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Vispariga informacija Aptima®

Vispariga informacija

Paredzetais lietojums

Aptima® Chlamydia trachomatis Assay ir mérka amplifikacijas nukleinskabju zondes tests,
kas izmanto mérka tverSanas un transkripcijas mediétas pastiprinaSanas (TMA™) tehnologiju
ribosomu RNS (rRNS) kvalitativai noteikSanai in vitro no Chlamydia trachomatis (CT), lai
palidzétu diagnosticét hlamidiju urogenitalo slimibu, izmantojot Panther® sistému. So analizi
var izmantot, lai parbaudttu talak noraditos simptomatisku un asimptomatisku personu
paraugus: medicinas darbinieka savaktus endocervikalos, vaginalos un virieSu uretras
uztriepes paraugus; pacienta savaktus vaginalos uztriepes paraugus’ un sievieSu un virieSu
urina paraugus. ST analize ir paredzéta arT simptomatisku un asimptomatisku pacientu
ginekologisko paraugu testéSanai, kas savakti PreservCyt® Skiduma.

'Ja nav norikots iegurna izmeklgjums, sievieSu skriningam var izmantot pacienta savaktos vaginalos
uztriepes paraugus.

Testa kopsavilkums un skaidrojums

Chlamydia trachomatis infekcija ir viena no pasaulé visizplatitakajam seksuali transmisivajam
infekcijam. Amerikas Savienotajas Valstis vien 2020. gada Slimibu kontroles un prevencijas
centrs (Centers for Disease Control and Prevention — CDC) zinoja par 1 579 885 jauniem CT
inficéSanas gadijumiem (481,3 gadijumi uz 100 000 iedzivotaju) (4).

Chlamydiae ir nekustiga, gramnegativa, obligata intraceluara baktérija. CT sugas sastav no
piecpadsmit serotipiem (A, B, Ba, C, D, E, F, G, H, |, J, K, L1, L2 un L3), kas var izraisit
cilvéku saslim8anu (27). Galvenais hlamidiju infekciju izraisitajs virieSiem un sievietém ir
serotipi no D I'dz K (19). C. trachomatis var izraisit negonokalo uretritu, epididimttu, proktitu,
cervicitu, akatu salpingitu un iegurna iekaisuma slimibu (3, 11, 21, 22). C. frachomatis infekcijas
biezi ir asimptomatiskas gan virieSiem, gan sievietém. Bérniem, kas dzimusi inficEétam matém,
ir ieveérojami lielaks konjunktivita un hlamidiju izraisttas pneimonijas saslim3anas risks (1, 8, 20).

Veésturiski CT noteikSana ir izmantotas vairakas kiiniski laboratoriskas metodes, tostarp Sinu
kultdru vide, tie$as imunofluorescences metode, enzimu imunologiska izmekléSana un tieSas
DNS zondes analizes. Jaunakas CT noteikS§anas metodikas izmanto nukleinskabju amplifikacijas
testus (NAAT). Agrak $anu kultdra tika uzskatita par CT noteik$anas “zelta standartu”. St
kultiira ir sameéra specifiska, tacu publikacijas norada uz to, ka NAAT testiem ir augstaka
klniska jutiba neka kultarai (2, 7, 12, 23). Kultdras zemas kliniskas jutibas dé| un tadel, ka
daZadas laboratorijas tai ir novérota mainiga veiktspéja, vairakas laboratorijas kultru
metodes vieta sakusas izmantot NAAT.

CT noteik$anai paredzétajiem pirmas paaudzes NAAT ir novérotas tehnologiskas problémas,
kas ierobezo to veiktspéju. Starp §im problémam ir apgratinata paraugu apstrade un paraugu
inhibicija, kas var radit klidaini negativus rezultatus (5, 10, 13, 18, 24, 25, 26). Aptima Chlamydia
trachomatis analize (Aptima CT analize) ir otras paaudzes NAAT, kas izmanto mérka tverSanas,
TMA un hibridizacijas aizsardzibas analizes (Hybridization Protection Assay — HPA) tehnologijas
attiecigi paraugu apstrades racionalizéSanai, mérka rRNS amplifikacijai un amplikonu noteikSanai.

Pétijumos, kuros salidzinata dazadu amplifikacijas sistému veiktspéja un paraugu inhibicija,
pieraditi mérka tverSanas, TMA un HPA ieguvumi (6, 9).
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Procediras principi

Paraugi tiek savakti un parnesti uz attiecigajam paraugu transporté$anas mégeném.
TransportéSanas skidums Sajas mégenés atbrivo rRNS mérki un pasarga to no degradacijas
uzglabasanas laika. Kad Aptima CT analize tiek veikta laboratorija, mérka rRNS molekula no
paraugiem tiek izoléta ar tverSanas oligomeéru, veicot mérka tverSanu, kura izmanto magnétiskas
mikrodalinas. UztverSanas oligomérs satur sekvenci, kas ir komplementara konkrétam meérka
molekulas regionam, ka arT virkni deoksiadenozina atlieku. Hibridizacijas posma uztver§anas
oligoméra sekvences specifiskais regions saistas ar mérka molekulas specifisko regionu. Péc
tam, samazinot reakcijas temperatiru [1dz istabas temperatarai, Skidruma tiek iztverts tverSanas
oligomérs: mérka komplekss. ST temperatiiras samazinajuma dé| var notikt hibridizacija starp
tverSanas oligoméra dezoksiadenozina apgabalu un pie magnétiskajam dalinam kovalenti
saistitajam poli-dezoksitimidina molekulam. Mikrodalinas, ieskaitot uz tam piesaistito mérka
molekulu, ar magnétu palidzibu pievelk pie reakcijas trauka malas, un supernatants tiek nosukts.
Dalinas tiek nomazgatas, lai atbrivotos no parauga matricas atliekam, kas var saturét amplifikacijas
reakciju inhibitorus. Péc mérka tverSanas darbibu pabeigSanas paraugi ir gatavi amplifikacijai.

Mérka amplifikacijas analizu pamata ir papildu oligonukleotida praimeru spéja tikt specifiski
atdzesétiem un veicinat mérka nueklinskabes virknu enzimatisko amplifikaciju. Hologic TMA
reakcija replicé specifisku 16S rRNS regionu no CT, izmantojot DNS starpproduktus. Mérka
molekulai tiek izmantots unikals praimeru komplekts. rRNA amplifikacijas produktu sekvences
(amplikonu) nosaka ar nukleinskabes hibridizaciju. Ar akridinija estera molekulu tiek markéta
viendzislas hemiluminiscéjoSa DNS zonde, kas ir komplementara mérka amplikona regionam.
Markétd DNS zonde savienojas ar amplikonu, veidojot stabilus RNS:DNS hibridus. Hibridizéto
zondi no nehibridizétas zondes atskir selekcijas reagents, kas apstadina nehibridizétas

zondes signalu. NoteikSanas darbibas laika ar RNS:DNS apziméta hibrida izstarota gaisma
tiek mérita luminometra ka fotonu signali un izteikta relativas gaismas vienibas (RLU).

Drosuma un veiktspéjas kopsavilkums

DroSuma un veiktspéjas kopsavilkums (Summary of Safety and Performance — SSP) ir pieejams
Eiropas medicinisko ieriéu datubaze (Eudamed) un ir saistits ar ieri¢u identifikatoriem
(pamata UDI-DI). Lai atrastu Aptima CT analizes DVK, skatiet pamata ierices unikalo
identifikatoru (BUDI). 54200455DIAGAPTCTRA.
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Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

A.
B.
C.

LietoSanai in vitro diagnostika.
Profesionalai lietoSanai.

Lai samazinatu nederigu rezultatu risku, pirms analizes veikSanas ripigi izlasiet visu
lietoSanas pamacibu un Panther/ Panther Fusion® sisttmas operatora rokasgramatu.

So procediiru drikst veikt tikai darbinieki, kas ir atbilsto$i apmaciti Aptima CT analizes
lietoSana un darba ar iesp&jami infekcioziem materialiem. Ja materiali iz8lakstas,
nekavéjoties veiciet dezinfekciju atbilstosi iestades proceddram.

Papildinformaciju par sistémai Panther/Panther Fusion System specifiskiem bridinajumiem,
piesardzibas pasakumiem un piesarnojuma kontroles procediram skatiet sistéemas
Panther/Panther Fusion System lietotaja rokasgramata.

Saistiba ar laboratoriju

F.

G.

Izmantojiet tikai komplektacija ieklautos vai noraditos vienreiz lietojamos laboratorijas
izstradajumus.

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

. Bridinajums. Kairinoss un kodigs. Izvairieties no lidzekla Auto Detect 2 saskares ar adu,

acim un glotadu. Ja Skidrums nonak saskaré ar adu vai acim, mazgat ar adeni. Ja Sis
skidrums tiek nejausi izSlakstits, pirms saslauciSanas atSkaidiet izlijuSo Skidrumu ar Gdeni.

Darba virsmas, pipetes un cits aprikojums ir regulari jaatsarno ar 2,5-3,5% (no 0,35 M
ltdz 0,5 M) natrija hipohlorita Skidumu.

Atbrivojieties no visiem materialiem, kas ir saskarusies ar paraugiem un reagentiem,
atbilsto$i piemérojamajiem valsts, starptautiskajiem un regionalajiem noteikumiem.

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

Saistiba ar paraugiem

L.

S1 analize ir parbaudita tikai ar endocervikalajiem un virieSu uretras uztriepes paraugiem,
PreservCyt Skidruma Pap paraugiem, vaginalas uztriepes paraugiem un sievieSu un
virieSu urina paraugiem. Nav pétita veiktspéja attieciba uz sadala Paraugu nem$ana un
uzglabasana nenoraditajiem paraugiem.

Laboratorijas var apstiprinat citas savak$anas ierices (14,16).

. Uz savakSanas komplekta noraditais deriguma termin$ attiecas uz savakSanas vietu,

nevis uz testéSanas iestadi. Paraugi, kas ievakti pirms savaksanas komplekta deriguma
termina beigdm un kas tiek transportéti un uzglabati atbilstosi iepakojuma pavadlapa
noraditajam, ir derigi testéSanai ar’ péc savakSanas mégenes deriguma termina beigam.

PreservCyt Skidums ir apstiprinats ka alternativa vide testéSanai ar Aptima CT analizi.
PreservCyt Skiduma Pap paraugi, kas ir apstradati ar citiem instrumentiem, iznemot
procesorus ThinPrep®, nav noveértéti lietoSanai.
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0.

Kad urins ievietots urina transportéSanas mégené, Skidruma Iimenim ir jaatrodas robezas
starp abam uz mégenes etiketes eso$ajam melnajam indikatora Iinijam. Pret&ja gadijuma
paraugs ir nederigs.

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

Paraugi var bit infekciozi. Veicot 3o testu, ievérojiet visparéjos piesardzibas pasakumus.
Laboratorijas vaditajam ir janosaka piemérotas lietoSanas un likvidéSanas metodes.
Diagnostikas proceduru drikst veikt tikai darbinieki, kuri ir atbilstosi apmaciti rikoties ar
infekcioziem materialiem.

Darba ar paraugiem nepielaujiet savstarpéju piesarnosanos. Paraugi var saturét |oti
augstu mikroorganismu koncentraciju. Parliecinieties, ka paraugu konteineri nesaskaras
viens ar otru, un izmetiet izmantotos materialus, neparliekot tos pari atvértiem
konteineriem. Ja cimdi nonak saskaré ar paraugu, tie ir jamaina.

. Ja laboratorija sanem uztriepes parauga transportéSanas mégeni bez uztriepes, ar divam

uztriepém, tiriSanas uztriepi vai uztriepi, ko nav piegadajis uznémums Hologic, paraugs ir
nederigs. Pirms noraidat uztriepes transporté$anas mégeni bez uztriepes, parbaudiet, vai
ta nav Aptima® Specimen Transfer Tube, jo $aja paraugu transportéSanas mégené nav
paredzéts ievietot uztriepi.

PreservCyt Skiduma Pap paraugus savaciet atbilstoSi razotaja noradijumiem. Alikvatus,
kas péc tam iznemti no PreservCyt flakona testéSanai ar Aptima CT testu, jaapstrada,
izmantojot tikai Aptima® paraugu parneses komplektu.

DaZos gadijumos péc Aptima transportéSanas mégenes vacina caurdurSanas Skidrums
var no tas izplast. Lai no ta izvairttos, ievérojiet noradijumus, kas ir sniegti Seit: Sistémas
Panther testa procediira.

Saistiba ar testu

V.

Komplektu nedrikst izmantot péc ta deriguma termina beigam.

W. Reagentus noslédziet un uzglabajiet noraditaja temperattra. Nepareizi uzglabatu reagentu

izmantoSana var ietekmét testa veiktsp&ju. Papildinformaciju skatiet sadala Reagentu
uzglabadanas un apstrades prasibas un Sistémas Panther testa procedira.

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

Nepielaujiet reagentu mikrobiologisku un ribonukleazes piesarnosanu.

Nemainiet, nemaisiet un nejauciet kopa analizes reagentus no komplektiem ar dazadiem
partijas numuriem. Aptima kontrolmaterialu un analizes Skidrumu partijas numuri var bat
dazadi.

AA.Dazi $aja komplekta ieklautie reagenti ir markeéti ar informaciju par bistamibu.

Piezime. Informacija par bistamibu atbilst ES droSibas datu lapu (SDS) klasifikacijai.
Bistamibas pazino$anas informaciju, kas raksturiga jasu regionam, skatiet uz regionu
attiecinamo DDL drodibas datu lapu bibliotéka vietné www.hologicsds.com. Plasaku informaciju
par simboliem skatiet simbolu apziméjumos vietné https://www.hologic.com/package-inserts.
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Informacija par bistamibu atbilstosi ES klasifikacijai

Amplification Reagent
HEPES 25-30%

H412 - Kaitigs Gdens organismiem ar ilgstoSam sekam.
P273 - Izvairities no izplatiSanas apkartéja vide.
P501 - Atbrivoties no satura/tvertnes sertificétas atkritumu iznicinasanas iekartas

Enzyme Reagent
HEPES 1-5%
TRITON X-100 1-5 %

H412 - Kaitigs Gdens organismiem ar ilgsto$am sekam.
P273 - Izvairities no izplatiS8anas apkartgja vide.
P501 - Atbrivoties no satura/tvertnes sertificétas atkritumu iznicinaSanas iekartas

Probe Reagent
LAURILSULFATA LITIJA SALS 35-40 %
DZINTARSKABE 10-15 %

H412 - Kaitigs Gdens organismiem ar ilgsto§am sekam.
P273 - Izvairities no izplatiSanas apkartgja vide.
P501 - Atbrivoties no satura/tvertnes sertificétas atkritumu iznicinaSanas iekartas

Enzyme Reconstitution Solution
GLICERINS 20-25 %

TRITON X-100 5-10 %

HEPES 1-5%

H412 - Kaitigs ddens organismiem ar ilgsto$am sekam.
P273 - Izvairities no izplatiS8anas apkartgja vide.
P501 - Atbrivoties no satura/tvertnes sertificétas atkritumu iznicinaSanas iekartas

Selection Reagent
BORSKABE 0-10 %

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

Bistami

H315 - Kairina adu.

H360FD - Var negativi ietekmét auglibu. Var nodarit kaitéjumu nedzimuSam bérnam.

P264 - Péc izmantoSanas seju, rokas un visas paréjas ekspozicijai paklautas adas dalas kartigi nomazgat.
P280 - Izmantot aizsargcimdus/aizsargdrébes/acu aizsargus/sejas aizsargus.

P302 + P352 - SASKARE AR ADU: nomazgat ar lielu Gdens un ziepju daudzumu.

P321 - Ipasa mediciniska palidziba (skat. noradijumus par papildus neatliekamas palidzibas
pasakumiem uz $Ts etiketes).

P332 + P313 - Ja rodas adas iekaisums: l0dziet mediku palidzibu.

P362 + P364 - Novilkt piesarnoto apgérbu un pirms atkartotas lietoSanas izmazgat.

P201 - Pirms lietoSanas sanemt specialu instruktazu.

P202 - Neizmantot pirms nav izlastti un saprasti visi apzimé&jumi.

P308 + P313 - Ja nok|lst saskaré vai saistits ar to: l0dziet mediku palidzibu.

P405 - Glabat slégta veida.

P501 - Atbrivoties no satura/tvertnes sertificétas atkritumu iznicinaSanas iekartas

Target Capture Reagent

HEPES 5-10 %

EDTA 1-5%

LITIJA HIDROKSIDS, MONOHIDRATS 1-5%

H401 - toksisks Gdens organismiem.

H412 - Kaitigs Gdens organismiem ar ilgstoSam sekam.

P273 - Izvairities no izplatiSanas apkartgja vide.

P501 - Atbrivoties no satura/tvertnes sertificétas atkritumu iznicinaSanas iekartas
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Reagentu uzglabasanas un apstrades prasibas
A. Saja tabula ir noradtti reagentu un kontrolSkidumu uzglabaSanas nosacijumi un stabilitate.

Neatvérta iepakojuma Atvérts komplekts (sagatavots)

Reagents uzglabasana Uzglabasana Stabilitate

Amplifikacijas reagents no 2°Clidz 8 °C

Enzimu reagents no 2°Clidz 8 °C

Zondes reagents no 2°CIidz 8 °C

Mérka satverSanas reagents B no 2 °C Iidz 8 °C

Amplifikacijas atSkaidiSanas Skidums no 2 °C Iidz 30 °C no 2 °C lidz 8 °C 60 dienas
Skidums enzimu at$kaidi$anai no 2 °C lidz 30 °C no 2 °C lidz 8 °C 60 dienas
Skidums zondes at$kaidisanai no 2 °C Iidz 30 °C no 2 °C [idz 8 °C 60 dienas
Izlases reagents no 2 °C Iidz 30 °C no 2 °C Iidz 30 °C

Target Capture Reagent (Mérka tversanas no 15 °C [idz 30 °C no 15 °C Iidz 30 °C 60 dienas

reagents)
Positive Control, CT/ Negative Control GC
Positive Control, GC/ Negative Control CT

no 2°C lidz 8 °C
no2°Clidz8°C

Vienreiz lietojams flakons

Vienreiz lietojams flakons

B. Ja izlases reagents tiek uzglabats atdzeséts, pirms ievietoS8anas Panther sistema |aujiet
tam sasilt l1dz istabas temperatdrai.

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

D. Enzimu reagents, amplifikacijas reagents un zondésanas readents ir stabili 60 dienas péc
8kidinasanas, ja tos uzglaba 2 °C Iidz 8 °C temperatara.

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

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

Kontrolmateriali ir stabili [T[dz datumam, kas noradits uz flakona.
H. Reagenti, kas tiek uzglabati sistéma Panther, taja ir stabili 72 stundas.

I. Zondésanas reagents un lietoSanai sagatavotais zondéSanas reagents ir gaismjutigs.
Uzglab3ajiet reagentus vieta, kas pasargata no gaismas iedarbibas.

