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OnwTte nHdopmauumje

HameHa

Tect Aptima™ Chlamydia trachomatis je Tect ca coHgom 3a amnnudukaumjy umrbaHe
HYKNEWHCKE KNUCENWHE KOjU KOPUCTWU XBaTakwe Uuurba U aMnnmdpukaumjy nocpeaoBaHoMm
TpaHckpunumjom (TMA) TexHonornjom 3a in vitro KBanuTaTMBHY AeTekunjy pmbosomarnHe
RNK (rRNK) u3a Chlamydia trachomatis (CT) kao nomoh y amnjarHo3n knamugujanHor
yporeHutanHor oboreera kopuwherwem Panther™ System.

TecT ce MOxXe KOpPUCTUTK 3a TecTupawe cregehnx ysopaka og CMMATOMATUYHUX U
acMMnTomaTckmx ocoba: y3opuu eHaouepBUKanHor, BarmHanHor n 6puca ypetpe kog
MyLLKapala Koje y3MMa nekap; y3opuu BarnHanHor' 6puca Koje yanuma nauujeHT u y3opum
ypvHa XeHa n mylwwkapaua. OBaj TecT je Takof)e HaMer€eH 3a ynoTpeby ca TecTupamem
TMHEKOSMOLLKUX y30paKa, Kako CUMNTOMATCKUX Tako M acMMNTOMAaTCKMX nauunjeHara,
NpUKynibeHnX y pacteopy PreservCyt™.

' Y3opuu BarmHasnHor 6puca koje yauma naumjeHT cy onumja 3a CKPpUHUHE XXeHa Kaga nperneq Kkapnuue
MHaye Huje MHOWMKOBaH.

KpaTku npernea u objawrewe Tecta

NHudekumnje Chlamydia trachomatis cnagajy y Hajuyewhe cekcyanHo npeHoleHe Hdekunje
(CMKW) wupom ceeta. Camo y CALl, npouereHo je 1.644.416 (495,5 cnyyajeBa Ha 100.000
CTaHOBHUKa) HoBMKX criydajeBa CT uHdekumja Koje cy npujaBrbeHe LleHTpy 3a KOHTpony u
npeseHuunjy 6onectn (CDC) y 2021. roanHu (5).

Xnamuanje cy HEMOKpPETHe, rpam-HeratueHe, obnuratHe uHTpauenynapHe 6aktepuje. CT
BpCTe ce cacToje of neTtHaecT cepoBapca (A, B, Ba, C, D, E, F, G, H, |, J, K, L1, L2 n L3)
Koju mory ga usasoBy oborbera kog reyam (28). Cepsoapcu og D oo K cy rmaBHuM y3pok
reHuTanHe xnammamnjanHe nHdekuunje kog Myuwkapaua un xeHa (20). C. trachomatis moxe ga
N3a30B€ HErOHOKOKHM YPETPUTUC, ENVANOUMUTUC, NPOKTUTUC, LEPBULMTUC, aKYTHU CaNMUHIUTIC
N nHdpnamaTopHy bonect kapnuue (3, 12, 22, 23). C. trachomatis nHdekumje cy yecto
acuMnTomaTCcKe M Ko MyLlKapaua u kof XeHa. [deua pofieHa of 3apaxeHUX Majku nmajy
3Ha4ajHoO BENM pU3NK OA MHKIMY3UBHOI KOHYKTUBUTUCA U XNaMuanjcke nHeymoHuje (1, 9, 21).

henuvjcka KynTypa ce Hekaga cmaTpana ,3naTHuM ctaHgapaom” 3a getekuujy CT. Kyntypa je
NpuIu4HO cneuudundHa, ann nyonukaumje cy gemoHctpupane ga NAAT-oBu umajy BuLly
KIMHUYKY OCETIBUBOCT 04 KynType (2, 8, 13, 24). 360r HMKe KIMHNYKE OCETIBUBOCTU U
nNpomMeHIbLUBNX NepdopmaHcn namehy naboparopuja, Kyntypa je y MHorum nabopartopujama
3amerwseHa NAAT-oBuma. Metogonoruje koje npumenyjy NAAT-oBe ce faHac cmatpajy
3naTHUM cTaHgapaom 3a getekuunjy CT-a (4).

NAAT-oBu npee reHepauuje 3a CT umajy TeEXHONOLKe NpobnemMe Koju cy OrpaHuyunm Huxos
yumHak. OBu npobnemu ykrby4yjy rmomasHy obpagy ysopaka u MHxXubuumjy y3opka Koju mory
Jatn naxHo HeratueHe pesyntate (6, 11, 14, 19, 25, 26, 27). Tect Aptima CT je gpyra
reHepaunja NAAT koja kopucTu xBaTawe unrba, TMA n TexHonoruje 3a xnbpuansaumjy
s3awTute Tecta (HPA) 3a ctpumoBaHy obpaay y3opka, nojadarwse uurbaHor rRNK un getekumnjy
amnnudukauuje, y ckrnagy ca TuMm.

Cryauje koje ynopehyjy nepdopmaHce 1 MHXnMbuumMjy y3opka pasnmyumtux cuctema 3a
nojadyaBare Cy nokasarne npegHocTu xeatawa uurba, TMA n HPA (7, 10).
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MpuHUMNKM nocTynka

Y3opum ce cakynsbajy 1 npeHoce y ogroBapajyhe enpyBeTe 3a TpaHCMOPT y3opaka.
TpaHcnopTHM pacTBop y oBuM enpyeetama ocrobaha rRNK mety n wrtutu je og gerpagaumje
TokoM cknaguwTterwa. Kaga ce Aptima CT Tect obasrba y nabopatopuju, umrbaHn rRNK
MOSeKyn ce nsornyje n3 ysopaka ynotpebom onuromepa 3a xaTawe Npeko XBaTawa uuiba
KOje KOpUCTU MarHeTHe MUKpPO YecTuue. Onuromep 3a xBatawe CaapXu CEeKBEHLY
KOMNremMeHTapHy 3a oapefeHn Aeo UMrbHUX MOreKkyna Kao M naHau, octataka
AeokcuageHosnHa. Tokom etane xubpuaumsauuvje, eo 3a xBaTawe Koju je cneundmyaH 3a
XBaTake onuromepa Beasyje ce 3a oapeheHe gernose UUIbHOr Monekyrna. Komnnet onvromep
3a XBaTawe-LMibHa CeKkBeHUa ce NoToM M3gBaja M3 pacTBopa CHUXKaBakbeM Temnepatype
peakumje Ha cobHy TemnepaTypy. OBO cCMakewe Temnepatype omoryhasa xnbpugunsaumjy
n3mehy pervje geokcMageHo3nHa Ha ONuroMepy 3a XBaTake M Morekyna
NONMAEOKCUTUMMOMNHA KOjU Cy KOBaNeHTHO Be3aHu 3a MarHeTHe yectuue. MukpoyecTtuue,
YKIby4yjyhu Be3saHe uurbHe Mornekyrne npuenade ce Ha 3ug peakuuoHor cyda nomohy
MarHeTa, a cynepHaTaHT ce acnupupa. Yectuue ce ucnupajy aa 6m ce yKnoHunm octaum
MaTpuue y3opKka Koju Mory cagpkaTu peakumoHe nHxubuTope amnnudukaumje. HakoH wto
Cy Kopauu 3a xBaTawe Lurba 3aBpLUEHW, y30puUM Cy CNPEeMHU 3a aMnnmdukaumjy.

LnreHn TectoBn amnnudmkaumje cy 3acCHOBaHM Ha CNOCOOHOCTM KOMMEMEHTapPHUX
OINUIroHYyKNeoTHAHWX NpajMepa Aa ce cneungunyHo xape n omoryhe eH3MMcKo nojadamse
LUMIbHUX NaHaua HykneuHcke kucenuHe. Hologic® TMA peakumja pennuumpa cneumduyHm
aeo 3a 16S rRNK n3 CT npeko DNK nocpegHuka. JeanHCTBEHM KOMMNET npajMepa Kopuctu
ce 3a unrbaHm monekyn. fetekumja rRNK HusoBa amnnudumkaumje nponssoga (aMnmmKoH)
ocTBapyje ce kopuwhewem xmbpuaunsauunje HyKNnenHcke KucenuHe. JegHomnaH4yaHa
xemunymuHucueHTHa DNK coHfa, Koja je komnneMeHTapHa pervoHy LMIbHOr aMniukoHa,
obenexeHa je monekyrnom akpuanHujym ectpa. O3HayeHa DNK coHpa kombuHyje ce ca
amnnukoHom n copmupa ctabunHe RNK:DNK xnubpuae. PeareHc 3a cenekuumjy pasnukyje
xnbpuamsoBaHy of HexnbpuansoBaHe COHAe, eNUMUHULLYAK reHepucamwe curHana ms
HexnbpuamsoBaHe coHae. TOKOM Kopaka AeTekuuje, CBETNOCT Koja ce eMuTyje n3
obenexeHnx xmbpmaa RNK:DNK mepu ce kao OOTOHCKM curHan y JIyMUHOMETPY U
npujasrbyje ce kao penatusHe ceeTnocHe jeanHuue (RLU).

CaxeTak CUrypHOCHUX KapaKTepucTUKa U e(pUKaCHOCTU

SSP (CaxeTak CUrypHOCTHUX KapakTepucTuka u eurkacHoOCTU) AocTynaH je y EBponckoj
6a3n nogaraka o meanuuHckum npoussoguma (Eudamed), rge je noBesaH ca
naeHtudukatopmma ypehaja (OcHosHm UDI-DI 6poj ypehaja). da 6ucte npoHawwnm SSP 3a
Aptima CT Tecr, nornenajte 0OCHOBHM jeOUHCTBEHN naeHTudunkatop ypehaja (BUDI 6poj):
54200455DIAGAPTCTRA.
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Ynosopewa U Mepe NpesocTPOXHOCTU

A.
B.

3a gujarHocTtuky in vitro.
3a npodecnoHanHy ynotpeoy.

3a gogatHa cneuunduryHa ynosopera, Mepe npegoCcTPOXHOCTU U npoueaype 3a KOHTPOory
KoHTamuHaumje 3a Panther/Panther Fusion™ cuctem, nornegajte ynyTcTBo 3a oneparepa
3a Panther/Panther Fusion cucmem.

[a 6u ce cmamuno pusnk 3a HeBaxkehe pesynrtarte, NaXbMBO NPOYUTAJTE LEO YMETaK Naketa
n YnyTcTBO 3a onepaTepa 3a Panther/Panther Fusion System npe obaBrbawa TecTta.

Camo 3anocneHnn agekBaTtHO 00yyeHun 3a yrnoTpeby Aptima CT TecTta u 3a pykoBaw€e
noTeHuujanHo MHpeKTUBHUM MaTepujanuma Tpeba fa obasrbajy oBy npouenypy. Ako
Aohe 0o nanveawa, oamax Ae3vHUKyjTe npema ogarosapajyhvm npouegypama Ha MecTy.

INNaGbopaTopujcku acnekt

F.

Kopuctute camo npunoxeHu unn HaBegeHu naboparopujckn npnbop 3a jeqHoKpaTHY
ynoTpeoy.

MpuapxaeajTe ce yobudajeHnx nadbopartopujcknx mepa onpesa. Hemojte jectn, nutn unm
nyw1Tn Y OKBMPY AedUHMCaHOr pagHor npoctopa. Hocute pykaBuue 3a jeqHOKpaTHY
ynoTtpeby 6e3 3alTUTHOr Npaxa, 3alTUTHE Haovape u nabopartopujcke KanyTe Kaga
paguTe ca y3opuuma K peareHcMMa M3 KomnreTta. TeMerbHO onepuTe pyke HakKoH
pyKoBaka y3opuumMa u peareHcMMa M3 Komnneta.

