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VSeobecné informacie Aptima®

Vseobecné informacie

Uréené pouzitie
Rozbor Aptima® Trichomonas vaginalis (TV) je test amplifikacie nukleovych kyselin in vitro
(NAAT) na kvalitativnu detekciu ribozomalnej RNA (rRNA) pochadzajucej z organizmu

Trichomonas vaginalis, ktory sluzi ako pombdcka na diagnostiku trichomoniazy pomocou systému
Panther®.

Rozbor je mozné pouZit na testovanie nasledujucich vzoriek pochadzajucich od
symptomatickych alebo asymptomatickych oséb: endocervikalne vytery odobrané lekarom,
vaginalne vytery odobrané lekarom a odobrané pacientom, preparaty Zenského a muzského
mocu a preparaty odobrané do roztoku PreservCyt® Solution.

Zhrnutie a vysvetlenie testu

T. vaginalis (TV) je najCastejSim lie€itefnym pdvodcom pohlavne prenosnych choréb (STD) v
Spojenych statoch, priCom sa odhaduje, ze rone sa vyskytne 7,4 miliona novych pripadov (1, 2).

Infekcie u Zien spdsobuju vaginitidu, uretritidu a cervicitidu. V moCovo-pohlavnom trakte mézu
byt pritomné vytoky a malé hemoragické lézie. Komplikacie mézu zahffiat’ pred€asny porod,
nizku pérodnu hmotnost, pred€asné pretrhnutie membran a infekciu po potrate alebo
hysterektémii. Bola hlasena suvislost so zapalovym ochorenim panvy, tubarnou neplodnostou a
rakovinou kréka maternice s predchadzajucimi epizédami trichomoniazy. Symptomatické zeny s
trichomoniazou zvy€ajne hlasia vaginalny vytok, vulvovaginalnu bolestivost a/alebo podrazdenie.
Casta je aj dyzuria. Odhaduje sa vsak, Ze 10 az 50 % infekcii T. vaginalis je u Zien
asymptomatickych a u muzov méze byt tento podiel este vyssi (3, 4, 5).

Medzi hlasené priznaky trichomonadovej infekcie urogenitalneho traktu u muzov patri vytok z
penisu, bolest pri mo€eni a pohlavhom styku a bolest slabin a semennikov (6). Prevalencia
trichomonadovej infekcie u muzov sa pohybuje od 0,49 % v nizkorizikovej asymptomatickej
populdcii (7) do 6 % v populécii s vysokym rizikom infekcie (8, 9).

Detegovanie T. vaginalis tradi¢nymi kultivacnymi metédami je technicky naro€né a vyzaduje si az
7 dni. Preferuje sa okamzita inokulacia do média a na uspesnu kultivaciu prvokov su okrem
Castych mikroskopickych kontrol média potrebné aj vhodné inkubaé&né podmienky. Citlivost
kultivacie sa v porovnani s molekularnymi metédami odhaduje na 38 % az 82 %, ¢o je
spdsobené problémami s vizualizaciou nizkeho pocétu organizmov alebo pohyblivostou

prvokov (10, 11).

T. vaginalis mozno detegovat’ aj pomocou ,nativheho mikroskopického preparatu” zmieSanim
vaginalnych sekrétov s fyziologickym roztokom na podloznom skli¢ku a skumanim podloZzného
sklicka pod mikroskopom. Metéda nativneho mikroskopického preparatu je vSak v porovnani s
kultivaciou citliva len na 35 % az 80 % (11). Citlivost metddy nativneho mikroskopického
preparatu do znacnej miery zavisi od skusenosti mikroskopistu, ako aj od ¢asu transportu
preparatu do laboratéria.
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Principy postupu

Rozbor Aptima TV zahffha technolégie zachytavania ciela, amplifikaciu sprostredkovanu
transkripciou (TMA) a rozbor ochrany pred hybridizaciou (HPA).

Preparaty sa odoberu a presunu do prisludnych prepravnych skimaviek na preparaty.
Transportny roztok v tychto skumavkach uvolfiuje cielova rRNA a chrani ju pred degradaciou
poCas skladovania. Ked sa rozbor Aptima TV vykonava v laboratériu, cielova rRNA sa izoluje zo
vzoriek pomocou Specifického zachytného oligoméru a magnetickych mikro¢astic pomocou
metddy nazyvanej cielové zachytavanie. Zachytny oligomér obsahuje sekvenciu komplementarnu
k Specifickej oblasti cielovej molekuly, ako aj retazec zvySkov deoxyadenozinu. PoCas kroku
hybridizacie sa oblast Specifickej sekvencie zachytného oligoméru viaze na Specificku oblast
ciefovej molekuly. Zachytavaci oligomér. komplex sa potom zachyti z roztoku znizenim teploty
reakcie na teplotu miestnosti. Tato redukcia teploty umoziuje hybridizaciu medzi
deoxyadenozinovou oblastou na zachytavacom oligoméri a polydeoxytymidinovymi molekulami,
ktoré su kovalentne pripojené k magnetickym Casticiam. MikroCastice, vratane zachytenych
cielovych molekul, ktoré si na ne naviazané, su tahané na stranu reakénej skimavky pomocou
magnetov a supernatant je odsaty. Castice sa premyju, aby sa odstranila zvy$kova matrica
vzorky, ktora mbéze obsahovat inhibitory amplifikacie. Po ukonéeni krokov ciefového zachytu su
preparaty pripravené na amplifikaciu.

Rozbory amplifikacie ciela su zalozené na schopnosti komplementarnych oligonukleotidovych
primerov Specificky sa sparovat a umoznit enzymaticki amplifikaciu vlakien cielovych
nukleovych kyselin. Reakcia TMA spolo¢nosti Hologic amplifikuje Specificki oblast malej
ribozomalnej podjednotky z T. vaginalis prostrednictvom medziproduktov DNA a RNA a vytvara
molekuly amplikonu RNA. Detekcia sekvencii produktov amplifikacie rRNA sa dosiahne pomocou
rozboru hybridizacnej ochrany (HPA) na baze nukleovych kyselin. Jednoretazcova
chemiluminiscencna sonda DNA, ktora je komplementarna k oblasti ciefového amplikénu, je
oznacena molekulou esteru akridinia. Znacena DNA sonda sa skombinuje s amplikonmi

a vytvoria stabilné hybridy RNA : DNA. Selekéna reagencia rozliSuje hybridizované

a nehybridizované sondy a eliminuje tvorbu signalu z nehybridizovanej sondy. Po€as kroku
detekcie je svetlo vyziarené z oznaenych hybridov RNA-DNA merané ako signaly foténov
luminometrom a hlasené v relativnych svetelnych jednotkach (RLU).

Suhrn parametrov bezpeénosti a vykonu

Suhrn udajov o bezpecnosti a u€innosti (Summary of Safety and Performance, SSP) je dostupny
v Eurdpskej databaze zdravotnickych pomécok (Eudamed), kde je prepojeny s identifikatormi
pomdcky (Zakladné UDI-DI). Dokument SSP vztahujuci sa k rozboru Aptima TV najdete podla
zakladného jedineCného identifikatora pomécky (BUDI), ktoré je nasledujuce:
54200455DIAGAPTTRICHWY.

Varovania a bezpe¢nostné opatrenia
A. Na diagnostické pouZitie in vitro.

B. Na profesionalne pouzitie.

C. Pred vykonanim rozboru si pozorne precitajte cely pribalovy letdk a prevadzkovu priru¢ku
systému Panther/Panther Fusion®, aby ste zniZili riziko neplatnych vysledkov.
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D. Tento postup smie vykonavat len personal adekvatne vyskoleny v praci s rozborom Aptima
TV a v manipulacii s potencialne infekénymi materialmi. Ak déjde k vyliatiu, okamzite miesto
vydezinfikujte pomocou prislusnych postupov pracoviska.

E. Dalsie $pecifické varovania, bezpe&nostné opatrenia a postupy na kontrolu kontaminacie
v systéme Panther/Panther Fusion® uvédza prevadzkové prirucka systému Panther/Panther
Fusion®.

Suvisiace s laboratériom
F. Pouzivajte iba dodané alebo Specifikované jednorazové laboratérne pomocky.

G. Pouzite rutinné laboratérne opatrenia. Vo vyhradenych pracovnych oblastiach nejedzte,
nepite ani nefajcite. Pri manipulacii so vzorkami a supravami reagencii pouzivajte
jednorazové, bezprasné rukavice, ochranné okuliare a laboratérne plaste. Po manipulacii so
vzorkami a supravami reagencii si dokladne umyte ruky.

H. Varovanie: Drazdiva a zierava. Zabrante kontaktu reagencie Auto Detect 2 s pokozkou,
oCami a sliznicami. Ak sa tato kvapalina dostane do kontaktu s pokozkou alebo o€ami, umyte
vodou. Ak sa tato tekutina vyleje, rozriedte ju vodou pred vysusenim.

I. Pracovné plochy, pipety a iné zariadenia sa musia pravidelne dekontaminovat 2,5 % az
3,5 % (0,35 M az 0,5 M) roztokom chlérnanu sodného.

J. V3&etok material, ktory pride do kontaktu s preparatmi a reagenciami, zlikvidujte v sulade
s platnymi narodnymi, medzinarodnymi a regionalnymi nariadeniami.

K. Pouzivajte osved€ené Standardné postupy pre molekularne laboratéria vratane sledovania
zivotného prostredia. Informacie o protokole monitorovania kontaminacie v laboratériu pre
systém Panther najdete v Casti Poznamky k postupu.

Suvisiace s preparatmi

L. Datumy exspiracie uvedené na odberovych supravach sa tykaju miesta odberu a nie
testovacieho pracoviska. Vzorky odobrané kedykolvek pred datumom exspiracie odberove;j
supravy a uchovavané v sulade s pribalovou informaciou su platné na testovanie aj po
uplynuti datumu exspiracie uvedeného na odberovej skumavke.

M. Vzorky moézu byt infekéné. Pri vykonavani tohto testu pouzite univerzalne opatrenia. Riaditel
laboratéria musi stanovit spravne metdédy manipulacie a likvidacie. Tento diagnosticky postup
mobzu vykonavat len osoby primerane vySkolené v zaobchadzani s infekénymi materialmi.

N. Pocas manipulacie so vzorkami sa vyhnite krizovej kontaminacii. Preparaty mézu obsahovat
extrémne vysoké hladiny organizmov. Zaistite, aby sa nadoby na preparaty od réznych
pacientov po€as manipulacie s preparatmi v laboratériu navzajom nedotykali. Vymerite si
rukavice, ak sa dostanu do kontaktu s preparatom.

O. Pouzité materialy zlikvidujte bez toho, aby ste prechadzali ponad iné nadoby.

Po prebodnuti méze z uzaverov transportnej skimavky Aptima za urcitych okolnosti vytiect
tekutina. Viac informacii najdete v dokumente Postup testovania systému Panther.
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Q. Po pridani mo€u do prepravnej skimavky na mo¢ musi hladina kvapaliny poklesnut medzi
dve cCierne indikatorové Ciary na Stitku skumavky. V opacnom pripade je nutné preparat
odmietnut.

