aptima Trichomonas vaginalis muszg dawac nastepujgce wyniki badan:

Kontrola taczne RLU (x1000) Wynik T. vaginalis
NC Control — TRICH 0* oraz < 20 Ujemny
PC Control + TRICH = 500 oraz < 2400 Dodatni

*Jesli RLU zmierzone w systemie Tigris DTS lub Panther System miesci sie w zakresie od 0 do
999, w kolumnie ,£gczne RLU (000s)” w raporcie z badania podawany jest wynik ,0”. Zmierzone
wartosci RLU mniejsze niz 690 sg zgtaszane jako niewazne. Warto$ci RLU pomiedzy 690 a 999 sg
podawane jako wazne.

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

Uwaga: Aby uzyskacC wsparcie dotyczgce kontroli poza zakresem, nalezy skontaktowac sie
ze wsparciem technicznym firmy Hologic.
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A

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

Nie oceniano wptywu stosowania tamponow, irygacji oraz zmiennych zwigzanych z
pobieraniem probek na wykrywanie Trichomonas vaginalis.

TV-dodatnie prébki sluzu mogg wykazywac obnizone wartosci RLU. Aby zapewnié
prawidtowe pobranie prébki z kanatu szyjki macicy, nalezy usung¢ nadmiar $luzu.

. Pobieranie préobek moczu, wymazu z pochwy i ptynnych prébek Pap w roztworze PreservCyt

nie zastepuje badania szyjki macicy i prébek z kanatu szyjki macicy w diagnostyce infekcji
uktadu moczowo-ptciowego u kobiet. U pacjentek moze wystgpi¢ zapalenie szyjki macicy,
zapalenie cewki moczowej, zakazenia drog moczowych lub zakazenia pochwy spowodowane
innymi czynnikami lub wspdtistniejgce zakazenia innymi czynnikami.

Ten test zostat zbadany wytgcznie przy uzyciu wskazanych rodzajéw probek. Skutecznos¢ z
innymi typami probek nie zostata oceniona.

Wiarygodnos¢ 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 wtasciwych technikach
pobierania probek. Instrukcje znajdujg sie w sekcji Pobieranie i przechowywanie probek.
Szczegdtowe informacje znajdujg sie w odpowiedniej instrukcji obstugi.

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

Wyniki testu Aptima Trichomonas vaginalis nalezy interpretowa¢ w powigzaniu z innymi
danymi klinicznymi dostepnymi dla lekarza.

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

Wynik ujemny nie wyklucza mozliwosci zakazenia, poniewaz obecnos¢ w probce
Trichomonas tenax lub Pentatrichomonas hominis moze wptywaé¢ na mozliwos¢é wykrycia
rRNA T. vaginalis. Aby uzyska¢ szczegétowe informacje, patrz Reaktywnos¢ krzyzowa w
obecnosci mikroorganizmow.

Whyniki testu Aptima Trichomonas vaginalis majg charakter jakosciowy. Dlatego nie mozna
zaktadac istnienia korelacji miedzy intensywnoscig dodatniego sygnatu w tescie a liczbg
mikroorganizmow w badanej probce.

Test Aptima Trichomonas vaginalis zostat zatwierdzony do stosowania z probkami wymazéw
z pochwy pobranymi przez pacjentki.

. Skutecznos¢ wynikéw dla prébki wymazu z pochwy nie ustalono u kobiet w cigzy.
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N. Skuteczno$¢ wynikéw dla prébek wymazoéw z pochwy i ptynnych prébek Pap w roztworze
PreservCyt nie zostata oceniona u kobiet ponizej 14 roku zycia.

O. 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
znajdujacych sie na wysokosci powyzej 2240 m (7355 stop) zostang przeprowadzone
dodatkowe weryfikacje objetosciowe i badania specyficzne dla danego testu.

P. Skutecznos$c¢ testu w Panther System nie zostata stwierdzona na wysokosciach powyzej
2000 m (6561 stoép) n.p.m.

Q. Jesli w prébce obecna jest niewielka ilos¢ mikroorganizméw T. vaginalis, moze doj$¢ do
nierbwnomiernego rozmieszczenia tych rzesistek, co moze wptywa¢ na mozliwo$¢ wykrycia
rRNA T. vaginalis w pobranym materiale. Jesli ujemne wyniki badania probki nie sg zgodne z
oceng kliniczng, moze by¢ konieczne pobranie nowej probki.

R. Klienci muszg niezaleznie zweryfikowaé proces przesytania danych do systemu LIS.

S. Skutecznoéc¢ testu dla probek ginekologicznych pobranych w fiolce z roztworem PreservCyt i
przetworzonych przy uzyciu systemu ThinPrep® 2000 nie zostata dla testu Aptima
Trichomonas vaginalis stwierdzona.
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Skutecznos¢ testu w systemie Tigris DT

Czestos¢ wystepowania

Czestos¢ wystepowania T. vaginalis w réznych populacjach zalezy od czynnikéw ryzyka pacjenta,
takich jak wiek, styl zycia, wystepowanie lub brak objawoéw oraz czuto$¢ testu w odniesieniu do
wykrywania zakazenia. Podsumowanie czestosci wystepowania T. vaginalis, w podziale na typy
prébek, ustalonej za pomocg testu Aptima Trichomonas vaginalis w probie klinicznej, znajduje
sie w Tabela 1.

Tabela 1: Czestosc wystepowania T. vaginalis ustalona za pomocg testu Aptima Trichomonas vaginalis wedtug
typu probki i o$rodka, w ktérym pobrano probki

%
(I. dodatnich / I. badanych)

Typ probki -
V\Lss’z")(/)sc;‘.:ile Osrodek 1 Osrodek 2 Osrodek 3 Osrodek 4 Osrodek 5 Osrodek 6 Osrodek 7 Osrodek 8 Osrodek 9
Mocz 11,8 19,0 6,8 14,3 16,5 0,7 20,5 7,6 12,2 21,2
(87/735) (11/58) (5/73) (2/14) (16/97) (1/136) (18/88) (8/105) (12/98) (14/66)
cvs 13,6 22,0 9,5 16,7 20,1 0,7 23,2 10,5 12,6 21,9
(119/875) (13/59) (7174) (2/12) (28/139) (1/146) (22/95) (20/191) (12/95) (14/64)
ES 12,9 19,4 9,5 17,6 21,1 0,6 22,4 9,8 11,3 19,4
(119/920) (12/62) (7/74) (3/117) (31/147) (1/165) (22/98) (19/193) (11/97) (13/67)
PCyt 11,8 19,4 8,5 17,6 16,3 0,6 23,5 7,8 11,2 19,4
(96/813) (1@) (6/71) (3/17) (17/104) (1/167) (23/982 510/129) (11/98) (13/67)
CVS = pobrana przez lekarza prébka wymazu z pochwy, ES = wymaz z kanatu szyjki macicy, PCyt = ptynna prébka Pap w roztworze
PreservCyt.