Yno3sopewe: MputaHTHU M KOPO3UBHU MaTepujan: M3berasajte koHTakT Auto Detect 2
Martepujana ca KOXXoM, o4Mma M Cry30KOXKOM. AKO OBa TEYHOCT gohe y AoAnup ca KOXOM
UnNu o4nma, ucnepute BogoM. AKO ce OBa TEYHOCT npornuje, pasbnaxuTe je BOAOM npe
Hero WTO je ocywuTe.

PagHe nospLuvHe, nuneTe n apyra onpemMa Mopajy ce peaoBHO aesnHdukosatn 2,5—3,5%
pacTBopomM HaTpujym xunoxnoputa (0,35—0,5 M).

Opanoxute cBe mMaTepujane Koju Cy OOLWINM Y KOHTaKT ca y3opuMMma U peareHcuma y
cknagy ca BaxehuM HauMoHanHWM, MehyHapoaHUM U perMoHanHum nponucumva.

Kopuctute gobpe craHgapgHe npakce 3a MonekynapHe nabopatopuje ykrbydyjyhu
MOHUTOPWHT XMBOTHE cpeaunHe. lMNMornegajte benewke o npouedypu 3a NPeanoXeHu
npoTokon 3a npahewe nabopaTtopujcke kOHTamuHauumje 3a Panther Cuctem.

Be3aHo 3a y30pak

L.

OBaj TecT je TecTUpaH KopuliherweM y3opaka eHAOoLEepBUKaNHOr U MYLLKOT ypeTpanHor
6puca, Man ysopumma 3a PreservCyt PacTBop, y3opke BarvHanHor 6puca u camo y3opke
XXEHCKOT 1 MYLLUKOr ypuHa. MepdopmaHce ca y3opumma Koje HUCY HaBegeHe nopg
Mpukynbame U cknaduwmere y3opaka HUCY MpOoLEHeHe.

JlabopaTopuje mory notBpauTn gpyre ypehaje 3a npukynrbawe (15, 17).

. ,D,aTyMVI NCTEeKa HaBeaeHW Ha KoMMJieTuMa 3a CaKyrybake OQHOCE Ce Ha MeCTO

cakynrbatba, a He Ha objekaT 3a TecTupare. Y30pumu NpukynrbeHn y 6uno koje Bpeme
npe ucTeka poka Tpajatba KOMMMEeTa 3a cakynrbake M TPaHCNOPTOBaHM U YCKNaauLTEeHN
y cknagy ca ynyTcTBMMA 3a MakoBake, Bae 3a TeCcTMpare Yak U aKko je UCTekao pok
Tpajarta Ha enpyBeTu 3a CaKynrbame.
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N.

PacTtBop PreservCyt je BanManpaH kao antepHaTMBHM MeavjyM 3a TecTupawe ca Aptima
CT Tectom. Man y3opun PreservCyt PacTtBopa o6pafeHn noMohy MHCTpyMeHaTa Koju
Hucy ThinPrep™ Processor HUCY npouereHn 3a ynoTpeoy.

HakoH WwTo ce ypuH gofa y enpyBeTy 3a TPaHCMOPT ypUHA, HBO TEYHOCTU MOpa nacTu
n3mefy OBe UpHe MHOMKATOPCKE MNUHUje Ha eTUKETU enpyseTe. Y CynpoTHOM, y30opak
mMopa 6utu ogbujeH.

OppxaBajTe oaroBapajyhe ycrnoBe cknagyuiiTersa TOKOM TpaHCrnopTa y3opaka kako Gucrte
ocurypanu HuxoB MHTerputetT. CTabUMHOCT y30pKa y YCroBMMa TpaHcropTa Apyradnjum
0f1 Npenopy4YeHnx Huje npoLiereHa.

N3berasajTe yHaKpCHY KOHTamMuHauuvjy ogbaumsarweM ynotpebrbeHnx matepujana 6e3
HMXOBOT MpeHoca y 6uno kojy Apyry nocyay.

Y3opum mory 6utn nHpektmeHu. MNpuapxaeajte ce yHMBEpP3anHux mepa
NpeaoCTPOXKHOCTM NMpUMKOM cnpoBohera oBe aHanuae. Oagroeapajyhe metoae
pykoBaka 1 ognarawa Tpeba ycnoctasutn aupektop nabopatopuje. Camo ocobrby Koje
je npowrno ogroeapajyhy obyky 3a pykoBawe WMH(EKTUBHUM MaTepujanMma Moxe ouTtu
003BOSbEHO [a M3BPLUM OBaj AWjarHOCTUYKU NOCTYNaK.

M3beraegajTe yHakpCHYy KOHTaMMHaUWjy TOKOM Kopaka obpage y3opaka. Y3opuu mory
cagpxaTn n3y3eTHO BUCOK HMBO opraHu3ama. [la3ute fa ce nocyge ca ysopuuma He
AOAMPYjy TOKOM pykoBawa y3opumma y nabopartopuju. NpomeHnTe pykasuue ako gohy
Yy KOHTaKT ca y30pKOM.

Ako nabopartopuja npumn enpyBeTy 3a TpaHCNOpT y3opka Gpuca 6e3 Gpuca, asa Gpwuca,
Opuc 3a ynwhere nnm Gpuc Koju HUje ncnopyveH of cTpaHe komnaHuje Hologic, y3opak
Mopa ga ce ogbaum. MNpe Hero wTo ogbaunTte enpyBeTy 3a TpaHcnopT b6puca 6e3 Gpuca,
npoBepuTe Aa To Huje Aptima™ enpyBeTa 3a NpeHoC y3opaka jep oBa enpyBeTa 3a
TpaHcnopT y3opka Hehe cagpxatn 6puc.

3a lMan y3opke 3a PreservCyt PactBop, npukynuTe npema ynyTcTBumMa npoussohava.
AnNUKBOTU Cy HAaKHaAOHO ykIoheHn n3 PreservCyt 6ounue 3a tectnpare Aptima CT Tecta
Tpeba aa ce obpane camo kopuwherwem Aptima® komnneta 3a NpeHoc y3opka.

HakoH OyLuena, TeYHOCT MOXe fa ce ucnyctm ns Aptima TpaHCnopTHUX nokronaua
enpyeeTa nog ogpeheHum ycnosuma. MNpatute ynytctea y llocmynak ucrnumueara Ha
cucmemy Panther na 6ucte cnpeuunu ga gohe o osora.

Mopaun Be3aHM 3a KOMMNET TecTa

W.

MoknonuTte 1 YyBajTe peareHce Ha oapeheHum Temnepatypama. Ha nepdopmaHce TecTa
MOXe yTuuaTtu ynotpeba HenponucHO ycknaguwTeHnx peareHaca. NMorneaajte MNpasuna
3a cKrnaguTerwe U pykoBarwe peareHcuma u lNoctynak ucnutusamwa Ha cuctemy Panther
3a gogartHe vHdopMauuje.

Kopuctute YHuBep3anHe NpeBeHTMBHE Mepe npunmkom obpage KOHTpona.
MN3bGeragajTe kOHTamMuHaUWjy peareHaca MMKkpobuma n puboHykneasama.

He kopucTuTe KOMNNET UM KOHTPONy HaKOH UCTeKa poka ynoTtpebe.
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A.A. HemojTe 3amermBaTi, MewwaTn Unm KOMOMHOBATN aHaNUTUYKE peareHce M3 KoMmnseTa
Koju MMajy pasnuuuTe rmaeHe bpojeBe cepuja. KOHTpore n TEYHOCTU 3a aHanmay Mory
Ja ce 3aMemyjy.

A.B. Hemojte kombuHOBaTK GMNO KakBe aHaNMTUYKE peareHce Unu Te4yHocTu 6e3
cneundumyHor ynyTcTea. HemojTe ckuaaTtu noknonaw, ca peareHaca uUnm TEYHOCTW.
Panther cuctem Bepudukyje HUBOE peareHca.

A.C. Heku of peareHaca y OBOM KOMIMJIETY Cy O3HaYeHW ca UHpopmauujama 3a OnacHOCT.

HanomeHa: CuzaypHocHe uHgopmauuje odzosapajy oHuUMa koje cy degbuHucaHe y EY
b6e36edHOCHO-mexHUYKUM rucmosuma (SDS). 3a cuaypHocHe uHghopmayuje crieyupuyHe
3a eaw peauoH noanedajme peauoHanHe 6e3bedHOocHe cmaHdapde y bubnuomeuyu
6e36edHOCHO-mexHUYKuUX fiucmosa (SDS) Ha www.hologicsds.com. 3a Buwie nHgopmaumja o
cumbonuma, nornenajte nereHge cumbona Ha https://www.hologic.com/package-inserts.

Informacije za opasnost za EU

Amplification Reagent
HEPES 25—30%

— H402 — Stetno za vodeni svet
H412 — Stetno za vodeni svet sa dugotrajnim posledicama.
P273 — Izbegavajte ispustanje u Zivotnu sredinu.
P501 — Odlozite sadrzaj/kontejner u odobreno postrojenje za odlaganje otpada.

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

H412 — Stetno za vodeni svet sa dugotrajnim posledicama.
P273 — Izbegavaijte ispustanje u zivotnu sredinu.
P501 — Odlozite sadrzaj/kontejner u odobreno postrojenje za odlaganje otpada.

Probe Reagent
LAURIL SULFATNA LITIJUMSKA SO 35—40%
SUKINSKA KISELINA 10—15%

— H412 — Stetno za vodeni svet sa dugotrajnim posledicama.
P273 — Izbegavaijte ispustanje u zivotnu sredinu.
P501 — Odlozite sadrzaj/kontejner u odobreno postrojenje za odlaganje otpada.

Enzyme Reconstitution Solution
GLICEROL 20—25%

TRITON X-100 5—10%

HEPES 1—5%

H412 — Stetno za vodeni Zivot.
P273 — Izbegavajte ispustanje u Zivotnu sredinu.
P501 — Odlozite sadrzaj/kontejner u odobreno postrojenje za odlaganje otpada
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Selection Reagent
BORNA KISELINA 1-5%
TRITON X-100 1-5%
NATRIJUM HIDROKSID <1%

Opasnost

H315 — lIzaziva iritaciju koze.

H360FD — Moze ostetiti plodnost. MozZe ostetiti nerodeno dete.

P264 — Nakon rukovanja temeljno oprati lice, ruke i izlozenu kozu.

P280 — Nositi zastitne rukavice/zastitnu odeéu/zastitu za oci/zastitu za lice.
P302 + P352 — AKO DOSPE NA KOZU: Operite sa puno vode i sapuna.
P332 + P313 — Ako dode do iritacije koze: Potrazite medicinski savet/paznju.
P362 + P364 — Skinite kontaminiranu odeéu i operite je pre ponovne upotrebe.
P201 — Pribavite posebna uputstva pre upotrebe.

P202 — Ne rukovati dok se ne procitaju i razumeju sve mere predostroznosti.
P308 + P313 — AKO su izlozeni ili zabrinuti: Potrazite medicinski savet/paznju.
P405 — Cuvati zakljuano.

P501 — Odlozite sadrzaj/kontejner u odobreno postrojenje za odlaganje otpada.