R. Pocas prepravy zachovaijte prislusné podmienky na uchovavanie, aby ste zaistili integritu
vzorky. Stabilita vzoriek za prepravnych podmienok inych, ako su odporucané, sa
nehodnotila.

S. Ak laboratérium dostane prepravni skiumavku na preparaty steru bez sterovej tyCinky, dve
sterové tycCinky, Cistiacu sterovu tyCinku alebo sterovu ty€inku nedodavanu spolo¢nostou
Hologic, preparat je nutné odmietnut.

Suvisiace s rozborom

T. Reagencie uzavrite a skladujte pri ur€enych teplotach. Vykonnost rozboru méze byt
ovplyvnena pouzitim nespravne skladovanych reagencii. Viac informacii najdete v Casti
PozZiadavky na skladovanie a manipulaciu s reagenciami a Postup testovania systému
Panther.

Pri manipulacii s kontrolami dodrzujte univerzalne bezpecnostné opatrenia.
Zabrante mikrobialnej a ribonukleazovej kontaminacii reagentov.

. Supravu alebo kontrolu nepouzivajte po datume exspiracie.

X = < ¢

Nezamienajte, nemiesajte ani nekombinujte reagencie na rozbor zo suprav s réznymi Cislami
hlavnej Sarze. Kontroly a tekutiny na rozbor sa m6zu zamienat.

<

Ziadne reagencie na rozbor ani kvapaliny nekombinujte bez konkrétnych pokynov. Reagencie
ani kvapaliny nedolievajte. Systém Panther overuje hladiny reagencii.

Z. Niektoré reagencie tejto supravy su oznacené rizikovymi a bezpecnostnymi symbolmi.

Poznamka: Oznamenie o nebezpedenstve odréZa klasifikacie kariet bezpeénostnych tdajov EU (SDS).
Informécie o oznémeniach o nebezpedenstve, ktoré su $pecifické pre vas region, najdete v KBU pre
Jednotlivé regiony v kniZnici kariet bezpecnostnych tdajov na adrese www.hologicsds.com. BlizSie
informacie o symboloch najdete vo vysvetleni symbolov na adrese www.hologic.com/package-inserts.

Informacie o nebezpeéenstve, EU

Amplifikaéna reagencia
HEPES 25 - 30 %

H412 — Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi t&inkami
P273 — Zabrante uvolneniu do Zivotného prostredia
P501 — ZneSkodnite obsah/nadobu v schvalenom zariadeni na likvidaciu odpadu.
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Enzymaticka reagencia
TRITON X-100 1 -5 %
HEPES 1-5%

H412 — Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi G&inkami.
P273 — Zabrante uvolneniu do zivotného prostredia.
P501 — Zneskodnite obsah/nadobu v schvalenom zariadeni na likvidaciu odpadu.

Sondova reagencia
LITNA SOL LAURYLSULFATU 35 - 40 %
KYSELINA SUKCINOVA 10 - 15 %

H412 — Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi u&inkami.
P273 — Zabrante uvolneniu do Zivotného prostredia.
P501 — ZneSkodnite obsah/nadobu v schvalenom zariadeni na likvidaciu odpadu.

Rekonstituény roztok na enzymy
GLYCEROL 20 - 25 %

— TRITON X-100 5 - 10 %
HEPES 1- 5%

H412 — Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi t&inkami.
P273 — Zabrante uvolneniu do Zivotného prostredia.
P501 — Zneskodnite obsah/nadobu v schvalenom zariadeni na likvidaciu odpadu.

Selekéna reagencia
KYSELINA BORITA 0 - 10 %
TRITON X-100 0 — 10 %
HYDROXID SODNY 0 — 10 %

@ Nebezpeéenstvo
H315 — Drazdi kozu.

H360FD — Mbze poskodit plodnost. M6ze poskodit nenarodené dieta.

P264 — Po manipulécii si starostlivo umyte tvar, ruky a akukolvek exponovanu koZu.

P280 — Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare.

P302 + P352 — PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym mnoZstvom vody a mydla.
P321 — Odborné oSetrenie (pozri doplriujuce pokyny prvej pomoci na karte bezpeénostnych udajov).
P332 + P313 — Ak sa objavi podrazdenie pokozky: Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.
P362 + P364 — Kontaminovany odev vyzleCte a vyperte pred opakovanym pouzitim.

P201 — Pred pouzitim sa oboznamte s osobitnymi pokynmi.

P202 — Nepouzivajte, kym si neprecitate a nepochopite vSetky bezpe€nostné opatrenia.
P308 + P313 — Po expozicii alebo podozreni z nej: Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.
P405 — Uchovavajte uzamknuté.

P501 — ZneSkodnite obsah/nadobu v schvalenom zariadeni na likvidaciu odpadu.

Reagencia na zachytenie ciela
HEPES 5-10%

_ EDTA1-5%
HYDROXID LITNY, MONOHYDRAT 1-5%

H412 — Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi ti&inkami.
P273 — Zabrante uvolneniu do Zivotného prostredia.
P501 — Zneskodnite obsah/nadobu v schvalenom zariadeni na likvidaciu odpadu.
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Poziadavky na skladovanie a manipulaciu s reagenciami
A. Nasledujuca tabulka uvadza podmienky skladovania a stabilitu reagencii a kontrol:

Uskladnenie Otvorena suprava (rekonstituovana)

Reagencia neotvorenych baleni Skladovanie Stabilita

Amplifikana reagencia 2°Caz8°C

Enzymaticka reagencia 2°Caz8°C

Sondova reagencia 2°Caz8°C

Reagencia B na zachytenie ciela 2°Caz8°C

Rekonstituény roztok na amplifikaciu 2°Caz30°C 2°Caz8°C 60 dni
Rekonstituény roztok na enzymy 2°Caz30°C 2°Caz8°C 60 dni
i(;zgtgrl;r rekonstiticiu sondovej 2°C a2 30 °C 2°C a2 8°C 60 dni
Selekena reagencia 2°Caz30°C 2°Caz30°C 60 dni
Reagencia na zachytenie ciela 15°Caz30°C 15°Caz30°C 60 dni
Pozitivna kontrola 2°Caz8°C Jednorazova liekovka
Negativna kontrola 2°Caz8°C Jednorazova liekovka

B. Po rekonstitucii si amplifikaéna reagencia, enzymova reagencia a sondova reagencia
stabilné 60 dni, ak sa uchovavaju pri teplote 2 °C az 8 °C.

C. Pracovna cielova zachytna reagencia (WTCR) je stabilna po¢as 60 dni, ked sa uchovava pri
teplote 15 °C az 30 °C. Neuchovavajte v chladniCke.

D. Ak sa selekéna reagencia skladuje v chladni¢ke, pred umiestnenim do systému Panther ju
nechajte zohriat na izbovu teplotu.

E. Nepouzité rekonstituované reagencie a wTCR zlikvidujte po 60 dfoch alebo po datume
exspiracie Sarze matrice, podfa toho, o nastane skor.

Kontroly su stabilné do datumu uvedeného na liekovkach.
G. Reagencie uchovavané v systéme Panther maju stabilitu v pristroji 72 hodin.

Zabrarfite krizovej kontaminacii pri manipulacii s reagenciami a ich skladovani. VSetky
rekonstituované reagencie pred uskladnenim vzdy znovu zakryte novymi uzavermi reagencii.

I. Reagent sondy a reagent rekonstituovanej sondy su fotosenzitivne. Reagenty uchovavajte
chranené pred svetlom.

J. Reagencie nezmrazujte.

Odber preparatov a skladovanie

Poznamka: So vsetkymi preparatmi zaobchadzajte tak, ako keby obsahovali potencialne
infekéné Cinitele. PouZivajte vSeobecné bezpecnostné opatrenia.

Poznamka: Pri manipulacii so vzorkami je nutné predist’ krizovej kontaminacii. Napriklad
pouZzity material zlikvidujte bez toho, aby ste prechadzali ponad otvorené skumavky.
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Rozbor Aptima TV je urCeny na zistovanie pritomnosti T. vaginalis v preparatoch
endocervikalnych vyterov odobratych lekarom, v preparatoch vaginalnych vyterov odobratych
lekarom a pacientom, v preparatoch mo€u od zien a muzov a v preparatoch Pap roztoku
PreservCyt. Vykonnostné charakteristiky so vzorkami inymi nez vzorky odobrané pomocou
nasledujucich suprav na odber vzoriek neboli hodnotené:

Suprava s tampdénom Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit

Suprava na odber vzoriek mocu Aptima pre muzské a zenské vzorky mocu

Odberova suprava sterovych preparatov Aptima pre endocervikalne a muzské uretralne
sterové preparaty

Suprava na prenos preparatov Aptima (na pouzitie s gynekologickymi vzorkami
odobranymi do roztoku PreservCyt)

A. Odber vzorky

1.

Pokyny k odberu najdete v pribalovej informacii prislusnej stpravy na odber preparatov.

B. Prevoz a skladovanie preparatov pred testovanim

1.

Urogenitalne stery
a. Po odbere prepravujte a uskladnite sterovu tyCinku v prepravnej skimavke na sterovu
ty&inku pri teplote 2 °C az 30 °C az do testovania.

b. Preparaty analyzujte do 60 dni od odberu. Ak je potrebné dlhSie skladovanie, zmrazte
transportni skimavku na preparat pri teplote <-20 °C az 24 mesiacov.

Preparaty mocu

a. Preparaty mocu, ktoré sa stale nachadzaju v primarnej odberovej nadobe, je nutné
prepravit do laboratéria pri teplote 2 °C az 30 °C. Preneste preparat mocu do
transportnej skiumavky na preparat mocu Aptima do 24 hodin od odberu.

b. Spracované preparaty mo&u skladujte pri teplote 2 °C az 30 °C a analyzujte ich do
30 dni po prenose. Ak je potrebné dlhSie skladovanie, skladujte spracovany preparat
mocu pri teplote < -20 °C az 24 mesiacov po prenose.

Preparaty odobrané v roztoku PreservCyt

a. Preparat roztoku PreservCyt prepravujte a skladujte pri teplote 2 °C az 30 °C
maximalne 30 dni.

b. Preparaty odobrané v roztoku PreservCyt sa musia preniest do transportnej
skumavky na preparat Aptima™ podla pokynov v pribalovom letaku k suprave na
prenos preparatov Aptima a k prenosovému roztoku Aptima.

c. Po prenose do transportnej skimavky na preparat Aptima sa mdzu preparaty
uchovavat dalSich 14 dni pri teplote 15 °C az 30 °C alebo 30 dni pri teplote
2°Caz8°C.

d. Ak je potrebné dlhsie skladovanie, preparat roztoku PreservCyt alebo preparat
roztoku PreservCyt Pap zriedeny v transportnej skimavke na preparat sa méze
skladovat pri teplote <-20 °C az 24 mesiacov po prenose.

C. Uchovavanie preparatov po testovani

1.

Vzorky, ktoré boli testované, musia byt skladované vo vzpriamenej polohe v stojane.