Skutecznos¢ kliniczna

Przeprowadzono zasadnicze, prospektywne, wieloosrodkowe badanie kliniczne w celu okreslenia
skutecznosci testu Aptima Trichomonas vaginalis. Do badania zakwalifikowano tysigc dwadziescia
pie¢ (1025) objawowych i bezobjawowych kobiet z dziewieciu o$rodkéw klinicznych w USA, w
tym z klinik potoznictwa i ginekologii, planowania rodziny i STD. Od kazdej uczestniczki pobrano
do 6 probek (1 mocz z pierwszego pobrania, 3 wymazy z pochwy, 1 wymaz z kanatu szyjki
macicy i 1 ptynna probka Pap w roztworze PreservCyt). Wszystkie probki, poza probkg moczu,
byly pobierane przez lekarzy. Plynne prébki Pap w roztworze PreservCyt pobierano za pomoca
urzadzenia typu miotetka lub szpatutki i szczoteczki Cyto-brush. Dwie prébki wymazu z pochwy
byly badane przy uzyciu komercyjnie dostepnego systemu do hodowli i badania mikroskopowego
metodg rozmazu bezposredniego w celu ustalenia stanu zakazenia. Pozostate 4 prébki zostaty
przygotowane do testow Aptima Trichomonas vaginalis zgodnie z instrukcjami zawartymi na
ulotce dotgczonej do zestawu do pobierania prébek Aptima. Testy Aptima Trichomonas vaginalis
zostaty przeprowadzone w trzech zewnetrznych laboratoriach, zgodnie z instrukcjami zawartymi
na ulotce dotgczonej do opakowania.

Skutecznos¢ testu Aptima Trichomonas vaginalis zostata oszacowana poprzez poréwnanie
wynikéw z algorytmem stanu zakazenia pacjenta. W algorytmie, okre$lenie osoby jako zakazonej
lub niezakazonej T. vaginalis byto oparte na wynikach probek wymazu z pochwy badanych
metodg hodowli i/lub badania mikroskopowego metodg rozmazu bezposredniego. Aby stwierdzic,
ze pacjent jest zakazony, co najmniej jeden z wynikow testu referencyjnego musiat by¢ dodatni.
Aby stwierdzi¢, ze pacjent nie jest zakazony, oba testy referencyjne musiaty byé ujemne.

Sposréd mozliwych do oceny prébek, testem Aptima Trichomonas vaginalis tgcznie przebadano
738 prébek moczu, 877 wymazdw z pochwy, 922 wymazy z kanatu szyjki macicy i 813 ptynnych
probek Pap w roztworze PreservCyt. Probki, ktérych poczgtkowe wyniki byty niewazne, zostaty
ponownie przebadane. Trzy (3) prébki moczu, dwie (2) probki wymazu z pochwy i dwie (2)
probki wymazu z kanatu szyjki macicy miaty ostatecznie niewazne wyniki z powodu btedéw
sprzetowych lub probleméw z prébkami; te prébki zostaty wytaczone z analiz.
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Tabela 2 przedstawia czutos¢, swoistosé, dodatnig wartos¢ predykcyjng (PPV) i ujemng wartosé
predykcyjng (NPV) testu Aptima Trichomonas vaginalis oraz czestos¢ wystepowania T. vaginalis

(w oparciu o stan zakazenia) w kazdym rodzaju prébki. Skutecznos¢ byta podobna we
wszystkich typach probek.

Tabela 2: Skuteczno$c¢ testu Aptima Trichomonas vaginalis

Typprébki n TP FP TN FN xy‘; °g ;f/”'é’;f %(:‘;‘f;isctlc)’fé (;2;'2:)2 (;/;;';‘I’)z
Mocz 735 80 7 644 4 114 (88215-2928,1 ) (97%59,5) (85?12-%;)6,4) (98?5%19,8)
cvs &5 11 8 786 0 127 (96,17(3(1)00) (97,?59,5) (87233157,0) (99,150-300)

ES 90 14 5 801 0 124 (96,17(3?00) (98,?;9,7) (90,97%988,6) (99,160-?00)
POt 813 93 3 7170 M4 o000 (080009 (014003 (99,5100

Cl = przedziat ufnosci, CVS = pobrana przez lekarza prébka wymazu z pochwy, ES = wymaz z kanatu szyjki macicy, FN =
fatszywie ujemny, FP = fatszywie dodatni, PCyt = plynna prébka Pap w roztworze PreservCyt, Cz. wyst. = czestosé
wystepowania, TN = prawdziwie ujemny, TP = prawdziwie dodatni.
'Przedziat ufnosci wynikow.
295% przedziat ufnosci dla PPV obliczony na podstawie doktadnego 95% przedziatu ufnosci dla wspoétczynnika
prawdopodobienstwa wynikow dodatnich, 95% przedziat ufnosci dla NPV obliczony na podstawie doktadnego 95%

przedziatu ufnosci dla wspoétczynnika prawdopodobienstwa wynikéw ujemnych.

Tabela 3 przedstawia czuto$¢, swoistos¢, PPV i NPV testu Aptima Trichomonas vaginalis oraz
czestosé wystepowania T. vaginalis (w oparciu o stan zakazenia) w kazdym rodzaju prébki
wedtug stanu objawow. Uczestnicy badania zostali zakwalifikowani do grupy objawowej, jesli
zgtaszali objawy. Uczestnikow zakwalifikowano jako bezobjawowych, jesli nie zgtaszali objawdw.
Dla kazdego rodzaju probki, skutecznos$é byta podobna u os6b z objawami i bezobjawowych.
Czestos¢ wystepowania byta wyzsza u kobiet z objawami.

Tabela 3: Skuteczno$¢ testu Aptima Trichomonas vaginalis wedtug stanu objawéw

% cz. % czutos¢é % swoistos¢ % PPV % NPV
Typ probki jawa TP FP TN FN

yp probki Stan objawéw wyst.  (95% CI)' (95% CI)" (95% CI)2  (95% CI)?
.y 955 99,0 87,5 99,7

Mocz Bezobjawow 324 21 3 299 1 6.8 (78,2-99,2)  (97,199.7)  (71,4-96,9)  (98,4-100)
Zobjawami 411 59 4 345 3 151 95.2 98,9 93,7 991

) ' (86,7-98,3)  (97,1-996)  (857-98,1)  (97,7-99,8)
—— 100 98,8 85,7 700

cvs Bezobjawow 345 24 4 317 0 70 (86,2-100) (96,8-99,5)  (70,3-95,6)  (98,9-100)
— 100 99,1 95,6 700

Zobjawami 530 87 4 439 0 184 955.100)  (97,7-99.6)  (89,5-98,8)  (99,2-100)
.y 100 99,7 96,3 100

pg _ocoblawow 37z 26 1M 0 7O (g71-100)  (984099)  (824-99,9)  (99,0-100)
S 700 99,1 95,7 100

Zobjawami 548 88 4 456 0 161 g54400)  (97,8997)  (89,6:988)  (99,2-100)
—— 700 100 100 100

poyp o cvlawow 959 28 0 %0 0 5% (es7-100)  (988-100)  (862NC)  (99.0-100)
S cbwam 460 70 5 387 0 152 100 99,2 95,9 100

) : (94,8-100)  (97.8-99.7) _ (88.9-99.1) _ (99.1-100)

Cl = przedziat ufnosci, CVS = pobrana przez lekarza prébka wymazu z pochwy, ES = wymaz z kanatu szyjki macicy, FN =

fatszywie ujemny, FP = fatszywie dodatni, NC = nieobliczalne, PCyt = ptynna probka Pap w roztworze PreservCyt, Cz. wyst. =
czestos¢ wystepowania, TN = prawdziwie ujemny, TP = prawdziwie dodatni.
'Przedziat ufnosci wynikow.