J. Péc istabas temperatiras sasniegSanas dazas kontrolmateridla mégenés esosSais
skidrums var klGt dulkains un taja var paradities nogulsnes. Tas, ka kontrolmaterials ir
dulkains vai taja ir nogulsnes, neietekmé kontrolmateriala veiktspé&ju. Kontrolmaterialus
var izmantot neatkarigi no ta, vai tie ir dzidri vai dulkaini/ar nogulsném. Ja nepiecieSami
dzidri kontrolmateriali, izSkidinadSanu var paéatrinat, tos inkubgjot istabas temperattras
diapazona aug$éja dala (15-30 °C).

K. Nesaldéjiet reagentus.

Paraugu nems$ana un uzglabasana

Aptima CT analize ir paredzéta CT klatbltnes noteikSanai medicinas darbinieka panemtos
endocervikalos, maksts un virieSu urinizvadkanala uztriepes paraugos, pacienta panemtos
maksts uztriepes paraugos, sievieSu un virieSu urina paraugos un PreservCyt Skiduma Pap
paraugos. Ir pétita tikai veiktspéja attieciba uz talak noraditajiem paraugu savakSanas
komplektos ieklautajiem paraugiem:
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» Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit

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

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

» Aptima Specimen Transfer Kit (paraugu parneses komplekts izmantoSanai kopa ar
PreservCyt Skiduma savaktajiem ginekologiskajiem paraugiem)

A. Noradijumi par savakSanu

Noradijumus par savak$anu skatiet attieciga paraugu savakSanas komplekta lietoSanas
instrukcija.

B. Paraugu transportéSana un uzglabadana pirms testéSanas

1. Uztriepes paraugi

a. Péc savakSanas uztriepe I1dz tas testéSanai jatransporté un jauzglaba uztriepes
paraugu transportéSanas mégené 2 °C Iidz 30 °C temperatlra. Paraugi jaanalizé
ar Aptima CT analizi 60 dienu laikd péc to savakSanas. Ja uztriepes paraugus
nepiecieSams uzglabat ilgak, sasaldgjiet tos uztriepes paraugu transportédanas
mégené 7 dienu laikd péc savaksanas temperatirad no -20 °C Iidz -70 °C, lai
testéSana batu iespéjama lidz 12 méneSiem péc panemsanas (skatiet sadalu
Paraugu stabilitates pétijumi).

2. Urina paraugi

a. Glabajiet urina paraugu temperatira no 2 °C lidz 30 °C péc savakSanas un parneses
uz Aptima urina parauga transportéSanas mégeni 24 stundu laika péc savakSanas.
Transportéjiet uz laboratoriju primaraja savakS8anas konteinera vai transportéSanas
mégené 2-30 °C temperatira. Uzglabajiet 2-30 °C temperattra un 30 dienu laika
péc savakSanas testéjiet apstradatos urina paraugus, izmantojot anahzi Aptima CT.

b. Ja Aptima urina paraugus nepiecieSams uzglabat ilgak, sasaldégjiet tos Aptima
urina paraugu transporté$anas mégené 7 dienu laika péc savakS$anas temperatira
no -20°C Iidz -70°C, lai testéSana butu iesp&jama lildz 12 méneSiem péc
panemsanas (skatiet sadalu Paraugu stabilitates pétijumi).

3. PreservCyt Skiduma Pap paraugi

a. CT testéSanai paredzétie PreservCyt Skiduma Pap paraugi ir jaapstrada, lai veiktu
citologiskos izmekléjumus, un/vai japarnes uz Aptima paraugu parneses meégeni
30 dienu laikad péc panemsanas, uzglabajot temperatira no 2 °C lidz 30 °C
(skatiet sadalu Paraugu stabilitates pétijumi).

b. Ja tiks veikta ThinPrep alikvotu atdaliS8anas procedira, noradijumus par alikvotu
atdaliSanu skatiet Apstrades iekartas ThinPrep lietotaja rokasgramata. Parnesiet
1 ml atdalitas alikvotes uz Aptima paraugu parneses mégeni, ka ir noradits Aptima
paraugu parneses komplekta un paraugu parneses Skiduma lietoSanas instrukcija.

c. Ja testéjat paraugus, kas apstradati apstrades iekarta ThinPrep, apstradajiet
PreservCyt Skiduma Pap paraugus saskana ar noradijumiem, kas ir sniegti
Apstrades iekartas ThinPrep lietotaja rokasgramata, ka ari Aptima paraugu
parneses komplekta un paraugu parneses sSkiduma lietoSanas instrukcija.
Parnesiet 1,0 ml no PreservCyt 8kiduma stobrina atlikusa skidruma uz Aptima
paraugu parneses mégeni atbilstosi Aptima paraugu parneses komplekta un

paraugu parneses skiduma pavadlapas noradijumiem.
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d. Kad PreservCyt Skiduma Pap paraugs ir parnests uz Aptima paraugu parneses
meégeni, paraugs ir jaanalizé, izmantojot analizi Aptima CT, 30 dienu laika, ja
paraugu uzglaba temperatiird no 2 °C Iidz 8 °C, vai 14 dienu laika, ja paraugu
uzglaba temperatira no 15 °C Idz 30 °C. Ja nepiecieSama ilgaka uzglabasana,
sasaldéjiet paraugu 7 dienu laikd péc parneses uz Aptima paraugu parneses
meégeni temperatldra no -20 °C [idz -70 °C un uzglabajiet Ildz 12 méneSiem péc
parneses (skatiet sadalu Paraugu stabilitates pétijumi).

C. Paraugu uzglabasana péc testéSanas
1. Testétie paraugi ir jauzglaba stativa vertikala stavoklr.
2. Paraugu transportéSanas mégenes japarklaj ar jaunu, tiru plastmasas vai folijas plévi.

3. Ja analizétos paraugus jasaldé vai japarved, nonemiet caurduramos vacinus un
parauga transportéSanas mégeném uzlieciet jaunus necaurduramos vai caurduramos
vacinus. Ja paraugi japarved testéSanai uz citu iestadi, jauztur ieteicama temperatara.
Pirms nonemat vacinus no ieprieks testétiem un atkartoti aizvértiem paraugiem,
paraugu transporté$anas mégenes ir jacentrifugé 5 mindtes ar 420 RCF (relativo
centrbédzes spéku), lai viss Skidrums nostatos mégenes apaksa. Nepielaujiet
izSlakstiSanos un savstarpéju piesarnosanu.

Piezime. Paraugi ir jatransporté saskana ar piemérojamiem valsts un starptautiskajiem
transportéSanas noteikumiem.
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Panther System

Talak ir noraditi Aptima CT analizes reagenti, kas paredzéti lietoSanai ar sistéemu Panther.
Blakus reagenta nosaukumam ir noraditi art reagentu identifikacijas simboli.

Komplektacija ieklautie reagenti un materiali
Aptima Chlamydia trachomatis Assay Kit, 100 testi (2 karbas un 1 kontrolmaterialu komplekts)
(Kataloga Nr. 302925)

Aptima Chlamydia trachomatis Assay Refrigerated Box (atdzeséta karba) (1. no 2 karbam)
(péc sanemsanas uzglabat 2 °C Iidz 8 °C temperatira)

Simbols Komponents Daudzums

A Amplifikacijas reagents 1 flakons
Neinfekciozas izZzavétas nukleinskébes buferskiduma, kas
satur < 5% apjoma palielinataja.

E Enzimu reagents 1 flakons
Apgriezta transkriptaze un RNS polimeraze, izzavétas HEPES
buferskiduma, kas satur < 10% apjoma palielind$anas reagenta.

P Zondes reagents 1 flakons
Neinfekciozas hemiluminiscences DNS zondes, izzavéts
sukcinata buferskiduma, kas satur < 5% mazgéajama lidzek|a.

TCR-B  Mérka satverSanas reagents B 1x0,30 ml
Neinfekciozas nukleinskdbes buferéta skiduma, kas satur
< 5% mazgasanas lidzekla.

Aptima Chlamydia trachomatis Assay Temperature Box (istabas temperaturai paredzeta karba)
(2. no 2 karbam) (péc sanemsanas uzglabat 15-30 °C temperatira)

Simbols Komponents Daudzums
AR Amplifikacijas atSkaidisanas $kidums 1x11,9 ml
Konservantus saturo$s ddens Skidums.
ER Skidums enzimu at$kaidisanai 1x6,3ml
HEPES buferskidums, kas satur virsmaktivo vielu un glicerinu.
PR Skidums zondes at$kaidisanai 1x 15,2 ml
Sukcinata buferskidums, kas satur < 5% detergenta.
S Izlases reagents 1x43,0ml
600 mM borata buferskiduma, kas satur virsmaktivo vielu.
TCR Target Capture Reagent (Mérka tver$anas reagents) 1x26,0ml
Buferéts sals Skidums, kas satur cietds fazes un tverSanas
oligomérus.
Rekonstitiicijas mansetes 3
Galvenas partijas svitrkodu lapa 1 lapa
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Aptima Controls Kit (kontrolmaterialu komplekts)
(péc sanemsanas uzglabat 2 °C lidz 8 °C temperatiira)
Simbols Komponents Daudzums
PCT/INGC Positive Control, CT / Negative Control, GC 5x1,7ml
Neinfekcioza CT nukleinskabe buferskiduma, kas satur < 5%
mazgasanas lidzekla. Katrs 400 ul paraugs satur aprékinato
rRNS ekvivalentu — 1 CT IFU (5 fg vienai analizei®).
PGC/NCT Positive Control, GC / Negative Control, CT 5x1,7ml

Neinfekcioza GC nukleinskabe buferskiduma, kas satur < 5%
mazgasanas lidzekla. Katrs 400 ul paraugs satur aprékinato
rRNS ekvivalentu — 50 GC $inas (250 fg vienai analizei*).

* rRNS ekvivalenti tika aprékinati, pamatojoties uz genoma lielumu un aptuveno DNS un RNS attiecibu viena katra mikroorganisma $ana.

NepiecieSamie materiali, kas pieejami atseviski

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

Panther System
Panther Fusion System
Sistéma Panther, Continuous Fluid and Waste (Panther Plus)

Analizes Skidumu komplekts Aptima
(Aptima mazgasanas Skidums, Aptima Skidruma deaktivizéSanas buferis un
Aptima ellas reagents)

Aptima automatiskas noteik§8anas komplekts

Vairaku mégenu bloki (MTU)

Panther Waste Bag Kit (atkritumu maisu komplekts)
Panther Waste Bin Cover (atkritumu tvertnes parsegs)

Vai Panther izpildes cikla komplekts

satur MTU, atkritumu maisus, atkritumu tvertnu parsegus, analizes Skidrumus un
automatiskas noteikSanas skidumus

Uzgali, 1000 pl, filtréti, vaditspéjigi, Skidrumu uztverosi, vienreizlietojami.

Ne visi izstradajumi ir pieejami visos regionos. Lai iegitu informaciju par attiecigo
regionu, sazinieties ar parstavi.

Paraugu parneSanas komplekts Aptima Specimen Transfer Kit
lietoSanai ar PreservCyt Solution Skidrajiem paraugiem

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

Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit

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

Aptima Urine Specimen Collection Kit for Male and Female Urine
Specimens

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

Kataloga Nr.
303095
PRD-04172
PRD-06067
303014 (1000 testi)

303013 (1000 testi)
104772-02

902731

504405

303096 (5000 testi)

901121 (10612513 Tecan)
903031 (10612513 Tecan)
MME-04134 (30180117 Tecan)
MME-04128

301154C
PRD-05110

PRD-03546
301041

301040

105575
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Balinatajs, no 5% lidz 8,25% (0,7 M-1,16 M) natrija hipohlorita Skidums —
Vienreiz lietojamie cimdi —
Aptima caurduramie vacini 105668
Necaurdurami rezerves Vacini 103036A

Rezerves vacini 100 testu komplektiem —

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

Papildu materiali

Kataloga Nr.
Aptima Controls Kit (kontrolmaterialu komplekts) 301110
Hologic balinataja pastiprinatajs tiriSanai 302101

virsmu un aprikojuma ikdienas ftiriSanai

Mégenu kratitajs —

Sistemas Panther testa procedura

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

A. Darba vietas sagatavoSana

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

......

......

1. Lai iz8kidinatu amplifikacijas, fermentu un zondésanas reagentus, kombingjiet liofilizéta

____________

______

a. NodroSiniet, lai katram Skidinatajam bdtu atbilstoSs liofilizétais reagents. Pirms

etiketes ir viena krasa.

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

c. Atveriet liofilizéta reagenta flakonu un cieSi ievietojiet atS8kaidiSanas man$etes
roboto galu flakona atveré (1. att., 1. darbiba).

stingri ievietojiet pudeles atveré (1. att., 2. darbiba).

f. Léni apgrieziet savienotas pudeles otradi. Uzgaidiet, [[dz Skidums no pudeles
ieplust stikla flakona (1. att., 3. darbiba).
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g. Veiciet vieglu virpulveida kustibu ar pudeli, lai samaisitu Skidumu. Veicot virpulveida
kustibu ar pudeli, uzmanieties, lai neveidotos putas. (1. att., 4. darbiba.)

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

i. Nonemiet atSkaidiSanas manseti un stikla flakonu (1. att., 6. darbiba).
j- Uzlieciet atpakal plastmasas pudeles vacinu. Uz etiketes uzrakstiet operatora

......

K. Izmetiet atSkaidiSanas manS$eti un stikla flakonu (1. att., 8. darbiba).

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

Bridinajums. Reagentu at$kaidisanas laika uzmanieties, lai neveidotos putas. Putas
negativi ietekmé limena noteikSanu sisttma Panther.

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

r"'1 . B ™)

g =

1. attéls Reagenta sagatavo$anas process

2. Sagatavojiet darba mérka tverSanas reagentu (WTCR).
a. Nosakiet savstarpégji atbilstoSas TCR un TCR-B pudeles.

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

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

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

e. Uzlieciet mérka tverSanas reagenta (TCR) pudeles vacinu un viegli saskaliniet
Skidumu, lai samaisitu saturu. STs darbibas laikd uzmanieties, lai neveidotos putas.

f. Uz etiketes uzrakstiet operatora inicidlus un datumu.
g. Atbrivojieties no TCR-B pudeles un vacina.
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3. Selekcijas reagenta sagatavo$ana
a. Parbaudiet, vai partijas numurs uz regenta pudeles atbilst partijas numuram
galvenaja partiju svitrkodu lapa.
b. Uz etiketes uzrakstiet operatora inicialus un datumu.

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

C. lepriek$ atSkaiditu reagentu sagatavosana

vvvvvv

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

Izvéles iespéja. Iz8kidinato amplifikacijas, enzZimu un zondes reagentu plastmasas
pudeles ar vaciniem var novietot uz mégenu kratitaja, kas iestatits mérena atruma un
slipuma, vismaz uz 25 minGtém, lai nodrosinatu, ka reagenti sasniedz istabas
temperatlru un tiek rapigi sajaukti.

sildiet aizvakoto pudeli temperatiira I1dz 62 °C 1-2 minttes. Péc sildiSanas darbibas
zondésanas reagentu var lietot pat tad, ja taja ir palikuSas nogulsnes. Pirms ievietoSanas
sisttma samaisiet zondéSanas reagentu, apgriezot otradi pudeli un uzmanoties, lai
neveidotos putas.

3. Pirms ievietoSanas sistéma rlpigi samaisiet katru reagentu, uzmanigi apvérsot reagentu
pudeles. Apgriezot otradi reagentu pudeles, uzmanieties, lai neveidotos putas.

4. Nepiepildiet reagentu pudeles I1dz malam. Panther sistéma atpazis un noraidis
pudeles, kas ir uzpilditas.

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

D. Paraugu apstrade

1. Pirms apstrades uzgaidiet, [1dz kontrolmateriali un paraugi sasniedz istabas temperattiru.
2. Nemaisiet paraugus virpulveida.
3. Vizuali parliecinieties, ka katra parauga mégene atbilst vienam no talak noraditajiem
kritérijiem.
a. Vairaku parbauzu uztriepes parauga transporté$anas mégené atrodas viens roza
Aptima uztriepes paraugu nemsanas vates kocins.
b. Gatava urina parauga tilpuma limenim jabut starp urina parauga transportéSanas
mégené esosajam melnajam iepildisanas Iinijam.
c. Uztriepes parauga transportéSanas mégené atrodas viens abiem dzimumiem
paredzéts zilais Aptima uztriepes paraugu nemsanas vates kocins.

d. PreservCyt Skiduma Pap paraugiem paredzétajas Aptima paraugu
transportéSanas mégenés trikst uztriepes vates kocina.

4. Parbaudiet paraugu mégenes pirms to ievietoSanas stativa:
a. Ja parauga mégenes dala starp $kidrumu un vacinu ir burbuli, centrifugéjiet
mégeni 5 mindtes ar 420 RCF, lai atbrivotos no burbuliem.

b. Ja, ievérojot savakSanas noradijumus, parauga mégené ir mazaks tilpums neka
parasti, centrifugéjiet mégeni 5 mindtes ar 420 RCF, lai vacina nebitu Skidruma.

c. Ja urina parauga mégené esosa Skidruma limenis nav starp abam uz flakona
etiketes esoSajam melnajam indikatora linijam, paraugs ir nederigs. Necaurduriet
parpilditu mégeni.
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d. Ja urina parauga mégené ir nogulsnes, karséjiet paraugu 37 °C temperatdra Idz
pat 5 minGtém. Ja nogulsnes nav izSkiduSas, vizuali parbaudiet, vai tas nekavée
parauga nodo$anu.

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

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

E. Sistemas sagatavoSana

1. lestatiet sistemu atbilstoSi noradijumiem, kas sniegti sistémas Panther/Panther Fusion
operatora rokasgramata un sadala Piezimes par proceddru. Parliecinieties, vai tiek
lietoti piemérota lieluma reagentu stativi un mérka tverS§anas reagenta (TCR) adapteri.

2. levietojiet paraugus.

Piezimes par procediru
A. Kontrolskidumi

1. Lai varétu pareizi darboties ar Aptima analizes programmatdru, kas paredzéta sistemai
Panther, ir nepiecieSams viens kontrolmaterialu paris. Pozitiva kontrolmateriala,
CT / negativa kontrolmateriala, GC un pozitiva kontrolmateriala, GC / negativa
kontrolmateriala, CT mégenes var ievietot jebkura stativa pozicija vai jebkura
sistémas Panther paraugu nodalijuma josla. Kad tiek izpildits kads no diviem talak
noraditajiem nosacijumiem, tiek sakta pacienta parauga pipetésana.
a. Sistéma paslaik apstrada kontrolmaterialu pari.

b. Sistéma ir registréti derigi kontrolmaterialu rezultati.

2. Kad no noteikta reagentu komplekta kontrolmaterialu mégeném ir pipetéts kontrolmaterials
un tas tiek apstradats, saistito analizes reagentu komplektu var izmantot pacienta
paraugu apstradei l1dz 24 stundam, ja vien neizpildas nekas no talak noradita.

a. Kontrolmaterialu rezultati nav derigi.
b. Saistitais testa reagentu komplekts ir iznemts no sistémas.
c. Ir parsniegta saistita testa reagentu komplekta stabilitates robeza.
3. Katru Aptima kontrolmateridla mégeni var testét vienu reizi. Méginajums no mégenes
pipetét vairak neka vienu reizi var izraisit apstrades klidas.
B. Temperatira
Istabas temperatira ir no 15 °C Iidz 30 °C.