2. Prepravné skumavky na preparaty by mali byt pokryté novym, Cistym plastovym filmom

alebo foéliovou bariérou.
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VsSeobecnéinformacie

3. Ak sa testované preparaty musia zmrazit alebo odoslat, odstrante priehfadny uzaver
a prepravné skumavky na preparaty opatrite novymi nepreniknutelnymi uzavermi. Ak sa
preparaty musia prepravovat na testovanie do iného zariadenia, musia sa dodrzat
odporucané teploty. Pred odstranenim uzaveru sa transportné skiumavky na preparaty
musia odstredovat’ 5 minut pri relativnej odstredivej sile 420 RCF, aby sa vSetka
kvapalina dostala na dno skumavky. Predchadzajte vystrekovaniu a krizovej
kontaminacii.

Poznamka: Preparaty sa musia prepravovat v sulade s platnymi narodnymi a
medzinarodnymi prepravnymi predpismi.
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Systém Panther

Reagencie pre rozbor Aptima TV pre systém Panther su uvedené nizsie. Identifikané symboly
reagencii su uvedené aj vedla nazvu reagencii.

Poskytnuté reagencie a materialy

Suprava rozboru Aptima Trichomonas vaginalis (systém Panther)
250 testov (2 $katule a 1 suprava kontrol) (kat. C. 303163)
100 testov (2 $katule a 1 suprava kontrol) (kat. C. 303209)

Chladena Skatul'a s rozborom Aptima Trichomonas vaginalis (Skatula 1 z 2)
(po prijati uchovavat’ pri teplote 2 °C az 8 °C)

Mnozstvo

Symbol Komponent suprava Suprava100

250 testov testov
A Amplifikaéna reagencia 1 liekovka 1 liekovka
Priméry a nukleotidy suSené v pufrovanom roztoku
obsahujucom < 5 % objemovej reagencie.
E Enzymaticka reagencia 1 liekovka 1 liekovka
Reverzna transkriptaza a RNA polymeraza susené v HEPES
pufrovanom roztoku obsahujicom < 10 % objemového
Cinidla.
P Sondova reagencia 1 liekovka 1 liekovka
Cheminiluminiscencné DNA sondy susené v sukcinatovom
pufrovanom roztoku obsahujicom < 5 % detergentu.
TCR-B  Reagencia B na zachytenie ciela 1x0,56ml 1x0,30 ml

Pufrovany roztok obsahuje < 5 % detergentu.

Skatula izbovej teploty s rozborom Aptima Trichomonas vaginalis ($katula 2 z 2)
(po prijati uchovavat’ pri izbovej teplote 15 °C az 30 °C)

Mnozstvo

Symbol  Komponent siprava Suprava 100

250 testov testov
AR Rekonstituény roztok na amplifikaciu 1x 27,7 ml 1x11,9ml
Vodny roztok obsahujuci konzervaéné latky.
ER Rekonstituény roztok na enzymy 1Ix 11,1 ml 1x6,3ml
Pufrovany roztok HEPES obsahuje povrchovo aktivnu latku a
glycerol.
PR Roztok na rekonstitiiciu sondovej reagencie 1x 35,4 ml 1x15,2 ml

Sukcinatovy pufrovany roztok obsahujici < 5 % detergentu.
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Skatula izbovej teploty s rozborom Aptima Trichomonas vaginalis ($katula 2 z 2)
(po prijati uchovavat’ pri izbovej teplote 15 °C az 30 °C) (pokracovanie)

S Selekéna reagencia 1x 108 ml 1x43,0ml

600 mM boritanom pufrovany roztok obsahuje povrchovo
aktivnu latku.

TCR Reagencia na zachytenie ciela 1x54,0ml  1x26,0ml
Pufrovany roztok obsahujtci zachytné oligoméry a
magnetické castice.

Rekonstituéné prstence 3 3

List hlavného ¢iarového koédu 1 list 1 list

Suprava Aptima Trichomonas vaginalis Controls
(po prijati uchovavat’ pri teplote 2 °C az 8 °C)

Symbol Komponent Mnozstvo

NC Negativna kontrola 5x1,7 ml
Neinfekéna necielova nukleova kyselina v pufrovanom roztoku obsahujuicom
< 5 % detergentu.

PC Pozitivna kontrola 5x1,7 ml
Neinfekéné organizmy Trichomonas vaginalis v pufrovanom roztoku
obsahujucom < 5 % detergentu.

Potrebné materialy, ale dostupné samostatne

Poznamka: Materialy dostupné od spolo¢nosti Hologic majiu uvedené katalégové cCisla, pokial nie je uvedené
inak.

Kat. C.
Systém Panther 303095
Systém Panther Fusion PRD-04172
Systém Panther, kontinualny prietok a odtok (Panther Plus) PRD-06067
Suprava s testovacimi kvapalinami Aptima 303014 (1000 testov)
(premyvaci roztok Aptima, pufer na deaktivaénu tekutinu Aptima a olejova
reagencia Aptima)
Automaticka detekéna suprava Aptima 303013 (1000 testov)
Viacskumavkové jednotky (MTU) 104772-02
Suprava odpadovych vriec Panther 902731
Kryt odpadkového kosa Panther 504405
alebo suprava chodu Panther 303096 (5000 testov)

obsahuje MTU, odpadové vrecia, kryty odpadkového kosa, tekutiny rozboru
a auto detekcie
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Aptima®

épiéky, 1000 ul, filtrované, vodivé, so snimanim tekutiny
a jednorazové.

Nie vSetky produkty st dostupné vo vsetkych oblastiach. Informacie
Specifické pre dant oblast vam poskytne vas zastupca.

Suprava na prenos preparatov Aptima
na pouZitie s preparatmi v roztoku PreservCyt

Suprava na prenos vzoriek Aptima — uréené na tla¢
na pouZitie s preparétmi v roztoku PreservCyt

Suprava s tamponom Aptima Multitest Swab Specimen
Collection Kit

Odberova suprava sterovych preparatov Aptima pre
endocervikalne a muzské uretralne sterové preparaty

Suprava na odber preparatov mocu Aptima pre muzské a Zenské
preparaty mocu

Prepravné skimavky na preparaty mocu Aptima pre muzské
a Zzenské vzorky preparaty moc€u

Bielidlo, 5 % az 8,25 % (0,7 M az 1,16 M) roztok chlérnanu
sodného

Jednorazové rukavice
Prepichovacie uzavery Aptima
Nahradné nepreniknutelné uzavery

Nahradné uzavery pre supravy 250 testov

Rekonétitucné roztoky na amplifikacnu a sondovt
reagenciu

Rekonétitucny roztok na enzymovi reagenciu

TCR a selekcna reagencia

Nahradné uzavery pre 100 testovacich suprav

Rekonstitucné roztoky na amplifikacnu, enzymaticku
a sondovu reagenciu

TCR a selekcna reagencia 501604 (100 uzaverov)

VoliteI'né materialy

Suprava Aptima Trichomonas vaginalis Controls

Zosilfiova¢ bielidla Hologic® na Cistenie
na rutinné Cistenie povrchov a zariadeni

Trepacka skumaviek

CL0041 (100 uzaverov)
501616 (100 uzéaverov)
CL0040 (100 uzaverov)

CL0041 (100 uzaverov)

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

301154C
PRD-05110
PRD-03546
301041

301040

105575

105668
103036A

Kat. C.
302807
302101
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Systém Panther

Postup testovania systému Panther

Poznamka: Dalsie informécie o postupoch systému Panther néjdete v prevadzkovej prirucke
systému Panther/Panther Fusion.

A. Priprava pracovnej oblasti

1. Vydistite pracovné povrchy, kde budu pripravené reagenty a vzorky. Pracovné plochy a
utrite 2,5 % az 3,5 % (0,35 M az 0,5 M) roztokom chlérnanu sodného. Roztok chlérnanu
sodného nechajte minimalne 1 minutu v kontakte s povrchmi a potom oplachnite
deionizovanou vodou. Nedovolte, aby roztok chlérnanu sodného vyschol. Povrch lavice,
na ktorej sa pripravuju reagencie a vzorky, prikryte Cistymi, absorpénymi pokryvkami
laboratérnych lavic s plastovou zadnou €astou.

B. Rekonstitucia/priprava reagencii novej supravy

Poznamka: RekonStiticia reagencie sa vykona pred zaciatkom akejkolvek prace na systéme
Panther.

1. Na rekonstituovanie amplifikaénych, enzymovych reagentov a reagentov sondy, zmieSajte
flase lyofilizovaného reagentu s rekonstituénym roztokom. Ak su roztoky chladené, pred
pouzitim nechajte rekonstituéné roztoky dosiahnut izbovu teplotu.

a.

Kazdy rekonstitu¢ny roztok sparujte s prislusnou lyofilizovanou reagenciou. Pred
pripojenim rekonstituéného prstenca sa uistite, Ze rekonstitu¢ny roztok a reagent maju
zodpovedajuce farby Stitkov.

Skontrolujte €isla Sarzi na liste Ciarovych kédov hlavnej Sarze, aby ste sa uistili, Ze su
sparované prislusné reagencie.

Otvorte sklenenu liekovku s lyofilizovanou reagenciou a pevne zasunte vrubkovany
koniec rekonstitu¢nej objimky do otvoru sklenenej liekovky (Obrazok 1, krok 1).

Otvorte prisludnu ffastiCku s rekonstituénym roztokom a nasadte uzaver na Cisty,
zakryty pracovny povrch.

Kym drzite ffaSu s rekonstituénym roztokom na lavici, pevne zasurite druhy koniec
rekonstituénej objimky do otvoru flase s rekonstitu¢nym roztokom (Obrazok 1, krok 2).

Pomaly prevratte zostavené ffaSe. Roztok nechaijte z ffase s rekonstitu¢nym roztokom
vytiect do sklenenej liekovky (Obrazok 1, krok 3).

Roztok vo flasi jemne premiesajte krdzivym pohybom. Pri krateni flase sa vyvarujte
vytvaraniu peny (Obrazok 1, krok 4).
Pockajte, kym lyofilizovany reagent prejde do roztoku, potom znova obratte

zostavené flaSe a naklonte ich v 45° uhle, aby sa minimalizovalo penenie (Obrazok 1,
krok 5). Nechajte v8etku tekutinu odtiect’ spat’ do flaSe s rekonstitucnym roztokom.

Odstrante rekonstitucny prstenec a sklenenu liekovku (Obrazok 1, krok 6).

Uzatvorte plastovu flasu. Na Stitku zaznamenajte Udaje operatora a datum
rekonstitucie (Obrazok 1, krok 7).

Zahodte rekonstituénu objimku a sklenend ampulku (Obrazok 1, krok 8).

Moznost: Dodato¢né mieSanie amplifikacnych, enzymovych a sondovych reagencii je
mozné umiestnenim opétovne uzavretych plastovych flias na trepacku skimaviek
nastavenu na miernu rychlost a naklonenie na minimalne 5 minut. Uistite sa, Ze su
reagencie dbkladne premiesané.
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Varovanie: Pri rekonétitucii reagencii nevytvarajte penu. Pena zhorSuje snimanie urovne
v systéme Panther.

Varovanie: Na dosiahnutie oCakavanych vysledkov rozboru je potrebné adekvatne
premieSanie reagencii.