295% przedziat ufnosci dla PPV obliczony na podstawie doktadnego 95% przedziatu ufnosci dla wspétczynnika

prawdopodobienstwa wynikéw dodatnich, 95% przedziat ufnosci dla NPV obliczony na podstawie doktadnego 95% przedziatu
ufnosci dla wspotczynnika prawdopodobienstwa wynikdéw ujemnych. Niektoérych granic ufnosci nie mozna byto obliczy¢ z
powodu niezdefiniowanych wynikéw we wzorach.

Tabela 4 przedstawia czuto$¢, swoistos¢, PPV i NPV testu Aptima Trichomonas vaginalis oraz
czestosé wystepowania T. vaginalis (w oparciu o stan zakazenia) w kazdym rodzaju prébki
wedtug osrodka, w ktérym je pobrano. W przypadku kazdego rodzaju probek skutecznos¢ byta
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podobna we wszystkich osrodkach. Zgodnie z oczekiwaniami, czestos¢ wystepowania roznita sie
w zaleznosci od osrodka, w ktérym je pobrano.

Tabela 4: Skutecznosc testu Aptima Trichomonas vaginalis wedtug osrodka

Osrodek Typprobki n TP FP TN FN Z‘,’y‘z ng;f:':;f %(;;Ziztl‘)’fé (;/;o: '::\Il)z (;3‘;:2\./)2

Mocz 58 10 1 46 1 190 90,9 (623-984) 97,9 (88,9-99.6) 90,9 (66,5-99,7) 97,9 (91,2-99,9)

1 CVsS 59 12 1 46 0 203 100(758100) 97,9 (88,9-99.6) 92,3 (69,3-99,8) 100 (93,7-100)
ES 62 12 0 50 0 194  100(758-100) 100 (92,9-100) 100 (77,1-NC) 100 (94,0-100)

PCyt 62 12 0 50 0 194  100(758-100) 100 (92,9-100) 100 (77,1-NC) 100 (94,0-100)

Mocz 73 5 0 67 1 82 833(43697,0) 100(94,6-100) 100 (60,0-NC) 98,5 (94,6-100)

, cvs 74 6 1 67 0 81  100(61,0-100) 985 (92,1-99,7) 857 (52,7-99,6) 100 (96,1-100)
ES 74 6 1 67 0 81  100(61,0100) 985(92,1-99,7) 857 (52,7-99,6) 100 (96,1-100)

PCyt 71 6 0 65 0 85  100(61,0100) 100 (94,4-100) 100 (62,6-NC) 100 (95,9-100)

Mocz 14 1 1 12 0 71  100(20,7-100) 92,3 (66,7-98,6) 50,0 (3,0-97,5) 100 (92,1-100)

, cVs 12 2 0 10 0 167  100(34,2-100) 100 (72,2-100) 100 (32,1-NC) 100 (85,6-100)
ES 17 2 1 14 0 11,8 100(342-100) 93,3 (70,2-98,38) 66,7 (19,9-98.8) 100 (89,5-100)

PCyt 17 2 1 14 0 11,8  100(342-100) 93,3 (70,2-98,8) 66,7 (19,9-98,8) 100 (89,5-100)

Mocz 97 15 1 80 1 165 93.8(717-98,9) 988 (93,3-99.8) 938 (744-99.8) 98,8 (94,4-100)

. CVs 139 27 1 111 0 194  100(87,5-100) 99,1 (95,1-99,8) 96,4 (83,2-99,9) 100 (97,0-100)
ES 147 30 1 116 0 204 100 (88,6-100) 99,1 (953-99,8) 96,8 (84,6-99,9) 100 (97,1-100)

PCyt 104 17 0 87 0 163  100(81,6-100) 100 (95,8-100) 100 (82,5-NC) 100 (96,3-100)

Mocz 136 1 0 135 0 07  100(20,7-100) 100 (97,2-100) 100 (6,4-NC) 100 (99,3-100)

; CVS 146 1 0 145 0 07  100(20,7-100) 100 (97,4-100) 100 (6,4-NC) 100 (99,3-100)
ES 165 1 0 164 0 06  100(20,7-100) 100 (97,7-100) 100 (64-NC) 100 (99,4-100)

PCyt 167 1 0 166 0 06  100(20,7-100) 100 (97,7-100) 100 (64-NC) 100 (99,4-100)

Mocz 88 17 1 69 1 205 94.4(742:990) 986 (92,3-997) 944 (76,7-99.8) 98,6 (93,4-100)

] cvs 95 21 1 73 0 221  100(84,5-100) 98,6 (92,7-99,.8) 955 (79,5-99,9) 100 (95,6-100)
ES 98 21 1 76 0 214 100 (84,5100) 98,7 (93,0-99.8) 955 (79,5-99,9) 100 (95,8-100)

PCyt 98 22 1 75 0 224  100(851-100) 98,7 (92,9-99.8) 957 (80,3-99,9) 100 (95,7-100)

Mocz 105 7 1 97 0 67  100(64,6-100) 99,0 (94,4-99.8) 87,5 (56,3-99,6) 100 (97,2-100)

, CVs 191 18 2 171 0 94  100(82,4-100) 98,8 (95,9-99,7) 90,0 (71,7-98,7) 100 (98,1-100)
ES 193 18 1 174 0 93  100(82,4-100) 99,4 (96,8-99,9) 947 (76,6-99,9) 100 (98,1-100)

PCyt 129 9 1 19 0 70  100(70,1-100) 99,2 (954-99,9) 90,0 (62,2-99,7) 100 (97,5-100)

Mocz 98 11 1 8 0 112  100(74,1-100) 98,9 (93,8-99.8) 91,7 (67,0-99,8) 100 (96,5-100)

. cVs 9 11 1 83 0 11,6  100(74,1-100) 98,8 (93,6-99,8) 91,7 (67,0-99,8) 100 (96,4-100)
ES 97 1 0 8 0 11,3  100(741-100) 100 (95,7-100) 100 (75,3-NC) 100 (96,5-100)

PCyt 98 M 0 87 0 11,2  100(741-100) 100 (95,8-100) 100 (75,3-NC) 100 (96,5-100)