Target Capture Reagent

HEPES 5—10%

EDTA 1—5%

LITIJUM HIDROKSID, MONOHIDRAT 1—5%

H412 — Stetno za vodeni svet sa dugotrajnim posledicama.
P273 — Izbegavaijte ispustanje u zivotnu sredinu.
P501 — Odlozite sadrzaj/kontejner u odobreno postrojenje za odlaganje otpada.
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MpaBuna 3a cknaguwTewe M pyKoBake peareHcuma

A. Cnepeha Tabena npukasyje ycrioBe CKnaguliTeHwa M CTabUNMHOCT 3a peareHce U

KOHTpOnNe:
OT1BOpeHu komnneT (PeKOHCTUTYUCaH)
HeoTBOpeHO
PeareHc cKknaguwTte CknaguwTe CrabunHocTt
PeareHc 3a amnnudukaumjy 2°Cpo8°C
EH3umckn peareHc 2°Cpo8°C
PeareHc npobe 2°Cpo8°C
PeareHc 3a xBaTare unrba B 2°Cpo8°C
PeKOHCTVITyLl,VI].CKM pacTBop 3a 2°C 10 30 °C 2°C 108 °C 60 gana
amnnudukaumjy
PacTBop 3a pekoHCTUTYLWjy eH3nma 2°Cpo30°C 2°Cpo8°C 60 paHa
PacTBop 3a pekoHCTUTYUWjy CoHae 2°Cpo30°C 2°Cpo8°C 60 paHa
CenekLmoHn peareHc 2°Cpo30°C 2°Cpno30°C
PeareHc 3a xBaTake UUIbHUX Monekyna 15°C po 30 °C 15°C pno 30 °C 60 paHa
MoauntueHa koHTpona, CT/ o o Bouunua 3a jegHokpaTHy
2°Cpo8°C
HeratuBHa koHTpona GC ynoTpeby
MoantneHa koHTpona, GC/ o o Bouunua 3a jegHokpaTHy
2°Cpo8°C
HeratuBHa koHTpona CT ynotpeby

B. Ako ce peareHc 3a cenekuujy YyBa y dopwkuagepy, ocTaBuTe ra Ha cCobHOj TemnepaTypu
npe Hero wTo ra crtaBute Ha Panther Cucrtem.

C. PeareHc 3a xBatamwe uuribHe cekBeHue (WTCR) je ctabunaH 60 gaHa Ha Temnepartypama
namehy 15 °C n 30 °C. He uyBatu y chpmxungepy.

D. HakoH pekoHCTUTYyuMje, eH3UMCKU peareHc, peareHc 3a fnojadaBarbe U peareHc coHae cy
ctabunumn 60 gaHa kaga ce vyBajy Ha 2 °C go 8 °C.

E. Bauute cBe HeuckopuwheHe pekoHcTUTyncaHe peareHce n WTCR HakoH 60 gaHa unm
HaKOH gaTyma ucteka poka MacTep cepuje, y 3aBUCHOCTM o Tora LiTa ce NpBO OroAMW.

F. WN3GeraBajTe yHaKpCHy KOHTamMMHaLMjy TOKOM pyKOBaka M CKNaguliTEHa peareHca.
CBaku nNyT npe cknaguwitewa 3aTBOPUTE CBE PEKOHCTUTYMCAHE peareHce HOBUM
noknonuumMa 3a peareHce.

G. KoHTpone cy ctabunHe go gatyma HasHadeHor Ha Gouunuama.
PeareHcu koju ce uyBajy y Panther Cuctemy nmajy 72 cata ctabunHoOCTK HakoH ybaumBar-a.

I. PeareHc npoba v pekoHCTUTYMCaHu peareHc npoba cy oceTrbuMBM Ha CBETNOCT. PeareHce
4yyBajTe Ha MecTy 3aliTUREHOM O CBETNOCTH.

J. HakoH 3arpeBara Ha COBHy TemnepaTtypy, Heke KOHTPOSIHE enpyBeTe MOry uarrnegaTtu
3amyheHe unu cagpxatu Tanor. O6nayHoOCT UnNu NagaBuMHE NoBe3aHe ca KOHTpornama He
yTu4y Ha nepdopmMaHce koHTpone. KoHTpone ce mory kopuctutn 6e3 o63mpa Ha To aa
nn cy éuctpe nnmn 3amyheHe/ca TanoroMm. AKO Ce XKere jacHe KOHTpore, conybunmsauuja
ce Mmoxe ybpsaTtu nHkybaumjom Ha ropweM Kpajy oncera cobHe temneparype (15 °C po
30 °C).

K. He 3amp3aBajTe peareHce.
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Mpukynrbawe U cknaguwTerwe y3opaka

Aptima CT Tect gusajHupaH je 3a getekuujy npucytHocTn CT y KIMHUYKU NPUKYNIBEHNM
y3opuuma eHAoLepBUKarnHor, BarmHanHor u MyLLKor ypeTpanHor 6puca, y3opunma BarvHanHor
Bpuvica Koje naumjeHT cakynu, XXEHCKOM 1 MYLLKOM ypuHy U1 Nan y3opuuma PreservCyt Pactsopa.
YumHak ca y3opuuma Koju HUCY NpuKynrbeHn nomohy cnegehux komnnerta 3a npukynibame
y3opaka Huje NpoLEHEH:

+ Aptima™ Multitest Swab komnneTt 3a npukynrbake y3opaka

« Aptima™ komnneT 3a cakynrbarwe ypuHa 3a MYLLKE W KEHCKE Y30pKe ypuHa

» Aptima™ yHucekc kOMNNeT 3a y3aumare y3opaka bpuca 3a y3opke eHaoLepBUKanHor u
MYLLIKOT ypeTparnHor 6puca

+ Aptima komnnet 3a npeHoc y3opka (3a ynotpeby ca rMHeKOnoLWwKnM y3opumma
npukynrseHnm y PreservCyt pactsopy)

A. YnytcTBa 3a npuKkynibawe

Mornenajte ynyTCTBO 3a NpuKynrbake ofroeapajyher komnneTa 3a y3nMmare y3opaka.

B. TpaHcnopT 1 cknaguwTerwe y3opaka npe Tectupama

1. Y3opum Gpuca

a.

HakoH cakynrbarba, TPaHCMopTYjTe U YyBajTe 6pMC Yy enpyBeTU 3a TPAHCMOPT y30pKa
Ha 2 °C go 30 °C po 3aBpLueTKa TecTupara. Y3opum Mopajy Aa ce Tectupajy ca
Aptima CT Tectom y poky of 60 aaHa of npukynrbaxa.

Axo je noTpebHOo ayxe cknaguwTere, 3amMp3HUTE y30pke Gpucesa y enpyBeTu 3a
TpaHcnopT Gpucesa y poky of 7 gaHa og npey3umarwa Ha —20 °C pgo —70 °C pa
ce omoryhu Tectuparwe 40 12 MeceLm HaKOH NpUKynibakba.

2. Ysopuu ypuHa

a.

b.

OnopxaBajTte y3opak ypyHa Ha Temnepatypu og 2 °C go 30 °C HakoH nNpukynbarba
n npeHoca y Aptima EnpyseTy 3a TpaHCMNOpT y30pKa ypuHa y poky of 24 cata of
npukynrbawa. MNpebaumTe y nabopatopumju y NpuMapHOM KOHTEJHEPY 3a NPUKYNIbake
Unn TpaHCNOPTHOj enpyBeTn Ha Temnepatypu og 2 °C go 30 °C. Cknaguwtute Ha
Temnepatypu og 2 °C go 30 °C u Tectupajte obpaheHe y3opke ypuHa y3 Aptima
CT Tect y poky og 30 gaHa oa npuKynibaha.

AKo je noTpebHO Oyxe cknaguwTere, 3aMp3HUTE y3opke ypuHa y Aptima EnpyseTu
3a TPaHCMOPT Y30pKa ypuHa y poKy of 7 AaHa oA npukynrbawa Ha —20 °C go —
70 °C pa 6ucte omoryhhunu Tectupame 3a nepuog Ao 12 meceum HakoH
NpyKynbaka.

3. [MMan ysopuwn PreservCyt pacteopa

a.

Man y3opun PreservCyt PactBopa npegsuherHn 3a CT TecTupawe mMopajy ce
obpagntn 3a untonorujy n/vnn npedaumtn y Aptima EnpyBeTy 3a npeHoc y3opka
y poky of 30 gaHa oa npuKynrbakwa kaja ce cknaguwit Ha Temnepatypu og 2 °C
po 30 °C.

Ako he ce KOpPUCTUTY MOCTYNaK yknawana ThinPrep anukeoTa, norneaajte Yiymemeo
3a onepamepa 3a ThinPrep Processor 3a ynyTCTBa 3a yKnakake anukeoTa.
lNMpeHecnte 1 mL yknoweHor anuksota y Aptima EnpyseTy 3a npeHoc y3opka y
ckragy ca ynytctBuma y Aptima koMnneTty 3a npeHoc y3opaka U YMeTKy naketa
3a pacTBOp 3a NPEeHOC y30pKa.
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c. Ako ce TecTMpame y3opka HakoH obpage obaBrba kopuwherwem ThinPrep
Mpouecopa, obpaauTe MNan y3opak PreservCyt PacTBopa y cknagy ca
Ynymcmeom 3a onepamepa 3a ThinPrep Processor n Aptima komnneT 3a npeHoc
y30pKa 1 yMeTaK naketa 3a pacTBoOp 3a npeHoc y3opka. lNpeHecute 1,0 mL
TEYHOCTW Koja je npeoctana y PreservCyt 6ounum Pacteopa y Aptima Enpysety
3a MpeHoC y30pKa y cknagy ca ynytctBuMa y Aptima KomnneTty 3a npeHoc y3opka
N yMEeTKy nakeTa 3a pacTBOp 3a MPeHOC y30pKa.

d. HakoH wTo ce lNan y3opak PreservCyt PactBopa npeHece y Aptima EnpyBeTy 3a
npeHoc y3opka, y3opak Mopa ga ce tectupa nomohy Aptima CT Tecta y poky o
30 gaHa kapa ce cknaguwTty Ha 2 °C go 8 °C wnn 14 pgaHaa ce cknaguvwTu Ha
Temnepatypu og 15 °C go 30 °C. Ako je nOTpebHO AyXe cKknaguwTene,
3amMp3HUTE y30paK Yy poky oA 7 daHa of npeHoca y Aptima EnpyseTty 3a npeHoc
y3opka Ha Temnepatypu og —20 °C go —70 °C ga 6ucrte omoryhunu tectmpame
y nepuogy oa 12 HakoH npeHoca.

C. UYyeatbe y3opaka HaKoH TecTupatba

1. Y3opum Koju cy npoLunn aHanuMsy mMopajy ce 4yyBaTu y yCrpaBHOM MONOXajy Ha CTanky.

2. EnpyseTe 3a npeHoc y3opka Tpeba NoKpUTM HOBOM YMCTOM MriacTU4HOM Gapujepom
UK NOKMOMNUEM.

HanomeHa: buno kakeo cmare Koje pesynmyje aybumkom unu ucnapasarem meduja
MOKOM mpaHcropma, pykoearba usnu cknaduuwmera Moxe 0a ymude Ha criocobHocm
nunemupara eule aaukeoma.

3. AKo y30pke Koje aHanuaupate Tpeba 3amp3HyTU UM TPaHCNOPTOBATH, YKIIOHUTE
npobojHe YenoBe M cTaBuTe HOBWM HeNPobOjHM Yen Ha enpyBeTe 3a TpaHCNopT
y3opaka. AKO ce y3opuu Mopajy nocnatu ga 6u ce usspimna ncnutmeawa y ApYyroj
yCTaHOBW, MOpajy Ce oapxaBaTu y npenopy4eHom oncery Temnepartypa. pe
oTBapara NPEeTXO4HO TeCTUPaHUX U MOHOBO 3aTBOPEHUX y30paka, enpyBeTe 3a
TpaHCMNopT y3opaka Mopajy butn ueHTpudyrmpaHe 5 mmHyTa Ha 420 RCF (penatnBHa
LeHTpudyranHa cuna) ga 6um ce cBa TeYHOCT CMyCcTWUMa Ha AHO enpyBseTe.
M3beraBajTe npckakbe U YHAKPCHY KOHTaMUHaUMjy.