/4 - ™

3

73 1 | 1|

Obrazok 1. Proces rekonsStitucie reagencie

2. Pripravte pracovnu reagenciu na zachyt ciela (WTCR)
a. Sparujte vhodné flaSe TCR a TCR-B.

b. Skontrolujte Cisla Sarzi reagentov na liste €iarovych kédov hlavnej Sarze, aby ste sa
uistili, Ze v suprave su sparované prislusné reagenty.

Otvorte flaSu TCR a nasadte uzaver na Cisty, zakryty pracovny povrch.

Otvorte flaSu TCR-B a cely obsah nalejte do flaSe TCR. Oc&akavajte, ze vo flasi
TCR-B zostane malé mnozstvo tekutiny.

e. Uzavrite ffaSu TCR a jemne rozkrutte roztok, aby sa obsah premiesal. Po&as tohto
kroku zabrarte vytvoreniu peny.

f. Na S&titku zaznamenaijte inicialy operatora a aktualny datum.
g. Zahodte flaSu TCR-B a uzaver.

3. Pripravte vyberovy reagent

a. Skontrolujte Cislo Sarze na flaSi s reagenciou, aby ste zaistili, Ze sa zhoduje s Cislom
Sarze na liste Ciarovych kédov hlavnej Sarze.

b. Na stitku zaznamenaijte inicialy operatora a aktualny datum.
Poznamka: Pred naplnenim do systému dbkladne premiesajte jemnym prevratenim vSetkych
reagencii. Po¢as prevréatenia reagencii nevytvarajte penu.
C. Priprava reagentov pre predtym rekonstituované reagenty

1. Predtym rekonstituované amplifikané, enzymové a sondové reagenty musia dosiahnut
izbovu teplotu (15 °C az 30 °C) pred zaciatkom testu.

Moznost: RekonStituované plastové flase s uzaverom na amplifikaciu, enzym a sondu
mozZno umiestnit na trepacku skumaviek nastavenu na miernu rychlost a naklanat, kym
reagencie nedosiahnu izbovu teplotu a dbékladne sa premiesaju.
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2. Ak rekonstituovana sondova reagencia obsahuje zrazeninu, ktora sa pri izbovej teplote
nevrati do roztoku, po dobu 1 az 2 minut zahrievajte uzatvorenu flasu na teplotu, ktora
nepresiahne 62 °C. Po tomto kroku ohrievania mozno sondovu reagenciu pouzit aj
v pripade, Ze v nej zostane zvySkovy precipitat. Pred vloZzenim do systému prevracanim
premiesajte sondovu reagenciu. Davajte pozor, aby ste nevytvorili penu.

3. Pred zavedenim do systému jemnym prevratenim dokladne premieSajte kazdy reagent.
Pocas prevratenia reagencii nevytvarajte penu.

4. Frasky reagencii nedopifajte. Systém Panther rozpozna a odmietne flade, ktoré boli
doplnené.

D. Manipulacia so vzorkami

1. Pred spracovanim nechajte kontroly a preparaty dosiahnut izbovu teplotu.
2. Vzorky nevortexujte.
3. Vizuélne skontrolujte, Ze kazda skumavka na preparat spifia nasledujuce kritéria:
a. Pritomnost jednej modrej sterovej tyCinky Aptima v prepravnej skumavke na preparaty
steru pre obe pohlavia.

b. Pritomnost jednej ruzovej sterovej ty€inky Aptima v transportnej skimavke s vyterom
na viacnasobné testovanie.

c. Konecny objem mocu medzi Ciernymi Ciarami pre naplfi prepravnej skimavky na
preparaty.

d. Absencia sterovej ty€inky v prepravnej skimavke na preparaty Aptima pre preparaty
Pap roztoku PreservCyt.

4. Pred vlozenim do stojana skontrolujte skimavky na preparat.

a. Ak skumavka na vzorky obsahuje bublinky v priestore medzi tekutinou a uzaverom,
centrifugujte skumavku po dobu 5 minut rychlostou 420 RCF s cielom eliminovat
bublinky.

b. Ak ma skumavka na vzorky niz§i objem nez typicky, ked su dodrzané pokyny na
odber, centrifugujte skiimavku po dobu 5 minut rychlostou 420 RCV a uistite sa, ze v
uzavere nezostava Ziadna tekutina.

c. Ak nie je hladina kvapaliny v skimavke na preparaty mocu medzi dvomi Ciernymi
indikatorovymi &iarami na Stitku, preparat je nutné odmietnut. Neprebodavajte
preplnenu skumavku.

d. Ak obsahuje skumavka na preparat mocu precipitat, zahrejte preparat na teplotu
37 °C po dobu 5 minut. Ak sa precipitat znovu nerozpusti do roztoku, vizualne
skontrolujte, ze precipitat nebrani aplikacii preparatu.
Poznamka: Nedodrzanie krokov 4a — 4c mbze mat za nasledok uvolnenie tekutiny z uzaveru
skumavky na vzorku.

Poznamka: Az 4 samostatné alikvoty je mozné testovat’ z kazdej skumavky na preparat.
Pokusy o pipetovanie viac nez 4 alikvotov zo skiimavky na preparat mézu viest k chybam
Spracovania.
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E. Priprava systému

1. Nastavte systém podfa pokynov uvedenych v prevadzkovej prirucke systému
Panther/Panther Fusion a v Casti Poznamky k postupu.

Poznamka: Uistite sa, Ze su pouzité reagenéné stojany s vhodnou velkostou a
adaptéry TCR.

2. Vlozte vzorky.

Poznamky k postupu
A. Kontroly

1. Aby sa zaistilo spravne fungovanie so softvérom testu Aptima pre systém Panther,
vyZaduje sa jeden par kontrol. Pozitivnu kontrolu pre Trichomonas a negativnu kontrolu
pre Trichomonas je mozné vlozit do fubovolnej polohy stojana alebo akéhokolvek pruhu
stojanov na vzorky v systéme Panther. Pipetovanie preparatu pacienta sa zacne, ked je
splnena jedna z nasledujucich dvoch podmienok:

a. systém aktualne spracovava par kontrol,
b. platné vysledky pre kontroly su zaregistrované v systéme.

2. Po pipetovani skumaviek s kontrolami a ich spracovani pre Specifickl supravu reagencii
sa preparaty pacientov mdzu spracovavat s prislusnou supravou az 24 hodin, pokial
nenastane nasledujuce:

a. vysledky kontrol su neplatné,
b. Prislusna suprava reagencii na rozbor sa odstrani zo systému.
c. Suprava pridruzenej reagencie na rozbor prekrocila limity stability.
3. Kazda skumavka s kontrolou Aptima sa ma otestovat’ jedenkrat. Pokusy o pipetovanie zo
skumavky viac ako jedenkrat mézu viest k chybam spracovania.
B. Teplota
Teplota miestnosti je definovana ako 15 °C az 30 °C.

C. Prasok rukavic

Tak ako v kazdom reagenénom systéme, prebytoény pradok na niektorych rukaviciach méze
spdsobit’ kontaminaciu otvorenych skimaviek. Odporucaju sa bezpradné rukavice.

D. Protokol monitorovania kontaminacie v laboratériu pre systém Panther

Je mnoho pre laboratérium Specifickych faktorov, ktoré mozu prispievat’ ku kontaminacii, vratane
testovacieho objemu, pracovného postupu, prevalencie ochoreni a réznych dalSich laboratornych
aktivit. Tieto faktory sa maju zohladnit pri stanovovani frekvencie monitorovania kontaminacie.
Intervaly monitorovania kontaminacie sa maju stanovit na zaklade praxe a postupov kazdého
laboratoria.
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Na monitorovanie kontaminacie v laboratériu moZno pomocou supravy na odber preparatov
vyterov Aptima pre endocervikalne a muzské uretralne preparaty vyterov vykonat' nasledujuci
postup:

1. Oznacte prepravné skimavky na preparaty Cislami zodpovedajucimi oblastiam, ktoré
chcete testovat.

2. Vyberte tampdn na odber preparatov (modré drzadlo so zelenym napisom) z obalu,
namocte ho do média na transport preparatu Aptima (STM) a krizivym pohybom vytrite
uréené miesto.

3. Okamzite tampodn viozZte do prepravnej skumavky.

Opatrne zlomte drzadlo tampénu na Ciare skére. Davajte pozor, aby ste predisli
vystreknutiu obsahu.

Znova pevne nasadte uzaver na prepravnu skumavku.
Zopakujte kroky 2 az 5 pre kazdu vytieranu oblast.
Vzorky otestujte pomocou rozboru Aptima TV v systéme Panther.

V pripade pozitivneho vysledku niektorej zo vzoriek by sa malo vykonat’ dalSie
vySetrovanie.

s

® N o o

Ak su vysledky pozitivne, pozrite si Cast Interpretacia testu — vysledky kontroly kvality/
pacientov. DalSie informacie o monitorovani kontaminacie Specifické pre systém ziskate od
technickej podpory spolo¢nosti Hologic.
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Interpretacia testu — vysledky kontroly kvality/pacientov

A. Interpretacia testu

Vysledky testov rozboru sa automaticky interpretuju pomocou softvéru rozboru Aptima TV
systému Panther. Vysledok testu mdze byt negativny, pozitivny alebo neplatny podla celkového
RLU v kroku detekcie (pozri nizSie). Vysledok testu mdze byt neplatny v désledku hodnét RLU
mimo normalnych oakavanych rozsahov. PocCiato¢né neplatné vysledky testu by sa mali znova
otestovat. Nahlaste prvy platny vysledok.

Interpretacia testu Celkové RLU (x 1000)
Negativny 0*az <100
Pozitivny 100 az < 2400
Neplatné 0* alebo = 2400

*Ak je hodnota RLU namerana v systéme Panther v rozmedzi od 0 do
999, v stipci ,Celkova hodnota RLU (000s)“ v sprave o cykle bude
uvedeny vysledok ,0“. Namerané hodnoty RLU nizSie ako 690 su
hlasené ako neplatné. Hodnoty RLU od 690 do 999 sa uvadzaju ako
platné.

B. Vysledky kontroly kvality a prijatelnost

Negativna kontrola pre Trichomonas, ktora je oznacena ako ,KONTROLA NC - TRICH a
pozitivna kontrola pre Trichomonas, ktora je oznagena ako ,KONTROLA PC + TRICH*, funguju
ako kontroly pre kroky zachytu ciela, amplifikacie a detekcie rozboru. V sulade s pokynmi alebo
poziadavkami narodnych, regionalnych a/alebo miestnych regulacnych alebo akreditanych dradov
mézu byt zaradené dalSie kontroly pre lyzu buniek a stabilizaciu RNA. Pozitivna kontrola pre
Trichomonas, ktora je oznaCena ako ,KONTROLA PC + TRICH, obsahuje neinfekéné rRNA

T. vaginalis.

Kontroly musia poskytnut nasledujuce vysledky testu:

Kontrola Celkové RLU (x 1000) Vysledok T. vaginalis
Kontrola NC — TRICH 0*a<20 Negativny
Kontrola PC + TRICH =500 a <2400 Pozitivny

*Ak je hodnota RLU namerana v systéme Panther v rozmedzi od 0 do 999, v stipci ,Celkova
hodnota RLU (000s)* v sprave o cykle bude uvedeny vysledok ,0“. Namerané hodnoty RLU
nizSie ako 690 su hlasené ako neplatné. Hodnoty RLU od 690 do 999 sa uvadzaju ako
platné.