C. Cimdu talks

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

D. Laboratorijas piesarnojuma uzraudzibas protokols sistémai Panther System

Piesarnojumu var veicinat daudzi laboratorijai specifiski faktori, pieméram, testétais tilpums,
darbplisma, slimibu izplatiba un dazadas citas laboratorija veiktas darbibas. Sie faktori ir
janem veéra, nosakot piesarnojuma uzraudzibas darbibu biezumu. Piesarnojuma uzraudzibas
intervali ir janosaka, pamatojoties uz katras laboratorijas praksi un procediram.
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Lai nodrosinatu laboratorijas piesarnojuma uzraudzibu, var veikt talak noradito procediru,
izmantojot Aptima abu dzimumu uztriepes paraugu savak$anas komplektu, kas paredzéts
endocervikalajiem un virieSu urinizvadkanala uztriepes paraugiem:

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

2. lznemiet uztriepes parauga nem8anas vates kocinu (vates kocinu ar zilu katinu un
zalu uzdruku) no ta iepakojuma, samitriniet vates kocinu paraugu transportéSanas
vidé (STM) un nemiet uztriepes paraugu attiecigaja apgabala, veicot aplveida kustibu.

3. Nekavéjoties ievietojiet vates kocinu transportéSanas mégené.

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

5. Veélreiz cieSi noslédziet transportéSanas mégeni ar vacinu.

6. Atkartojiet 2.-5. darbibu katra apgabala, kura ir janem uztriepes paraugs.

Ja rezultati ir CT pozitivi vai apSaubami, skatiet sadalu Testa rezultatu interpretéSana —

KK/pacienta rezultati. Lai sanemtu papildinformaciju par sistémai Panther specifisko
piesarnojuma uzraudzibu, sazinieties ar Hologic tehniska atbalsta dienestu.
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Testa rezultatu interpretéSana — KK/pacienta rezultati

A. Testa rezultatu interpretéSana

Analizes testa rezultatus automatiski interpreté Aptima Assay programmatira, izmantojot
CT protokolu. Testa rezultats var bit negativs, apSaubams, pozitivs vai nederigs atkariba
no kopéjas RLU vértibas noteik§anas darbibas laika (skatiet talak). Testa rezultats var bt
nederigs, ja RLU vértibas neatbilst parastajiem paredzétajiem diapazoniem. Ja sakotngjais
testa rezultats ir apSaubams vai nederigs, tests ir jaatkarto.

Testa rezultatu interpretésana Kopéja RLU veértiba (x1000)

Negativs no 0* lldz < 50
ApSaubams No 50 Iidz < 100
Zems RLU pozitivs™? No 100 Iidz < 5 000
Pozitivs"? No 5 000 Iidz < 12 000
Invalid (Nederigs) 0* vai > 12 000

*Nulles (0 x 1000) RLU rezultats darbibas parskata norada vértibu no nulles [1dz 999 RLU. RLU vértibas,
kas sisttma Panther ir mazakas par 690, tiks pazinotas ka nederigas.

'RLU rezultatu sadalijumu skatit Seit: 3. tab.. RLU veértibas lielums neliecina par mikroorganisma limeni parauga.
*Zema pozitiva diapazona dati liecina, ka iegditie pozitivie rezultati ir jainterpreté uzmanigi, nemot véra, ka
kladaini pozitiva rezultata iespéjamiba ir lielaka par patiesi pozitiva rezultata iespéjamibu.

B. Kvalitates kontroles rezultati un to pienemamiba

Negativais kontrolmaterials CT, kas markéts ar “CONTROL + GC PGC / CONTROL - CT
NCT”, un pozitivais kontrolmaterials CT, kas markéts ar “CONTROL + CT PCT /
CONTROL — GC NGC”, darbojas ka kontrolmateriali mérka uztverSanas, amplifikacijas un
noteikS8anas posmos. Saskana ar regionalo normativo aktu vai akreditacijas organizaciju
vadliijam vai prasibam var tikt ietverti papildu 8tnu lizes un RNS stabilizacijas
kontrolmateriali. Negativais kontrolmaterials CT, kas markéts ar “CONTROL + GC PGC /
CONTROL — CT NCT”, satur neinfekciozo GC rRNS. Ja nepiecieSams, papildu
kontrolmaterialus var pasutit ka komplektu. Sk. Papildu materiali. Lai parliecinatos, ka
paraugi ir pareizi sagatavoti, ir vizuali japarbauda, vai: uztriepes parauga transportésanas
mégené atrodas viens Aptima paraugu nemsanas vates kocin$; gatava urina parauga
[Tmenis ir starp melnajam iepildiSanas linijam uz urina parauga transportéSanas
mégenes; Skidro Pap paraugu gadijuma Aptima paraugu parneses mégené nav uztriepes
vates kocina.

Pozitivajiem kontrolmaterialiem ir janodroSina talak noraditie testa rezultati.

Kontrolmaterials Kopéja RLU vertiba (x1000) CT rezultats
Positive Control, GC/ . -
Negative Control, CT 07 un <50 Negativs
Positive Control, CT/ >100 un <12 000 Pozitivs

Negative Control, GC

*Nulles (0 x 1000) RLU rezultats darbibas parskata norada vértibu no nulles Iidz 999 RLU. RLU vértibas,
kas sisttma Panther ir mazakas par 690, tiks pazinotas ka nederigas.
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Testa rezultatu interpretéSana — KK/pacienta rezultati Aptima®

1. Aptima analizes programmatira automatiski novérté kontrolmaterialus atbilstoSi
iepriek$ noradttajiem kritérijiem un parada izpildes cikla statusu “PASS” (Veiksmigi), ja
ir izpilditi izpildes cikla kontrolmateriala kritériji, vai “FAIL” (Neveiksmigi), ja izpildes
cikla kontrolmateriala kritériji nav izpildtti.

2. Ja izpildes cikla statuss ir “FAIL” (Neveiksmigi), visi viena izpildes cikla testu rezultati
ir nederigi un tos nedrikst ietvert zinojumos.

3. Katra laboratorija ir jaievie$ piemeérotas kontroles procediras, lai izpilditu CLIA normativo
aktu prasibas.

4. Negativie kontrolmateriali var nenodroSinat efektivu nejausas parneses uzraudzibu.
Skatiet sadala Analitiska veiktspéja aprakstitos rezultatus, kuri tika iegdti, veicot augsta
mérka analitisko parneses pétijumu ar mérki atainot parneses kontroli sisttma Panther.

C. Parauga sagatavoSanas kontrolmaterials (izvéles)

Negativais kontrolmaterials CT, kas markéts ar “CONTROL + GC PGC / CONTROL - CT
NCT”, un pozitivais kontrolmaterials CT, kas markéts ar “CONTROL + CT PCT /
CONTROL — GC NGC”, darbojas ka kontrolmateriali mérka uztverSanas, amplifikacijas un
analizes noteikSanas posmos, un tie ir jaieklauj katrd analizé. Ja nepiecieSams, esoSus
8anu lizes un RNS stabilizacijas kontrolmaterialus var testét saskana ar atbilstoSo akreditacijas
organizaciju prasibam vai atsevisku laboratoriju procediram. Zinamus pozitivus paraugus
var izmantot k& kontrolmaterialus, tos sagatavojot un testéjot kopa ar nezinamiem paraugiem.
Paraugi, kas tiek izmantoti kd sagatavoSanas kontrolmateriali, ir jauzglaba, jaapstrada un
jatesté saskana ar lietoSanas instrukciju. Paraugu sagatavoSanas kontrolmaterialu rezultati
ir jainterpreté tapat ka pacientu testu paraugu rezultati. Sk. Testa rezultatu
interpretéSana — KK/pacienta rezultati, Pacienta testa rezultati.

D. Pacienta testa rezultati

1. Ja kada izpildes cikla laika kontrolmaterialu rezultati neatbilst paredzétajiem, nedrikst
zinot par 81 izpildes cikla laika iegUtajiem pacienta paraugu testu rezultatiem.
2. Uztriepju, urina un PreservCyt Skiduma Pap parauga rezultati. Skatiet talak sadalu

Piezimes.

a. Sakotnégjie rezultati
CT Pos* Pozitivs CT rRNS rezultats.
CT negativs lespéjams, negativs CT rRNS rezultats.
CT apSaubams Paraugs ir jatesté atkartoti.

Invalid (Nederigs) Paraugs ir jatesté atkartoti.

b. Atkartota testa rezultati

“CT Pos Pozitivs CT rRNS rezultats.
CT negativs lespéjams, negativs CT rRNS rezultats.
CT apSaubams Nenoteikts. Ir janem jauns paraugs.

Invalid (Nederigs) Nenoteikts. Ir janem jauns paraugs.

*Zemas RLU pozitivas vértibas paraugu rezultati ir ieklauti Saja kategorija. Skatiet sadalu Testa rezultatu
interpreté$ana — KK/pacienta rezultati ieprieks.
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Aptima® Testa rezultatu interpretéSana — KK/pacienta rezultati

Piezimes.
+ Jazino par katra analita pirmo derigo, neapSaubamo rezultatu.

* Interpretéjot tadu personu Aptima CT rezultatus, kuram nav simptomu vai kuras ir
ietvertas zemas prevalences grupas, ir ieteicams ripigi izvértét veiktspéjas datus.

* Negativs rezultats negaranté, ka parauga nav CT infekcijas, jo rezultati ir atkarigi no t3,
vai paraugs ir nemts piemérota veida, parauga nav inhibitoru un parauga ir noteikSanai
pietickama rRNS koncentracija. Testa rezultatus var ietekmét nepareiza parauga
nemsana, nepareiza parauga uzglabasana, tehniska klida, paraugu sajaukSana vai
mérka limeni, kas ir zemaki par analizes noteikSanas ierobezojumu.

+ Sievietém, kuram ir kliniski noteikta hlamidiju vai gonokoka infekcijas iesp&amiba, ir
ieteicams testét endocervikalo paraugu. Ja tiek panemts gan Pap paraugs, gan
endocervikalas uztriepes paraugs, PreservCyt Skiduma Pap paraugs ir japanem pirms
endocervikalas uztriepes parauga.
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lerobezojumi Aptima®

lerobezojumi

A

So testu drikst veikt tikai darbinieki, kuri ir apmaciti &Ts procediras veik§ana. Saja lietosanas
instrukcija sniegto noradijumu neievérosana var izraisit klidainus rezultatus.

Nav novértéta tamponu lietoSanas, skaloSanas un paraugu nemsanas mainigo parametru
ietekme uz CT noteikSanu.

Glotu klatbutne endocervikalajos paraugos neizraisa CT noteik8anas traucéjumus,
izmantojot Aptima CT analizi. TaCu, lai nodroSinatu ar CT inficéto $Gnu panem3$anu, ir
janem uz dzemdes kakla kanala sieninam esosa cilindriska epitélija Stnu paraugs. Ja
netiek nonemta lieka glotdda, nevar nodroSinat So Sinu parauga nemsanu.

Urina, vaginalas uztriepes un PreservCyt Skiduma Pap paraugu nems$ana nav paredzéta,
lai aizstatu dzemdes kakla izmekl&jumus un endocervikalos paraugus sievieSu
urogenitalo infekciju diagnostikai. Pacientiem var bt citu iemeslu izraisitas cerviclts,
uretrits, urinara trakta infekcijas vai vaginalas infekcijas vai vienlaicigas citu agentu
izraisttas infekcijas.

Aptima CT tests nav paredzéts tam, lai novértétu aizdomas par seksualu vardarbibu vai
citam mediciniski juridiskam indikacijam.

Rezultatu uzticamiba ir atkariga no piemérotu paraugu nemsanas. Ta ka Sis analizes
transportéSanas sistéma nesniedz iesp€ju veikt parauga piemérotibas mikroskopisko
novértésanu, ir nepiecieSams zinat pareizas paraugu nems8anas metodes. Skatiet
attieciga Aptima paraugu nemsanas komplekta lietoSanas pamacibu.

. Ar Aptima CT testu nevar noteikt terapeitisko neveiksmi vai panakumus, jo nukleinskabe

var saglabaties péc atbilstoSas antimikrobialas terapijas.

Aptima CT testa rezultati jainterpreté kopa ar citiem medicinas darbiniekam pieejamiem
laboratorijas un kliniskajiem datiem.

Negativs rezultats negaranté, ka pacients nav inficéts, jo rezultati ir atkarigi no piemérotu
paraugu nemsanas. Testa rezultatus var ietekmét nepareiza parauga nemsana, tehniska
klada, paraugu sajaukSana vai mérka [imeni, kas ir zemaki par analizes noteikSanas
ierobezojumu.

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

Vaginalo uztriepes, endocervikalo uztriepes, virieSu uretras uztriepes un urinaparaugu
kitnisko pétijumu CT noteikS8anas veiktsp€ja ir novértéta augstas prevalences grupam.
Zemas prevalences grupas iegutie pozitivie rezultati ir jainterpreté uzmanigi, nemot veéra,
ka kladaini pozitiva rezultata iesp&jamiba ir lielaka nekd patiesi pozitiva rezultata
iesp€jamiba.

PreservCyt Skiduma Pap parauga kliniskajos pétijumos Aptima CT analizes CT
noteikSanas veiktspéja galvenokart ir novértéta zemas prevalences grupas. Tomér zemas
prevalences grupas ieguatie pozitivie rezultati ir jainterpreté uzmanigi, nemot véra, ka
kladaini pozitiva rezultata iespéjamiba ir lielaka neka patiesi pozitiva rezultata
iespéjamiba.

Nav noveértéta Aptima paraugu parneses komplekta veiktspéja, testéjot vienu PreservCyt
Skiduma Pap paraugu gan pirms, gan péc ThinPrep Pap apstrades.
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N. PreservCyt Skiduma Pap paraugi, kas ir apstradati ar citiem instrumentiem, iznemot
apstrades iekartu ThinPrep, nav noveértéti.

O. Ja citadi nav norikots iegurna izmekléjums, sievieSu skriningam var izmantot pacienta
nemtus vaginalos uztriepes paraugus.

P. Pacienta panemto vaginalo uztriepju paraugu ir atlauts izmantot vienigi tadas veselibas
apripes iestadés, kur pieejams atbalsts/iespéjamas konsultacijas saistiba procediru
pamatprincipiem un piesardzibas pasakumiem.

Q. Aptima CT testa veiktspéja pusaudziem, kas jaunaki par 14 gadiem, nav noveértéta.
R. Panther sistémas darbiba nav novértéta augstuma virs 2000 m (6561 péda).

S. Nav konstatéta nukleinskabju sabrukS8ana PreservCyt Skiduma. Ja PreservCyt Skiduma
Pap parauga ir maz CT Slnu materiala, Sis SGnu materials var izplatities nevienmérigi.
Turklat, salidzinot ar tieSu paraugu nemsanu, izmantojot Aptima uztriepes
transportéSanas vidi, papildu PreservCyt Skiduma tilpums izraisa lielaku parauga
materiala atSkaidi$anu. Sie faktori var ietekmét spéju noteikt mazu mikroorganismu
daudzumu panemtaja parauga. Ja negativais parauga rezultats neatbilst kiiniskajam
iespaidam, iesp&jams, ir janem jauns paraugs.

T. Klientiem ir neatkarigi japarbauda LIS parsatiSanas process.
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Klinisko pétjjumu rezultati Aptima®

Klinisko pétijumu rezultati

Aptima CT analizes veiktspéja tika noteikta trijos vairakcentru kliniskajos pétijumos, kas
veikti Ziemelamerika. Pirmaja pétijuma tika noteikta Aptima CT analizes jutiba, specifiskums
un prognozé&jamas vértibas, izmantojot medicinas darbinieka nemtos endocervikalos,
vaginalos un virieSu uretras uztriepes paraugus, pacienta nemtos vaginalos uztriepes
paraugus, un virieSu un sievieSu urina paraugus. Otraja kliniskaja pétijuma tika noteikta
Aptima CT analizes jutiba, specifiskums un prognozésanas veértibas, izmantojot PreservCyt
Skidumu (sistémas ThinPrep® System sastavdala).

Sakotnégjie divi kliniskie pétijumi, lai noteiktu Aptima CT testa jutigumu, specifiskumu un
prognozéjosas vértibas, tika pabeigti, izmantojot pusautomatizétu DTS® System. Péc tam
tests tika parcelts uz pilniba automatizétu Tigris® DTS System (bez izmainam testa
formuléjuma), izmantojot kliniskas salidzinamibas pétijumus. Visbeidzot, tika izmantoti
kiniskas salidzinamibas pétijumi, lai parceltu Aptima CT analizi no Tigris DTS sistémas uz
tas pasreizejo lietoSanas sistemu Panther. Dati no sakotné&jiem pétijumiem, kuros izmantotas
DTS vai Tigris DTS sistémas, ir noraditi Saja dokumenta, lai pamatotu analizes veiktspé&jas
noteikSanu, lai gan raZotajs vairs neatbalsta o sistému pasreiz€jo izmantosanu.

TreSaja kliniskaja pétijuma tika novértéta Aptima CT analizes kliniska veiktspéja vismaz

14 gadus veciem seksuali aktiviem virieiem un sievietém ar vai bez STS simptomiem. Saja
pétijuma tika novertéti pacientu savaktie vaginalas uztriepes un urina paraugi, kas parbaudtti,
izmantojot Panther sistému.
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Aptima° Paredzamas vértibas

Paredzamas vertibas

Prevalence

CT prevalence pacientu grupas ir atkariga no tadiem riska faktoriem ka vecums, dzimums,
simptomi, arstniecibas iestades veids un testéSanas metode. CT pozitivo rezultatu kopsavilkums
péc parauga veida, kas noteikts ar Aptima CT analizi DTS sistéma divos daudzcentru kliniskajos
pétijumos, péc kliniskas iestades un kopuma ir paradits Seit: 1a. tab. un 1b. 1c tabula ir
shiegts CT pozitivo rezultatu kopsavilkums Aptima CT analizei Panther sistéma, kas noteikts
papildu daudzcentru kliniskaja pétijuma.