Mocz 66 13 1 52 0 197  100(77,2-100) 981 (90,1-99,7) 92,9 (70,9-99.8) 100 (94,3-100)

. CVS 64 13 1 50 0 203 100(77,2-100) 98,0 (89,7-99,7) 92,9 (70,9-99,8) 100 (94,1-100)
ES 67 13 0 54 0 194  100(77,2-100) 100 (93,4-100) 100 (78,5-NC) 100 (94,4-100)

PCyt 67 13 0 54 0 194  100(77,2-100) 100 (93,4-100) 100 (78,5-NC) 100 (94,4-100)

Cl = przedziat ufnosci, CVS = pobrany przez lekarza wymaz z pochwy, ES = wymaz z kanatu szyjki macicy, FN = falszywie ujemny,
FP = fatszywie dodatni, NC = nieobliczalne, PCyt = ptynna prébka Pap w roztworze PreservCyt, Cz. wyst. = czesto$¢ wystepowania,
TN = prawdziwie ujemny, TP = prawdziwie dodatni.
'Przedziat ufnosci wynikow.
295% przedziat ufnosci dla PPV obliczony na podstawie doktadnego 95% przedziatu ufnosci dia wspoiczynnika prawdopodobienstwa wynikéw
dodatnich, 95% przedziat ufnosci dla NPV obliczony na podstawie doktadnego 95% przedziatu ufnosci dla wspdtczynnika prawdopodobienstwa
wynikéw ujemnych. Niektérych granic ufnosci nie mozna byto obliczy¢ z powodu niezdefiniowanych wynikéw we wzorach.

Test Aptima Trichomonas vaginalis

28

502536PL Wersja 008



Aptima® Skutecznos¢ testu w systemie Tigris DTS

Tabela 5 przedstawia czutos¢, swoistosé, PPV i NPV testu Aptima Trichomonas vaginalis oraz
czestos¢ wystepowania T. vaginalis (w oparciu o stan zakazenia) w kazdej ptynnej prébce Pap w
roztworze PreservCyt wedtug urzadzenia do pobierania probek z kanatu szyjki macicy. W przypadku
ptynnych probek Pap w roztworze PreservCyt, skutecznoé$¢ byta podobna dla wszystkich
urzgdzen do pobierania prébek z kanatu szyjki macicy.

Tabela 5: Skutecznos$c testu Aptima Trichomonas vaginalis dla ptynnych probek Pap w roztworze PreservCyt
wedtug urzgdzen do pobierania probek

Urzadzenie do n TP FP TN EN % cz. % czutosé % swoistos¢é % PPV % NPV
pobierania wyst. (95% CI)! (95% CI)? (95% Cl)? (95% CI)?
) ; 100 99,7 98,4 100
Urzadzenie typu miotetka 447 62 1 384 0 13,9 (94,2-100) (98,5-100) (91,8-100) (99,1-100)
Szpatutka / szczoteczka 100 99,4 93,9 100
Cyto-brush 366 31 2 333 0 8,5 (89.0-100) (97.8-99.8) (81,2-99.2) (99.0-100)

Cl = przedziat ufnosci, FN = fatszywie ujemny, FP = fatszywie dodatni, Cz. wyst. = czestos¢ wystepowania, TN = prawdziwie dodatni,
TP = prawdziwie ujemny.

'Przedziat ufnosci wynikow.

295% przedziat ufnosci dla PPV obliczony na podstawie doktadnego 95% przedziatu ufnosci dla wspétczynnika prawdopodobienstwa
wynikéw dodatnich, 95% przedziat ufnosci dla NPV obliczony na podstawie doktadnego 95% przedziatu ufnosci dla wspotczynnika
prawdopodobienstwa wynikéw ujemnych.
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Dodatnie i ujemne wartosci predykcyjne dla hipotetycznych wskaznikéw czestosci
wystepowania

Szacowane PPV i NPV testu Aptima Trichomonas vaginalis przy réznych hipotetycznych
wskaznikach czestosci wystepowania sg przedstawione dla kazdego typu prébki w Tabela 6. Te
obliczenia oparto na ogolnej szacowanej czutosci i swoistosci dla kazdego typu probki.

Tabela 6: Hipotetyczne PPV i NPV testu Trichomonas vaginalis firmy Aptima dla poszczegdlnych typoéw probek

Typ probki Cz. wyst. (%) PPV (%) NPV (%)
1 472 700
2 4.4 99.9
5 823 997
Mocs 10 908 995
12 9.4 993
15 940 992
20 9.7 988
%5 9.7 984
1 9.1 100
2 6.1 100
5 834 100
10 914 100
cvs 12 929 100
15 944 100
20 9.0 100
75 97.0 100
1 62.0 100
2 767 100
5 895 100
10 947 100
ES 12 956 100
15 9.6 100
20 976 100
75 982 100
1 708 100
2 830 100
5 927 100
10 964 100
PCyt 12 97.0 100
15 977 100
20 984 100
%5 98.8 100

CVS = pobrana przez lekarza prébka wymazu z pochwy, ES = wymaz z kanatu szyjki macicy, PCyt = ptynna prébka Pap w
roztworze PreservCyt.

Wartosci PPV i NPV sg uzyskiwane dla réznych hipotetycznych wskaznikdw czestodci wystepowania przy uzyciu szacunkow
czutosci i swoistosci z badania skutecznosci klinicznej. Czuto$¢ wyniosta 95,2% w przypadku prébek moczu i 100% w przypadku
probek wymazu z pochwy, wymazu z kanatu szyjki macicy oraz ptynnych probek Pap w roztworze PreservCyt. Swoistos¢
wynosita 98,9% w przypadku prébek moczu i 99,0% w przypadku probek wymazu z pochwy, 99,4% w przypadku probek
wymazu z kanatu szyjki macicy oraz 99,6% dla ptynnych prébek Pap w roztworze PreservCyt.
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Rozkiad RLU dla kontroli Trichomonas vaginalis Aptima

Rozkfad wartosci RLU dla kontroli ujemnej Aptima Trichomonas vaginalis i kontroli dodatnigj
Aptima Trichomonas vaginalis ze wszystkich waznych list roboczych testu Aptima Trichomonas
vaginalis wykonanych podczas badania klinicznego przedstawiono w Tabela 7.

Tabela 7: Rozkfad RLU dla kontroli ujemnych i dodatnich Trichomonas vaginalis Aptima

Kontrola Statystyka taczne RLU (x1000)
N 58
Srednia 2,5
SD 1,93
Ujemny Mediana 2,0
Warto$¢ minimalna 1
Wartos¢ maksymalna 10
CV% 78,3
N 58
Srednia 1206,3
SD 91,37
Dodatni Mediana 1191,5
Warto$¢ minimalna 986
Wartos¢ maksymalna 1381
CV% 7,6

RLU = jednostka wzgledna $wiatta.
Uwaga: Podstawg do analizy byta warto§¢ RLU podawana przez oprogramowanie. Podawana wartos¢ RLU jest catkowitg
zmierzong wartoscig RLU podzielong przez 1000 z obcietymi cyframi po przecinku.