Kazdé laboratérium by malo implementovat’ zodpovedajice postupy kontroly s cielom splnit
miestne poziadavky. Ak potrebujete pomoc s kontrolami mimo rozsahu, obratte sa na technicku
podporu spolo¢nosti Hologic.
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Obmedzenia

A

Pouzitie tohto testu je obmedzené na personal, ktory je vySkoleny v danom postupe.
Nedodrzanie pokynov uvedenych v tomto letdku méze viest k chybnym vysledkom.

Uginky pouzitia tamponov, vyplachy a premenné spojené s odberom preparatov nepresli
hodnotenim vplyvu na detekciu Trichomonas vaginalis.

TV-pozitivne vzorky mukoidov mézu vykazovat' znizené hodnoty RLU. Na zabezpecenie
spravneho odberu endocervikalnych vzoriek je potrebné odstranit prebytocny hlien.

Mo¢€, vaginalny ster alebo vzorka v tekutom Pap roztoku PreservCyt nenahradzaju cervikalne
vySetrenia a endocervikalne preparaty na diagnostiku urogenitalnych infekcii u zien.
Pacientky mézu mat cervicitidu, uretritidu, infekcie mocovych ciest alebo vaginalne infekcie
z inych pricin, alebo subezné infekcie inymi Ginitelmi.

Tento rozbor bol testovany iba pouzitim uvedenych typov preparatov. Vykonnost s inymi
typmi vzoriek nebola hodnotena.

Spolahlivé vysledky zavisia od adekvatneho odberu preparatov. Kedze prepravny systém
pouzivany pre tento rozbor nepovoluje mikroskopické vyhodnotenie adekvatnosti preparatu,
je nutné zasdkolit’ lekarov v spravnych technikach odberu preparatov. Pokyny najdete v Casti
Odber preparatov a skladovanie. Podrobné informacie najdete v prislusnom navode na
pouZitie.

Pomocou rozboru Aptima TV nie je mozné zistit terapeutické zlyhanie alebo uspech, kedze
nukleové kyseliny mézu pretrvavat aj po adekvatnej antimikrobialnej terapii.

. Vysledky rozboru Aptima TV je potrebné interpretovat’ v spojeni s inymi klinickymi udajmi,

ktoré ma Klinicky lekar k dispozicii.

Negativny vysledok nevylu€uje moznu infekciu, kedZe vysledky zavisia od adekvatneho
odberu preparatov. Vysledky testu mézu byt ovplyvnené nespravnym odberom preparatov,
technickou chybou, zamenou preparatov alebo cielovymi hladinami pod limitom detekcie
rozboru.

Negativny vysledok nevylu€uje moznu infekciu, pretoze pritomnost Trichomonas tenax alebo
Pentatrichomonas hominis v preparate méze ovplyvnit schopnost detekcie rRNA T. vaginalis.
Podrobnosti najdete v Casti KriZzova reaktivita v pritomnosti mikroorganizmov.

Rozbor Aptima TV poskytuje kvalitativne vysledky. Preto nie je mozné stanovit korelaciu
medzi velkostou pozitivneho signalu rozboru a po&tom organizmov v preparate.

VySetrenie vzoriek mocu, vaginalneho vyteru a Pap roztoku PreservCyt nebolo hodnotené u
dospievajucich mladSich ako 14 rokov.

Vykonnost gynekologickych preparatov odobranych do liekovky s roztokom PreservCyt a
spracovanych pomocou systémov ThinPrep® sa pomocou rozboru Aptima TV nehodnotila.

Vykonnostné charakteristiky systému Panther neboli uréené v nadmorskych vySkach nad
2000 m (6561 stop).
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O. Ak ma preparat maly pocet organizmov T. vaginalis, méze ddjst k nerovhomernému
rozlozeniu tychto trichomonad, o mbze ovplyvnit schopnost detekcie T. vaginalis rRNA v
odobratom materiali. Ak nezodpovedaju negativne vysledky z preparatu klinickym
predpokladom, médzZe byt nutny odber nového preparatu.

P. Zakaznici musia sami validovat proces prenosu laboratérneho informaéného systému.
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Ocakavané hodnoty

Odhady pozitivity T. vaginalis v rdznych populaciach zavisia od citlivosti testu pri zistovani
infekcie a od rizikovych faktorov pacienta, ako je vek, zivotny Styl a pritomnost alebo
nepritomnost priznakov. Zhrnutie pozitivity T. vaginalis stanovené rozborom Aptima TV na
systéme Panther je uvedené na Tabulka 1 a Tabulka 2 pre dve multicentrické klinické Studie
podla klinickych pracovisk a celkovo.

Tabulka 1: Pozitivita T. vaginalis stanovena rozborom Aptima Trichomonas vaginalis podla typu preparatu a miesta
odberu

%
Typ (pocet pozitivnych/pocet testovanych)

preparatu Vsetky Pracovisko Pracovisko Pracovisko Pracovisko Pracovisko Pracovisko Pracovisko Pracovisko Pracovisko
pracoviska 1 2 3 4 5 6 7 8 9

FU 9,8 (64/650) 151 (8/53) 3.6 (2/55) 154 (2/13) 18,6 (8/43) 0,7 (1/136) 132 (10/76) 7,6 (11/144) 134 (11/82) 22,9 (11/48)
CVS  11,8(80/678) 17,0 (9/53) 7,7 (4/52) 16,7 (2/12) 19,5 (8/41) 0,7 (1/145) 16,0 (12/75) 12,0 (21/175) 15,0 (12/80) 24,4 (11/45)
ES  11,2(80/713) 20,4 (11/54) 89 (5/56) 12,5(2/16) 17,1(7/41) 0,6 (1/162) 20,2 (18/89) 9,1 (15/164) 13,3 (11/83) 20,8 (10/48)
PCyt 11,0 (81/739) 18,3 (11/60) 7.9 (5/63) 17,6 (3/17) 18,6 (8/43) 0,6 (1/167) 19,8 (17/86) 9,5 (16/169) 10,5 (9/86) 22,9 (11/48)

FU = Zensky mo¢; CVS = vyter z poSvy odobraty lekarom; ES = endocervikalny vyter; PCyt = Pap roztok PreservCyt.

Tabulka 2: Pozitivita T. vaginalis stanovena rozborom Aptima Trichomonas vaginalis vo vzorkach vaginalneho
vyteru, Zenského mocu a muzského mocu odobratych pacientom podla klinického pracoviska

% pozitivity (pocet pozitivnych/pocet testovanych s platnymi vysledkami)

Pracovisko
PVS FU MU

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

Vsetko 9,4 (167/1785) 8,9 (158/1782) 2,3 (45/1 935)

FU = Zensky mo¢; MU = muzsky moc¢; NC = nie je mozné vypocitat; PVS = pacientkou odobrany
vaginalny vyter.

Pozitivne a negativne prediktivne hodnoty pre hypoteticku prevalenciu

Odhadované pozitivna prediktivnha hodnota (PPV) a negativna prediktivha hodnota (NPV)
rozboru Aptima TV pri réznych hypotetickych mierach prevalencie su uvedené pre kazdy typ
preparatu na Tabulka 3 a Tabulka 4 pre dve multicentrické klinické Studie. Tieto vypocty su

zalozené na celkovej odhadovane;j citlivosti a Specificity pre kazdy typ preparatu (pozri Tabulka 5
a Tabulka 6).
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Tabulka 3: Hypotetické PPV a NPV rozboru Aptima Trichomonas vaginalis podla typu preparatu

Typ preparatu Prevalencia (%) PPV (%) NPV (%)

1 52,2 99,9

2 68,8 99,9

5 85,0 99,7

FU 10 92,3 99,3
15 95,0 98,9

20 96,4 98,4

25 97,3 97,9

1 354 100

2 52,6 100

5 74,1 100

CvVs 10 85,8 100
15 90,6 100

20 93,1 100

25 94,8 100

1 34,8 100

2 51,8 100

5 73,5 100

ES 10 85,4 100
15 90,3 100

20 93,0 100

25 94,6 100

1 52,4 100

2 69,0 100

5 85,2 100

PCyt 10 92,4 100
15 95,1 100

20 96,5 100

25 97,3 100

PPV = pozitivna prediktivna hodnota; NPV = negativna prediktivna hodnota; FU = Zensky moc;
CVS = vaginalny vyter odobrany lekarom; ES = endocervikalny vyter; PCyt = Pap roztok PreservCyt.
PPV a NPV su odvodené pre rézne hypotetické miery prevalencie pomocou odhadov citlivosti a
$pecificity zo Studie klinického vykonu.
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Tabulka 4: Hypotetické PPV a NPV rozboru Aptima Trichomonas vaginalis podla typu preparatu

Typ preparatu Prevalencia (%) PPV (%) NPV (%)
1 64,3 100
2 78,4 100
5 90,4 99,9
PVS 10 95,2 99,9
15 96,9 99,8
20 97,8 99,7
25 98,3 99,6
1 100 100
2 100 100
5 100 100
FU 10 100 100
15 100 100
20 100 100
25 100 100
1 86,4 100
2 92,8 100
5 97,1 100
MU 10 98,6 100
15 99,1 100
20 99,4 100
25 99,5 100

PPV = pozitivna prediktivna hodnota; NPV = negativna prediktivha hodnota; PVS = vaginalny vyter
odobrany pacientkou; FU = Zensky mo¢; MU = muZsky moc.

PPV a NPV su odvodené pre rozne hypotetické miery prevalencie pomocou odhadov citlivosti a
Specificity zo Studie klinického vykonu.
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Klinicky vykon systému Panther

Klinicka studia
Boli uskutoénené dve klinické Studie. Klinicky vykon rozboru Aptima TV sa odhadol pomocou
vaginalneho vyteru, endocervikalneho vyteru, Zenského mocu a preparatov Pap roztoku

PreservCyt, ktoré odobral lekar v klinickej studii 1 a pomocou vaginalnych vyterov odobranych
pacientkou a preparatov moéu od Zien a muzov v klinickej Studii 2.

Klinicka studia 1. Klinicka studia vaginalneho vyteru, zenského endocervikalneho
vyteru a Pap roztoku PreservCyt odobraného lekarom

Klinicky vykon rozboru Aptima TV na systéme Panther bol hodnoteny pomocou zvySnych vzoriek
odobranych od suhlasiacich subjektov po¢as predchadzajucej, prospektivnej, multicentrickej
klinickej $tudie rozboru Aptima TV na systéme Tigris® DTS®. Symptomatické a asymptomatické
zeny boli zaradené do Studie na 9 klinickych pracoviskach v USA vratane pbrodnic a
gynekologickych klinik, klinik planovaného rodi€ovstva a klinik pre pohlavne prenosné choroby.
Kazdému subjektu sa odobral jeden preparat mocCu z prvého odberu, 3 vaginalne vytery, 1
endocervikalny vyter a 1 preparat Pap roztoku PreservCyt. VSetky preparaty okrem preparatu
mocu boli odobrané lekarom.