1a tab: C. trachomatis pozitivie rezultati péc kliniskas iestades un kopuma péc Aptima CT analizes rezultatiem
DTS sistéma

% (#pozitivie / #testétie)

Centrs
mMs MU FS FU PVS cvs
1 27,0 (68:252) 25,0 (63:252) 16,5 (38:230) 17,0 (39:229) 19,2 (42:219) 19,1 (44:230)
2 27,7 (98:354) 26,6 (94:354) 35,0 (70:200) 26,5 (53:200) 30,8 (61:198) 33,0  (66:200)
3 25,0 (1:4) 25,0 (1:4) 1,4 (13:114) 8,8 (10:113) 10,8 (12:111) 1,5 (13:113)
4 piem"_;fg’jams piem'\é?gjams piem';?c\)gams piem"éféams 11,6 (31:267) 81 (22:271) 93 (25:268) 12,2 (33:270)
5 8,0 (16:200) 8,0 (16:200) 9,0 (18:199) 75  (15:199) 80 (16:199) 10,1 (20:199)
6 22,7 (69:304) 20,0 (61:305) 14,3 (42:294) 13,2 (39:295) 152 (44:290) 16,2 (48:296)
7 5,8 (12:207) 6,3 (13:207) 7,8 (8:102) 9,8 (10:102) 12,7 (13:102) 88  (9:102)
8 piem'\éft\)ljams piem'\é?(;gams piem'\é‘?(;ljams piem'\élfgjams 82 (4:49) 6.1 (3:49) 125 (6:48) 7.8 (4:51)
Visi 20,0 (264:1321) 18,8 (248:1322) 154 (224:1455) 131 (191:1458) 15,3 (219:1435) 16,2 (237:1461)

MS = virieSu urinizvadkanala uztriepe; MU = virieSu urins; FS = sievieSu endocervikala uztriepe; FU = sievieSu urins;
PVS = pacienta nemti vaginalas uztriepes paraugi; CVS = medicinas darbinieka nemti vaginalas uztriepes paraugi.

1b tab: C. trachomatis pozitivie rezultati péc kliniskas iestaddes un kopuma péc Aptima CT analizes
rezultatiem DTS sistéma, izmantojot PreservCyt Skiduma Pap paraugus

Centrs % (#pozitivie / #testétie)
1 17,0 (17:100)
2 3,2 (4:124)
3 7,4 (35:475)
4 4,2 (12:287)
5 5,4 (16:297)
6 5,5 (20:364)
Visi 6,3 (104:1647)
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Paredzamas vertibas

1c tab: C. trachomatis pozitivie rezultati, kas noteikti ar Aptima CT analizi Panther sistéma, pacienta
savaktajos vaginalas uztriepes, sievieSu urina un virieSu urina paraugos, grupéti péc kliniskas iestades

% (# pozitivie / # testétie)

Centrs PVS FU MU
1 36,4 (8/22) 45,5 (10/22) 11,9 (21/177)
2 3,1 (12/385) 2,6 (10/385) 0,8 (3/373)
3 6,5 (5/77) 3,9 (3/77) 3,3 (2/61)
4 20,0 (1/5) 0 (0/5) 0 (0/13)
5 11,2 (29/258) 8,3 (21/253) 7,6 (31/409)
6 10,7 (53/494) 9,5 (46/484) 16,3 (50/307)
7 16,8 (42/250) 16,7 (41/246) 10,2 (23/226)
8 5,5 (6/110) 3,6 (4/111) 6,3 (2/32)
9 2,5 (8/314) 2,3 (6/260) 0,9 (2/221)
10 7,5 (19/253) 6,8 (17/251) 13,2 (12/91)
11 3,1 (3/97) 2,2 (2/92) 0 (0/54)
Visi 8,2 (186/2265) 7,3 (160/2186) 7,4 (146/1964)

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

Pozitiva un negativa rezultata prognozéjamas vertibas atbilstosi hipotétiskiem
prevalences koeficientiem Ziemelamerika

Aprékinatas pozitivas un negativas prognozejamas veértibas (PPV un NPV) dazadiem
hipotétiskiem izplatibas raditajiem, izmantojot Aptima CT analizi DTS sistéma, paraditas Seit:
2a. tab.. Sie aprékini ir veikti, pamatojoties uz varbat&jo prevalenci un vispargjo jutibu un
specifiskumu, kas ir aprékinati, izmantojot pacientu infekcijas statusu tris daudzcentru kiiniskajos
pétijumos. Aptima CT analizes visparéjais jutigums un specifiskums DTS sistéma bija attiecigi
96,7% un 96,8% (2a. tab.). Faktiskais PPV un NPV klinicista savaktajiem endocervikalas,
maksts un virieSu uretras uztriepes paraugiem, pacienta savaktajiem maksts uztriepes un
virieSu un sievieSu urina paraugiem, izmantojot Aptima CT analizi DTS sistéma, katrai kliniskai
iestadei un kopuma ir paradtti Seit: 6a. tab.. Faktiskais PPV un NPV PreservCyt Skiduma Pap
paraugiem, izmantojot Aptima CT analizi DTS sistema, ir paradits 6b. tabula.

2a tab: Pozitiva un negativa rezultata prognozéjamas vértibas atbilstosi hipotétiskiem prevalences
koeficientiem DTS sistéma

Varbitéja Prevalences

koeficients (%) Jutiba (%) Specifiskums (%) PPV (%) NPV (%)
1 96,7 96,8 23,5 100,0
2 96,7 96,8 38,3 99,9
5 96,7 96,8 61,6 99,8
10 96,7 96,8 77,2 99,6
15 96,7 96,8 84,3 99,4
20 96,7 96,8 88,4 99,2
25 96,7 96,8 91,0 98,9
30 96,7 96,8 92,9 98,6

Aptima Chlamydia trachomatis Assay 24 AW-29039-2901 Parsk. izd. 005



Aptima° Paredzamas vértibas

Aptima CT analizes aprékinatas PPV un NPV vértibas Panther sisttma dazados hipotétiskos
prevalences raditajos katram parauga veidam ir paraditas 2.b tabula. Katram parauga veidam
PPV un NPV tiek atvasinati dazadiem hipotétiskas prevalences raditajiem, izmantojot visparéjos
jutibas un specifiskuma novértéjumus, kas iegiti daudzcentru kliniskaja pétijuma (skatiet Seit:
8. tab.).

2b tab: Pozitiva un negativa rezultata prognozéjamas vértibas atbilstosi varbdtéjiem prevalences koeficientiem
péc parauga veida Panther sistéma

Parauga materials Hipotétiska prevalence

Tips 1% 2% 5% 10% 15% 20% 25%
PPV (%) 66,7 80,2 91,2 95,6 97,2 98,0 98,5

PvS NPV (%) 100 99,9 99,7 99,5 99,1 98,8 98,4
PPV (%) 69,1 81,9 92,1 96,1 97,5 98,2 98,7

FU NPV (%) 100 100 99,9 99,8 99,7 99,5 99,4

PPV (%) 78,4 88,0 95,0 97,6 98,4 98,9 99,2

W NPV (%) 100 100 99,9 99,8 99,8 99,7 99,5

FU = sievieSu urins; MU = virieSu urins; NPV = negativa prognoz&jama veértiba; PPV = pozitiva prognozéjama vértiba; PVS =
pacienta savakts vaginalas iztriepes paraugs.

Aptima CT analize DTS sistémas RLU sadalijuma

2. att. parada Aptima CT analizes RLU sadalijumu visiem medicinas darbinieka savaktajiem
endocervikalas, maksts un virieSu uretras uztriepes paraugiem, paciensu panemtajiem
vaginalas uztriepes paraugiem, ka art virieSu un sievieSu urina paraugiem. 3. tab. apkopo
RLU sadaltijumu kopéjiem pozitivajiem un kopé&jiem negativajiem rezultatiem, ka art viltus
pozitivos un viltus negativos rezultatus katram paraugu veidam. Palielinoties RLU vértibam,
dazZos paraugu veidos ir vérojama tendence pieaugt pareizi pozitivo rezultatu Tpatsvaram.
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2. attéls RLU sadalijjuma biezums Aptima CT analizei DTS sistéma
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3. tab Aptima CT analizes RLU sadalijjums DTS sistéma

RLU (x 1000)

0<10 | 10<20 | 20<30 | 30<40 | 40<50 | 50<100 <:ggo :2000000 <23000000 3:33; :5000000 <56000000 >6000
Kopa Pozitivs 0 50 22 14 16 18 92 1035
Kopéjais kludaini
pozitivo rezultatu 0 43 17 7 1" 10 25 126
skaits
Ccvs 0 18 4 1 4 4 6 28
PVS 0 7 5 2 1 2 2 6
FS 0 9 2 3 2 2 5 26
MS 0 3 4 0 1 0 3 32
FU 0 5 2 0 1 0 6 12
MU 0 1 0 1 2 2 3 22
vty it | 6293| 48 | 10 | 8 | 6 [0
Kopéjais kladaini
negativo rezultatu | 31 1 0 1 0 0
skaits
Ccvs 4 0 0 1 0 0
PVS 1 0 0 0 0 0
FS 3 0 0 0 0 0
Ms 4 1 0 0 0 0
FU 10 0 0 0 0
MU 9 0 0 0 0 0

CVS = medicinas darbinieka nemts vaginalas uztriepes paraugs; PVS = pacientes nemts vaginalas uztriepes paraugs, asimptomatiskam
personam; FS = sievieSu endocervikalais uztriepes paraugs;

MS = virieSu uretras uztriepes paraugs; FU = sievieSu urins; MU = virieSu urins; RLU = relativa gaismas vieniba.

Aizkrasotais stabind apzimé apSaubamo apgabalu.
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DTS sistémas kliniska veiktspéja

Klinisko paraugu pétijums — endocervikalas uztriepes, virieSu uretras uztriepes,
vaginalas uztriepes un urina paraugi

Khnicistu savaktie endocervikalas, maksts un virieSu urinizvadkanala uztriepes, pacientu savaktie
vaginalie uztriepes un virieSu un sievieSu urina paraugi tika savakti no 2787 simptomatiskiem
un asimptomatiskiem virieSiem un sievietém, kas apmekl&ja dzemdniecibas/ginekologijas, seksuali
transmisivo slimibu (STD), pusaudzu un gimenes planosanas klinikas astonas geografiski
dazadas kliniskas vietas Ziemelamerika. P&tijuma dalibnieki tika klasificéti ka simptomatiski,
ja dalibnieks zinoja par tadiem simptomiem k& izdalijumi, dizdrija un sapes iegurni. Pétijuma
dalibnieki tika klasificéti ka tadi, kuriem nav simptomu, ja vini nezinoja par simptomiem. No
1392 Saja pétijuma registrétajiem dalibniekiem bez simptomiem divu dalibnieku vecums bija
mazaks neka 16 gadi, 237 daltbnieku vecums bija no 16 lldz 20 gadiem, 423 dalibnieka vecums
bija no 21 lIidz 25 gadiem un 730 dalibnieku vecums bija lielaks neka 25 gadi. No 1395 Saja
pétijuma registrétajiem dalibniekiem ar simptomiem 211 dalibnieku vecums bija no 16 Iidz
20 gadiem, 494 dalibnieku vecums bija no 21 [idz 25 gadiem un 690 dalibnieku vecums bija
lielaks neka 25 gadi.

No katra no 1322 piemérotiem virieSiem tika savakti tris paraugi. Pieci paraugi tika nemti no
katras no 1465 piemérotam sievietém. VirieSiem tika panemti divi nejauSinatas uretras uztriepes
paraugi, kam sekoja viens urina paraugs. Sievietém tika panemts viens urina paraugs, kam
sekoja viens pacienta savakts maksts uztriepes paraugs, viens arsta savakts maksts uztriepes
paraugs un divi nejausinati endocervikalas uztriepes paraugi. Aptima CT analizes un Aptima™
Combo 2 analizes CT rezultati tika iegGti no divam maksts uztriepém, vienas endocervikalas
uztriepes, vienas virieSu uretras uztriepes, ka art no virieSu un sievieSu urina alikvotas. Atlikuso
endocervikalo uztriepi, virieSu uretras uztriepi un virieSu un sievieSu urina alikvotu parbaudija,
izmantojot citu komerciali pieejamu NAAT. Lai noteiktu katra pacienta inficéSanas statusu, par
atsauces NAAT tika izmantoti endocervikalie un virieSu uretras uztriepes paraugi, ka arf virieSu un
sievieSu urina paraugi, kas parbaudtti ar Aptima Combo 2 analizi un citam tirdznieciba pieejamam
NAAT. Paraugi tika testéti pétijuma dalibnieka registracijas vieta vai aréja testéSanas centra.

Visi veiktspéjas aprékini tika veikti, pamatojoties uz kopé&jo ar analizi Aptima CT testéto
endocervikalo un virieSu uretras uztriepes paraugu un virieSu un sievieSu urina paraugu
skaitu salldzinajuma ar pacientu infekcijas statusa algoritmu katram dzimumam. Algoritma
pétijuma dalibnieka inficeSanas ar CT tika noteikta, pamatojoties uz uztriepes paraugu un
urina paraugu komerciali pieejamas Aptima Combo 2 analizes un cita komerciali pieejama
NAAT rezultatiem. Pétijuma dalibnieki tika atziti par inficétiem ar CT, ja diviem no Cetriem
endocervikalajiem uztriepes un urina paraugiem tika ieguti pozitivi analizes Aptima Combo 2
Assay un citas atsauces NAAT analizes rezultati (vienam paraugam tika ieguts pozitivs
katras NAAT analizes rezultats). P&tijuma dalibnieki tika uzskatiti par neinficétiem, ja tika
ieguti mazak neka divi pozitivi atsauces NAAT analizu rezultati.

Kopuma jutiguma un specifiskuma aprékinasanai tika izmantoti 8406 Aptima CT analizu
rezultati. CT noteikS8anas jutiba un specifiskums péc dzimuma, parauga veida un simptomu
statusa ir noradtti Seit: 4. tab.. 6a. tab. parada Aptima CT analizes jutigumu, specifiskumu un
prognozéjamas vértibas salidzindjuma ar pacienta infekcijas statusu katrai kiiniskajai iestadei
un kopuma. 6b—6f. tabula ir apkopots to asimptomatisko un simptomatisko dalibnieku rezultatu
skaits, kuri tika atziti attiecigi par inficétiem vai neinficétiem ar CT saskana ar pacientu
infekcijas statusa algoritmu.

No 2 787 registrétajiem pétijuma dalibniekiem 13 dalibniekiem bija nezinams CT pacienta
infekcijas statuss. Pétijuma dalibniekiem tika pieskirts nezinams pacienta ivnfekcijas statuss,
ja netika iegiiti rezultati, kas viennozimigi liecinatu par infekcijas statusu. So pétijuma
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dalibnieku rezultati netika ietverti neviena veiktspéjas aprékina. No 8 452 daudzcentru kliniskaja
pétljuma iegltajiem analizes Aptima CT rezultatiem tikai dazi CT rezultati (8, 0,09%) sakotngji
bija nederigi CT. Péc atkartotas testédanas nebija neviena apSaubama vai nederiga rezultata.

4.tab Aptima CT Assay analizes reagétspéja un specifiskums attieciba pret pacientu infekcijas statusu péc
simptomu statusa un kopuma

. Simptomu Jutiba Specifiskums
Parauga materials statuss N TP FP TN FN (95% TI) (95% TI)
Simptomatisks 576 131  23° 418 4 97,0  (92,6-99,2) 94,8 (92,3-96,7)
Uztriepe  Asimptomatisks 745 90 200 634 1 98,9  (94,0-100) 96,9 (95,3-98,1)
Visi 1321 221 43 1052 5 97,8 (94,999,3) 96,1 (94,7-97,1)
VirieSi
Simptomatisks 576 127  14° 427 8 941  (88,7:97,4) 96,8 (94,7-98,3)
Urins  Asimptomatisks 746 90 177 638 1 98,9  (94,0-100) 97,4 (959-98,5)
Visi 1322 217 31" 1065 9 96,0  (92,6-982) 97,2 (96,0-98,1)
Simptomatisks 807 114  28° 664 1 99,1  (95,3-100) 96,0 (94,2-97,3)
Uztriepe  Asimptomatisks 636 59 22" 553 2 96,7  (88,7-99,6) 96,2 (94,3-97,6)
Visi 1443 173 50 1217 3 98,3  (951-99,6) 96,1 (94,8-97,1)
Sievietes
Simptomatisks 809 107 13 682 7 939  (87,897,5) 981 (96,8-99,0)
Urins  Asimptomatisks 639 58 13 565 3 951  (86,3-99,0) 97,8 (96,2-98,8)
Visi 1448 165 26 1247 10 943  (89,797,2) 980 (97,0-98,7)
Pacienta  Vaginala i natisks 629 60 25" 543 1 984  (91,2-100) 956 (93,6-97,1)
savakta uztriepe
Simptomatisks 811 11 33 663 4 96,5  (91,3-99,0) 953 (93,4-96,7)
Klinicista  Vaginala =, ;i natisks 638 60 32 545 1 984  (91,2-99,0) 945 (92,3-96,2)
savakta uztriepe
Visi 1449 171 65 1208 5 97,2 (93,599,1) 949 (93,5-96,0)

TP = patiesi pozitivs; FP = klGdaini pozitivs; TN = patiesi negativs; FN = k|Gdaini negativs; Tl = ticamibas intervals.
Aptima Combo 2 analizes CT rezultati: # pozitivi rezultati / # paraugi parbauditi *9/23; *14/20; “23/43; °6/14; °6/17; 12/31;°14/28;
"1/22; 25/50; 17/13; *5/13; '12/26; ™15/25; "17/33; °15/32; *32/65.

Klinisko paraugu pétijums — PreservCyt Skiduma Pap

Tika veikts perspektivs vairaku centru kliniskais pétijums, lai novértétu, vai Skidums PreservCyt
Solution (ThinPrep sistémas komponenta) ir piemérots izmanto$anai ka alternativa vide

CT noteikSanai ar Aptima CT analizi. Kliniskaja pétijuma tika novértétas tiksto$ sesSsimt
Cetrdesmit septinas (1647) sievietes ar un bez simptomiem, kuras apmekléja dzemdniecibas/
ginekologijas, gimenes plano$anas, veselibas aizsardzibas, sievieSu un STS medicinas iestades.
No 1647 pétijuma dalibniekiem 1288 dalibnieki bija bez simptomiem un 359 dalibnieki bija ar
simptomiem. Pétljuma dalibnieki tika registréti medicinas centros, kuros CT prevalence bija
diapazona no 2,8% Iidz 14,0%.

No katra piemérota pétijuma dalibnieka tika nemti divi paraugi — viens PreservCyt Skiduma
Pap paraugs un viens endocervikalais uztriepes paraugs. PreservCyt Skiduma Pap paraugi
tika nemti ar spatulu/cito otinu vai slotinai [1dzigu otinu dzemdes kakla paraugu nems$anai.
Dzemdes kakla paraugu nemsanas iericu sadalljums pa paraugu nemsanas vietam un
kopuma ir apkopots Seit: 5a. tab..
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PreservCyt Skiduma Pap paraugi tika apstradati saskana ar apstrades iekartas ThinPrep
Processor lietotaja rokasgramata un Aptima paraugu parneses komplekta lietoSanas
instrukcija sniegtajiem noradijumiem. Péc PreservCyt Skiduma Pap parauga apstrades
iekarta ThinPrep paraugs tika parnests uz Aptima paraugu parneses komplektu, lai veiktu
testéSanu, izmantojot Aptima CT analizi.

Aptima CT analizes jutiba un specifiskums PreservCyt Skiduma Pap paraugiem tika
aprékinati, salidzinot rezultatus ar pacientu inficéSanas statusa algoritmu. Algoritms ietvéra
Aptima Combo 2 analizi un Aptima CT analizes rezultatus endocervikalo uztriepju paraugos.
Abam atsauces NAAT bija jabGt pozitivam, lai noteiktu inficéta pacienta statusu. Lai noteiktu
neinficéta pacienta statusu, vismaz vienam atsauces NAAT bija jabdt negativam. 6g. tab.
apkopo testa rezultatu biezumu abam atsauces NAAT.