Odtwarzalnos¢ testu

Odtwarzalnosc¢ testu Aptima Trichomonas vaginalis zostata oceniona w trzech zewnetrznych
laboratoriach amerykanskich przy uzyciu systemu Tigris DTS. Badanie przeprowadzono w ciggu
szedciu dni przy uzyciu trzech partii odczynnikéw analitycznych i szedciu operatorow (dwéch w
kazdym osrodku). Panele odtwarzalnosci zostaty utworzone przez dodanie odpowiedniej ilosci
lizatu T. vaginalis do matrycy moczu lub matrycy ptynnych prébek Pap w roztworze PreservCyt.
Koncowe stezenia T. vaginalis wyniosty od 0 do 1 TV/mL.

Tabela 8 przedstawia, dla kazdego elementu panelu, dane RLU w kategoriach $redniej,
odchylenia standardowego (SD) i wspétczynnika zmiennosci (CV) miedzy osrodkami, miedzy
operatorami, miedzy partiami, miedzy listami roboczymi, w ramach list roboczych i ogétem
(facznie). Pokazano rowniez procentowg zgodnos¢ z oczekiwanymi wynikami. Do analizy
wigczono probki, ktorych wyniki byty wazne.

Test Aptima Trichomonas vaginalis 31 502536PL Wersja 008



Skutecznosé testu w systemie Tigris DTS Aptima®

Tabela 8: Badanie powtarzalno$ci testu Aptima Trichomonas vaginalis

Miedzy Miedzy Miedzy Miedzy listami W obrebie list .
. . . L - Ogoétem
osrodkami operatorami seriami roboczymi roboczych
. Zgodn. Srednia cv cv cv cv cv cv
Stez. N (%) RLU SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD %) SD %)
Matryca ptynnych prébek Pap w roztworze PreservCyt

Ujem. 106 100,0 2,0 1,1 56,8 0,0 0,0 0,0 0,0 04 213 0,8 425 1,5 7441
WUjem. 106 92,5 58,3 17,2 294 0,0 0,0 1,1 191 0,0 0,0 222 38,0 30,2 51,7

SDod. 108 98,1 3670 328 89 0,0 0,0 575 157 51,0 13,9 140,6 38,3 163,6 44,6

WDod. 107 100,0 11104 53,9 49 0,0 0,0 1096 9,9 60,9 55 77,1 6,9 156,8 14,1
Matryca prébek moczu

Ujem. 108 100,0 2,1 1,0 457 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 1,3 624 1,7 77,3

WUjem. 107 97,2 60,2 11,2 187 0,0 0,0 96 159 98 16,2 12,0 19,9 214 356

SDod. 107 100,0 7816 53,2 6,8 0,0 0,0 66,6 8,5 56,0 7.2 83,7 10,7 131,9 16,9

WDod. 108 98,1 1122,8 49,5 44 150 1,3 119,3 10,6 109,2 97 106,9 95 200,7 17,9

Zgodn. = zgodnos$¢, Stez. = stezenie, CV = wspotczynnik zmiennosci, WUjem. = wysoka ujemna, WDod. = wysoka dodatnia,
SDod. = $rednia dodatnia, Ujem. = ujemna, RLU = jednostki wzgledne $wiatta, SD = odchylenie standardowe.

Uwaga: Wartos¢ RLU podawana przez oprogramowanie jest catkowitg zmierzong warto$cig RLU podzielong przez 1000 z obcietymi
cyframi po przecinku.

Zmiennos$¢ w przypadku niektorych czynnikéw byta liczbowo ujemna. Nastgpito to wtedy, gdy zmienno$¢ wywotana tymi czynnikami
byta bardzo niska. W takich przypadkach wartosci SD i CV przedstawiono jako 0.

Czutos¢ analityczna

Elementy panelu czutosci zawierajgce 0,1 TV/mL w matrycy prébek moczu, matrycy ptynnych
probek Pap w roztworze PreservCyt oraz matrycy wymazow z pochwy (90 replikatéw na matryce)
przygotowano z dwoma szczepami T. vaginalis (jeden szczep wrazliwy na metronidazol i jeden
szczep odporny na metronidazol). Badania wykazaty 100% dodatnios¢ we wszystkich matrycach
oraz dla obu szczepow T. vaginalis.

Reaktywnos¢ krzyzowa w obecnosci mikroorganizmoéow

Swoistos¢

Swoistos¢ testu Aptima Trichomonas vaginalis zostata oceniona poprzez zbadanie réznych
mikroorganizmow, w tym powszechnie wystepujgcej flory drég moczowo-ptciowych, mikroorganizmow
oportunistycznych i mikroorganizméw blisko spokrewnionych. Badania przeprowadzono na
podfozu do transportu prébek (STM), na matrycach ptynnych prébek Pap w PreservCyt oraz na
moczu, stosujgc 25 replikatéw kazdego izolatu na matryce. Wykaz mikroorganizméw i badanych
stezeh podano w Tabela 9. Nie zaobserwowano reaktywnos$ci krzyzowej ani znaczgcego wptywu
na swoistos¢ testu Aptima Trichomonas vaginalis w przypadku ktéregokolwiek z badanych
mikroorganizmow.

Czutos¢é

Czutosc testu Aptima Trichomonas vaginalis zostata oceniona poprzez badanie tych samych
mikroorganizmoéw (Tabela 9) w matrycach STM, ptynnych prébkach Pap w roztworze PreservCyt
oraz moczu, do ktérych dodano lizat 7. vaginalis do koncowego stezenia 2,5 TV/mL (25 replikatow
kazdego izolatu na matryce). Obecnos¢ badanych mikroorganizméw nie miata znaczacego
wptywu na czutos¢ testu Aptima Trichomonas vaginalis, z wyjatkiem obecnosci Trichomonas
tenax i Pentatrichomonas hominis (gdzie obserwowano nizsze wartosci sygnatu wyjsciowego). T.
tenax jest komensalem jamy ustnej, a Pentatrichomonas hominis jest komensalem jelita grubego.
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Tabela 9: Mikroorganizmy badane w teScie Aptima Trichomonas vaginalis