HanomeHa: Omrnpema y3opaka Mopa ce epuwumu y cknady ca eaxehum HauUuOHamHUM u
mMefyHapoOHUM fporucumMa o mpaHcropmy.
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Cuctem Panther

Cuctem Panther

Y HacTaBky cy HaBegeHu peareHcu 3a Aptima CT Tect 3a Panther Cuctem. MaeHTudmnkaumoHm
cumbonu peareHca cy Takohe HaBegeHu nopea Ha3nBa peareHca.

O6e36eheHn peareHcu n matepujanu

Komnnet 3a Aptima Chlamydia trachomatis Tect, 100 TectoBa (2 kyTnje n 1 komnneTa
koHTpona) (Kat. bp. 302925)

PacxnagHa kyTuja 3a Aptima Chlamydia trachomatis tect (KyTtuja 1 oa 2)
(yyBaTn Ha Temnepatypu of 2 °C go 8 °C HaKoH npujema)

Cumbon

KomnoHeHTa

KonuunHa

A

PeareHc 3a amnnudukaumnjy
HeuHgbekmusHe HyKIeuHCcKe KUCeIUHe OCyUWEHe Yy ryghepcKom

pacmeopy koju cadpxxu < 5% cpedcmea 3a rogeharbe 80/TyMeHa.

1 6ounua

EH3MMCKUM peareHc

PesepsHa mpaHckpunmasa u RNK rniorniumepasa cy ocyweHu y
HEPES niy¢peposaHom pacmeopy Koju cadpxu < 10%
cpedcmesa 3a nosehare 8o1yMeHa.

1 6ounua

PeareHc npob6e

HeuHgpekmusre xemunymuHecuyeHmHe DNK coHOe cy
ocyuwleHe y CyKUUHamHoM rycghepCcKoM pacmeopy Koju cadpxu
< 5% demepyeHma.

1 6ounua

TCR-B

PeareHc 3a xBaTawe Luba B
HeuHgbekmueHe HyKneuHcKke KucenuHe y nyghepckom
pacmeopy Koju cadpxu < 5% demepyeHma.

1x0,30 mL

KyTtuja 3a Aptima Chlamydia trachomatis Tect Ha co6HO0j TemnepaTtypu (KyTuja 2 og 2)
(uyBaTn Ha TemnepaTtypu og 15 °C po 30 °C HakOH npujema)

Cumbon

KomnoHeHTa

KonuunHa

AR

PeKkoHCTUTYUMjCKM pacTBOp 3a amnnudukaumjy
BodeHu pacmeop Koju cadpXXu KOH3epeaHce.

1x11,9mL

ER

PacTBop 3a peKOHCTUTYLMjy eH3uma
Cadpxxu HEPES niyghepcku pacmeop Koju cadpku cypghakmaHm
u enuyepor.

1x6,3mL

PR

PacTBoOp 3a peKOHCTUTYLM]jy coHAe

lygbepcku pacmeop cykyuHama Koju cadpxxu < 5% demepyeHma.

1x15,2mL

CeneKkuMoHU peareHc
600 mM 6opamHoez nyghepckoe pacmeopa Koju cadpxu
MOBPWUHCKU akmueaH cypghakmaHm.

1x43,0 mL

TCR

PeareHc 3a xBaTawe LUIbHUX MorieKyna
lygepucaHu pacmeop conu Koju cadpxu Yyepcmy ¢hasy u
ofluzoMepe 3a xeamarbe.

1x26,0 mL

MpcTeHOBYU 3a PEKOHCTUTYLMjY

INucTta 6ap-kogosa MacTtep cepuje

1 nnct
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Aptima komnneTt KoHTpona
(yyBaTun Ha TemnepaTtypu oA 2 °C go 8 °C HakoH npujema)

Cumbon KomnoHeHTa

KonnuuHa

PCT/NGC osutusHa koHuTpona, CT/HeratusHa koHTpona, GC 5x1,7mL

HeuHngekmusra CT HyKkneuHcKka KucesiuHa y nygepcKkom
pacmeopy Koju cadpxu < 5% demepyerHma. Ceaku y30pak 00
400 uL cadpxu npouyereHu rRNK y eksusaneHmy o0 1 CT

IFU (5 fg/mecmy?™).

PGC/NCT MosutuBHa koHTpona, GC/HeratueHa koHTpona, CT 5x1,7mL

HeuHegbekmusHa GC HykneuHcka KucesnuHa y nygepcKkom
pacmeopy koju cadpxu < 5% demepyeHma. Ceaku y3opak 00
400 uL cadpxu npoyereHu rRNK y eksusaneHmy 0d 50 GC

henuja (250 fg/mecmy™).

* ExBuBaneHTHV rRNK cy npopadyHatv Ha ocHOBY BenuuiuHe reHoma v npouerweHor DNK:RNK ogHoca/henuja 3a cBaku opraHu3am.

MoTpebHM maTepujanu Koju ce Mory Kynutum 3ace6Ho

Hanomena: Mamepujanu docmynHu kod komnaHuje Hologic umajy kamarnowke 6pojese, ocum ako Huje

Opyaayuje Ha3Ha4yeHo.

Cuctem Panther
Panther Fusion cuctem

Cuctem Panther, KoHTuHyanHa TeyHocT 1 otnag (Panther Plus)

Cert TeuHocTn Aptima™ komnneta

(Aptima pacmeop 3a ucnuparbe, Aptima nychep 3a Oeakmusupajyhy meyHocm

u Aptima yrbaHu peazeHc)
Aptima™ komnnet 3a ayTomaTtcKy AeTekuujy
JeouHuue 3a Buwe enpyseta (MTU)
Panther™ komnnet keca 3a cmehe
Panther™ noknonay kaHTe 3a cmehe
Nnn Panther™ Run komnnet

cadpxu MTU-oee, kece 3a cmehe, noknonue kaHme 3a cmehe, meyHocmu 3a

mecm u aymomamcky demekuujy

Bpxosu nuneta, ountpmupann Ha 1000 pL, npoBoarbMBK, OCETIHUBK
Ha TEYHOCT U 3a jegHOKpaTHy ynoTpeby

Hucy ceu npouseodu docmyrnHu y ceum peauoHuma. KoHmakmupajme ceo2
npedcmasHuKa 3a uHgopmauyuje o 00pefieHoM peauoHy.

Aptima ceT 3a npeHoc y3opaka
3a ynompeby ca y3opuyuma y PreservCyt pacmeopy

Aptima ceT 3a npeHoc y3opaka — MOXe ce LuTamnaTy
3a ynompeby ca y3opuyuma y PreservCyt pacmeopy

Aptima Multitest Swab komnnet 3a npukynbamwe ysopaka

Aptima™ yHuCeKc KoMnneT 3a yaumarse y3opaka 6puca 3a y3opke
€HI0LepBMKarHOr 1 MyLLKOr ypeTpanHor 6puca

Kar. bp.

303095

PRD-04172
PRD-06067

303014 (1000 TectoBa)

303013 (1000 TectoBa)
104772-02

902731

504405

303096 (5000 TectoBa)

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

301154C
PRD-05110

PRD-03546
301041
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Cuctem Panther

Aptima™ komnneT 3a cakynsbame y3opaka ypuHa 3a MyLLKe W 301040
)XEHCKE Y30pKe YypuHa

Aptima™ enpyBeTe 3a TpaHCNOPT y30paka ypuHa 3a MYLLKE W 105575
XEHCKe y30pKe ypuHa

N3berbmay 5 go 8,25% (0,7 M go 1,16 M) pacTtBop HaTpujym —

xunoxnopura
PykaBuue 3a jegHokpaTHy ynotpeby —
Aptima npo6ojHn Yenosu 105668
3aMeHCKU HenponyCHU YenoBu 103036A

PesepsHun noknonuy 3a 100-TecT komnneTa —
AmnnughukayuoHu, aH3uHCKU u Probe pacmeop 3a
peKoHcmumyuyujy peaseHca CL0041 (100 noknonaua)
TCR u Selection peaceHc 501604 (100 noknonaya)

HopaTtHu matepujanu

Kart. Bp.
Aptima™ komnneT KoHTpona 301110
Hologic® nojauneay nsbersveaya 3a ynwhere 302101

3a PYMUHCKO yuwherbe rMospuiuHa U ornpeme

Knaukanuua enpyBseTe —

MocTynak

ucnutuBawa Ha cucrtemy Panther

Hanomena: 3a suwe uHopmayuja o nocmynuuma kopuwherwa Panther-a, noanedajme
Ynymcmeo 3a ynnompeby cucmema Panther/Panther Fusion.

A. Tlpunpema pagHor nogpyyja

1.

Oumnctute pagHe noBpLUMHE Ha Kojuma he ce npunpematu peareHcu. ObpuwmTe pagHe
nospLunHe 2,5—3,5% pacTteopom Hatpujym xunoxnoputa (0,35—0,5 M). Octasute
pacTBOp HaTPUjyM XUMOXSopuTa y AoAMPY Ca NOBPLUMHOM HajMarwe 1 MUHYT, a 3aTum
ncnepute gejoHnsosaHom (DI) Bogom. He gossonute ga ce pactBop HaTpujym
xunoxrioputa ocywwu. NMokpujTe pagHy nNoBpLUMHY nabopaTopujckor ctona Ha kojem he
ce npunpemartu peareHcuM 4YuctTum ynujajyhum HaBnakama ca nnactuduumpaHom
nonefuHoMm.

OuuctuTte 3acebHy pagHy NOBpLUMHY Ha Kojoj he ce npunpematu ysopuun. Kopuctute
ropeonucaHy npoueaypy (Kopak A.1).

Ounctnte 6Mno kakse nunetope. KopuctuTte ropeonucaHy npoueaypy vvwhera
(Kopak A.1).

B. PekoHcTuTyumja peareHca/llpunpema HOBOr ceTa peareHaca

HanomeHna: Npe noyemka 6urno kakeoe pada ca Panther Cucmemom, mpeba uzspuiumu
pPeEKOHCMuUMYyUujy peazeHaca.

1.

Mpe TecTnpamwa. amnnnmKaLMoHn, eH3MMCKM peareHcu U peareHcu npoba mopajy
Aa ce PEeKOHCTUTYMLY KOMBUHOBaHEeM cagpxaja bouvue nnodunnnuaoBaHor peareHca
ca ofgroeapajyhmm pacTBOpoOM 3a pPeKOHCTUTYLMjy. AKO ce pacTBopu 3a
PEKOHCTUTYLMjY YyBajy Y PWKMAEPY, OCTaBUTE UX Oa AOCTUTHY COBHY TemnepaTypy
npe ynotpeobe.
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a.

OcTtaBuTte nudmnnsoBaHe peareHce ga AOCTUrHY cobHy Temnepatypy (15°C go
30°C) npe ynotpebe.

YnapuTte cBakm pacTBOp 3a PEKOHCTUTYLMjy ca ogroBapajyhum nmogunnmsoBaHmum
peareHcoM. [1pe Hero WTO NpUYBPCTUTE NPCTEH 3a PEKOHCTUTYLWMjY, yBEpUTE Ce
[a pacTBOp 3a PEKOHCTUTYUMjy U peareHc nmajy ncte cumbone HanenHuua.

Mpoeepute Gpojese cepuja Ha nNucTy ca 6ap-kogoBuma MacTtep cepuje oa ducrte
6unu curypHu ga cy ynapenu ogrosapajyhm peareHcu. O3Haunte noknonue
boumua pacTBopa 3a PEKOHCTUTYLM]Y.

OtBOpUTE GOUULY Ca NMOPUIN30BAHMM PeareHCOM U YBPCTO YMETHUTE Ha3ybrbeHu
Kpaj npcTeHa 3a pekoHCTUTYyUnjy y otBop 6oumnue (Cnuka 1, Kopak 1).

OtBopuTe Go4uMUy ca oaroeapajyhum pacTBOpPOM 3a PEKOHCTUTYLUUjY U CTaBuUTe
yen Ha YMCTY, NOKPUBEHY padHy MNOBPLLUHY.