5b. tab. parada Aptima CT analizes jutibu un specifiskumu péc simptomu statusa un visparigi.
Vispariga jutiba bija 95,6% (86/90). Pétijuma dalibniekiem ar simptomiem un bez simptomiem
jutiba bija attiecigi 96,7% (29/30) un 95,0% (57/60). Visparigais specifiskums bija 98,8%
(1539/1557). Pétijuma dalibniekiem ar simptomiem un bez simptomiem specifiskums bija
attiecigi 98,8% (325/329) un 98,9% (1214/1228).

6b. tab. Parada Aptima CT analizes jutibu un specifiskumu pa paraugu nem8anas vietam un
kopuma.Specifiskums bija no 92,9% Iidz 100%. Specifiskums bija no 96,5% [1[dz 100%.

5a tab: Sadalijums péc PreservCyt skiduma Pap paraugu pétijuma izmantoto dzemdes kakla paraugu
nemsSanas iericém

Paraugu nemsanas medicinas centrs

Izmantota cervikalo paraugu nemsanas ierice Kopa
1 2 3 4 5
Lapstina / citologijas birstite 0 124 475 287 57 364 1307
Birstites tipa ierice 100 0 0 0 240 0 340

5b tab: Aptima CT analizes jutiba un specifiskums attieciba uz pacienta infekcijas statusu péc simptomu
statusa un kopuma PreservCyt Skiduma Pap paraugiem

- Aptima CT PreservCyt Jutiba (%) Specifiskums (%)
Parauga materials Skiduma rezultats ++ +- -+ -I- (95% TI) (95% TI)
Pozitivs 29 0 1 3
. =y _ 96,7 (29/30) 98,8 (325/329)
Simptomatisks Negativs 1 3 3 319 (82,8-99,9) (96,9-99,7)
Kopa 30 3 4 322
Pozitivs 57 0 1 13
. st _ 95,0 (57/60) 98,9 (1214/1228)
Asimptomatisks Negativs 3 2 11 1201 (86,1-99,0) (98.1-99.4)
Kopa 60 2 12 1214
Pozitivs 86 0 2 16
_ _ 95,6 (86/90) 98,8 (1539/1557)
Visi Negativs 4 5 14 1520 (89,0-98,8) (98.2-99,3)
Kopa 90 5 16 1536

Tl = ticamibas intervals.

+/+ = pozitivs endocervikala uztriepes parauga Aptima Combo 2 analizes rezultats / pozitivs endocervikala uztriepes parauga
Aptima CT analizes rezultats.

+/- = pozitivs endocervikala uztriepes parauga Aptima Combo 2 analizes rezultats / negativs endocervikala uztriepes parauga
Aptima CT analizes rezultats.

-/+ = negativs endocervikala uztriepes parauga Aptima Combo 2 analizes rezultats / pozitivs endocervikala uztriepes parauga
Aptima CT analizes rezultats.

-/- = negativs endocervikala uztriepes parauga Aptima Combo 2 analizes rezultats / negativs endocervikala uztriepes parauga
Aptima CT analizes rezultats.
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6a tab: Aptima CT Assay analizes jutigums, specifiskums un paredzamas vértibas attieciba pret pacienta
infekcijas statusu péc kliniskas iestades un kopuma

Parauga materials Centrs N ™ FP ™ FN  lepr. (%) (;;o‘/zbﬁ) Sp?;;ff/f";‘l')'“s F(’.,Z‘)’ '(“,Z‘)’
1 252 54 14 183 1 21,8 98,2  (90,3-100) 929  (88,4-96,1) 79,4 99,5
2 354 83 15 252 4 24,6 954  (88,6-98,7) 944  (90,9-96,8) 84,7 98,4
3 4 1 0 3 0 25,0 100 (2,5-100) 100 (29,2-100) 100 100
) Na_v ) Na:/ ) Na_v ) Na_v _Nav_ ) Na:/ _Nav_ ) Na:/ _Nav_ Nav ) Na_v ) Nay
4 pieméro- pieméro- pieméro- pieméro- piemé- pieméro- piemé-  pieméro-  piemé&- . " pieméro-  pieméro-
jams jams jams jams rojams jams rojams jams rojams piemerojams jams jams
Uztriepe 5 200 12 4 184 0 6,0 100 (73,5-100) 97,9 (94,6-99,4) 75,0 100
6 304 59 10 235 0 19,4 100 (93,9-100) 95,9 (92,6-98,0) 85,5 100
7 207 12 0 195 0 58 100 (73,5-100) 100 (98,1-100) 100 100
) Na_v ) Na:/ ) Na_v ) Na_v _Nav_ Na\{ pie- _Nav_ ) Na:/ _Nav_ Nav ) Na_v ) Nay
8 pieméro- pieméro- pieméro- pieméro- piemé- méro- piemé-  pieméro-  piemé&- . " pieméro-  pieméro-
jams jams jams jams rojams jams rojams jams rojams piemerojams jams jams
Visi 1321 221 43 1052 5 171 97,8  (94,9999.3) 96,1 (94,7-97,1) 83,7 99,4
VirieSi
1 252 54 9 188 1 21,8 98,2 (90,3-100) 95,4 (91,5-97,9) 85,7 99,5
2 354 85 9 258 2 24,6 97,7  (91,9999,7) 96,6  (93,7-98,4) 90,4 99,2
3 4 1 0 3 0 25,0 100 (2,5-100) 100 (29,2-100) 100 100
i Na_v . Nay ) Na_v i Na_v lNav_ . Nay ‘Nav_ i Nay ‘Nav_ Nav piemé- . Na_v ‘ Nay
4 piemé&ro- pieméro-  pieméro- pieméro- piemeé- pieméro- piemé-  pieméro-  piemé- rojams pieméro-  pieméro-
jams jams jams jams rojams  jams  rojams jams rojams jams jams
Urins 5 200 12 4 184 0 6,0 100 (73,5-100) 97,9 (94,6-99,4) 75,0 100
6 305 53 8 238 6 19,3 89,8 (79,2-96,2) 96,7 (93,7-98,6) 86,9 97,5
7 207 12 1 194 0 5,8 100 (73,5-100) 99,5 (97,2-100) 92,3 100
Nav Nav Nav Nav Nav Nav Nav Nav Nav Nav Nav Nav
8 pigméro- pigméro- pigméro- pigméro- pigmé- pigméro- pigmé- pigméro- pie_zmé- pigméro- pigméro- pie_zméro-
jams jams jams jams rojams  jams  rojams jams rojams jams jams jams
Visi 1322 217 31 1065 9 171 96,0 (92,6-98,2) 97,2  (96,0-98,1) 87,5 99,2
1 228 36 2 190 0 15,8 100  (90,3-100) 99,0  (96,3-99,9) 94,7 100
2 198 52 18 128 0 26,3 100  (93,2-100) 87,7  (81,2-92,5) 74,3 100
3 114 9 4 101 0 79 100  (66,4-100) 96,2  (90,5-99,0) 69,2 100
4 260 19 1 229 1 7,7 950 (751-99,9) 954  (91,9-97,7) 63,3 99,6
Uztriepe 5 199 13 5 181 0 6,5 100 (75,3-100) 97,3 (93,8-99,1) 72,2 100
6 294 33 9 252 0 1,2 100 (89,4-100) 96,6 (93,6-98,4) 78,6 100
7 102 8 0 92 2 9,8 80,0 (44,4-97,5) 100 (96,1-100) 100 97,9
8 48 3 1 44 0 6,3 100  (29,2-100) 97,8  (88,2-99,9) 75,0 100
Visi 1443 173 50 1217 3 12,2 98,3  (95,1-99,6) 96,1 (94,8-97,1) 77,6 99,8
Sievietes
1 227 34 5 187 1 15,4 97,1 (85,1-99,9) 97,4 (94,0-99,1) 87,2 99,5
2 198 51 2 144 1 26,3 98,1  (89,7-100) 986  (95,1-99,8) 96,2 99,3
3 113 9 1 103 0 8,0 100  (66,4-100) 99,0 (94,8-100) 90,0 100
4 265 18 4 241 2 75 90,0 (68,3-98,8) 984  (959-99,6) 81,8 99,2
Urins 5 199 1 4 182 2 6,5 846  (54,6-98,1) 97,8  (94,6-99,4) 73,3 98,9
6 295 29 10 252 4 1,2 879 (71,8-96,6) 96,2  (93,1-98,2) 74,4 98,4
7 102 10 0 92 0 9,8 100  (69,2-100) 100 (96,1-100) 100 100
8 49 3 0 46 0 6,1 100  (29,2-100) 100 (92,3-100) 100 100
Visi 1448 165 26 1247 10 12,1 943  (89,7-97,2) 98,0  (97,0-98,7) 86,4 99,2
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6a tab: Aptima CT Assay analizes jutigums, specifiskums un paredzamas vértibas attieciba pret pacienta
infekcijas statusu péc kliniskas iestades un kopuma (turpinajums)

Parauga materials Centrs N ™ FP ™ FN  lepr. (%) (;;f/:bTal) Spfgsif,i/f";‘l')'“s F(’;‘)’ ':.,Z‘)’
1 70 14 4 52 0 200 100  (76,8-100) 92,9 (82,7-980)  77.8 100
2 46 13 4 29 0 283 100 (753-100) 87,9 (71,8966) 76,5 100
3 45 4 2 39 0 89 100 (39,8-100) 951  (83,5994) 66,7 100
4 152 6 3 142 1 46 857 (421996) 97,9 (941-996) 667 993
Pacienta Vaginala — 130 7 3 120 0 5.4 100 (59,0-100) 97,6  (93,0995) 70,0 100
savakta uztriepe
6 75 8 5 62 0 10,7 100 (631-100) 925 (834975 615 100
7 68 5 2 61 0 74 100 (47,8-100) 968  (89,0996) 714 100
8 43 3 2 38 0 70 100  (292-100) 950  (831-994) 60,0 100
Visi 629 60 25 543 1 97 984 (912-100) 956 (93,697,1) 70,6 99,8
1 228 3% 8 184 0 158 100  (90,3-100) 958  (92,098,2) 818 100
2 198 50 16 130 2 263 962 (868995 89,0 (82,8936) 758 98,5
3 13 9 4 100 0 80 100 (664-100) 962 (90,4989) 69,2 100
4 263 18 14 229 2 76 900 (683988 942 (90,5968) 56,3 99,1
Klinicista Vaginala —7 199 13 7 179 0 6.5 100 (753-100) 96,2  (92,4-985) 65,0 100
savakta uztriepe
6 296 33 15 248 0 M1 100 (89,4-100) 943 (90,8968 688 100
7 102 9 0 92 1 98 900 (55599,7) 100  (96,1-100) 100 98,9
8 50 3 1 46 0 60 100 (292-100) 97,9 (88,7-999) 750 100
Visi | 1449 171 65 1208 5 121 972  (935991) 949  (935960) 725 99,6

TP = patiesi pozitivs; FP = klidaini pozitivs; TN = patiesi negativs; FN = kludaini negativs; Prev = prevalence; PPV = pozitiva predikativa vertiba;
NPV = negativa predikativa vértiba; N/A = paraugs nav iegits vai nav pieejams testéSanai.
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6b tab: Aptima CT testa jutiba, specifiskums un prognozéjamas vértibas attieciba uz pacienta infekcijas
statusu péc kiiniska centra un kopuma PreservCyt Skiduma Pap paraugiem

Aptima CT PreservCyt lepr. Jutiba (%)  Specifiskums

+/+ +/- -+ -l-

Centrs PPV (%) NPV (%)

Skiduma rezultats (%) (95% TI) (%) (95% TI)
Pozitivs 14 0 1 2
— 100 (14/14) 96,5 (83/86)
1 Negativs 0 0 0 83 14,0 (76,8-100) (90.1-99.3) 82,4 100
Kopa 14 0 1 85
Pozitivs 4 0 0 0
- 100 (4/4) 100 (120/120)
2 Negativs 0 0 2 118 3,2 (39,8-100) (97,0-100) 100 100
Kopa 4 0 2 118
Pozitivs 29 0 0 6
_ 93,5 (29/31) 98,6 (438/444)
3 Negativs 2 0 2 436 6,5 (78,6-99,2) (97.1-99.5) 82,9 99,5
Kopa 31 0 2 442
Pozitivs 8 0 0 4
- 100 (8/8) 98,6 (275/279)
4 Negativs 0 3 1 271 2,8 (63,1~100) (96,4-99.6) 66,7 100
Kopa 8 3 1 275
Pozitivs 13 0 0 3
_ 92,9 (13/14) 98,9 (280/283)
5 Negativs 1 1 4 275 4.7 (66,1-99,8) (96,9-99.8) 81,3 99,6
Kopa 14 1 4 278
Pozitivs 18 0 1 1
- 94,7 (18/19) 99,4 (343/345)
6 Negativs 1 1 5 337 52 (74,0-99.9) (97,9-99.9) 90,0 99,7
Kopa 19 1 6 338
Pozitivs 86 0 2 16 98,8 (1539/
visi Negativs 4 5 14 1520 55 igféfégg) 1557) 827 997
’ ’ (98,2-99,3)
Kopa 90 5 16 1536

Tl = ticamibas intervals; Prev = prevalence; PPV = pozitiva predikativa vértiba; NPV = negativa predikativa vértiba.

+/+ = pozitivs endocervikala uztriepes parauga Aptima Combo 2 analizes rezultats / pozitivs endocervikala uztriepes parauga
Aptima CT analizes rezultats.

+/- = pozitivs endocervikala uztriepes parauga Aptima Combo 2 analizes rezultats / negativs endocervikala uztriepes parauga
Aptima CT analizes rezultats.

-/+ = negativs endocervikala uztriepes parauga Aptima Combo 2 analizes rezultats / pozitivs endocervikala uztriepes parauga
Aptima CT analizes rezultats.

-/- = negativs endocervikala uztriepes parauga Aptima Combo 2 analizes rezultats / negativs endocervikala uztriepes parauga
Aptima CT analizes rezultats.

Aptima Chlamydia trachomatis Assay 32 AW-29039-2901 Parsk. izd. 005



Aptima° DTS sistémas kliniska veiktspéja

6¢ tab: VirieSu uretras uztriepes un urina rezultati pacientiem, kas inficéti vai nav inficéti ar C. trachomatis
atbilstoSi pacienta infekcijas statusam

NAAT 1

infeki?jc;iser;ztuss (Aptima Combo 2 Assay) NAAT 2 Aptima CT Assay Simptomu statuss Kops
MS MU MS MU MS MU  Simptomatisks Asimptomatisks

Inficéts + + + + + + 926 68 164
Inficéts + + + + + - 5 1 6
Inficéts + + + - + + 1 7 18
Inficéts + + - + + + 13 T 24
Inficéts + + - + + - 1 0 1
Inficéts + + - + - + 1 0 1
Inficéts + - + + + + 2 0 2
Inficéts + - + + + - 1 0 1
Inficéts + - + - + - 1 0 1
Inficéts - + + + + + 1 0 1
Inficéts - + - + + + 0 2 2
Inficéts - + - + - + 3 1 4
Inficéts - + = + + + 0 1 1
Nav inficéts + + - - + + 4 4 8
Nav inficéts + + - - - + 1 0 1
Nav inficéts + - - - + + 1 4 5
Nav inficéts + - - - + - 4 6 10
Nav inficéts + - - - - + 1 0 1
Nav inficéts + - - - - - 3 0 3
Nav inficéts - + - - + + 1 0 1
Nav inficéts - + - - - + 0 2 2
Nav inficéts - + - - - R 1 0 1
Nav inficéts - - + + + + 1 0 1
Nav inficéts - - - + - - 2 2 4
Nav inficéts - - - - + + 1 1 2
Nav inficéts - - - - + - 11 5 16
Nav inficéts - - - - - + 4 4 8

Nav inficéts - - - - - - 403 618 1021
Nav inficéts - - - piem!?c;ams . - 0 2 2
Nav inficats - - - piem'té‘f(;’jams ] ) 1 2 3
Nav inficéts - - - = - - 0 4 4
Nav inficéts - - = - - - 2 0 2
Nav inficats piemNé‘:;’jamS - . . piemNéf(‘)’jams X 0 1 1

Kopa 576 746 1322

N/A = paraugs nav iegits vai nav pieejams testéSanai. Vienadibas zime (=) apzimé apSaubamus vai nenoteiktus atkartotas
testéSanas rezultatus.
MS = virieSu uretras uztriepes paraugs; MU = virieSu urins.
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6d tab: Sieviesu endocervikala uztriepes un urina rezultati pacientém, kas inficétas vai nav inficétas ar C.
trachomatis atbilsto$i pacientes infekcijas statusam
NAAT 1

i:?:l:z:};as (Aptima Combo 2 Assay) NAAT 2 Aptima CT Assay Simptomu statuss Kopa
statuss FS FU FS FU FS FU Simptomatisks Asimptomatisks
Inficéts + + + + + + 80 43 123
Inficéts + + + + + - 1 1 2
Inficéts + + + - + + 10 5 15
Inficéts + + + = + + 1 0 1
Inficéts + + - + + + 9 3 12
Inficéts + - + + + + 3 1 4
Inficéts + - + + + - 2 2 4
Inficéts + - + - + + 2 0 2
Inficéts + - + - + - 4 0 4
Inficats ¥ - + - piemNéfg’jams 1 0 1
Inficéts - + + + + + 1 1
Inficéts - + - + + + 1 3 4
Inficéts - + - + - + 1 2 3
Nav inficéts + + - - + + 1 2 3
Nav inficéts + + - piem'\éf(;’jams + + 1 0 1
Nav inficéts + - - - + + 0 2
Nav inficéts + - - - + - 12 7 19
Nav inficéts + - - - - - 0 1 1
Nav inficéts - + - - + + 1 0 1
Nav inficéts - + - - - + 4 3 7
Nav inficéts - + - - - - 0 1 1
Nav inficéts - - + - - - 1 1 2
Nav inficéts - - - + - - 1 2 3
Nav inficéts - - - - + + 0 2 2
Nav inficéts - - - - + - 11 9 20
Nav inficéts - - - - - + 5 4 9
Nav inficéts - - - - - - 636 526 1162
Nav inficéts - - - - - piem';f(;’jams 1 0 1
Nav inficéts - - - piem'\‘_;f(;’jams - - 2 3 5
Nav inficéts - - - = - - 12 10 22
Nav inficéts - - = - - - 1 1 2
Nav inficets ) piemNé?c;/jams ) ) ) piemNé?gjams ! ! 2
Nav inficéts piem’\(i?(;ams . ) ) piem’\;?ggams ) 5 4 o
Nav inficéts = - - - + + 1 0 1
Nav inficéts = - - - + - 1 0 1
Kopa 812 640 1452

N/A = paraugs nav iegits vai nav pieejams testéSanai. Vienadibas zime (=) apzimé apSaubamus vai nenoteiktus atkartotas
testéSanas rezultatus.
FS = sievieSu endocervikalas uztriepes paraugs; FU = sievieSu urina paraugs.
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6e tab: Asimptomatisku pacientu savaktu vaginalo uztriepju rezultati pacientiem, kas inficéti vai nav inficéti ar
C. trachomatis, atbilstosi pacienta infekcijas statusam

NAAT 1

Pacier;:zti:;zkcijas (Aptima Combo 2 Assay) NAAT 2 Aptima CT Assay Kopa
FS FU FS FU PVS

Inficéts + + + + + 44
Inficéts + + + - + 5
Inficéts + + - + + 3
Inficéts + - + + + 3
Inficéts - + + + + 1
Inficéts - + - + + 4
Inficéts - + - + - 1
Nav inficéts + + - - + 2
Nav inficéts + - - - + 4
Nav inficéts + - - - + 1
Nav inficéts + - - - R 2
Nav inficéts + - - - - 3
Nav inficéts - + - - + 2
Nav inficéts - + - - - 2
Nav inficéts - - + - - 1
Nav inficéts - - - + - 2
Nav inficéts - - - - + 5
Nav inficéts - - - - + 10
Nav inficéts - - - - R 15
Nav inficéts - - - - - 500
Nav inficéts - - - - - 1
Nav inficéts - - - - Nav piemérojams 1
Nav inficéts - - - - Nav piemérojams 9
Nav inficéts - - - Nav piemérojams - 2
Nav inficéts - - - Nav piemérojams Nav piemérojams 1
Nav inficéts - - - = - 1
Nav inficéts - - - = - 8
Nav inficéts - - - = - 1
Nav inficéts - - = - - 1
Nav inficéts - Nav piemérojams - - - 1
Nav inficéts Nav piemérojams - - - + 1
Nav inficéts Nav piemérojams - - - - 3
Kopa 640

N/A = paraugs nav iegts vai nav pieejams testésSanai. Vienadibas zime (=) apzimé apSaubamus vai nenoteiktus atkartotas
testéSanas rezultatus.