Mikroorganizm

Badane stezenie

STM

PreservCyt

Mocz

Acinetobacter Iwoffi

4,6x107 CFU/mL

4,6x107 CFU/mL

2,3x107 CFU/mL

Actinomyces israelii

2,1x108 CFU/mL

2,1x108 CFU/mL

1,1x108 CFU/mL

Atopobium vaginae

6,2x10% CFU/mL

6,2x108 CFU/mL

6,2x10% CFU/mL

Bacteroides fragilis

6,4x108 CFU/mL

6,4x108 CFU/mL

3,2x108 CFU/mL

Bifidobacterium adolescentis

7,2x107 CFU/mL

7,2x107 CFU/mL

3,6x107 CFU/mL

Campylobacter jejuni

7,2x107 CFU/mL

7,2x107 CFU/mL

3,6x107 CFU/mL

Candida albicans

1,2x108 CFU/mL

1,2x108 CFU/mL

5,9x107 CFU/mL

Candida glabrata

1,3x108 CFU/mL

1,4x108 CFU/mL

6,4x107 CFU/mL

Candida parapsilosis

9,2x107 CFU/mL

9,2x107 CFU/mL

4,6x107 CFU/mL

Candida tropicalis

1,8x107 CFU/mL

1,8x107 CFU/mL

9,1x10% CFU/mL

Chlamydia trachomatis

2,0x10* TCID 50/mL

2,0x10* TCID 50/mL

2,0x10* TCID 50/mL

Clostridium difficile

2,6x107 CFU/mL

2,6x107 CFU/mL

1,3x107 CFU/mL

Clostridium perfringens

1,9x108 CFU/mL

1,9x108 CFU/mL

9,4x107 CFU/mL

Corynebacterium genitalium

2,8x107 CFU/mL

2,8x107 CFU/mL

1,4x10” CFU/mL

Cryptococcus neoformans

5,8x107 CFU/mL

5,8x107 CFU/mL

2,9x107 CFU/mL

Enterobacter aerogenes

1,5x10° CFU/mL

1,5x10° CFU/mL

1,0x108 CFU/mL

Enterococcus feacalis

9,2x107 CFU/mL

9,2x107 CFU/mL

9,2x107 CFU/mL

Escherichia coli

2,2x108 CFU/mL

2,2x108 CFU/mL

2,2x108 CFU/mL

Fusobacterium nucleatum

1,3x108 CFU/mL

1,3x108 CFU/mL

6,4x107 CFU/mL

Gardnerella vaginalis

8,2x10% CFU/mL

8,2x10% CFU/mL

4,1x108 CFU/mL

Haemophilus ducreyi

2,1x10° CFU/mL

2,1x10° CFU/mL

3,1x10° CFU/mL

Wirus opryszczki pospolitej |

2,0x10° TCID 50/mL

2,0x105 TCID 50/mL

2,0x105 TCID 50/mL

Wirus opryszczki pospolitej Il

2,0x10° TCID 50/mL

2,0x10° TCID 50/mL

2,0x10°% TCID 50/mL

HIV-1

3,0x107 kopii/mL

3,0x107 kopii/mL

3,0x107 kopii/mL

HPV 16 (SiHa)

1,0x10% komérek/mL

1,0x10% komérek/mL

1,0x10% komérek/mL

Klebsiella oxytoca

9,6x108 CFU/mL

9,6x108 CFU/mL

4,8x108 CFU/mL

Lactobacillus acidophilus

1,0x108 CFU/mL

1,0x108 CFU/mL

5,2x107 CFU/mL

Lactobacillus jensenii

1,6x10° CFU/mL

1,6x10° CFU/mL

8,2x108 CFU/mL

Lactobacillus vaginalis

4,6x108 CFU/mL

4,6x108 CFU/mL

2,3x108 CFU/mL

Listeria monocytogenes

2,1x10° CFU/mL

2,1x10° CFU/mL

1,0x10° CFU/mL

Mobiluncus curtisii

4,1x107 CFU/mL

4,1x107 CFU/mL

4,1x107 CFU/mL

Mycoplasma hominis

1,0x108 CFU/mL

1,0x108 CFU/mL

1,0x108 CFU/mL

Neisseria gonorrhoeae 2,7x108 CFU/mL 2,7x108 CFU/mL 1,4x108 CFU/mL
Pentatrichomonas hominis 2,2x108 CFU/mL 2,2x108 CFU/mL 1,3x108 CFU/mL
Peptostreptococcus anaerobius 2,2x108 CFU/mL 2,2x108 CFU/mL 1,1x108 CFU/mL

Prevotella bivia

5,2x108 CFU/mL

5,2x108 CFU/mL

2,6x108 CFU/mL

Propionibacterium acnes

1,6x108 CFU/mL

1,6x108 CFU/mL

1,6x108 CFU/mL

Proteus mirabilis

1,2x10° CFU/mL

1,2x10° CFU/mL

6,0x108 CFU/mL

Pseudomonas aeruginosa

1,5x108 CFU/mL

1. 5x108 CFU/mL

1,5x108 CFU/mL

Staphylococcus aureus

2,8x108 CFU/mL

2,8x108 CFU/mL

2,8x108 CFU/mL

Staphylococcus epidermidis

3,0x108 CFU/mL

3,0x108 CFU/mL

1,5x108 CFU/mL

Streptococcus agalactiae

1,0x108 CFU/mL

1,0x108 CFU/mL

1,0x108 CFU/mL

Streptococcus pyogenes

1,0x108 CFU/mL

1,0x108 CFU/mL

8,9x107 CFU/mL

Trichomonas tenax

2,7x10% CFU/mL

2,7x10% CFU/mL

1,3x10% CFU/mL

Ureaplasma urealyticum

1,6x108 CFU/mL

1,4x108 CFU/mL

1,3x108 CFU/mL
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Zakloécenia

Nastepujgce substancje (w stezeniu 1% obj./obj. lub masa/obj.) byly indywidualnie dodawane do
matryc STM, ptynnych prébek Pap w roztworze PreservCyt oraz moczu i badane testem Aptima
Trichomonas vaginalis: dostepne bez recepty lubrykanty, srodki plemnikobéjcze, dezodoranty w
sprayu/pudrze, leki przeciwgrzybicze/przeciwswigdowe, hormony wewnagtrzpochwowe, $luz
zofadkowy swinh, lodowaty kwas octowy, ocet oraz ptyn nasienny. Krew petna byta badana przy
10% obj./obj., a KOVA-Trol | High Abnormal z kontrolg do badania urobilinogenéw w moczu zostata
zastgpiona moczem w celu zbadania wysokiego poziomu biatka, glukozy, ketondw, bilirubiny,
azotynow i urobilinogenu. Nie zaobserwowano interferencji z zadng z badanych substancji w
tedcie Aptima Trichomonas vaginalis, z wyjatkiem s$luzu Zzotgdkowego $win, ktory wykazywat
nizszg wydajnos¢ sygnatu, gdy byt obecny w koncowym stezeniu 1% (obj./obj. lub masa/obj.).