Opxehn 6o4unuy pacTBopa 3a PEKOHCTUTYLUMjYy Ha pagHOj NOBPLUMHMK, YBPCTO
YMETHUTE APYrn Kpaj NPCTEHa 3a PEKOHCTMTYUMjy Y Bounuy Kojy oTBapare
(Cnuka 1, Kopak 2).

Monako npeokpeHuTe cacTaBrbeHe 6oumue. MycTute ga pactesop mcuypw n3
founue y crakneHy 6ounuy (Cnuka 1, Kopak 3).

JlaraHo npotpecute pacteop y 6ounumn ga ce uamewa. Visberasajte cteapare
neHe NpuUNUKom npotpecawa Goumue. (Cnuka 1, kopak 4).

Cauekajte ga nuodunmaoBaHn peareHc npehe y pactesop, a 3aTuMm MOHOBO
OKpPEeHUTe cakynrbeHe Gouuue, Harwyhu nx ucnog yrnom og 45° ga 6u ce
CMamuno cteapare neHe (Cnuvka 1, Kopak 5). lNyctute ga ce cBa TeYHOCT BpaTu
HaTpar y nnactudHy 6ouumuy.

YKNOHUTE NPCTEH 3a PEKOHCTUTYLMjy M cTakneHy 6ounuy (Cnuka 1, Kopak 6).

MoHoBO 3aTBOPUTE NAcTUYHy Gounuy nomohy cavyBaHor obenexeHor noknonua
KOju oaroBapa peareHcy unm HOBOr noknonua. Hemojte mewartu noknonue.
3abenexute MHMUMjane pykoBaoLua M AaTyM PEKOHCTUTYLMje Ha ETUKETMU.
(Cnuka 1, kopak 7).

Opbaunte NpCTEH 3a PEKOHCTUTYLUMjy U cTakneHy 6oumuy (Cnmka 1, Kopak 8).

. TeMerbHO MellajTe CBakM peareHc naraHoM MHBEpP3WjoMm npe ybaumeama y

Panther Cuctem.

Onuwmja: [ogaTHO Melwawe peareHca 3a amnnmdurkaumje, eH3numa U CoHae je
O03BOSbEHO MOCTaBfbakbeM NNacTUYHMX Boua ca 3avyensbeHUM MNokKonuemMm Ha
Knaukanuuy noctaBrfbeHy yMepeHoM O6p3MHOM M HarHyTOM Ha HajMakwe 5 MUHyTa.
YBepuTe ce ga cy peareHcun Jobpo mameLlaHu.

Ynosopense: V3bezasajme cmeapar-€e NneHe npusiukoM PEKOHCMUMYyUuje peaseHca.
lNleHa omema meperse Husoa y Panther Cucmemy.
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yYnosopewe: 3a nocmusarbe o4eKusaHuUx pesynimama mecma HeornxodHo je adekeamHo
Melwar-e peazeHaca.

M

Cnuka 1. lMpoyec pekoHCMumyuyuje peazeHca

2. lNpunpemuTe pagHu peareHc 3a xBaTawe unibHe cekBeHue (WTCR)

a.
b.

f.

g.

Ynapute ogrosapajyhe 6ounue ca TCR n TCR-B.

MpoBepute 6pojeBe cepuja Ha Jluctn ca Gap-kogoBuma Mactep cepuje aa bucrte
Ounu curypHu ga cy ynapeHu ogrosapajyhu peareHcu y KOMMETY.

OTtBopute 604nyy TCR 1 cTtaBuTe Yen Ha YUCTY, NOKPUBEHY pagHy MOBPLLMHY.

Oteopute 60umuy TCR-B u cunajte cas cagpxaj y 6oungy TCR. OuekyjTe na y
oounum TCR-B octaHe mana konuynMHa TEYHOCTMU.

3areBopute 60umyy TCR 4yenom u naraHo npoTpecute pacTeop Aa bucte
nomellanu cagpxaj. 3berasajte cTtBapake NeHe y oBoj dhasu.

3anuwute nHUUMjane onepatepa U TPEHYTHU OaTyM Ha ETUKETMU.

Bauute TCR-B 60o4umuy u noknonad,

3. [llpunpemute cenekumoHN peareHc

a.

b.

MposepuTe 6poj cepuje Ha Boun peareHca Aa bucte ce yBepunu ga ce noknana
ca bpojem cepuje Ha nucTn Bap-kO4OBa rnaBHe cepuje.

3annwunte VIHVILI,I/IjaJ'Ie oneparepa U TPEeHYTHU OaTyM Ha €TUKETWU.

HanomenHa: TemesbHO ripomewajme, fazaHo okpehyhu cee peazeHce npe ybauyusara y
cucmem. U3bezasajme cmeaparb-e neHe OOK Mewame peazeHce.

C. lNpunpema peareHca 3a NPeTXoOHO PEKOHCTUTYNCaHe peareHce

1.

Mpe noyeTka aHanunse, NPETXOQHO PEKOHCTUTYMCAHM peareHcu 3a amnnudukaumjy,
€H3MMM N peareHcu npoba mopajy ce 3arpejatm Ha cobHy Temnepatypy (15 °C go 30 °C).

Onuumja: PekoHcTuTyncaHe nnactudHe Goue ca noknonuem 3a amnnuduvkaumje, eHsuma
N peareHca 3a CoHAy MOry ce MOoCTaBUTM Ha Knaukanuuy 3a enpyBeTy NOCTaBibEHY Ha
ymepeHy 6p3nHy 1M HarHyTu HajMawe 25 MyMHyTa ga 6u ce 06e3beamno ga peareHcu
[OCTUrHy COBHY TemnepaTypy U Aa ce TEMESbHO U3MELLAjy.

AKO pEeKOHCTUTYyucaHu peareHc npobe cagpXu Tanor Koju ce He Bpaha y pacTBop Ha
cobHoOj TemnepaTypu, 3arpejte 6o4mLy ca NoknonuemMm Ha TemnepaTtypy Koja He
npenasu 62 °C Tokom 1 oo 2 MnHyTa. HakoH OBOr kOpaka 3arpeBahsa, peareHc coHae
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ce MOXe KOPUCTUTM YaK MU ako ocTaHe Tanor. Mewwajte peareHC coHae MHBEP3WjOM,
Bogehu payyHa oa He n3asoBete neHy, npe ybaumBara y cUCTeM.

3. TemerbHO NpoMelLajTe CBakn peareHc, naraHo ra okpehyhu npe Hero wTo ra ybauute
y cuctem. M3beragajte cTBapawe NeHe oK melwarte peareHce. OBaj kopak Huje
notpebaH ako ako Cy peareHcu ybayeHn y cuctemM OMPEKTHO HaKOH Mellawa Ha
Knaukanuuu.

4. He nyHuTe 6ouunue ca peareHcuma o Bpxa. Panther Cuctem npenosHaje n ogbauyje
foue koje cy npenykeHe.

Ynosopeme: 3a nocmusare 04eKusaHUX pesysimama mecma HeornxodHo je adekeamHo
Melwarbe peazeHaca.

D. lNpunpema koHTpone

1. YknoHute koHTporne m3 cknaguwTa (2°C go 8°C) 1 octaBuTe ga AOCTUTHY COGHY
Temneparypy (15°C go 30°C) npe obpage.

E. PykoBarwe npnmepkom

1. BuayenHo noTBpAMTe fa CBaka enpyBeTa ca Y30pKOM MUCnyHwaBa jefaH oa crnegehumx
Kputepujyma:
a. [pucycteo jegHor pose Aptima Gpuca 3a npukynrbakse y enpyBeTy 3a TpaHCnopT
y30pKa 3a BuLUe TecToBa.

b. KoHadHa 3anpemuHa ypuHa namehy LpHUX NnHWja Nykbera enpyBeTe 3a TpaHCnopT
y30pKa ypuHa.

c. [Mpucycteo jegHor nnaeor Aptima 6puca 3a npukynrbake y enpyBeTy 3a TpaHCNopT
YHUCEKC y30pKa TecToBe.

d. Hepocrtartak 6puca y Aptima npeHoCcHoj enpyBeTn 3a y3opke 3a [lan y3opke 3a
PreservCyt PacTtBeop.

2. OcraBuTe y3opke ga gocturHy cobHy temnepatypy (15°C go 30°C) npe obpage.

HanomeHa: lNpe mecmupara u/unu pewasara pesynmama rnoeesaHux ca y3opuyuma 3a
Koje ce cymma Oa cy Hesaxehu, y3opuu mo2y Oa ce eopmekKkcupajy 8esilukoMm 6p3uHoOM
HajMare 3 MUHyma, HaKoH Yeaa cnedu eopmekcupar-e masnom 6p3uHom 1 MuHym (3a
crywmare me4yHocmu y ernpysemy).

3. [lpernegajte enpyeeTe ca y30pkoMm npe ybauuBawa y Hocad anapara.

a. Axo enpyBseTta 3a y30pke cagpxu mexypuhe y npoctopy uamehy Te4yHocTu u
nokrnonua, ueHTpudyrnpajte enpysety Ha 5 muHyTa Ha 420 RCF 3a yknawane
mexypuha.

b. Ako enpyseTta ca y30pkOM MMa Makby 3anpemMunHy Hero LTo ce obunyHo npumehyije
Kaga ce MowTyjy ynyTcTBa 3a cakyrnsbawbe, LeHTpudyrmpajte enpyBeTy Ha
5 mmnHyTa Ha 420 RCF ga 6ucte ocurypanu ga Hema TEYHOCTM Yy MOKMNOoMuy.

C. AKO HMBO TEYHOCTU Yy enpyBeTUn 3a y3opaK ypuHa Huje uamehy ase upHe
MHOMKaATOPCKE IMHMje Ha eTUMKETK, y3opak ce Mopa oabauntn. Hemojte OywimTu
npenyHy ernpyBseTy.

d. Ako enpyBeTa 3a y3opak ypuHa capu Tanor, 3arpejte ysopak Ha 37 °C Ha
nepvogy of 5 muHyTa. AKO ce npeuunuTaT He BpaTu y pacTBOp, BU3YEnHO ce
yBepuTe Aa Tanor He crnpevaBa UCMOPYKY y3opka.

HanomeHa: Hernowmosatre Kkopaka 3a—c MOoXe npoy3poKkosamu UypeHe me4YHocmu u3
roKsonua erpyseme ca y30pKOM.

Aptima Chlamydia trachomatis mecm 16 AW-29039-3901 Bep3. 007



Aptima"“ Cucrtewm Panther

HanomeHa: V13 ceake ernpyseme ca y30pKoM Moay ce mecmupamu 00 5 odgojeHa
anukeoma. lokywaju nunemupara suuwie 00 5 anukeoma u3 ernpyseme ca y30PKOM
mozy dogecmu 00 epeliaka y obpadu.

F. TlNpunpema cucrema

1. Tlogecute cucTem npema ynyTcTBMMa AaTuMM y YNycTBYy 3a Kopuwhewe Panther/
Panther Fusion cucmema v y benewke o npouedypu 3a Panther cuctem. Yeepute ce
Aa ce Kkopucte Hocauu 3a peareHce u TCR agantepu ogrosapajyhe senuuuHe.

2. Y6auute y3opke.

Benewke o npoueaypm
A. KoHTpone

1. [a oucte npaBunHo pagunu ca Aptima codTBepom 3a TecTupame 3a Panther
Cuctem, notpebaH je jemaH nap koHTpona. Enpyeerte 3a [M03UTUBHY KOHTPONY,
CT/HeratnBHy KoHTpony, GC u no3antusHy KoHTpony, GC/HeratneHy koHTpony CT
Mory ce ybauuTtu y Guno Koju nomoxaj Hocaya unu Ha Tpauum oferbka opak Ha
Panther Cuctemy. lNuneTtnpare y3opka naumjeHTa noynke Kaga ce UCMNyHW jedaH
on cnegeha gBa ycnosa:

a. Cwucrtem TpeHyTHO obpahyje nap koHTpona.
b. Baxehu pesyntatu 3a KOHTpPOMe Cy perMcTpoBaHu y CUCTEMY.