FS = sievieSu endocervikalas uztriepes paraugs; FU = sievieSu urina paraugs; PVS = asimptomatiskas pacientes nemts vaginalas
uztriepes paraugs.
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6f tab: Medicinas darbinieka savaktu vaginalo uztriepju rezultati pacientiem, kas inficéti vai nav inficéti ar C.
trachomatis, atbilsto$i pacienta infekcijas statusam

NAAT 1 i
infek'::?j:i:rs‘:ztuss (Aptima Combo 2 Assay) NAAT 2 As::;"(:\angl.:ze) Simptomu statuss Kopa
FS FU FS FU CvVs Simptomatisks Asimptomatisks
Inficéts + + + + + 76 44 120
Inficéts + + + + - 2 0 2
Inficéts + + + + + 2 0 2
Inficéts + + + + ¥ 1 0 1
Inficéts + + + - + 8 5 13
Inficéts + + + - R 1 0 1
Inficéts + + + - + 1 0 1
Inficéts + + + = + 1 0 1
Inficéts + + - + + 9 3 12
Inficéts + - + + + 5 3 8
Inficéts + - + - + 7 0 7
Inficéts - + + + + 0 1 1
Inficéts - + - + + 1 4 5
Inficéts - + - + _ 1 0 1
Inficéts - + - + - 0 1 1
Nav inficéts + + - R ¥ 1 D) 3
Nav inficéts + + - piemNé?c\)/jams + 1 0 1
Nav inficéts + - - - + 3 4 7
Nav inficéts + - - R R 0 1 1
Nav inficéts + - - - + 2 2 4
Nav inficéts + - - R R 5 3 8
Nav inficéts + - - - + 1 0 1
Nav inficéts + - - R R 1 0 1
Nav inficéts - + - - + 5 2 7
Nav inficéts - + - - - 0 2 2
Nav inficéts - - + - - 1 1 2
Nav inficéts - - - + - 1 2 3
Nav inficéts - - - - + 4 5 9
Nav inficéts - - - - - 6 10 16
Nav inficéts - - - - + 16 15 31
Nav inficéts - - - - - 614 500 114
Nav inficéts - - - - Nav piemérojams 0 1 1
Nav inficéts - - - - + 0 1 1
Nav inficéts - - - - - 13 9 22
Nav inficéts - - - piem'\(';?(;/jams - 2 2 4
Nav inficéts - - - piem'\c';?c\)/jams . 0 1 1
Nav inficéts - - - = + 0 1 1
Nav inficéts - - - = - 12 8 20
Nav inficéts - - - = Nav piemérojams 0 1 1
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6f tab: Medicinas darbinieka savaktu vaginalo uztriepju rezultati pacientiem, kas inficéti vai nav inficéti ar C.
trachomatis, atbilsto$i pacienta infekcijas statusam (turpinajums)

NAAT 1 Aptima CT .
; NAAT 2 -
Pacienta (Aptima Combo 2 Assay) Assay (Analize) Simptomu statuss Kopa
infekcijas statuss
FS FU FS FU Ccvs Simptomatisks Asimptomatisks
Nav inficéts - - = - - 1 1 2
Nav inficéts - _ Nav - - - 0 1 1
piemérojams
Nav inficéts - . l\_lav. - - Nav piemérojams 1 0 1
piemérojams
Nav inficats _ Nav - - - - 0 1 1
piemérojams
Nav inficats _ Nav - - - - 5 3 8
piemérojams
Nav inficéts = - - - - 2 0 2
Kopa 812 640 1452

N/A = paraugs nav iegits vai nav pieejams testéSanai. Vienadibas zime (=) apzimé ap$aubamus vai nenoteiktus atkartotas

testéSanas rezultatus.

FS = sievieSu endocervikalas uztriepes paraugs; FU = sievieSu urina paraugs; CVS = medicinas darbinieka nemts vaginalas

uztriepes paraugs.

69 tab: PreservCyt skiduma kliniskais pétijums (pacientu infekcijas statusa rezultati no

endocervikalo uztriepju paraugiem)

Pacienta infekcijas

Endocervikalais uztriepes paraugs

Simptomu statuss

statuss Aptima Combo 2 Assay Aptima CT Assay Simptomatisks  Asimptomatisks
Inficéts Pozitivs Pozitivs 30 60
Nav inficéts Negativs Negativs 322 1214
Nav inficéts Negativs Pozitivs 4 12
Nav inficéts Pozitivs Negativs 3 2
Kopa 359 1288
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Aptima kontrolmaterialu RLU sadalijums

RLU sadalijums Aptima pozitivajai kontrolei, GC / negativajai kontrolei, CT un Aptima pozitivajai
kontrolei, CT / negativajai kontrolei, GC no visiem klinisko paraugu pétijuma laika veiktajam

Aptima CT analizém ir paradits Seit: 7. tab..

7. tab Aptima kontrolmaterialu RLU sadalijums klinisko paraugu pétijumu laika, tostarp endocervikala,
vaginalas un virieSu uretras uztriepju, virieSu un sieviedu urina paraugu un PreservCyt Skiduma Pap paraugu

pétijumos
Kontrolmaterials Statistikas dati ~ UZtriepes paraugu un PreservCyt Skiduma Pap
urina paraugu paraugu kliniskais
kliniskais pétijjums pétijums
N 198 209
Vidé&jais 0,89 1,22
SN 2,94 2,63
Positive Control, GC / Negative Control, CT Maksimalais 26 36
75. procentile 1 1
Mediana 0 1
25. procentile 0 1
N 198 209
Vidé&jais 7007 6593
SN 776 709
Maksimalais 8884 10383
Positive Control, CT / Negative Control, GC
75. procentile 7440 7025
Mediana 7066 6661
25. procentile 6621 6205
Minimalais 988 4419

SD = standartnovirze; CV% = variacijas koeficients procentos; RLU = relativa gaismas vieniba.

Piezime. Analizes pamats bija programmatiiras pazinota RLU vértiba. Pazinota RLU vértiba ir kop€&ja izmérita RLU

vértiba, kas dalita ar 1000, un cipari péc decimalzimes ir saisinati.
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Panther sistémas kliniska veiktspéja

Kliniskais pétijums
Tika veikts prospektivs daudzcentru kithiskais pétijums, lai Panther sistéma noteiktu analizes
Aptima CT kliniskas veiktspéjas raksturlielumus. Paraugi tika nemti no 4413 simptomatiskiem
un asimptomatiskiem virieSiem un sievietém, kas bija registréti 11 geografiski un etniski dazadas
ASV kliniskajas iestadés, tostarp dzemdniecibas un ginekologijas, gimenes plano$anas un STS
klinikas. Pétijuma dalibnieki tika klasificéti kd simptomatiski, ja zinoja par simptomiem. Pétjjuma
dalibnieki tika klasificéti ka tadi, kuriem nav simptomu, ja vini nezinoja par simptomiem. Simt
seSdesmit seSas (166) registrétas personas nebija novértéjamas (28 tika atsauktas, un 138 nebija
vismaz viena parauga ar derigu neizslégtu Aptima CT analizes rezultatu un parliecinoSu inficeéSanas
statusu). No 4247 pétijuma dalibniekiem 2283 dalibnieki bija sievietes un 1964 dalibnieki bija
viriesi. Vidéjais vecums vértéjamo pétijuma dalibnieku vecums bija 34,5 gadi (diapazons = no
14 Iidz 84 gadiem). Par simptomiem zinoja 45,7% (1939/4247) no novértéjamam personam.

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

Paraugi tika testéti ar Aptima CT analizi Panther sistéma. Paraugi ar sakotné&jiem apSaubamiem
vai nederigiem Aptima CT analizes rezultatiem vai instrumenta apstrades klidam tika atkartoti
testéti, pielaujot tilpumu; veiktsp&jas analizés tika ieklauti derigi atkartotu testu rezultati.
Pacienta panemti vaginalas uztriepes un virieSu un sievieSu urina paraugi tika testéti ar Iidz
pat 3 FDA apstiprinatiem NAAT, lai noteiktu parauga specifisko pacienta inficéSanas statusu
(PIS), ka noradrts talak.

» VirieSu urina PIS tika iegats no virieSu urina paraugiem.
» Sieviedu urina PIS tika iegits no sievieSu urina paraugiem.
» Vaginalas uztriepes PIS tika ieglts no vaginalas uztriepes un sievieSu urina paraugiem.

Aptima CT analizes veiktspéja tika novértéta attieciba pret paraugam specifisko PIS katram
paraugu veidam.

No savaktajiem paraugiem 6592 tika apstradati derigas Aptima CT analizes sérijas, tostarp
213 (3,2%), kas bija japarbauda atkartoti nederigu rezultatu dé|. Kopuma 6561 (99,5%)
pacientam bija derigi galigie rezultati, un 31 (0,5%) bija nederigi galigie rezultati, un tie tika
izslegti no analizém. Kopuma analizés, kuras tika salidzinati Aptima CT analizes rezultati ar
PIS, tika ieklauti 6415 paraugi no 4247 novértéjamam personam: 2265 pacientu nemtas
vaginalas uztriepes, 2186 sievieSu urina un 1964 virieSu urina paraugi.

Veiktspéjas rezultati

Aptima CT analizes veiktspéjas raksturlielumi tika novertéti katram parauga veidam. 8. tab.
parada Aptima CT analizes Panther sistéma jutigumu, specifiskumu, PPV un NPV un C.
trachomatis prevalenci (pamatojoties uz paraugam specifiskajiem PIS) katra parauga tipa péc
simptomu statusa un kopuma.
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8. tab Aptima CT analizes veiktspéjas raksturojums péc simptomu statusa

Parauga Simptomu ™ Ep ™ EN? lepr. Jutiba Specifiskums PPV % NPV %

tips  statuss %  (95%TIy (95% T  (95%TI)* (95 % TI)*
Visi 2265 17610 2070 9 82 (g ,%?';7,4) (99,2?‘59,7) (91 ,%‘,1‘:7,6) (99,%?’969,8)

PUS sym o 102 89 & 1001 & 86 oo’ @a7o7)  (s04080) (989,990
Asym 1163 &7 4 1068 ¥ 77 (90,3?'58,9) (99,%?‘59,9) (91 ,%?‘59,0) (99?3?’300)

Visi 2186 151 9 2023 370 (94,3?';9,3) (99,%?,59,8) (90,31,1,37,6) (99?7?’?00)

FU Sym 1050 74 7 %8 1" 7A (92,?5?';9,8) (98,95?‘39,7) (84,%1, ‘36,7) (99?7?’?00)
Asym W36 72 0% 2 10 (g ,?'959,3) (99,%?’59,9) (93?67,,?00) (99?5?’?00)

Visi 1964 41 5 st 2 73 (95,%?39,6) (99,?1?‘59,9) (93,?16,5‘:9,3) (99?7?’?00)

W Sym 828 85 4 78 11 104 (93,97?‘59,8) (98,%?,59,8) (90,?’959,0) (99?69,,300)
Asym 136 %6 to78 1 50 (90,3?59,7) (99?5?‘?00) (94,%&?‘?00) (99?7?’?00)

Asym = asimptomatisks, Tl = ticamibas intervals; FN = viltus negativs; FP = viltus pozitivs; FU = sievieSu urins; MU = virieSu urins;
Prev = prevalence; PVS = pacienta nemts vaginalas uztriepes paraugs; Sym = simptomatisks; TN = patiesi negativs; TP = patiesi pozitivs;
PPV = pozitiva predikativa vértiba; NPV = negativa predikativa vértiba.

'Ta pasa tipa paraugi, ja vien nav noradits citadi, tika parbaudtti arT ar alternativu C. trachomatis NAAT testu ar $adiem rezultatiem
(# pozitivi rezultati / # parbauditie paraugi): *1/6, °1/4, <2/7, °0/2, °0/4, '0/1.

*Ta pasa tipa paraugi, ja vien nav noradits citadi, tika parbauditi arT ar alternativu C. trachomatis NAAT testu ar $adiem rezultatiem
(# negativi rezultati / # parbauditie paraugi): *1/6, °1/3, “1/1, “2/2, *1/1, '0/1.

*T| rezultati.

*Procentiles T, kas iegats, izmantojot bootstrap atkartotas paraugu nems$anas metodi ar 2000 iteracijam.

9. tab. parada Aptima CT analizes Panther sistéma jutigumu, specifiskumu, PPV un NPV un
C. trachomatis prevalenci (pamatojoties uz paraugam specifiskajiem PIS) katra parauga tipa péc
nemsanas vietas. Prevalence dazadas paraugu nemsSanas vietas, ka paredzéts, bija atskiriga.

9. tab Aptima CT analizes veiktspéjas raksturojums péc nemsanas vietas

Pa;;t;ga Centrs N TP FP TN FN 'izr' ‘:;;Lza_'n;/f Sﬁf'(‘s;gz“_;'l')‘f’ (:;Z:_/;’)z (:sp"/\.,/:'/:)z
1 22 8 0 13 1 40,9 88,9 (56,5, 98,0) 100 (77,2, 100) 100 (NC) 92,9 (78,6, 100)

2 385 12 0 373 0 3,1 100 (75,8, 100) 100 (99,0, 100) 100 (NC) 100 (NC)

3 77 5 0 72 0 6,5 100 (56,6, 100) 100 (94,9, 100) 100 (NC) 100 (NC)

4 5 1 0 4 0 20,0 100 (20,7, 100) 100 (51,0, 100) 100 (NC) 100 (NC)

5 258 26 3 229 0 10,1 100 (87,1, 100) 98,7 (96,3, 99,6) 89,7 (77,4, 100) 100 (NC)
PVS 6 494 50 3 439 2 10,5 96,2 (87,0, 98,9) 99,3 (98,0, 99,8) 94,3 (87,5, 100) 99,5 (98,8, 100)
7 250 42 0 206 2 17,6 95,5 (84,9, 98,7) 100 (98,2, 100) 100 (NC) 99,0 (97,5, 100)

8 110 5 1 104 0 4,5 100 (56,6, 100) 99,0 (94,8, 99,8) 83,3 (50,0, 100) 100 (NC)
9 314 8 0 304 2 3,2 80,0 (49,0, 94,3) 100 (98,8, 100) 100 (NC) 99,3 (98,4, 100)
10 253 17 2 232 2 7,5 89,5(68,6,97,1)99,1 (96,9, 99,8) 89,5 (72,5, 100) 99,1 (97,8, 100)

1 97 2 1 94 0 2,1 100 (34,2, 100) 98,9 (94,3, 99,8) 66,7 (0,0, 100) 100 (NC)
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9. tab Aptima CT analizes veiktspéjas raksturojums péc nemsanas vietas

Patl;::ga Centrs N ™ FP ™ EN Ieozr. .: ;;i:,a_;_l‘;/? Specifiskums, (:;Z _‘I’-/;))2 (:5P0Z _‘I’-/;:)2
1 2 9 1 12 0 40,9 100 (70,1, 100) 92,3 (66,7, 98,6) 90,0 (66,7, 100) 100 (NC)
2 38 9 1 375 0 23 100(70,1,100) 99,7 (98,5, 100) 90,0 (66,7, 100) 100 (NC)
3 77 3 0 74 0 39 100(43,9,100) 100 (95,1,100) 100 (NC) 100 (NC)
4 5 0 0 5 0 0,0 NC 100 (56,6, 100) NC 100 (NC)
5 253 19 2 231 17,9 950(76,4,99,1)99,1 (96,9, 99,8) 90,5 (76,5, 100) 99,6 (98,7, 100)
FU 6 484 44 2 436 2 9,5 95,7 (85,5, 98,8) 99,5 (98,4, 99,9) 95,7 (88,9, 100) 99,5 (98,8, 100)
7 246 40 1 205 0 16,3 100 (91,2, 100) 99,5 (97,3, 99,9) 97,6 (91,9, 100) 100 (NC)
8 111 4 0 107 0 36 100(51,0,100) 100 (96,5, 100) 100 (NC) 100 (NC)
9 260 6 0 254 0 23 100(61,0,100) 100 (98,5, 100) 100 (NC) 100 (NC)
10 251 15 2 234 0 6,0 100 (79,6, 100) 99,2 (97,0, 99,8) 88,2 (70,3, 100) 100 (NC)
1 92 2 0 90 0 22 100(34,2,100) 100 (95,9, 100) 100 (NC) 100 (NC)
1 177 20 1 156 0 11,3 100 (83,9, 100) 99,4 (96,5, 99,9) 95,2 (83,3, 100) 100 (NC)
2 373 3 0 370 0 08 100(43,9,100) 100(99,0,100) 100 (NC) 100 (NC)
3 61 2 0 59 0 33 100(34,2, 100) 100 (93,9, 100) 100 (NC) 100 (NC)
4 13 0 0 13 0 0,0 NC 100 (77,2, 100) NC 100 (NC)
5 409 30 1 378 0 7,3 100 (88,6, 100) 99,7 (98,5, 100) 96,8 (88,9, 100) 100 (NC)
MU 6 307 48 2 255 2 16,3 96,0 (86,5, 98,9) 99,2 (97,2, 99,8) 96,0 (89,7, 100) 99,2 (98,0, 100)
7 226 23 0 203 0 102 100(85,7,100) 100 (98,1,100) 100 (NC) 100 (NC)
8 32 2 0 30 0 63 100(34,2,100) 100 (88,6,100) 100 (NC) 100 (NC)
9 221 1 1 219 0 05 100(20,7,100) 99,5 (97,5, 99,9) 50,0 (0,0,100) 100 (NC)
10 91 12 0 79 0 13,2 100 (75,8, 100) 100 (95,4, 100) 100 (NC) 100 (NC)
1" 54 0 0 54 0 0,0 NC 100 (93,4, 100) NC 100 (NC)

Tl = ticamibas intervals; FN = viltus negativs; FP = viltus pozitivs; FU = sievieSu urins; MU = virieSu urins; NC = nav aprékinams;
Prev = prevalence; PVS = pacienta nemts vaginalas uztriepes paraugs; TN = patiesi negativs; TP = patiesi pozitivs; PPV = pozitiva

predikativa vértiba; NPV = negativa predikativa vértiba.