Preparaty Pap roztoku PreservCyt sa odoberali pombckou typu kefky alebo Spachtle a
cytologickou kefkou. Dva preparaty vaginalnych vyterov boli testované komeréne dostupnym
kultivatnym systémom a mikroskopickym vySetrenim metédou nativheho mikroskopického
preparatu s ciefom zistit stav infekcie. Zostavajuce preparaty boli pripravené na testovanie
pomocou rozboru Aptima TV v sulade s prislusnymi pokynmi v pribalovom letdku supravy na
odber preparatov Aptima.

Testovanie systému Panther pomocou rozboru Aptima TV sa uskutoCnilo na 3 pracoviskach
(2 externé laboratéria a spoloCnost Hologic) v sulade s pokynmi v pribalovom letaku.

Vykonnostné charakteristiky rozboru Aptima TV sa odhadli porovnanim vysledkov s algoritmom
stavu infekcie pacienta. V algoritme bolo oznacenie subjektu ako infikovaného alebo
neinfikovaného T. vaginalis zalozené na vysledkoch z preparatov vaginalnych vyterov
vySetrenych kultivaciou a/alebo mikroskopickym vySetrenim metédou nativneho mikroskopického
preparatu. Na stanovenie stavu infikovaného pacienta sa vyzadoval pozitivny vysledok aspon
jedného z referenénych testov. Obidva referenéné testy museli byt negativne, aby sa stanovil
stav neinfikovaného pacienta.

Pomocou rozboru Aptima TV sa na systéme Panther testovalo celkovo 651 vzoriek mocu, 689
vaginalnych vyterov, 737 endocervikalnych vyterov a 740 preparatov Pap roztoku PreservCyt.
Preparaty s pociatoénymi neplatnymi vysledkami boli opatovne testované. Jedna (1) vzorka
mocu, 11 vaginalnych vyterov, 24 endocervikalnych vyterov a 1 preparat Pap roztoku PreservCyt
mali kone¢né neplatné vysledky z dévodu hardvérovej alebo softvérovej chyby; tieto preparaty
boli z analyz vylu¢ené.

Ukazalo sa, Ze citlivost rozboru Aptima TV pouzitim vzoriek mo&u na systéme Panther a v
porovnani so stavom infikovaného pacienta (PIS), ktory bol stanoveny pomocou preparatov
vaginalneho vyteru, je mierne nizSia ako citlivost’ inych typov vzoriek. Hoci to nie je neoCakavané
vzhfadom na to, Ze vaginalne vytery su preferovanym typom vzorky na detekciu trichomoniazy u
Zien (12), navrh Studie mal aj niekolko obmedzeni. Ako uz bolo uvedené, klinicky vykon rozboru
Aptima TV na systéme Panther bol hodnoteny pomocou zvy3nych vzoriek odobranych od
suhlasiacich subjektov po€as predchadzajucej, perspektivnej, multicentrickej klinickej Studie
rozboru Aptima TV na automatizovanom systéme Tigris DTS, ktory predchadzal systému
Panther. Vzorky boli pred testovanim pomocou systému Panther dlhodobo skladované v
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zmrazenom stave (az 18 mesiacov pri teplote -70 °C) a velky pocCet vzoriek musel byt vylu¢eny
z opatovného testovania, najma z dévodu nedostatocného suhlasu pacientov s dodatoénym
testovanim po ukonc€eni pdvodnej studie pouzitim systému Tigris DTS.

Pocas Studie pouzitim systému Panther bolo k dispozicii len 15 pozitivnych vzoriek moc¢u od
asymptomatickych pacientov na opakované testovanie. Jedna vzorka, ktora bola predtym
pozitivne testovana pocas pbévodnej Studie so systémom Tigris DTS, ale po dlhodobom
skladovani bola negativna, mala teda vyrazny vplyv na uvadzanu citlivost rozboru pre
asymptomatické vzorky mocu v studii so systémom Panther. Citlivost a Specificita rozboru
Aptima TV pouzitim systému Tigris DTS, ktora bola pévodne stanovena pocas prospektivnej
klinickej studie, pravdepodobne lepSie odraza skutoénu citlivost rozboru pri pouziti vzoriek mocu
vzhladom na zvySeny pocet vzoriek pacientov, ktoré boli k dispozicii na testovanie, pouZitie
prospektivhe odobratych vzoriek namiesto vzoriek dlhodobo skladovanych pred testovanim a
stanovenu ekvivalenciu medzi systémami.

Pomocou rozboru Aptima TV sa na systéme Tigris DTS testovalo celkovo 738 vzoriek mocu,
877 vaginalnych vyterov, 922 endocervikalnych vyterov a 813 preparatov Pap roztoku
PreservCyt. V Studii so systémom Tigris DTS aj v Studii so systémom Panther bola citlivost
vaginalnych vyterov, endocervikalnych vyterov a vzoriek odobranych v roztoku PreservCyt 100 %
u asymptomatickych aj symptomatickych pacientov, ale vykonnost rozboru pri pouZiti vzoriek
mocu bola variabilnejSia.

Studia porovnatelnosti rozboru na systéme Tigris DTS v porovnani so systémom Panther
ukazala vysoku zhodu medzi oboma systémami pri vSetkych typoch vzoriek uréenych na pouzitie
(> 95 % pozitivha a negativna zhoda). Celkova zhoda bola pri vSetkych typoch preparatov

99,2 % (95 % CI 98,7 — 99,5) pre 2 056 testovanych preparatov a zhoda medzi 495 testovanymi
preparatmi moc¢u bola 99,6 % (95 % CI 98,5 — 99,9; pozitivha zhoda bola 99,0 % pre vSetky typy
vzoriek a 96,2 % pre moc€). Pred prechodom na systém Panther bola do zloZenia rozboru
pridana dalSia reagencia na zachyt ciela a samostatna Studia porovnatelnosti ukazala, Ze
dodato¢na reagencia nemala vplyv na klinicki vykonnost pri pouziti systému Tigris DTS. Tato
Studia preukazala 99,5 % (95 % CI 98,7 — 99,8) celkovu zhodu pri vSetkych 758 testovanych
vzorkach a 100 % (95 % CI 98,1 — 100) celkovu zhodu pri 160 preparatoch moc¢u testovanych
oboma verziami rozboru (pozitivha zhoda bola 100 % pre vSetky typy vzoriek vratane mocu).
Vzhladom na vysoku zhodu medzi systémami a verziami rozborov je preto klinicka vykonnost
rozboru pouzitim preparatov mocu, ktora bola stanovena pociato¢nym testovanim na systéme
Tigris DTS a s vacSou velkostou vzorky, uvedena v Casti Tabulka 5.

Okrem toho dve Studie vo vedeckej literature porovnavajuce rozbor Aptima TV s dvoma testami
amplifikacie nukleovych kyselin, ktoré maju povolenie FDA pre preparaty mocu, ukazali vysoko
porovnatelnd vykonnost' s rozborom Aptima TV (13, 14). Jedna z tychto sprav preukazala 100 %
pozitivhu a negativnu zhodu rozboru Aptima TV a komparativneho testu pouZitim 412 vzoriek
mocu (13). DalSia sprava opisuje testovanie 1793 vzoriek Zenského moc€u po¢as multicentricke;j
klinickej Studie a preukazala 99,4 % pozitivhu zhodu (95 % CI 96,9 — 100, n=178/179) a 99,6 %
negativnu zhodu (95 % CI 99,1 — 99,8, n=1 607/1 614) medzi rozborom Aptima TV a
komparativnym testom nukleovej kyseliny (14). Tretia literarna sprava porovnavala testovanie
rozborom Aptima TV parovych vzoriek endocervikalneho vyteru a mocu od 369 kanadskych Zien
a zistila 99,2 % zhodu medzi jednotlivymi typmi vzoriek (15). Mozno teda konStatovat, Ze rozbor
Aptima TV funguje rovnako dobre ako iné komeréne dostupné testy a podobne ako iné typy
vzoriek pri detekcii T. vaginalis zo vzoriek moCu a uvadzang citlivost' rozboru stanovena
pomocou vzoriek mocu na systéme Panther je pravdepodobne podhodnotena v dosledku
obmedzeni navrhu Studie.
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Klinicka studia 2. Pacientkou odobrany vaginalny ster a klinicka studia zenského a
muzského mocu

Klinicky vykon rozboru Aptima TV na systéme Panther bol hodnoteny pomocou preparatov
odobranych od suhlasiacich subjektov v prospektivnej multicentrickej klinickej studii.

Symptomaticki a asymptomaticki muzi a Zeny boli zaradeni na 11 geograficky a etnicky
réznorodych klinickych pracoviskach v USA vratane porodnic a gynekologickych klinik, klinik
planovaného rodic¢ovstva a klinik pre pohlavne prenosné choroby. Subjekty boli klasifikované ako
symptomatické, ak subjekty hlasili priznaky. Subjekty boli klasifikované ako asymptomatické, ak
subjekty nehlasili priznaky.

Od kazdého Zenského subjektu sa odobralo az 5 preparatov (4 vaginalne vytery odobrané
pacientkou, 1 mo¢ z prvého zachytu) a od kazdého muzského subjektu sa odobral 1 preparat
mocu z prvého zachytu. VSetky preparaty boli odobrané subjektom na klinickych pracoviskach.

Preparaty boli testované pomocou rozboru Aptima TV na systéme Panther. Vzorky s
pociatocnymi neplatnymi vysledkami rozboru Aptima TV boli opatovne testované, pokial to
dovoloval objem. Z celkového poctu odobranych preparatov bolo 5922 spracovanych v platnych
cykloch rozboru Aptima TV. Z nich malo 5833 (98,5 %) konecné platné vysledky a 89 (1,5 %)
malo konecné neplatné vysledky, ktoré boli z analyz vylu€ené. Vzorky moc€u a vaginalne vytery
sa testovali az tromi overenymi NAAT, aby sa stanovila interpretacia zloZzeného komparativneho
algoritmu (CCA) Specifického pre preparat nasledovne:

* CCA muzského mocu sa ziskal z preparatov muzského mocu.
* CCA zenského mocu sa ziskal z preparatov zenského mocu.

* CCA vaginalneho vyteru sa ziskal z preparatov vaginalneho vyteru odobraného
pacientkou.

Preparaty sa priradili do kategorie ako infikované, ak sa vyskytol aspon jeden pozitivny vysledok
z aspofl dvoch referenénych testov NAAT, a ako neinfikované, ak aspon 2 z referenénych
vysledkov boli negativne. Tretia (rozhodovacia) referencia sa vyZzadovala len v pripade, Ze sa
prvé 2 referentné vysledky nezhodovali. Preparaty, ktoré nebolo mozné priradit do kategérie ako
infikované alebo neinfikované, sa vylucili z analyz vykonu. Vykonnost' rozboru Aptima TV sa
hodnotila v porovnani s interpretaciou CCA Specifickou pre preparat.