2. HakoH nunetupana enpyBeTa KOHTpPOra U HUXOBOr TpeTMaHa noMmohy nocebHor ceta
peareHaca, y3opuu ce MOry KopucTuTu ca ogroBapajyhum cetom peareHaca 3a
aHanuay y poky of 24 cata, ocuMM Yy criyvajy aa:

a. Cy pes3ynTaTv KOHTpOra HeTayHW.
b. oagroeapajyhu cet peareHaca komnneta byae nssaheH M3 cuctema.
C. oproapajyhu ceT peareHaca komnneTa npemMalln rpaHnyHe BPeQHOCTU CTabMITHOCTH.
3. Csaka Aptima enpyBseTa 3a KOHTPOINY MOXe ce TecTupaTtu jeaHoM. lNMokyLaju sue of
jegHor nuneTupaka U3 enpyseTe MOry AOBeCTU [0 rpeluaka y obpaau.
B. Temnepatypa
CobHa TemnepaTtypa je gemHncaHa kao Temnepatypa mameny 15 °C u 30 °C.

C. lMpax un3 pykasuua

Kao n kog 6uno kor gpyror cuctemMa 3a peareHce, BMLIAK Npaxa Ha HeKMM pykasuLama
MOXEe KOHTaMUHMpaTn oTBopeHe enpyeeTe. [Npenopyuyyje ce ynotpeba pykasuua 6e3 npaxa.

D. lNpeanoxeHn npotokon 3a npahekwe nabopartopujcke KOHTamuHauwmje 3a Panther cuctem

MocToju MHOro dakTopa cneunduyHNx 3a nabopaTopujy Koju Mory AONPUHETU
KOHTaMuHaumju, ykreyyyjyhn obum tectmpamna, ToK nocna, npesaneHuumjy 6onectun u
pasHe gpyre nabopatopujcke aktmBHocTu. OBe dhakTope Tpeba y3eTn y o63mnp Kaga ce
yTBphyje ydyecTtanocT npahewa KoHTamuHauuje. VIHTepBanu 3a npahexwe KOHTaMuHaumje
Tpeba Oa ce yTBpAe Ha OCHOBY Mpakce u npoueaypa csake nabopatopuje.

[a 6u ce npatuna naboparopujcka KOHTamMUHaUMja, MOXe ce U3BpPWUTK crneageha
npouenypa kopuwherwem Aptima yHucekc KomnneTta 3a cakynrbakwe bpuceBa 3a y3opke
eHOouepBMKaNHUX N MYLLKUX ypeTpanHux 6pucesa unu Aptima komnneTa 3a cakynibawe
Opucesa 3a y30pke 3a BuLLe TecToBa:
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1. OsHaunTe enpyBeTe 3a TpaHcnopT bpuceea bGpojeBUMa Koju ogroBapajy obnactuma
Koje ce TecTupajy.

2. YknoHute wTtanuh 3a npukynsbakwe y3opaka (nnasu wranuh ca 3eneHum LWTamnom)
ako ce kopuctu Aptima yHucekc KOMNneT 3a cakynibakwe bprceBa 3a y3opke u3
ambanaxe, HaBnaxute TamnoH y Aptima™ megujymy 3a TpaHcnopt y3opaka (STM)
N KPY>XHMM nokpeTuma obpuwimte oapeheHo nogpyuje.

3. Opgmax ybaumte 6puc y TpaHCNOPTHY enpyBeTy.

MaxrbnBo cnomnte Apxad wranuha Ha pe3Hoj NUHKjK; Byante onpesHn Kako bucte
n3bernu npckakwe cagpxaja.

YUBpcTo 3aTBOpUTE LIEB 3a TpaHcnopT Gpuca.

MoHoBWTE KOpake of 2 Ao 5 3a cBako nogpyyje koje ce Gpuwe.

Tectupajte ysopke nomohy Aptima CT Tecta Ha Panther Cuctemy.

Tpe6a cnpoBectTn gogatHa UcnntnBaka ako OMno Kakeu y3opuun npounsseny
no3nTuBaH pesyntart.

s

® N oo

Ako cy pesyntatu CT no3anTuBHM UNK OBOCMUCIIEHU, Normenajte Tymayer-e mecma —
QC/pesynmamu nayujeHma. 3a gogaTHe vHdopmaumje o npahewy KOHTaMuHauuje
cneundunyHe 3a Panther cnuctem, KoHTakTMpajTe TeXHUYKY nogpLiky komnaHuje Hologic.
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Tymauewse Tecta — QC/pesyntatm naumjeHTa

A. Tymayene TecTa

Pe3yntaTn Tecta ce aytoMaTtckm Tymade of ctpaHe codptBepa Panther cuctema
kopuctehu Aptima CT Tect. PesyntaTt Tecta moxe 6uTn HeratMeaH, JBOCMUCIIEH,
Nno3nTUBaH UNn HeBaxxehn Kao WTo je yTBpheHo ykynHuMm RLU y kopaky getekumje
(nornepajte gone). PesynTar Tecta moxe 6utn HeBaxehu 36or BpeagHoctn RLU m3BaH
HOpManHmx odyekmBaHux oncera. NpujaBute npsu Baxkehn pesynrtar. [oyeTHe
ABOCMMUCIEHe N HeBaxehe pesynTate TecTa Tpeba NoOHOBO TecTupaTtu. AKo je pesynTtaT
HeBaxehn HaKoH MOHOBHOI TecTupawa, Tpeba cakynuTh HOBW y3opak.

Tymauvere TecTa YkynHu RLU (x 1000)
HeratusaH 0* po < 50
EkBnBokanHo 50 no <100

Huszak RLU nosutusaH"? 100 po < 5000
MosutueaH"? 5000 go < 12.000
Heaxehwu 0* unn > 12.000

* Hyntu (0 x 1000) RLU pesynTat y nsseLuTajy o nokpetawy npeacrasrba BpegHocT namehy Hyne n 999 RLU.
RLU BpegHocTu matbe og 690 Ha Panther cuctemy he 6uTn npujaBrbeHe kao HeBaxehe.

' Mornenajte Tabena 3 3a RLU anctpubyuujy pesyntata. BennunHa RLU He ykasyje Ha HMBO opraHuama y
Y30pKY.

2 'Y HUCKOM MO3MTUBHOM Orcery, nodauy Cyrepuily Aa No3uTUBHE pesynTarte Tpeba NaxrsMBo TyMaunTy, y3
pasymeBar€e a BepoBaTHONha 3a NakHO NO3NTUBHO MoXe 61Ty Beha of CTBapHOr NMO3UTUBHOL.

B. PesyntaTu KOHTpOMe KBanuteta WU NpuMxsaTibUBOCT

HeratmeHa koHTpona 3a CT, koja je obenexeHa ca ,CONTROL + GC PGC/CONTROL —
CT NCT”, n nosutuBHa koHTpona 3a CT, koja je obenexeHa ca ,CONTROL + CT PCT/
CONTROL — GC NGC” dhyHKLMOHMLLY Kao KOHTPOSE 3a XBaTawe Lurba, amnimdukaumjy u
AeTekumjy kopaka Tecta. Y cknagy ca CMepHuuama unm 3axteBrMMa permoHasnHux nponvca
Wnn opraHu3aumja 3a akpeauTauujy, Mory OuTu ykrbydeHe gogatHe KOHTporne 3a nusy
henvja n crabunusaumjy RNK. HeratnsHa koHTpona 3a CT, koja je obenexeHa ca
,LCONTROL + GC PGC/CONTROL — CT NCT” cagpxu HeuHdektnHy GC rRNK. Mo
Xerbu, AogaTHE KOHTPOSe ce MOory Hapy4duTu kao kommnert. [ornenajte JodamHu
mMamepujanu. VicnpaBHa npunpema y3opaka ce BM3YyerHo notephyje npucycTBOM jegHor
Aptima 6puca 3a npukynrbamwe y TPaHCNOPTHOj enpyBeTh 3a GpUC, KOHAYHOM 3anPEMUHOM
ypuHa namehy LpHUX NHKWja Nykersa enpyBeTe 3a TPaHCNOPT y30pKa ypuHa Unm o4cyCTBOM
6puca y Aptima enpyeeTtu 3a npeHoc y3opaka 3a PreservCyt Solution NMan y3opke.

lNo3anTuBHe KOHTPOMe Mopajy Aatu cregehe pesynrarte TecTa:

KoHTpona YkynHu RLU (x 1000) CT pesynrtar
MNo3anTtueHa koHTpona, GC/ 0* 1 < 50 HeraTvean
HeratueHa koHTpona, CT

MosuTtmBHa koHTpona, CT/ > 100 v < 12.000 Mo3UTUBHO

HeratusHa koHTpona, GC

* Hyntun (0 x 1000) RLU pesynTar y u3BeLLTajy 0 NokpeTawy npeacTaBrba BpegHocT namehy Hyne n 999 RLU.
RLU BpegHocTn make of 690 Ha Panther cuctemy he 6utu npmjaBrbeHe kao HeBaxehe.
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1. CodptBep Panther cucrema nomohy npotokona 3a ACT TecT ayToMaTtcku ouUemnyje
KOHTpOne y ckragy ca ropeHaBedeHM KpuTepujymuma, a pesyntatm he ce
ofpaxasaTu y MU3BeLUTajy O pesynrtatuma.

2. Csaka nabopatopuja Tpeba ga npumeHu ogroeapajyhe KOHTPONHe npouedype Kako
©ou 3apgoBorbuna 3axrtese CLIA nponuca.

3. HeratusHe koHTpone moxaga Hehe 6MTK edmkacHe y npahewy HaCyMUYHUX NpeHoca.
Mornepajte AHanumudke riepghopmaHce 3a pesyntare aHanuTuyke cTyamje npeHoca
BMCOKOr LiMrba Koja je cnpoBedeHa fga 6u ce AeMoHcTpupana KoHTpona npeHoca Ha
cuctemy Panther.

C. KoHTpona npunpeme y3opka (ONuuoHo)

HeratuBHa koHTpona 3a CT, koja je obenexeHa ca ,CONTROL + GC PGC/CONTROL —
CT NCT”, v nosantuBHa koHTpora 3a CT, koja je obenexeHa ca ,CONTROL + CT PCT/
CONTROL — GC NGC” (hyHKUMOHULLY KaO KOHTpOrie 3a XBaTawe Lurba, amnnudukaumjy
N OeTekumjy kopaka Tecta U Mopa BUTK yKIby4eHO Yy CBako NokpeTawe TecTa. 10 xerbu,
KOHTpone 3a nuay henuja n ctabunmsaumjy RNK mory ce Tectupatu y cknagy ca
3axTeBMMa oAroeapajyhmx akpeamTaumoHnx opraHmsaumja unm nojeamHaqHmux aboparopujckmx
npouenypa. Mo3HaT¥ NO3UTUBHM y30pLM MOrY MOCAY>XUTU Kao KOHTPOSie Tako LITO ce
npunpemajy n Tectupajy 3ajegHo ca Heno3HaTuM y3opuuma. Y3opum Koju ce KopucTe Kao
KOHTpoOrne npunpeme mMopajy ce 4YyBaTu, pykoBaTu M TecTupaty npema ynyTcTBy 3a
nakoBawe. KoHTpone npunpeme ysopaka Tpeba TyMaumTn Ha UCTU HaYMH Kao LITO je
ONucaHo 3a Y30pKe 3a TecTupawe nauuvjeHata. Nornenajte Tymavere mecma — QC/
pesynmamu rnauujeHma, Pe3ynmamu 3a mecm nayujeHma.