' Tl rezultati.

*Procentiles TI, kas iegits, izmantojot bootstrap atkartotas paraugu nem$anas metodi ar 2000 iteracijam. Dazas paraugu nem$anas
vietas dazos bootstrap paraugos statistiku nevar aprékinat, jo denominators ir nulle; procentiles Tl tiek aprékinats, izmantojot
bootstrap paraugus, kuros var aprékinat statistiku. Ja visos bootstrap paraugos statistika nav aprékindma vai ja statistikas vértiba ir
nemainiga visos bootstrap paraugos, kuros var aprékinat statistiku, 95% procentiles bootstrap Tl tiek iestatits uz NC.
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Chlamydia trachomatis infekcijas statusa tabulas

Atsauces NAAT un pétamas Panther sistémas testéSanas rezultatu biezums ir apkopots Seit:
10a. tab. un 10b. tab..

10a tab: C. trachomatis inficéto sievieSu urina un virieSu urina paraugu statuss

Pacienta infekcijas Simptomu statuss

Parauga tips NAAT 1 NAAT 2 NAAT 3 ACT analize
statuss

Simptomatisks Asimptomatisks

Inficéts + + Nav piemérojams + 66 75
Inficéts + + Nav piemérojams - 1 0
Inficéts + NR + + 2 0
Inficéts - + + + 4 2
Inficéts - + + - 0 1
Inficéts NR + + + 2 0
Inficéts NR + + - 0 1
FU
Nav inficéts + - - - 1 1
Nav inficéts - + - + 3 1
Nav inficéts - + - - 3 1
Nav inficéts - - Nav piemérojams + 4 1
Nav inficéts - - Nav piemérojams - 929 1023
Nav inficéts - NR - - 0 1
Nav inficéts NR - - - 35 29
Inficéts + + Nav piemérojams + 83 55
Inficéts + + Nav piemérojams - 0 1
Inficéts + - + + 1 0
Inficéts - + + + 0 1
Inficéts - + + - 1 0
Inficéts NR + + + 1 0
MU
Nav inficéts - + - + 0 1
Nav inficéts - + - - 3 1
Nav inficéts - - Nav piemérojams + 4 0
Nav inficéts - - Nav piemérojams - 702 1046
Nav inficéts - NR - - 2 0
Nav inficéts NR - - - 31 31

ACT analize = Aptima Chlamydia trachomatis analize; FU = sievieSu urins; MU = virieSu urins; N/A = nav piemérojams; NR = nav
rezultatu.
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10b tab: C. tfrachomatis inficéto statuss pacienta nemtajiem vaginalas uztriepes paraugiem

Pacienta infekcijas NAAT 1 NAAT 2 ~ Simptomu statuss
statuss PVS FU PVS FU ACT analize Simptomatisks Asimptomatisks
Inficéts + + + + + 60 72
Inficéts + + + + - 2 2
Inficéts + + + - + 3 1
Inficéts + + + NR + 2 0
Inficéts + - + + + 10 5
Inficéts + - + + - 1 0
Inficéts + - + - + 9 6
Inficéts + NR + + + 0 1
Inficéts + NR + + - 1 0
Inficéts + NR + - - 1 0
Inficéts - + + + + 4 1
Inficéts - + - + + 1 0
Inficéts - + - + - 1 1
Inficéts NR + + + + 0 1
Nav inficéts + - - - + 3 0
Nav inficéts + - - - - 2 6
Nav inficéts - - + + - 0 1
Nav inficéts - - + - + 0 1
Nav inficéts - - + - - 1 1
Nav inficéts - - - + - 2 0
Nav inficéts - - - - + 3 3
Nav inficéts - - - - - 904 996
Nav inficéts - - NR - - 13 10
Nav inficéts - - NR NR - 0 1
Nav inficéts - NR - - - 35 25
Nav inficéts NR - - - - 3 5
Nav inficéts NR NR - - - 41 24

ACT analize = Aptima Chlamydia trachomatis analize; FU = sievieSu urins; NR = nav rezultatu; PVS = pacienta nemts vaginalas
uztriepes paraugs.
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RLU Aptima Chlamydia trachomatis analizes kontrolu sadalijums

RLU vértibu sadalijjums Aptima CT analizes kontrolém no visiem derigajiem Panther sistémas
cikliem, kas veikti kliniska pétijuma laika, ir paradits 3eit: 11. tab..

11. tab Aptima CT analizes negativo un pozitivo kontrolu RLU sadalijums

Kontrolmaterials Statistikas dati RLU kopa (x1000)
N 160
Minimalais 3162
Positive Control, CT / Negative Control, GC Mediana 6816,5
Maksimalais 8818
VK% 7,83
N 160
Minimalais 0
Pozitivs I:((:)r:lttrroolmaat;r:iaéllss,’(ég/negatlvs Mediana 2.0
Maksimalais 30
VK% 137,49

CV% = variacijas koeficients procentos; RLU = relativa gaismas vieniba.
Piezime. Analizes pamats bija programmatiras pazinota RLU vértiba. Pazinota RLU veértiba ir
kopéja izmértta RLU vértiba, kas dalita ar 1000, un cipari péc decimalzimes ir satsinati.

Reproducéjamibas pétijums
Aptima CT analizes reproducéjamiba tika novértéta Panther sistéma divas aréjas ASV laboratorijas

un Hologic centra. TestéSana tika veikta, izmantojot divas analizu reagentu partijas un kopa sesus
operatorus (pa diviem katra iestadé). Katra centra testéSana tika veikta vismaz seSas dienas.

Negativais panela elements sastavéja tikai no STM. CT pozitivie panela elementi tika
izveidoti, pievienojot STM ar CT pozitivam Sinam, kas atSkaiditas STM, lai sasniegtu
atbilstoS8as mérka koncentracijas (loti zemi pozitivas, zemi pozitivas vai pozitivas). Galiga
Chlamydia trachomatis koncentracija bija robezas no 0,25 IFU/ml lidz 25 IFU/ml.

Atbilstiba ar gaidamajiem rezultatiem bija 100% visiem panela elementiem.

12. tab. parada analizes RLU rezultatu signala mainigumu katram panela elementam starp
centriem, starp operatoriem, starp partijam, starp sérijam, sérijas un kopuma (kopé€jais
rezultats). AnalizéSana tika ieklauti tikai paraugi ar derigiem rezultatiem.

12.tab Reproducéjamibas pétijjuma dati: Signéla mainiba péc panela elementa

Mérkis Vidgjais Starp Starp Starp Starp Sériju Kopa
Panela elements Konc. N RLU vietam lietotajiem partijam sérijam ietvaros
(IFU/mI) (x1000) SN VK (%) SN VK(%) SN VK(%) SN VK(%) SN VK(%) SN VK (%)
Negativs 0 1077 15 08 497 00 00 00 00 01 49 15 1011 17 1128

Loti zemi pozitivs 0,25 108 7339,0 2720 3,7 0,0 0,0 800 11 982 13 1420 19 3319 45

Zemi pozitivs 2,5 108 73876 307,8 4,2 0,0 00 979 13 1399 19 1140 15 370,0 5,0

Videji pozitivs 25 107" 74244 2856 38 396 05 1369 18 913 12 1387 19 3598 438

CV = variacijas koeficients; RLU = relativa gaismas vieniba; SN = standartnovirze.

Piezimes. Programmatiras zinota RLU vértiba ir kop&ja izmérita RLU vértiba, kas dalita ar 1000, un cipari péc decimalzimes ir
saisinati. Dazu faktoru variabilitate var bat skaitliski negativa. Sados gadijumos paradita SN un VK vértiba ir 0,0.

" No analizes tika izslégts viens nederigs rezultats.

Aptima Chlamydia trachomatis Assay 44 AW-29039-2901 Parsk. izd. 005



Aptima° Klinisko paraugu atbilstiba

Klinisko paraugu atbilstiba

Aptima CT tests pirmo reizi tika palaists pusautomatiskajas DTS sistémas un sistéma Tigris
DTS. 2010. gada tika paplaSinatas indikacijas, lai Aptima CT analizi lietotu sisttma Panther.
Panther sistéma ir alternativa, mazaka instrumentu platforma neka Tigris DTS sistéma. Abas
sistémas ir paredzétas diagnostikas testu pilntba automatizétai amplificetas nukleinskabes
testéSanai. Atlasita testa veiktspéjas testéSana, kas veikta pusautomatiskajas DTS sistemas
un Tigris DTS sistéma, tika izmantota, lai apstiprinatu testa veiktsp&ju Panther sistema.

Aptima CT analizes jutiba, specifiskums un prognozéjamas vértibas tika noteiktas, izmantojot
DTS sistemu. Ar pilniba automatizéto Tigris DTS sistému un daléji automatizétam DTS
sistemam ieguto Aptima CT rezultatu atbilstiba tika novertéta, testéjot endocervikalas
uztriepes, virieSu urinizvadkanala uztriepes, sievieSu un virieSu urina, maksts uztriepes un
PreservCyt Skiduma Pap paraugus. Katrs kliniskais paraugs tika atseviski testéts, izmantojot
Aptima CT analizi, gan sistéma Tigris DTS System, gan DTS Systems uznémuma Hologic.
TestéSanas seciba netika nejausSinata. Paraugi, kas identificéti ieklauSanai, tika testéti Tigris
DTS sistema un péc tam testéti DTS sistémas.

Klinisko paraugu atbilstibas pétijums — endocervikalas uztriepes, virieSu uretras
uztriepes, sievieSu un virieSu urina, vaginalas uztriepes un PreservCyt Skiduma Pap
paraugi

Endocervikalas uztriepes, viriedu uretras uztriepes, sievieSu un virieSu urina, vaginalas uztriepes
un PreservCyt Skiduma Pap paraugi tika nemti no sievietém un virieSiem, kas apmeklé STS,
gimenes planosanas un dzemdniecibas/ginekologijas kiinikas astonas geografiski atskirigas
vietas ar CT izplatibu no zemas [idz augstai. Paraugi tika uzreiz nosatiti uznémumam
Hologic testéSanai, tacu PreservCyt Skiduma Pap paraugi pirms nosutiSanas tika apstradati
2 citopatalogijas laboratorijas. Hologic laboratorija endocervikalas uztriepes, virieSu uretras
uztriepes, sievieSu un virieSu urina paraugi vispirms tika parbaudtti ar analizi Aptima Combo
2 sistema Tigris DTS, bet vaginalas uztriepes un PreservCyt Skiduma Pap paraugi tika
parbaudrtti ar analizi Aptima Combo 2 sistémas DTS. Aptima CT klinisko paraugu atbilstibas
pétijumam netika atlasiti paraugi ar nederigiem vai neskaidriem galigajiem rezultatiem.

Divi simti piecas sievieSu uztriepes (87 endocervikalas un 118 vaginalas), 120 virieSu uretras
uztriepes, 98 sievieSu urina, 115 virieSu urina un 116 PreservCyt 8kiduma Pap paraugi ar
Aptima Combo 2 analizes CT pozitiviem un negativiem rezultatiem tika atlasiti salidzinosai
testésanai, izmantojot Tigris DTS sistému un DTS sistémas Aptima CT analizei. Paraugi ar
sakotnéjiem nederigiem vai neskaidriem rezultatiem tika atkartoti testéti, izmantojot to pasu
sistéemu, kura tika ieglts rezultats. Vienam sievieSu urina paraugam DTS sistémas bija
sakotnéji neskaidrs rezultats; péc atkartotas testéSanas galigais rezultats bija derigs. Vienam
virieSu urina paraugam Tigris DTS sistéma bija sakotnéji nederigs rezultats; péc atkartotas
testéSanas galigais rezultats bija derigs. Vienam sievieSu urina paraugam Tigris DTS sistema
sakotnéji bija neskaidrs rezultats; Sis paraugs tika parbaudits atkartoti, tomér parauga
deriguma termins bija beidzies, tapéc galigais rezultats palika neskaidrs.

13. tab. parada pozitivo, negativo un visparéjo atbilstibu visiem paru rezultatiem katram
parauga tipam péc simptomatiska statusa. Paraugi ir relativi nelidzsvaroti péc simptomatiska
un asimptomatiska statusa, bet visparéja atbilstiba simptomatiskiem pétijuma dalibniekiem
bija 98,5% (131/133) sievieSu uztriepém (kombinétas endocervikalas un vaginalas uztriepes),
100% (60/60) virieSu uretras uztriepem, 98,2% (55/56) sievieSu urina paraugiem, 100% (60/60)
virieSu urina paraugiem un 100% (81/81) PreservCyt Skiduma Pap paraugiem.
Asimptomatiskiem pacientiem visparéja atbilstiba bija 100% 72 sievieSu uztriepém, 60 virieSu
uretras uztriepém, 42 sievieSu urina paraugiem, 55 virieSu urina paraugiem un 35 PreservCyt
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8kiduma Pap paraugiem. “Visiem” (kopa simptomatiskiem un asimptomatiskiem) pétijuma
daltbniekiem visparéja atbilstiba bija 99,0% (203/205) sievieSu uztriepém (kombinétas
endocervikalas un vaginalas uztriepes), 100% (120/120) virieSu uretras uztriepém, 99,0%
(97/98) sievieSu urina, 100% (115/115) virieSu urina un 100% (116/116) PreservCyt Skiduma
Pap paraugiem. Ta ka asimptomatisku pétijuma dalibnieku paraugu skaits ir salidzinosi
mazaks, Sis atrades var nebit visparinamas Aptima CT-Tigris sistémas testéSanai ar
asimptomatisku pacientu paraugiem.

Informaciju par Aptima CT analizes jutiguma un specifiskuma novérteéjumiem, kas iegati parbaudes
ar DTS sistéemam, skatiet Seit: 3. tab. un 5b. Aptima CT analizes jutigums un specifiskums,
izmantojot Tigris DTS sistemu, varétu bat [1dzigs, nemot véra atbilstibas konstatéjumus.

13. tab Kiinisko paraugu rezultatu atbilstibas pétijums: Pozitiva, negativa un visparéja atbilstiba péc simptomu
statusa

H Tt 0, T 0, aia o
_ Parauga _ DTS+ DTS+ DTS- DTS- P?zmvo _A, i Ne_gatlvo_A_ KoPejf: %o
Simptoms materials Dzimums n Tiaris+ Tiaris— Tiaris+ Tiaris— rezultatu atbilstiba rezultatu atbilstiba atbilstiba:
9 9 9 9 (95% TI) (95% TI) (95% TI)
e 98,4 98,6 98,5
Sievietes™ 133 63 ! ! 68 (91,6-100) (92,2-100)  (94,7-99,8)
Uztriepe 100 100 100
Viriesi 60 42 0 0 18 (91,6-100) (81,5-100)  (94,0-100)
- 100 95,7 98,2
1 3 )
Sym. Sievietes 56 33 0 1 22 (89,4-100) (78,1-99,9) (90.4-100)
Urins
i 100 100 100
Virie$i 60 41 0 0 10 (91,4-100) (82,4-100)  (94,0-100)
PreservCyt . . 100 100 100
Siidums  Olevietes 8139 0 0 42 (91,0-100) (91,6-100)  (95,5-100)
. 100 100 100
Sievietes™ 72 41 0 0 3 (91,4-100) (88,8-100)  (95,0-100)
Uztriepe 100 100 100
Viriesi 60 23 0 0 37 (85,2-100) (90,5-100)  (94,0-100)
o 100 100 100
Asym. Sievietes 42 23 0 0 19 (85,2-100) (82,4-100) (91,6-100)
Urins 100 100 100
Viriesi 55 20 0 0 35 (83,2-100) (90,0-100) (93,5-100)
PreservCyt . . 100 100 100
Siidums  Oevietes 3525 0 0 10 (86,3-100) (69,2-100)  (90,0-100)
ek 99,0 99,0 99,0
Sievietes* 205 104 1 1 99 (94,8-100) (94,6-100) (96,5-99,9)
Uztriepe 100 100 100
Viriesi 120 65 0 0 55 (94,5-100) (93,5-100)  (97,0-100)
- 100 97,6 99,0
- . , ,
Visi Sievietes 98 56 0 1 41 (93,6-100) (87,4-99.9) (94,4-100)
Urins 100 100 100
Viiesi 115 61 0 0 54 (94,1-100) (93,4-100)  (96,8-100)
PreservCyt . . 100 100 100
Skidums levietes 116 64 0 0 52 (94,4-100) (93,2-100) (96,9-100)

Sym = simptomatisks; Asym = asimptomatisks; Tl = ticamibas intervals.
“+” apzimé pozitivu rezultatu, “-” — negativu rezultatu.

*Endocervikalie un vaginalie uztriepes paraugi kopa.

'Paraugam bija apSaubams galigais rezultats Tigris DTS sistéma.

Aptima Chlamydia trachomatis Assay 46 AW-29039-2901 Parsk. izd. 005



Aptima® Analitiska veiktspéja

Analitiska veiktspéja

Papildinatu klinisko panelu rezultatu atbilstibas pétijums

Atseviski negativi urina paraugi tika papildinati ar CT G serotipu, lai izveidotu 120 CT pozitivu
paraugu paneli. Panela elementi ar pozitivu CT noteik38anas rezultatu tika papildinati ar
mikroorganismiem ar koncentraciju 0,25 IFU/ml, 2,5 IFU/ml vai 25 IFU/ml (0,5 fg viena analiz&,
5 fg viena analizé vai 50 fg viena analiz€). Papildus tika panemti 120 urina paraugi ar
negativu CT noteikS8anas rezultatu. Paneli ar pozitivu un negativu rezultatu tika testéti tris
sisttmas Panther System un tris sistémas Tigris DTS System. Sistému Panther System un
Tigris DTS System CT noteik8anas pozitivo rezultatu atbilstiba procentos bija 100% ar
zemako 95% ticamibas intervala raditaju 98,9. Sistému Panther un Tigris DTS negativo
rezultatu atbilstiba procentos bija 100% ar zemako 95% ticamibas intervala raditaju 98,9.
Pétijuma rezultati ir noraditi Seit:14. tab..