Stabilnosé prébek

Dane potwierdzajgce zalecane warunki transportu i przechowywania wymazu z pochwy, ptynnej
prébki Pap w roztworze PreservCyt oraz prébek moczu uzyskano na podstawie ujemnych préobek
klinicznych nasgczonych T. vaginalis do koncowego stezenia 250 TV/mL. Na wszystkich matrycach
(wymaz z pochwy, ptynne probki Pap w roztworze PreservCyt i mocz) zaobserwowano ponad
95% dodatnich wynikow we wszystkich badanych okresach i temperaturach, co potwierdza
waznos¢ maksymalnych okresow i temperatur przechowywania opisanych w Pobieranie i

przechowywanie probek.
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Badanie zgodnosci klinicznej

Przeprowadzono badanie zgodnosci pomiedzy Panther System a systemem Tigris DTS na
probkach resztkowych. Prébki przechowywano w temperaturze -70°C przez okres do 18 miesiecy
przed wykonaniem badan w Panther System. £gcznie przebadano 2082 probki w trzech osrodkach
przy uzyciu dwéch serii odczynnikéw analitycznych i obliczono zgodnos¢ z wynikami systemu
Tigris DTS. Na 2082 probki sktadato sie 501 prébek wymazu z pochwy pobranych przez lekarza,
540 prébek wymazu z kanatu szyjki macicy, 495 probek moczu kobiet i 546 ptynnych probek Pap
w roztworze PreservCyt. Sposréd 2056 waznych wynikéw ogoélna zgodnos$é wynikéw dodatnich
pomiedzy Panther System a systemem Tigris DTS wyniosta 99,0%, ogdlna zgodnos¢ wynikéw
ujemnych wyniosta 99,2%, a ogodlna catkowita zgodnos¢ wynikéw wyniosta 99,2%. Ogdlna
procentowa zgodno$¢ wedtug rodzaju prébki wraz z przedziatami 95% ufnosci jest przedstawiona
w Tabela 10. Dla wszystkich typdw probek, z wyjatkiem moczu, zgodnos¢ wynikéw dodatnich
pomiedzy dwoma platformami urzadzen wyniosta 100%. W przypadku probek moczu zgodnosc¢
wynikow dodatnich pomiedzy Panther System i systemem Tigris DTS wyniosta 96,2%. Zgodnos¢é
wynikow ujemnych pomiedzy platformami urzgdzen wyniosta 99,1% dla wymazdéw z pochwy,
98,1% dla wymazéw z kanatu szyjki macicy, 100% dla prébek moczu i 99,6% dla prébek w
roztworze PreservCyt. Ogdlna zgodnos$¢ wynikéw pomiedzy Panther System a systemem Tigris
DTS wyniosta 99,2% dla wymazow z pochwy, 98,3% dla wymazdéw z kanatu szyjki macicy oraz
99,6% dla moczu i prébek w roztworze PreservCyt.

Tabela 10: Zgodno$ci prébek klinicznych

ZQOEnosc wymRow Zgodnosc wynikow

Tigris+ Tigris+ Tigris- Tigris- dodatnich ujemnych Zgodnosé¢ ogodlna
N Panther+ Panther- Panther+ Panther- (95% CI) (95% CI) (95% CI)
cvs 492 53 0 4 435 (9372 ??00) (979,3’-1 :?9,6) (9?%-2905/;,7)

ES 525 48 0 9 468 (92?(2J ??00) (96?58 ’-15‘;/09,0) (9(?,%—35‘9?,1 )
Mocz 495 50 2 0 443 (87?(? ’-2;/08,9) (991,? (-)01A)00) (93,%—%?,9)
Pyt 544 51 0 2 491 (9378 ??00) (98?59 e 23/09,9) (93%-%05/;,9)

Ogélem 2056 202 2 15 1837 (gg,%'_%(é’]) (92197’?;/;, 5) (989%_291/;” 5)

CVS = pobrana przez lekarza prébka wymazu z pochwy, ES = wymaz z kanatu szyjki macicy, PCyt = ptynna prébka Pap w roztworze
PreservCyt.

Odtwarzalnosc¢ testu

Odtwarzalnos¢ testu Aptima Trichomonas vaginalis zostata oceniona w trzech osrodkach przy
uzyciu Panther System. Badanie przeprowadzono w ciggu szesciu dni przy uzyciu dwoch partii
odczynnikéw analitycznych i szesciu operatorow (dwéch w kazdym osrodku). Panele
odtwarzalnosci zostaty utworzone przez dodanie odpowiedniej ilosci lizatu T. vaginalis do
matrycy moczu lub matrycy ptynnych probek Pap w roztworze PreservCyt. Konicowe stezenia
T. vaginalis wyniosty od 0 do 1 TV/mL. Tabela 11 przedstawia, dla kazdego elementu panelu,
dane RLU w kategoriach $redniej, odchylenia standardowego (SD) i wspotczynnika zmiennosci
(CV) miedzy osrodkami, miedzy operatorami, miedzy partiami, miedzy listami roboczymi, w
ramach list roboczych i ogétem (tgcznie). Pokazano rowniez procentowg zgodnosé z
oczekiwanymi wynikami. Do analizy wtgczono probki, ktérych wyniki byty wazne.
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Tabela 11: Badanie powtarzalno$ci: Odtwarzalno$c testu Aptima Trichomonas vaginalis wedtug elementow panelu,
wigczajgc probki z rozbieznymi wynikami testu

I\Medzy Miedzy Miedzy Miedzy W obrebie
osrodkami operatorami  seriami préobami préb Ogoétem
Poziom Stez. cz. Zgodn. Srednia [qY CcV CcV CV CV CV

stez. szukanych' N Zgodne (%) RLU SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%)
Matryca ptynnych prébek Pap w roztworze

PreservCyt

Ujem. N/D 108 107 99,1 235 00 0,0 27 116 00 00 00 00 375 1597 37,6 160,1
WuUjem. 0,003 108 98 90,7 693 50 73 4,5 6,5 61 88 148 214 16,0 23,1 23,6 341
SDod. 0,02 108 105 97,2 3481 303 87 331 95 331 95 770 221 629 181 1140 32,8
WDod. 1 108 108 100 11855 0,0 0,0 170 14 00 00 280 24 342 29 474 40
Matryca moczu

Ujem. N/D 108 108 100 1,0 02 246 0,0 0,0 03 283 00 0,0 07 723 08 814
WuUjem. 0,002 107 107 100 33,1 159 481 49 148 00 00 71 216 93 280 203 615
SDod. 0,03 108 108 100 6219 272 44 335 54 373 6,0 1006 16,2 694 11,2 1349 21,7
WDod. 1 108 108 100 1208,3 28,8 24 0,0 0,0 0,0 00 1404 116 415 34 1492 123

;godn. = zgodnosé¢, Stez. = stezenie, CV = wspotczynnik zmiennosci, WUjem. = wysoka ujemna, WDod. = wysoka dodatnia,
SDod. = s$rednia dodatnia, Ujem. = ujemna, RLU = jednostki wzgledne swiatta, SD = odchylenie standardowe.

1Jednostki stezenia = TV/mL.

Uwaga: Warto$¢ RLU podawana przez oprogramowanie jest catkowitg zmierzong warto$cig RLU podzielong przez 1000 z obcietymi
cyframi po przecinku.

Zmiennos¢ w przypadku niektérych czynnikéw byta liczbowo ujemna. Nastgpito to wtedy, gdy zmiennos¢ wywotana tymi czynnikami
byta bardzo niska. W takich przypadkach warto$ci SD i CV przedstawiono jako O.