D. PesyntaTtu 3a TecT nauujeHTta

1. Ako KOHTpone y 6mno KoM LMKMyCy He Oajy oYekmBaHe pesynrtaTe, pesynratu Tecta
Ha y3opuMMa nauuwjeHata y UCTOM LMKMYCy He CMejy ce u3BeluTaBaTu.

2. Pesynratu 3a 6puc, ypuH 1 Nan y3opke 3a PreservCyt Pacteop. NMornenajte Harnomewe

Yy HacCTaBKy.

a. [loyeTHn pesyntaTtu
"CT Pos®  TloanTneHo 3a CT rRNK.
CT Neg MpeTtnocTaerba ce HeratueHO 3a CT rRNK.
CT Equiv Y3opak Tpeba ga ce Tectmpa NnoHOBO.

Hesaxehn  Y3opak Tpeba ga ce Tectupa noHOBO.

b. TloHoBO TecTupajTe pesyntaTe

CT Pos* MosnTtueHo 3a CT rRNK.
CT Neg MpeTtnocTaemba ce HeratueHO 3a CT rRNK.

CT Equiv HeoppeheHo, Tpeba npnkynntu HOBM y30paKk.

HeBaxehn HeogpeheHo, Tpeba NpmkynnTn HOBU y30paK.

* MNo3nTuBHM pesynTaTtu y3opaka 3a Husak RLU ykrbydeHnu cy y oy kateropujy. lNornenajte Tymayere
mecma — QC/pe3ynmamu nayujeHma w3Hag.
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Aptima"“ Tymauere Tecta — QC/pe3yntat naumjeHta

Harnomere

* [MpBK BanuaaH, HEOBOCMUCIIEH PE3ynTaT 3a CBaKW aHanuT je pes3ynTaT Koju Tpeba
n3BeCTu.

 [Npenopyyyje ce NaxrbMBO pa3MmaTpake nogartaka o nepdopmaHcama 3a Tymadene
pesyntata Aptima CT Tecta 3a acumntomatcke ocobe unm 6uno koje ocobe y
nonynauujama ca HUCKOM MnpeBareHue.

* HeratueaH pesynrart He uckrby4yje npucyctBo CT MHdekUnje jep pesynTtaTu 3aBuce o
afleKkBaTHOr MpUKynIbaka y3opaka, oacyctea nHxnbutopa n gosorbHo rRNK 3a getekuujy.
Ha pesyntate TecTta MOXe yTULATU HeMNpaBUIHO Cakynibake y3opaka, HenpaBuiHO
cknaguwiTerwe y3opaka, TeXHMYKa rpeLlka, Mellakwe y3opaka UM UuibHU HUBOMW MUCMOA
rpaHuue getekuunje Tecta.

» TecTupahe eHOoLepBUKarIHOr y3opKka npenopydyje ce naumjeHTuMa 3a Koje ce KIMHUYKN
CyMHba ga MMmajy XnaMuaujcky uUnm roHOKokKHy MHdekunjy. Ako ce yanmajy u Man un
eHpouepBukanHu 6puc, PreservCyt PactBop NMana y3opka ce mopa y3eTu npe ysmmMmatna
y30pKka eHgouepBukanHor 6puca.
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OrpaHunyema Aptima”‘

OrpaHuyema

A

Ynotpeba oBOr Tecta je orpaHudeHa Ha ocobibe Koje je obydeHO 3a OBy npoueaypy.
HenowToBane ynyTcTaBa Aatvx y OBOM YMyTCTBY MOXE AOBECTW OO MOrpeLlHMX pesynrara.

Edektn ynotpebe TamnoHa, ncnuparwa v Bapujabnu npukynibama y3opaka HUCY
NpoLEHEHN Ha HUMXOB YTULA] Ha oTKpmnBare CT.

MpucycTBo cny3n y eHgouepBuKanHnum y3opuuma He omeTa getekunjy CT nomohy Aptima
CT Tecra. Wnak, ga ducte ocurypanu npukynibarwe henmja nHpuumpanmx ca CT, Tpeba
y30pKOBaTW KONoHacTe enuTternHe henuvje koje obnaxky eHOoUepBUKC. AKO Ce BULLAK CIy3u
He YKINOHW, y30pKoBake oBux henuja Huje obe3beheHo.

Yaumarbe Nan y3opka ypuHa, BarHanHor 6puca n PreservCyt PacTtBopa Huje ansajHnpaHo
Ja 3ameHu npernege rpnuha maTtepuue 1 eHOoLepBUKanHe y3opke 3a aujarHosy
yporeHuTanHux uHoekumja kog >keHa. lNayunjeHtTn mory umatum LepBuULMTUC, YPETPUTUC,
MHEKUMje ypMHapHOr TpakTa WUnu BarnHanHe MHdekumje 36or gpyrmx y3poka mnm
NcToBpeMEHNX MH(EKUMja ca ApyrMm areHcuma.

Aptima CT TecT HMje HameHlEH 3a MPOLIEHY CYMHE Ha CEKCyariHO 3r0oCTaB/ibakbe UMn 3a
apyre MeguuMHCKO-NpaBHe UHAUKauumje.

MNMoy3naHun pe3ynTatu 3aBuCe Of afeKBaTHOr NPUKynrbaka y3opaka. [owTo TpaHCnopTHU
CUCTEM KOjU Ce KOPUCTM 3a OBaj TECT He [03BOIbaBa MUKPOCKOMCKY NPOLEeHY afeKkBaTHOCTU
y30pKa, HeonxogHe cy oAaroBapajyhe TexHuke npukynrbaka y3opaka. [ornenajte
yrnyTCTBO Ha nakosawy ofrosapajyher Aptima Komnneta 3a npukynrbawe y3opaka.

Tepanujckn Heycnex unm ycnex ce He moxe yTBpauTu nomohy Aptima CT TecTta jep
HYKIMEeMHCKa K1cenvHa Moxe Aa nep3nctupa HakoH ogroeapajyhe aHTMMUKPOOHe Tepanuje.

Pesyntate u3 Aptima CT Tecta Tpeba Tymauntn y koMOnHaumju ca apyrum
nabopaTopujCKMM 1 KNMHUYKMM nogauuma SOCTYMHUM fekapy.

HeratBaH pesyntaT He UCKIbydyje Moryhy MHEKUM)Y jep pe3ynTaTn 3aBuce o4 agekBaTHOr
npukynrbawa ysopaka. Ha pesyntaTe Tecta MOXe yTuLaTh HEMpaBUITHO Cakynibake
y30paka, TeXHUYKa rpeLlka, Mellawe y3opaka Unu UMrbHU HUBOW UCNof rpaHuue
aetekumje Tecrta.

Aptima CT Tect paje kBanutatueHe pesynrtate. Ctora ce He MoXe noByhu kopernauuja
namehy BenuuynHe NO3UTMBHOM CUrHana aHanuse n 6poja opraHusama y y30pKy.

3a knuHu4YKe cTyguje BarnHanHor 6puca, eHgouepBukanHor 6puca, MyLlke ypetpe 1
y3opaka ypuHa, nepcopmaHce 3a oTkpmBarkbe CT npousunasu ua nonynawuja BUCOKe
npesaneHumje. MNo3anTnBHe pesynrtaTe y nonynauvjama ca HAUCKOM npesBaneHue Tpeba
NaXrbMBO TyMa4uUTK ca pasyMeBareM [a BepoBaTHoOha NaXHO MO3UTUMBHOI MOXE OUTK
Beha oA MCTUHCKOT MO3UTUBHOT.

3a knuHunyke ctyguje MNan ysopka za PreservCyt Pacteop, nepdopmarce Aptima CT
TecTa 3a oTkpuBare CT-a cy nsBefeHe NPBEHCTBEHO M3 Monynaumja ca HUCKOM
npesaneHue. bes ob3mpa Ha TO, NO3UTUBHE pesynTaTe y rnonynauvjama ca HMUCKOM
npesaneHue Tpeba naxrbnBo TyMaumMTu ca pasymMeBaweM Oa BepoBaTHoha NnaxHo
No3MTUBHOI MOXe 6uTn Beha of MCTUHCKOT MO3UTUBHOT.

MepdopmaHce Aptima KomnneTta 3a nNpeHOC y3opaka HUCY NpoueHeHe 3a TecTupame
uctor PreservCyt PactBopa lNan y3opka u npe u nocne ThinPrep Pap obpage.
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Aptima"“ OrpaHunyera

N.

PreservCyt Pacteop Man y3opaka oGpaheHun gpyrum nHcTpymeHTuma ocum ThinPrep
IMNpouecopom HUCY MPOLIEHEHN.

Y3opum BarMHanHor 6puca Koje y3auma nauujeHT cy onuuja 3a CKPUHWUHE XXeHa Kaga
nperneq Kapnuue nHadye Huje MHAMKOBaH.

MpumeHa y3opka BarnMHanHor 6puca koje NaumjeHT caKynu orpaHuMYeHa je Ha KIMHMYKa
OKpYy>XXeH-a rae je JoCTynHa nofplika/caBeToBamwe 3a objalwnere npoueaypa u mepa
NpeaoCTPOXKHOCTMW.

Yuunak Aptima CT Tecta Huje npouel€eH Koa agonecueHata mnanux og 14 roguHa.
MepdopmaHce Panther Cuctema HMcy npoueheHe Ha BucuHama m3Hag 2000 m (6561 ctona).

Hema fokasa o pasrpaghWn HyknemHckux kncenuHa y PreservCyt Pacteopy. Ako
PreservCyt Pacteop Man y3opka nma manu 6poj CT henumjckor matepujana, moxe gohu
00 HepaBHOMepHe pacnofene osor henujckor matepujana. Takohe, y nopehewy ca
ONpeKTHUM y3opkoBakeM ca STM, gogatHa 3anpemuHa PreservCyt PactBopa nosoam oo
Beher pasbnaxera martepujana ysopka. OBu dakTopy Mory yTuuatn Ha CnocoBHOCT
aetekumje manor 6poja opraHMsama y npuKynibeHoM martepujany. AKO HeraTuBHU
pesynTaTtu y3opka He ofroBapajy KIMHUYKOM OTUCKY, MOXe 6uTtn notpebaH HOBM y30pak.

KnujeHTn mopajy He3aBMCHO noTeBpauTu npouec LIS npeHoca.
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Pe3ynTtaTu KnuHU4Ke ctyamje Aptima”‘

Pesyntatn KnuHu4Ke ctyauje

YunnHak Aptima CT Tecta je yTBpheH y TpyM MynTULEHTPUYHA KIIMHUYKA MCNUTMBaHA
cnpoBefeHa y CeepHoj Amepuum. [pBO UcnuTUBamE je YTBpPOAMIO OCETIBUBOCT,
cneundmyHocT 1 npeanktueHe BpegHoctn Aptima CT Tecta kopuwherweM y3opaka
eHaouepBMKanHor, BarMHanHor n MyLIKor ypeTtpanHor 6puca, y3opaka BarmHanHor 6puca
Koje je cakynmo naumjeHT 1 y3opaka ypuvHa MyLlkapaua W xeHa. [pyro KnnMHU4YKo
nUcnuTMBakE YyTBPOWUIIO je OCEeTIBbUBOCT, CneumdUYHOCT U NpegukTuBHe BpeaHocTn Aptima
CT Tect kopuwherwem PreservCyt PactBopa (komnoHeHTe ThinPrep™ cuctema).