14. tab Papildinatu klinisko panelu rezultatu atbilstibas pétijums: Atbilstiba paredzétajiem CT rezultatiem

Koncentracija

Panela elements Replit_:afe.s Tigris Panther
’ IFU/ml  fg viena analizé (Replikati) % atbilstiba % atbilstiba
Loti zemi pozitivs 0,25 0,5 120 100 100
Zemi pozitivs 2,5 5 120 100 100
Vid&ji pozitivs 25 50 120 100 100
Negativs 0 0 360 100 100

Vispariga sistému Tigris un Panther pozitivo noteik§anas rezultatu atbilstiba procentos (95% TI): 100% (98,9-100).

Visparéja sistému Tigris un Panther negativo rezultatu atbilstiba procentos (95% Tl): 100% (98,9-100).

Analitiskas jutibas pétijums

C. trachomatis noteikS8anas analitiska jutiba (noteikSanas robezlimenis) tika noteikts, tiesi
salidzinot CT mikroorganismu atSkaidijumu Sanu kultdra un Aptima CT analizé. Sai analizei
noradita analitiska jutiba ir viena ietverSanas vieniba (IFU — Inclusion-Forming Unit) viena
analize (7,25 IFU vienam uztriepes paraugam, 5 IFU/ml urina parauga, 9,75 IFU/mI
PreservCyt Skiduma Pap parauga) visiem 15 CT serotipiem (A, B, Ba, C, D, E, F, G, H, |, J,
K, L1, L2 un L3). Tomér visu serotipu atSkaidijumi, kas mazaki par vienu IFU viena analize,
uzradija pozitivus rezultatus.

Aptima CT analizes analitiska jutiba tika testéta, izmantojot tris raksturigas paraugu matrices.
Tika izmantots ar urina transportéSanas vidi (UTM) apstradats urina paraugs, uztriepes
paraugu transportéSanas vidé atSkaidits PreservCyt Skiduma Pap paraugs un STM. CT rRNS
tika pievienota $o tris matricu apvienojumiem §adas koncentracijas: 0,5 fg viena analizé, 5 fg
viena analizé un 50 fg viena analizé (rRNS ekvivalents 0,25 IFU/ml, 2,5 IFU/ml vai 25 IFU/mlI).
rRNS ekvivalenti tika aprékinati, pamatojoties uz genoma lielumu un aptuveno DNS un
RNS attiecibu viena katra mikroorganisma $ana. Sie paneli tika testéti tris sistémas Panther
System, izmantojot divas reagentu partijas un 96 atkartojumus. Tika aprékinata pozitiva
atbilstiba paredzétajiem rezultatiem. Visu urina paraugu panelu, PreservCyt Skiduma Pap
paraugu panelu un STM panelu atbilstiba paredzétajiem rezultatiem bija attiecigi 100 %

(95 % TI, 96,2-100 %), 100 % (95 % TI, 96,1-100 %) un 100 % (95 % TI, 96,0-100 %).
Analizes analitiskais jutigums ir 2,5 [FU/mI.
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Analitiskais specifiskums

Izmantojot Aptima CT analizi, kopa tika novéertéti 154 kultdras izolati. Tostarp 86 mikroorganismi,
ko var izolét urogenitalaja trakta, un 68 papildu mikroorganismi, kas parstav filogenétiski
radniecigos mikroorganismus. Tika testéti tadi mikroorganismi ka baktérijas, sénes, raugs,
paraziti un virusi. Visi organismi, iznemot C. psittaci, C. pneumoniae, U. urealyticum un virusi,
tika testéti ar 1,0 x 10° $Gnam viena analizé KOVA- Trol / urina transportéSanas vidée, un
60 organismi tika testéti uztriepes paraugu transportéSanas vide. Chlamydia un Neisseria
mikroorganismi tika testéti vidé PreservCyt Solution. C. psittaci VR601 tika testéta ar 8,0 x 10*
Snam viena analizé, bet C. psittaci VR125 tika testéta ar 1,0 x 10° SGnam viena analizé. C.
pneumoniae tika testéta ar 4 x 10° SUnam viena analiz€, un U. urealyticum tika testéta ar
6,7 x 10°SGnam viena analizé. Virusi tika testéti $ada veida: (a) | tipa herpes simplex viruss:
2,5 x 10* TCIDs0 viena analizé, (b) Il tipa herpes simplex viruss: 6,0 x 10* TCID 50 viena analizé,
(c) cilvéka papilomas viruss 16: 2,9 x 10° DNS kopijas viena analizé un (d) citomegaloviruss:
4,8 x 10° Sunas viena analizé. Testéto organismu saraksts ir paradits Seit: 15. tab..

15. tab Analitiskais specifiskums

Mikroorganisms

Mikroorganisms

Mikroorganisms

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

| tipa parastais herpes viruss

Peptostreptococcus productus

Alcaligenes faecalis

I tipa parastais herpes viruss

Plesiomonas shigelloides

Bacillus subtilis

16. tipa cilvéku papilomas viruss

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

. meningitidis A serogrupa

Streptococcus mutans

Citomegaloviruss

. meningitidis B serogrupa

Streptococcus pneumoniae

Deinococcus radiodurans

. meningitidis C serogrupa (4)

Streptococcus pyogenes

Derxia gummosa

. meningitidis D serogrupa

Streptococcus salivarius

Eikenella corrodens

. meningitidis Y serogrupa

Streptococcus sanguis

Enterobacter aerogenes

2 Z2Z=Z=Z=2

. meningitidis W135 serogrupa

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) = testéto celmu skaits. Visi testétie mikroorganismi uzradija negativu rezultatu Aptima CT analizé.
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Analttiska specifiskuma atbilstibas pétijums

Nukleinskabes amplifikacijas pétijuma analitiskais specifiskums attieciba uz atsevidkiem
mikroorganismiem liela méra ir atkarigs no analizes Kimiska sastava (pieméram, oligonukleotidu
sekvencém), nevis no platformas. Ta ka Aptima CT analizes reagenti, kas ir jaizmanto sistémas
Tigris DTS un DTS, ir vienadi, sisttma Panther veiktie analitiska specifiskuma eksperimenti
tika izstradati visgratak apstradajamo kulttiru izolatu noteikSanai. Tika izvéléti tie mikroorganismi,
kuriem bija zinama savstarpéja reakcija citas amplifikacijas analizés. Divdesmit pieci (25)
kultdras izolati tika atlasiti no organismu panela, skat. 15. tab..Visi parbauditie organismi
uzradija negativus rezultatus.

Traucéjosas vielas

Uztriepes, PreservCyt Skiduma Pap un/vai urina paraugi tika atseviski papildinati ar $ddam
traucéjosam vielam: 10% asins, kontracepcijas zeleja, spermicidi, mitrinatajs, prethemoroidu
anestézijas lidzeklis, kermena ella, pulveris, pretsénites kréms, vaginalie lubrikanti, sievieSu
higiénas aerosols un leikoctti (1 x 10° $Gnas/ml). Urina paraugi tika atseviski papildinati ar
Sadam traucejodam vielam: 30% asins, urina analtti, proteins, glikoze, ketoni, bilirubins,
nitrats, urobilinogéns, pH 4 (skabs), pH 9 (sarmains), leikoctti (1 x 10° $Gnas/ml), Sdnu paliekas,
vitamini, mineralvielas, acetaminoféns, aspirins un ibuproféns. Visam vielam tika testéti
iespéjamie analizes traucéjumi CT klatbGtné un gadijuma, ja to nav, ar rRNS aptuveno
ekvivalentu 1 Suna viena analizé (5 fg viena analizeé). rRNS ekvivalenti tika aprékinati,
pamatojoties uz genoma lielumu un aptuveno DNS un RNS attiecibu viena katra
mikroorganisma Suna. Netika konstatéts, ka kada no testétajam vielam rada traucéjumus.
Netika konstatéta nekada analizes Aptima CT Assay inhibicija vai amplifikacija.

Traucéjoso vielu atbilstibas pétijums

Urogenitalajos paraugos biezi eso$as asinis var traucét dazu amplifikacijas analizu darbibu.
Lai noteiktu asins izraistto traucé&jumu limeni sistéma Panther System attieciba uz So
iesp&jamo traucéjoso vielu, tika izmantots pilnasinu paraugs. Klinisko vaginalo uztriepes
paraugu, pécapstrades PreservCyt Skiduma Pap paraugu vai urina paraugu kopam tika
pievienotas svaigas asinis, un péc tam 3is kopas tika testétas, lai noteiktu iesp&jamos
analizes traucéjumus CT mérka mikroorganismu klatbdtné un bez Siem mikroorganismiem.
K& mérka koncentracija tika izmantots aptuvenais rRNS ekvivalents viena (1) CT IFU viena
analizé (5 fg viena analizé), jo ST koncentracija atbilst analizes analitiskajai jutibai. Paraugi
tika testéti sistema Panther System. Visiem mérka nukleinskabi saturoSajiem paraugiem tika
ieglts pozitivs rezultats, testéjot 10% Iimeni (tilpumu attieciba) asins saturodus uztriepes
paraugus un PreservCyt Skiduma Pap paraugus, vai 30% (tilpumu attieciba) asins saturoSus
urina paraugus. Visiem mérka mikroorganismus nesaturoSajiem paraugiem tika pareizi ieguts
negativs noteikSanas rezultats. Sie rezultati atbilst rezultatiem, kas tika iegdti, sisttma Tigris
DTS System testéjot ar tadu pasu asins daudzumu papildinatus paraugus. Uztriepes
paraugiem, PreservCyt Skiduma paraugiem un urina paraugiem pievienotas asinis, kuru
lTmenis batiski parsniedz parastas parauga nemsanas laikd paredzamo limeni, neietekméja
rezultatus sisttéma Panther System.

Atjaunosana

Escherichia coli, Gardnerella vaginalis, Lactobacillus acidophilus, Bacteroides ureolyticus,
and Staphylococcus epidermidis (1 x 10° Slinas viena analiz€) tika pievienoti paraugiem, kas
satur aptuveni vienas CT IFU (5 fg) rRNS ekvivalentu. So mikroorganismu pievieno$ana
neietekméja amplifikaciju un CT rRNS noteik§anu, izmantojot Aptima CT analizi.
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Precizitates/reproducéjamibas pétijums

Analizes Aptima CT Assay precizitate tika novértéta, izmantojot divus Aptima CT Assay
komplektu partijas tris sistémas Panther System 24 dienu laika. Paneli tika izveidoti, papildinot
STM ar CT rRNS ar Seit noradito koncentraciju: 16. tab.. Operatori katru dienu veica divus
izpildes ciklus, katra izpildes cikla izmantojot divus katra panela elementa atkartojumus. Tika
aprékinata atbilstiba paredzétajiem rezultatiem un noteikta precizitate saskana ar

NCCLS vadlinijam EP5-A2 (17). Kopéjais katra panela atkartojumu skaits bija 93-96. 16. tab.
attélo precizitates RLU datus ka vidéjo vértibu, standartnovirzi, variaciju koeficientu (CV),
procentualo atbilstibu sagaidamajiem rezultatiem un aprékinus par variaciju starp
instrumentiem, starp partijam, starp sérijam un sérijas ietvaros.

16. tab Panther precizitate Aptima CT analizei

L Dazadi Dazadas Starp sériiam Sérijas Koba
Vidégja 0 instrumenti partijas p ser) ietvaros P
. cT . sja %
Matrice IFU/ml N* RLU vertiba tbilstib

(IFU/mi) (x1000) 2PIstba gy vk SN VK SN VK SN VK SN VK

(x1000) (%) (x1000) (%) (x1000) (%) (x1000) (%) (x1000) (%)
0 96 2 100 0,38 21,3 0,64 358 0 0 1,86 104,6 2 112,3

0,25 93 7390 100 221,74 3 264,35 3,6 0 0 180,07 2,4 389,2 53

STM

2,5 96 7478 100 224,45 3 249,88 3,3 53,1 0,7 164,57 2,2 377,8 5,1

25 96 7482 100 222,23 3 233,36 3,1 46,47 0,6 180,29 2,4 372,2 5

0 95 2 100 0,23 12,7 0,38 20,7 0,52 28,5 1,3 71 1,5 819

0,25 96 6978 100 276,94 4 330,57 4,7 66,36 1 264,73 3,8 5104 7,3

Urins

2,5 95 7291 100 1212 1,7 154,63 2,1 73,51 1 148,13 2 256,8 3,5

25 95 7349 100 121,57 1,7 181,34 2,5 66,87 0,9 162,45 2,2 280,2 3,8
0 96 7 97,9 3,36 46,1 0,29 4 0 0 20,52 281,4 20,8 285,3

PreservCyt 0,25 96 6996 100 225,16 3,2 209,86 3 0 0 164,87 2,4 349,2 5
Solution 2,5 95 7079 100 246,89 3,5 172,55 2,4 0 0 151,67 21 3372 4.8
25 96 7050 100 262,52 3,7 167,79 2,4 0 0 1925 2,7 366,2 5,2

RLU = relativa gaismas vieniba; % Agrmt = % sakritiba; CV% = variacijas koeficients procentos; SD = standartnovirze.

Piezime. Dazu faktoru izraisita mainiguma vértiba var bit negativa, ja $o faktoru izraisttais mainigums ir loti mazs. Sada gadijuma
SN =0un VK = 0%.
* Kopéjais katra panela atkartojumu skaits = 96. DaZos izpildes ciklos netika atkartoti testéti atseviSki atkartojumi ar nederigu rezultatu.

Parneses pétijums

Lai noteiktu, vai sisttma Panther System mazina parneses piesarnojuma izraisitu kladaini
pozitivu rezultatu iegi$anas risku, tika veikts vairaku izpildes ciklu analitiskais pétijums,
izmantojot papildinatus panelus tris sisttmas Panther System. Parnese tika novértéta,
izmantojot aptuveni 20% augstas mérka koncentracijas CT paraugus, kas bija izvietoti starp
paraugiem ar negativu rezultatu. Izpildes ciklos bija ietvertas paraugu ar izteikti pozitivu
rezultatu kopas un paraugu ar negativu rezultatu kopas, ka art atseviski paraugi ar izteikti
pozitivu rezultatu, kas izpildes cikla laika tika apstradati atbilstoSi noteiktam modelim.
Augstas mérka koncentracijas paraugi tika izveidoti, izmantojot ar CT rRNS papildinatu STM
ar beigu koncentraciju 5 x 10° fg rRNS viena reakcija (rRNS ekvivalents 2,5 x 10° IFU/m).
TestéSana tika veikta, izmantojot 5 izpildes ciklus katra no tris sisttmam Panther System,
kopa testéjot 2933 paraugus ar negativu rezultatu. Kopé€jais parneses raditajs bija 0% ar
95% ticamibas intervalu 0-0,1%. Kopa 7 paraugi ar negativu rezultatu tika atziti par
nederigiem augsta titra parneses izpildes cikla un izslégti no aprékina.
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Paraugu stabilitates pétijumi
A. Uztriepes paraugi

Dati, kas tika izmantoti, lai noteiktu ieteicamos endocervikalo, uretras un vaginalo uztriepes
paraugu satisanas un glabasanas apstaklus, tika ieguti, izmantojot apvienotos paraugus
ar negativu rezultatu. Apvienotie paraugi tika papildinati ar CT galigaja koncentracija

1 IFU viena reakcija. Inokulétos paraugus turéja 4 °C un 30 °C temperatira. Paraugus
testéja divreiz 0., 20., 77. un 117. diena. Visos testéSanas apstaklos visos laikos un
temperatiras CT bija pozitivs.

B. Urina paraugi

Dati, kas tika izmantoti, lai noteiktu ieteicamos urina paraugu sttiSanas un glabasanas
apstak|us, tika iegdti, izmantojot sievieSu un virieSu urina paraugus ar negativu rezultatu.
Urina paraugus inokul&ja, izmantojot CT ar galigo koncentraciju 10 IFU viena reakcija.
Divas papildinato urina paraugu kopas tika glabatas 30 °C temperatira un péc tam tika
pievienotas urina transportéSanas videi (Urine Transport Media — UTM). Péc tam abas
UTM paraugu kopas tika glabatas 4 °C un 30 °C temperatlra un testétas tris reizes 0., 1.,
5., 20., un 35. diena. Visi UTM paraugi visos laika punktos sniedza pozitivu CT rezultatu.

C. PreservCyt Skiduma Pap paraugi

Dati, kas tika izmantoti, lai noteiktu ieteicamos PreservCyt Skiduma Pap paraugu
sutiSanas un glabasanas apstaklus, tika iegdti, izmantojot Pap paraugus ar negativu
rezultatu un neapstradatus paraugus. Neapstradatiem paraugiem tika parbaudttas Cetras
PreservCyt Skiduma $kidro Pap paraugu kopas péc tam, kad tie tika uzglabati PreservCyt
Skiduma flakona. Katra paraugu kopa tika papildinata ar 1-10 IFU CT viena analize,
glabata 2 °C, 10 °C un 30 °C temperatira, péc tam parbaudita bazlinija un 5., 7., 8., 14.,
18., 21., 25. un 36. diena. Visi papildinatie paraugi bija pozitivi attieciba uz CT visos
laikos un temperataras.

Lai noteiktu apstradato paraugu stabilitati 2-30 °C temperatira, apstradatajiem paraugiem
tika izmantoti Cetri PreservCyt Solution paraugu kopas. Katra negativo paraugu kopa tika
papildinata ar 1-10 IFU CT viena analizeé, péc tam parbaudtta bazlinija. Pirms apstrades
PreservCyt skiduma paraugi tika uzglabati 30 °C temperatura septinas (7) dienas, lai
imitétu laiku, kas paiet starp paraugu nemsanu, Pap apstradi un nosatiSanu uz
mikrobiologijas testéSanas laboratoriju. Péc septinam dienam 30 °C temperatara 1 ml
alikvotas dalas no katras paraugu kopas tika parvietotas uz Aptima paraugu parneses
meégeni un testétas sakumstavokli, pirms ievietoSanas 2 °C, 10 °C un 30 °C temperatira.
Péc tam apstradatie paraugi tika testéti 17 dienas, uzglabajot 30 °C temperattra, un

36 dienas, uzglabajot 2 °C Iidz 10 °C temperatira. Visi papildinatie paraugi bija pozitivi
attieciba uz CT visas testéSanas reizés un visas temperatiras.

D. Papildu sasaldéto (-20°C) paraugu stabilitates pétijums

leteicamie sasaldétu endocervikalo uztriepju, uretras uztriepju, vaginalo uztriepju, sievieSu
urina, virieSu urina un PreservCyt Skiduma Pap paraugu uzglabasanas apstakli
transportéSanas vidé ir no -20°C Iidz -70°C, lai testéSanu varétu veikt lldz 12 méneSiem
péc savakSanas. Katra parauga veida atbalsta dati tika iegati, izmantojot 90 negativus
paraugus. No Siem paraugiem 30 paraugi tika inokuléti ar CT ar 1,0 IFU uz reakciju,

30 paraugi tika inokuléti ar 0,1 IFU uz reakciju, un 30 paraugi netika inokuléti. Paraugi
transportéSanas vidé tika uzglabati sasaldéti 7 dienu laikd péc to savakdanas un testéti
200. un 400. diena. Paraugi atbilda pienemsSanas kritérijam, nodrosinot 95 % atbilstibu
paredzamajiem rezultatiem.
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