Czutos¢ analityczna

Panele czutosci zawierajgce 0,1 TV/mL w matrycy prébek moczu, matrycy ptynnych prébek Pap
w roztworze PreservCyt oraz matrycy wymazow z pochwy (120 replikatow na matryce)
przygotowano z dwoma szczepami T. vaginalis (jeden szczep wrazliwy na metronidazol i jeden
szczep odporny na metronidazol). Badania wykazaty 100% dodatnios¢ we wszystkich matrycach
oraz dla obu szczepow T. vaginalis.

Reaktywnos¢ krzyzowa w obecnosci mikroorganizmoéow

Swoistos¢

Swoistos¢ testu Aptima Trichomonas vaginalis zostata oceniona poprzez zbadanie réznych
mikroorganizméw, w tym powszechnie wystepujgcej flory drog moczowo-piciowych,
mikroorganizmow oportunistycznych i mikroorganizméw blisko spokrewnionych. Badania
przeprowadzono na podiozu do transportu probek (STM) z 25 replikami kazdego izolatu. Wykaz
mikroorganizmow i badanych stezen podano w Tabela 12. Nie zaobserwowano reaktywnosci
krzyzowej ani znaczgcego wptywu na swoisto$¢ testu Aptima Trichomonas vaginalis w
przypadku ktéregokolwiek z badanych mikroorganizmow.

Czutos¢é

Czutosc testu Aptima Trichomonas vaginalis zostata oceniona poprzez badanie tych samych
mikroorganizméw (Tabela 12) w matrycach STM, do ktérych dodano lizat T. vaginalis do korncowego
stezenia 2,5 TV/mL (25 replikatow kazdego izolatu). Obecnos$¢ badanych mikroorganizmoéw nie
miata znaczgcego wplywu na czutosé testu Aptima Trichomonas vaginalis, z wyjatkiem
obecnosci Trichomonas tenax i Pentatrichomonas hominis (gdzie obserwowano nizsze wartosci
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sygnatu wyjsciowego). T. tenax jest komensalem jamy ustnej, a Pentatrichomonas hominis jest
komensalem jelita grubego.

Tabela 12: Mikroorganizmy badane w tescie Trichomonas vaginalis w Panther System

Mikroorganizm

Stezenie

Mikroorganizm

Stezenie

Acinetobacter Iwoffi

1x108 CFU/mL

HPV 16

2,5x108 kopii/mL

Actinomyces israelii

1x108 CFU/mL

HPV 6

2,5x108 kopii/mL

Atopobium vaginae

1x108 CFU/mL

Klebsiella pneumoniae

1x108 CFU/mL

Bacteroides fragilis

1x108 CFU/mL

Lactobacillus acidophilus

1x108 CFU/mL

Bifidobacterium adolescentis

1x108 CFU/mL

Lactobacillus crispatus

1x108 CFU/mL

Campylobacter jejuni

1x108 CFU/mL

Listeria monocytogenes

1x108 CFU/mL

Candida albicans

1x108 CFU/mL

Mobiluncus curtisii

1x108 CFU/mL

Chlamydia trachomatis

1x108 CFU/mL

Mycoplasma genitalium

2,5x108 kopii/mL

Clostridium difficile

1x108 CFU/mL

Mycoplasma hominis

1x108 CFU/mL

Corynebacterium genitalium

1x108 CFU/mL

Neisseria gonorrhoeae

1x108 CFU/mL

Cryptococcus neoformans

1x108 CFU/mL

Pentatrichomonas hominis

1x10° komérek/mL

Cytomegalowirus

2x105 TCIDgo/mL

Peptostreptococcus magnus

1x108 CFU/mL

Dientamoeba fragilis

1x108 CFU/mL

Prevotella bivia

1x108 CFU/mL

Enterobacter cloacae

1x108 CFU/mL

Propionibacterium acnes

1x108 CFU/mL

Enterococcus feacalis

1x108 CFU/mL

Proteus vulgaris

1x108 CFU/mL

Escherichia coli

1x108 CFU/mL

Pseudomonas aeruginosa

1x108 CFU/mL

Gardnerella vaginalis

1x108 CFU/mL

Staphylococcus aureus

1x108 CFU/mL

Haemophilus ducreyi

1x108 CFU/mL

Staphylococcus epidermidis

1x108 CFU/mL

Wirus opryszczki pospolitej |

2x105 TCIDgo/mL

Streptococcus agalactiae

1x108 CFU/mL

Wirus opryszczki pospolitej |1

2x105 TCIDgo/mL

Trichomonas tenax

1x10% komérek/mL

HIV-1

2,5x10° kopii/mL

Ureaplasma urealyticum

1x10® CFU/mL

Zaklocenia

Nastepujgce substancje byty indywidualnie dodane do STM do korncowego stezenia 1% (obj./obj.
lub masa/obj.): lubrykanty, dezodoranty osobiste, srodki plemnikobdjcze, srodki przeciwgrzybicze,
hormony wewnatrzpochwowe, $luz Zzotgdkowy $win, ptyn nasienny od 25 dawcow i krew petna

(10% stezenia kohcowego).

Wptyw metabolitdw moczu byt badany poprzez dodanie KOVA-Trol | High Abnormal z kontrolg

do badania urobilinogenéw w moczu, rozcienczonego w podtozu transportowym moczu (UTM), w
miejsce moczu. Ten materiat kontrolny do badania ludzkiego moczu zawiera potencjalne czynniki
zaktécajgce, takie jak biatko (albumina), bilirubina, glukoza, ketony, czerwone krwinki, azotyny,
urobilinogen i leukocyty. Kwas octowy lodowaty byt testowany poprzez wsypanie do PreservCyt-
STM (stezenie koncowe 10%).

Nie zaobserwowano interferencji z zadng z badanych substancji w tescie Aptima Trichomonas
vaginalis, z wyjatkiem $luzu zotgdkowego swinh, ktory wykazywat nizszg wydajnos¢ sygnatu, gdy
byt obecny w koncowym stezeniu 1% (obj./obj. lub masa/obj.).

Przenoszenie dla Panther System

Aby ustali¢, ze Panther System minimalizuje ryzyko fatszywie dodatnich wynikow, wynikajacych z
zanieczyszczenia przez przeniesienie, przeprowadzono badanie analityczne przez wiele dni z
wykorzystaniem paneli z domieszkami na trzech systemach Panther System z jedng partig
odczynnikéw analitycznych Aptima Trichomonas vaginalis. W badaniu wykorzystano prébki o
wysokim stezeniu czgsteczek szukanych > 20% T. vaginalis, zawierajgce 10 000 TV/mL, ktére
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zostaly umieszczone posréd ujemnych probek zawierajgcych STM. Z biegiem czasu, w badaniu
przetestowano 698 probek o wysokim poziomie czgsteczek szukanych i 2266 prébek ujemnych
w trzech systemach Panther System. Uzyskano 0 wynikéw dodatnich, a wskaznik skazenia
przez przeniesienie wyniost 0%. Wyniki te pokazujg, ze zanieczyszczenie przez przenoszenie
jest w Panther System zminimalizowane.
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