Do analyz porovnavajucich vysledky rozboru Aptima TV s interpretaciou CCA Specifickou pre
preparat bolo zahrnutych celkovo 5502 vzoriek od 3820 hodnotitelnych subjektov: 1785 vzoriek
vaginalneho vyteru odobranych pacientkou, 1782 vzoriek Zenského mocu a 1935 vzoriek
muzského mocu.

Vysledky vykonnosti

Vykonnostné charakteristiky rozboru Aptima TV boli odhadnuté pre kazdy typ preparatu a su
znazornené na Tabulka 5, Tabulka 6 a Tabulka 7 vratane udajov z dvoch klinickych studii.
Algoritmus infikovaného stavu sa v oboch Studiach liSil. Tabulka 5 uvadza citlivost, Specificitu,
PPV a NPV rozboru Aptima TV na systéme Panther a prevalenciu T. vaginalis (na zaklade stavu
infikovanosti) podla stavu symptémov a celkovo vo vzorkach vaginalneho vyteru,
endocervikalneho vyteru a preparatoch Pap roztoku PreservCyt odobranych klinickym lekarom
od Zien.
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Tabulka 6 uvadza citlivost, Specificitu, PPV a NPV rozboru Aptima TV na systéme Panther a
prevalenciu T. vaginalis (na zaklade infikovaného stavu) v preparatoch Pap roztoku PreservCyt
podla pombcky na odber z kréka maternice. V pripade preparatov Pap roztoku PreservCyt bol
vykon v ramci odberovych pombcok podobny.

Tabulka 7 uvadza pozitivhu (PPA) a negativnu (NPA) percentualnu zhodu rozboru vo vaginalnom
vytere odobranom pacientkou a v preparatoch Zenského a muzského mocu. Prevalencia bola
vyS§Sia u symptomatickych subjektov.

Tabulka 5: Vykonnostné charakteristiky rozboru Aptima Trichomonas vaginalis podfa stavu symptémov

pre.:;);prétu Stav priznakov  n TP FP'" TN FN2 Prev% (;g:“:zs(:t;)? ér():;:iof/‘i)c(i:tlap% (QZzZZ;)“ (gr;zzz;)“
Bezpriznakové 274 12 7* 2% 0 44 (75,;20100) (94,57—%8,7) (45,86?:280,9) (98,;(10100)

s
.‘»i%fe":) Symptomatické 393 57 45 332 0 145 (93:71(10100) (97‘3%29‘5) (84133_";871) (981;(10100)
Vsetko 67 69 M° 587 0 103 (94,71(10100) (96,?%9,0) (77,:;?’?;)2,6) (99,1(10100)
Bezpriznakové 309 16 5% 288 0 52 (80,62(10100) (96,19 Ei'?99,3) (58,17 (i%o,s) (98,;20100)

ES
|(Dsa3:‘st:1éer:|) Symptomatické 391 51 7¢ 333 0 13,0 (93’3(10100) (95‘37_‘%9‘0) (787187_’99477) (997320100)
Vsetko 700 67 128 621 0 96 (94,(;(10100) (96,?51‘198,9) (76,38i‘%1,5) (99,;(10100)
Bezpriznakové 324 18 19 305 0 5,6 (82,:(10100) (98,3%29,9) (76,5?i‘799,9) (98,;(10100)
lgsa?:‘i:i:é:r:) Symptomatické 406 57 5h 344 0 14,0 (93’71(10100) (96,3%%9,4) (83,191—’%7,2) (99‘3(10100)
Vatko 730 75 6 649 0 103 (95,11 (10100) (98,(?%199,6) (85,32—,%7,1) (99,;(10100)
Bezpriznakové 279 13 i 263 2m 54 (62,18?’;6’3) (9713%29’9) (71152_’%9’8) (97;%9’9)
|(Dsayl\::sto::‘ir:l) Symptomatické 361 46 4k 309 2" 13,3 (86,(?5—7%8,8) (96,3?‘;9,5) (82,1?%%7,5) (97‘3%29‘9)
Vsetko 640 59 51 572 40 98 (84,53:797,5) (98,3%199,6) (84,(?2—‘297,1) (98,1?%%9,8)
Bezpriznakové 324 21 3 299 1 6,8 (78,295—‘599,2) (97‘19%(399‘7) (71,57—‘596,9) (98,?19—’7100)
(T“ing?"iv:s) Symptomatické 411 59 4 345 3 15,1 (86,35—%8,3) (97,19%%9,6) (85,3?1’28,1) (97,3%199,8)
Vatko 735 8 7 644 4 M4 (88,4?51%8,1) (97,:3%129,5) (85,19 2—’(s)ae,4) (98,59%‘:99,8)

ClI = interval spolahlivosti; CVS = vaginalny vyter odobrany lekarom; ES = endocervikalny vyter; FN = faloSne negativny; FP = faloSne
pozitivny; PCyt = roztok PreservCyt Pap; Prev = prevalencia; TN = skutocne negativny; TP = skuto¢ne pozitivny; PPV = pozitivna
prediktivna hodnota;

NPV = negativna prediktivha hodnota.

Vysledky T. vaginalis NAAT z predchadzajlcej $tudie (pocet pozitivnych vysledkov/podet testovanych vzoriek): 24/7; °3/4; °7/11; 41/5;
e2/7; f3/12; 90/1; "3/5; 3/6; i1/1; k4/4; '5/5.

2vysledky T. vaginalis NAAT z predchadzajucej $tudie (pocet negativnych vysledkov/pocet testovanych vzoriek): ™1/2; "2/2 a °3/4.
3Interval spolahlivosti skore.

4PPV 95 % interval spolahlivosti vypogitany z presného 95 % intervalu spolahlivosti pre pozitivny pomer pravdepodobnosti, NPV

95 % interval spolahlivosti vypocitany z presného 95 % intervalu spolahlivosti z negativneho pomeru pravdepodobnosti.
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Tabulka 6: Vykonnostné charakteristiky rozboru Aptima Trichomonas vaginalis v preparatoch Pap roztoku
PreservCyt podla typu odberovej pombcky

Odberova o Citlivost’ Specificita PPV % NPV %

pomécka! n TP FP TN FN Prev% 959 ci2 (95 % CI)2 (95 % CI)? (95 % CI)?
P°m°°k§, r')‘jfkm’eho 301 48 3 340 0 123  100(926-100) 99,1 (97,5—99,7) 94,1 (84,7—98.7) 100 (99,0 — 100)
Spachtialcytokefka 339 27 3 309 0 80  100(87,5—100) 99,0(97,2—99,7) 90,0 (75,7 —97,8) 100 (98,9 100)

Cl = interval spolahlivosti; FN = falosne negativny; FP = falo$ne pozitivny; Prev = prevalencia; TN = skuto¢ne negativny;
TP = skuto¢ne pozitivny.
Vsetky vysledky pochadzaju z klinickej $tudie 1.

2Interval spolahlivosti skére.
3PPV 95 % interval spolahlivosti vypocitany z presného 95 % intervalu spolahlivosti pre pozitivny pomer pravdepodobnosti, NPV 95 %

interval spolahlivosti vypocitany z presného 95 % intervalu spolahlivosti z negativneho pomeru pravdepodobnosti.

Tabulka 7: Vykonnostné charakteristiky rozboru Aptima TV pre vyter z poSvy odobrany pacientkou a preparaty

moc¢u muZov a Zien podlfa symptémového stavu

pre:‘;':étu Stav priznakov' n TP  FP2 ™ FN®  Prev% (9';22 2;)4 (9";':2 2;)4

Bezpriznakové 932 59 3 868 22 6,5 96,7 (88,8-99,1) 99,7 (99,0 — 99,9)

PVS Symptomatické 853 99 6 748 0 16 100 (96,3—100) 99,2 (98,3 — 99,6)
Vaetko 1785 158 9 1616 2 9,0 98,8 (956-99,7) 994 (99,0 - 99,7)

Bezpriznakové 949 64 0 885 0 6,7 100 (94,3—100) 100 (99,6 — 100)

FU Symptomatické 833 94 0 739 0 1,3 100 (96,1—100) 100 (99,5 — 100)
Vaetko 1782 158 0 1624 0 8,9 100 (97,6 — 100) 100 (99,8 — 100)

Bezpriznakové 125 21 10 1103 0 1,9 100 (84,5— 100) 99,9 (99,5 — 100)

MU Symptomatické 810 21 2° 787 0 2,6 100 (84,5—100) 99,7 (99,1 — 99,9)
Vaetko 1935 42 3 1890 0 2,2 100 (91,6 - 100) 99,8 (99,5 — 99,9)

Cl = interval spolahlivosti; FN = falodne negativny; FP = falo$ne pozitivny; FU = Zensky mo¢; MU = muzsky moc;

NPA = negativna percentualna zhoda; PPA = pozitivha percentualna zhoda; Prev = prevalencia; TN = skutone negativny;
TP = skutocne pozitivny.
Vysledky vaginalneho vyteru, zenského mocu a muzského moéu odobrané pacientkou pochadzaju z klinickej $tudie 2.

2Pokial to objem dovoli, vzorky rovnakého typu, ak nie je uvedené inak, boli testované aj alternativnym rozborom T. vaginalis
NAAT s nasledujucimi vysledkami (pocet pozitivnych vysledkov/pocet testovanych vzoriek); @Pri vzorkach PVS nebol k dispozicii
Ziadny vysledok testovania s nesuhlasnym rozlidenim; °0/1; €0/1 (pri 1 vzorke nebol k dispozicii Ziadny vysledok testovania s
nesuhlasnym rozlisenim).
3Pokial to objem dovoli, vzorky rovnakého typu, ak nie je uvedené inak, boli testované aj alternativnym rozborom T. vaginalis
NAAT s nasledujucimi vysledkami (pocet negativnych vysledkov/pocet testovanych vzoriek): 2Pri vzorkach PVS nebol k dispozicii
Ziadny vysledok testovania s nesuhlasnym rozliSenim.
4Skore Cl.
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Distribucia RLU kontrol Aptima Trichomonas vaginalis

Distribucia hodnét RLU pre kontroly rozboru Aptima TV je uvedena v Casti Tabulka 8 pre vSetky
platné rozbory Aptima TV vykonané pocas klinickej Studie 1 a klinickej Studie 2.

Tabulka 8: Distribucia RLU negativnych a pozitivnych kontrol Aptima TV

Celkové RLU (x 1000)

Kontrola Statistika
Klinicka studia 1 Klinicka stadia 2
N 22 155
Priemer 1,3 NC
SD 0,99 NC
Negativny Median 1,0 1,0
Minimum 0 1
Maximum 5 12
CV% 75,5 91,60
N 22 155
Priemer 1262,3 NC
SD 45,89 NC
Pozitivny Median 1276,0 1400,0
Minimum 1168 1157
Maximum 1322 1612
CV% 3,6 5,97

CV% = percentualny variaény koeficient; NC = nevypocitané; RLU = relativne svetelné jednotky.
Poznamka: Zakladom analyzy bola hodnota RLU hlasena softvérom. Uvadzana hodnota RLU je

celkova namerana hodnota RLU vydelena Cislom 1000 so skratenymi Cislicami za desatinnou
Ciarkou.
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Analyticky vykon systému Panther

Analyticka citlivost’

Panely citlivosti boli pripravené s dvoma kmenmi T. vaginalis (jeden kmen citlivy na metronidazol
a jeden kmen rezistentny na metronidazol). Testovanie preukazalo viac ako 95 % pozitivitu u
oboch kmenov T. vaginalis v pripade panelov s obsahom 0,008 TV/ml v matrici s Pap roztokom
PreservCyt, panelov s obsahom 0,003 TV/ml v moci a panelov s obsahom 0,001 TV/ml v matrici
s vyterom.

Krizova reaktivita v pritomnosti mikroorganizmov

Specificita
Specificita rozboru Aptima TV sa hodnotila testovanim réznych mikroorganizmov vratane beznej
flory moCovych ciest, oportiunnych organizmov a Uzko suvisiacich organizmov. Testovanie sa
uskuto¢nilo v STM, modi a roztoku PreservCyt v STM s 25 replikatmi kazdého izolatu. Zoznam
organizmov a testovanych koncentracii je uvedeny v dokumente Tabulka 9. Pri Ziadnom z
testovanych organizmov nebola pozorovana skriZzena reaktivita ani vyznamny vplyv na Specificitu
rozboru Aptima TV.

Citlivost’

Citlivost rozboru Aptima TV sa hodnotila testovanim tych istych organizmov (Tabulka 9) v STM s
pridanym lyzatom T. vaginalis na kone¢nu koncentraciu 2,5 TV/ml (25 replikatov kazdého
izolatu). Lyzat T. vaginalis bol pridany aj do STM, mocu a roztoku PreservCyt v STM na konecnu
koncentraciu 0,01 TV/ml (25 replikatov kazdého izolatu). Citlivost rozboru Aptima TV nebola
vyznamne ovplyvnena pritomnostou testovanych mikroorganizmov, s vynimkou pritomnosti
Trichomonas tenax a Pentatrichomonas hominis (kde sa pozorovali nizSie vystupy signalu).

T. tenax je komenzalom ustnej dutiny a Pentatrichomonas hominis je komenzalom hrubého
Creva.

Pri limite detekcie rozboru (0,01 TV/ml) bol pozorovany mierny inhibi¢ny uc¢inok na o¢akavané
hodnoty RLU Dientamoeba fragilis, ale citlivost rozboru nebola ovplyvnena a D. fragilis sa
nachadzal v gastrointestinalnom trakte.
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Tabulka 9: Mikroorganizmy testované v rozbore Aptima Trichomonas vaginalis

Mikroorganizmus

Koncentracia

Mikroorganizmus

Koncentracia

Acinetobacter Iwoffii 1x10% CFU/ml HPV 16 2,5x108 kopii/ml
Actinomyces israelii 1x108 CFU/ml HPV 6 2,5x108 kopii/ml
Atopobium vaginae 1x10® CFU/ml Klebsiella pneumoniae 1x10% CFU/ml
Bacteroides fragilis 1x10% CFU/ml Lactobacillus acidophilus 1x10% CFU/mlI
Bifidobacterium adolescentis 1x10% CFU/ml Lactobacillus crispatus 1x10% CFU/mlI
Campylobacter jejuni 1x10® CFU/ml Listeria monocytogenes 1x10% CFU/ml
Candida albicans 1x10® CFU/m Mobiluncus curtisii 1x108 CFU/m
Chlamydia trachomatis 1x108 IFU/mI Mycoplasma genitalium 2,5x108 kopii/ml
Clostridium difficile 1x10% CFU/ml Mycoplasma hominis 1x10% CFU/ml
Corynebacterium genitalium 1x10% CFU/ml Neisseria gonorrhoeae 1x10% CFU/mlI
Cryptococcus neoformans 1x108 CFU/ml Pentatrichomonas hominis 1x108 buniek/ml

Cytomegalovirus

2x10% TCIDgg/m

Peptostreptococcus magnus

1x10® CFU/m

Dientamoeba fragilis 1x10% CFU/ml Prevotella bivia 1x10% CFU/mlI
Enterobacter cloacae 1x10% CFU/ml Propionibacterium acnes 1x10% CFU/ml
Enterococcus faecalis 1x10® CFU/ml Proteus vulgaris 1x10% CFU/ml
Escherichia coli 1x10% CFU/ml Pseudomonas aeruginosa 1x10% CFU/mlI
Gardnerella vaginalis 1x10® CFU/mI Staphylococcus aureus 1x10% CFU/mI
Haemophilus ducreyi 1x10% CFU/ml Staphylococcus epidermidis 1x10% CFU/mlI

Herpes simplex virus |

2x105 TCIDgo/m

Streptococcus agalactiae

1x108 CFU/m

Herpes simplex virus Il

2x10% TCIDgg/m

Trichomonas tenax

1x108 buniek/ml

HIV-1

2,5x108 kopii/ml

Ureaplasma urealyticum

1x10® CFU/m

Interferencia

Do STM a roztoku PreservCyt v STM boli jednotlivo primieSané nasledujuce latky s konecnou
koncentraciou 1 % (obj. alebo hm.): osobné lubrikanty, osobné dezodoranty, spermicidy,
antimykotika, intravaginalne hormony, prasaci Zaludoc¢ny hlien, semenna tekutina od 25 darcov a

plna krv (koneé&na koncentracia 10 %).

Vplyv metabolitov moc€u sa testoval pridanim kontroly vysokej abnormality s urobilinogénom
KOVA-Trol | zriedeného s transportnym médiom pre mo¢ (UTM) namiesto mocu. Tento kontrolny
material na analyzu fudského mocéu obsahuje potencialne interferenty, ako su bielkoviny
(albumin), bilirubin, glukéza, ketony, Cervené krvinky, dusitany, urobilinogén a leukocyty. Ladova
kyselina octova sa testovala pridanim do roztoku PreservCyt STM (10 % kone&na koncentracia).

V rozbore Aptima TV sa nepozorovala ziadna interferencia so ziadnou z testovanych latok s
vynimkou prasacieho zaludo€ného hlienu, ktory vykazoval niz8i vystupny signal, ked bol
pritomny v konecnej koncentracii 1 % (obj. alebo hm.).
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Stadia reprodukovatelnosti

Reprodukovatelnost rozboru Aptima TV sa hodnotila v systéme Panther v dvoch externych
laboratériach v USA a v laboratériu spolo¢nosti Hologic. Testovanie sa vykonalo s dvomi Sarzami
reagencii rozboru a celkovo Siestimi operatormi (dvoma na kazdom pracovisku). Na kazdom
pracovisku sa testovalo najmenej 6 dni.

Cleny panelu reprodukovatelnosti sa vytvorili pouzitim negativnych vzoriek mod&u v transportnom
médiu pre mo¢ alebo negativnych vzoriek Pap roztoku PreservCyt s transportnym médiom pre
preparaty. Pozitivne €leny panelu sa vytvorili pridanim prislusného mnozZstva Pap roztoku
PreservCyt do matrice s mo¢om alebo do matrice lyzatu T. vaginalis. Kone¢né koncentracie

T. vaginalis sa pohybovali od 0,002 trichomonady/ml do 1 trichomonady/ml.

Tabulka 10 pre kazdého Clena panelu uvadza udaje o RLU z hfadiska priemeru, Standardnej
odchylky (SD) a variaéného koeficientu (CV) medzi pracoviskami, medzi operatormi, medzi
Sarzami, medzi cyklami, v ramci cyklov a celkovo (Celkom). Uvadza sa tieZ percentualna zhoda
s oCakavanymi vysledkami. Do analyz sa zahrnuli vzorky s platnymi vysledkami.

Tabulka 10: Studia reprodukovatelnosti rozboru Aptima Trichomonas vaginalis

Medzi Medzi Medzi Medzi V ramci .
Agmt Priemerné Pracoviskami operatormi Sarzami cyklami cyklov Sacty
Kone. N () RLU cv cv cv cv cv
SD (%) SD CV (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%)
Vzorky matrice Pap roztoku PreservCyt
Neg 108 99,1 23,5 0,0 0,0 2,7 11,6 0,0 0,0 0,0 0,0 37,5 1597 37,6 160,1
HNeg 108 90,7 69,3 5,0 7,3 4,5 6,5 6,1 8,8 148 214 16,0 23,1 23,6 34,1
MPos 108 97,2 348,1 30,3 87 33,1 9,5 33,1 95 770 221 62,9 18,1 114,0 32,8
HPos 108 100 1185,5 0,0 0,0 17,0 1,4 0,0 0,0 280 24 342 29 474 40
Vzorky matrice moc¢u
Neg 108 100 1,0 02 246 0,0 0,0 03 283 0,0 0,0 07 723 08 814
HNeg 107 100 33,1 15,9 48,1 4,9 14,8 0,0 0,0 71 216 93 280 20,3 61,5
MPos 108 100 621,9 272 44 335 54 37,3 6,0 100,6 16,2 69,4 11,2 1349 217
HPos 108 100 1208,3 288 24 0,0 0,0 0,0 0,0 1404 11,6 41,5 34 149,2 123

Agmt = zhoda; Conc = koncentracia; CV = variacny koeficient; HNeg = vysoko negativny; HPos = vysoko pozitivny;

MPos = mierne pozitivny; Neg = negativny; RLU = relativne svetelné jednotky; SD = &tandardna odchylka.

Poznamka: Hodnota RLU hlasena softvérom je celkova namerana RLU vydelena €islom 1000, pricom ¢islice za desatinnou ciarkou su
skratené.

Variabilita niektorych faktorov mohla byt Eiselne zaporna. Tato situacia nastala, ak je variabilita spdsobena tymito faktormi velmi mala.
V tychto pripadoch su SD a CV zobrazené ako 0.

Prenos

S cielom zistit, ¢i systém Panther minimalizuje riziko faloSne pozitivnych vysledkov vyplyvajucich
z kontaminacie prenosom, sa uskutocCnila viacdfiova analyticka Studia pouzitim doplnenych
panelov na troch systémoch Panther s jednou SarZzou reagencii rozboru Aptima TV. V studii sa
pouzilo > 20 % vzoriek T. vaginalis s vysokym ciefom obsahujucich 10 000 TV/ml, ktoré boli
umiestnené medzi negativne vzorky obsahujuce STM. V priebehu Studie bolo otestovanych
698 vzoriek s vysokym cielom a 2266 negativnych vzoriek v troch systémoch Panther. Pri 0 %
miere prenosu kontaminacie bolo 0 % falo$ne pozitivnych vysledkov. Tieto vysledky preukazuju,
Ze kontaminacia prenosom je v systéme Panther minimalizovana.
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Stabilita preparatu

Udaje na podporu odportiganych podmienok prepravy a skladovania vzoriek vaginalneho vyteru,
mocu a preparatov Pap roztoku PreservCyt boli ziskané s negativnymi klinickymi preparatmi s
pridanim T. vaginalis na kone¢nu koncentraciu 250 TV/ml. Vo vSetkych matriciach (vaginalny
vyter, mo€ a Pap roztok PreservCyt) bola pozorovana viac ako 97 % pozitivita vo vSetkych
testovanych &asoch a teplotach, ¢o potvrdzuje platnost maximalnych €asov skladovania a teplét
opisanych v Casti Odber preparatov a skladovanie.
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