MpBa ABa KNUHWYKA UCNMUTMBaHA 3a yTBpPhMBaHe 0CEeTIbMBOCTU, CNEUNMOUYHOCTU U
npeaukTneHmx speaHoctn Aptima CT Tecta cy obaBrbeHu kopuwherwem nosy-ayToMaTcKor
DTS™ cucrtema. AHanusa je 3aTum npebadeHa Ha NoTnyHO aytomaTusoBaHu Tigris™ DTS
cuctem (6e3 ukakBMx NpomeHa y dopmMyrnaumju Tecta) kopuctehn ctyamje KImHuUYKe
ynopeauneocTu. Ha Kpajy, ctyauvje kKnnHu4ike ynopeamBocTh cy kopuwheHe ga 6u ce Aptima
CT Tect npeHeo ca Tigris DTS Cuctema Ha HeroB TpeHyTHU cucteM ynotpebe, Panther
Cuctem. lMogaun u3 nHuumnjanHmux ctyguja kopuwhewem DTS mnnu Tigris DTS cuctema cy
OB[e€e NpuKasaHu Kao nogpLuka ycnocTaBrbakby nepgopmaHcu Tecta, nako npomssohad sule
He noApxaBa TPeHYTHY ynoTpeby oBux cuctema.

Y TpeheM KNMHWUYKOM UCnNuTuBamy, KNMHMYKK ydnHak Aptima CT TecTa je npoueweH Koa
CeKCyarnHO aKTMBHUX MYLLUKMX U XEHCKMX cybjekata cTapocTu of Hajmawe 14 roguHa ca vnum
6e3 cumnToma 3a nonHo npeHocuse 6onectn. OBa cTyamja je npouexmBana ysopke
BarvHanHor 6puca 1 ypvHa koje je nauujeHT cakynuo, TectupaHe kopuwherwem Panther
Cuctema.
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Aptima"“ OuekuBaHe BpegHOCTHN

OuekuBaHe BpeAHOCTU

MNMpeBaneHuuja

MpeBaneHumja CT-a y nonynauuju naumjeHata 3aBucu of haktopa puaunka Kao LWTO cy
CTapoCT, Mos, NPUCYyCTBO CUMMATOMA, TUMN KMMHUKE N MeToda TecTuparwa. Pesnme
nosutmeHoctn CT-a, npema Tuny y3opka kako je yrBpheHo Aptima CT Tectom Ha DTS
Cuctemy, npukasaH je y Tabene 1a n 1b 3a gBa MynTMUEHTPUYHA KITMHUYKA UCMUTUBaHA
npema KNMHUYKOM MecCTy U ykynHo. Tabena 1c pesumupa nosutmusHocT CT 3a Aptima CT
Tect Ha Panther cuctemy kao wto je yTBpheHo AoAaTHUM MYNTULEHTPUYHUM KITUHUYKUM
NCNUTUBAHEM.

Tabena 1a: NosumusHocm CT nipema KAUHUYKOJ oKauyuju u yKynHo ymepheHo pesynmamuma Aptima CT
mecma Ha DTS cucmemy

% (# No3nTUBHUX/# TecTUpaHuXx)

Nokauuja
MS MU FS FU PVS CvVs

1 27,0 (68/252) 250 (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)
3 250  (1/4) 250  (1/4) 1,4 (13/114) 8,8 (10/113) 10,8 (12/111) 1,5  (13/113)
4 HM  HM H/M H/M 1,6 (31/267) 8,1 (22/271) 9,3 (25/268) 12,2 (33/270)
5 8,0 (16/200) 8,0  (16/200) 9,0 (18/199) 7,5  (15/199) 8,0 (16/199) 10,1 (20/199)
6 22,7 (69/304) 20,0 (61/305) 14,3 (42/294) 13,2 (39/295) 15,2 (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) 8,8 (9/102)
8 HM HN H/M H/M 82  (4/49) 6,1  (3/49) 12,5  (6/48) 7.8 (4/51)

Ceu 20,0 (264/1321) 18,8 (248/1322) 15,4 (224/1455) 13,1 (191/1458) 15,3 (219/1435) 16,2 (237/1461)

MS = myLwkn ypetapHu ysopak; MU = mywiku ypuH; FS = xeHckn eHpouepsurkaniy 6puc; FU = xeHckun ypuH;
PVS = BarmHanHu 6puc npukynrbeH of cTpaHe nauujeHTa; CVS = BarvHanHu 6puc NpukynibeH of CTpaHe nauujeHTa.

Tabena 1b: NosumusHocm 3a CT npema KIIUHUYKOJ fToKayuju U C8eyKYInHO Kao Wmo je o0peheHo
npeko pesynmama Aptima CT mecma Ha DTS cucmem kopucmehu [an y3opke 3a PreservCyt
pacmeop

Jokaumja % (# no3nTMBHUX/# TecTUpaHUX)
1 17,0 (17/100)
2 3,2 (4/124)
3 74 (35/475)
4 4,2 (12/287)
5 54 (16/297)
6 55 (20/364)
Csu 6,3 (104/1647)
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OyeknBaHe BpeAHOCTH Aptima”‘

Tabena 1c: NosumueHocm 3a CT Ha Ha4uH oOpeheH 00 cmpaHe pesynmamuma Aptima CT
mecma Ha Panther cucmemy y y3opuuma eac2uHaniHo2 bpuca, XeHCKo2 ypuHa U MyuwKoa ypuHa
Koje je npukynua nayujeHmkKura Ha KIuHUYKOj lokayuju

% (# no3anTueHO/# TecTUpaHo)

INokaumja 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 (2/161)
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)
1 3,1 (3/97) 2,2 (2/92) 0 (0/54)

Csu 8,2 (186/2265) 7,3 (160/2186) 7,4 (146/1964)

FU = xeHcku ypuH; MU = MyLuku ypuH; PVS = BarmHanHm 6pvc npukynibeH of CTpaHe nauujeHTa.

NMo3nTuBHEe N HeraTUBHE NpeauKTMBHE BPEAHOCTU 3a XMNOTETUYKe cTone
npeBaneHuuje y CesepHoj Amepuun

MpouereHe No3nTnBHe N HeraTuBHe NpeankTueHe BpeaHocTn (PPV 1 NPV) 3a pasnuunte
XunoTeTnyke crone npepaneHuunje kopuwhewem Aptima CT Tecta Ha DTS Cuctemy cy
npukasaHe y Tabena 2a. OBM npopayyHU Cy 3aCHOBaHM Ha XUMNOTETUYKMM CTonama
npesaneHumje N yKyrnHoj OCETIbUBOCTU U CNELNMOUYHOCTM NPOLEHEHNUM HA OCHOBY cTaTyca
NMHULMPaHOT NaumjeHTa 3a TpyY MyNTULEHTPUYHA KITMHMYKA UCMUTMBaHa. YKynHa OCETIbUBOCT
n cneuncdumyHoct 3a Aptima CT Tect Ha DTS Cuctemy 6une cy 96,7% v 96,8%,
pecnekTuBHo (Tabena 2a). CteapHu PPV n NPV 3a y3opke eHOoLepBUKanHor, BarMHamHor v
MYLLKOI ypeTparHor 6puca Koju je cakynuo KnuHudap, BarmHanHu 6puc Koju je naumjeHT
CaKynno 1 Y30pKe MYLLKOT U XXeHCKor ypuHa kopuwherem Aptima CT Tecta Ha DTS Cucremy
npukasaHu cy y Tabena 6a 3a cBako KNMMHUYKO MecTo U cBeykynHo. CteapHu PPV n NPV 3a
Man y3opke PreservCyt PactBopa koju kopucte Aptima CT Tect Ha DTS Cuctemy npuikasaHu cy
y Tabenu 6b.

Tabena 2a: lNosumusHe u HezamuegHe rpedukmugHe 8pedHOCMU 3a Xuromemuy4ke cmorie rpesaneHyuje
Ha DTS cucmemy

XunoreTuyka

Crona npesaneHuuje (%) OceTrbuBocT (%) CneundmuHocT (%) 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
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Aptima"“ OuekuBaHe BpegHOCTHN

MpouereHn PPV i NPV Aptima CT Tecta Ha Panther Cuctemy kpo3 pasnuuute Xmnotetnyke
cTone npeBaneHumje NpukasaHu cy 3a CBaku TuM y3opka y Tabena 2b. 3a cBakm Tvn y3opka,
PPV i NPV cy nsseneHun 3a pasnumunte XunoteTuyke ctone npesarneHuunje kopuctehn ykynHe
npoLeHe OCETILUBOCTM U CNeundUYHOCTN N3 KIMHUYKE CTyAuje ca BULle LeHTapa (BMaeTu
Tabena 8)..

Tabena 2b: MNMo3umueHe u HezamueHe npedukmusHe epedHOCMU 3a Xurnomemuyke cmorie rpesaseHyuje
npema muny y3opka y cucmemy Panther

XunoTeTuyka npeBaneHumja

Y3opak
Tun 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
M NPV (%) 100 100 99,9 99,8 99,8 99,7 99,5

FU = xeHcku ypuH; MU = mywiku ypuH; NPV = HeraTvBHa npeasuasbusa BpegHocTt; PPV = no3nTrBHa npeasuasbuBa BPEAHOCT;
PVS = BaruHanHu 6puc cakynrbeH of CTpaHe nauujeHTa.

Aptima CT Tect Ha DTS cuctemy 3a RLU guctpmbyumjy

Cnuka 2 npukasyje RLU guctpubyumjy 3a Aptima CT TecT 3a cBe y30pke eHOOoLEepBUKariHOT,
BarvHasmHor 1 MyLLKor ypeTtpanHor 6puca, y3opke BarmHanHor 6puca Koje je cakynuo
naunjeHT 1 y30pke MYLLUKOr U XeHckor ypuHa. Tabena 3 cymmnpa RLU guctpmnbyumjy 3a
YKYMHe NO3UTUBHE W YKYMHO HeraTMBHe pesyrnTaTte, Kao U NaXKHO NO3UTMBHE U NMaXHO
HeraTMBHe peaynTaTte 3a CBaku Tun y3opka. Kog ogpeheHux TunoBa y3opaka nocToju TpeHa
nosehaka yaena npasux NO3UTUBHUX Kako ce BpeaHocTu RLU nosehaBsajy.
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Cnuka 2. Ydyecmasiocm RLU ducmpubyyuje 3a Aptima CT mecm Ha DTS cucmemy
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OyeknBaHe BpeAHOCTH Aptima”‘

Tabena 3: Aptima CT mecm RLU ducmpubyuyuje Ha DTS cucmemy

RLU-oBM (x 1000)
0<10 [10<20 |20 <30 |30 <40 | 40 < 50 |50 < 100 11%%; 1238; 23::; 3238; 45033; 5238; > 6000
H;K:T“M":HM 0 50 | 22 | 14 | 16 18 | 92 | 1035
y:’ég::M"Ba:;:'f 0 43 17 7 11 10 25 126
cvs 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
He‘r’g;'::m 6293 | 48 10 8 6 0
e IR IR AT R B
cvs 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 0
MU 9 0 0 0 0 0

CVS = BarnHanHu 6pvc npukynibeH oa cTpaHe nekapa; PVS = acumntomarcku BarvHanHm 6puc NnpukynibeH of CTpaHe nauujeHTa;
FS = xeHckn eHaoLepBukanHu 6puc;

MS = mywikn 6puc ypetpe; FU = xeHcku ypuH; MU = mywkun ypuH, RLU = penaTtmBHo cBeTna jeamHuua.

OceHyeHa KornoHa o3Ha4aBa ABOCMUCIIEHY 30HY.
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KnuHunuke nepdopmaHce DTS cucrema

CTyAuja KNUHMUYKUX y30paka — OpuUc eHOoLiepBUKanHe MaTtepuue, MyLKn 6puc
ypeTpe, BaruHanHu 6pvc un ysopuu ypuHa

EHpgouepBukanHu y3opumy NpuKynibeHW oA CTpaHe nekapa, BarMHanHu U MyLIKW ypeTparnHu
6puc, BarmHanHn 6puc Koju je NpUKynuMo nauujeHT 1 y30pumu MYLLKOT U XXEHCKOr ypuHa
caKkynsbeHu cy og 2787 cUMNTOMATCKUX U aCMMNTOMATCKMX, MYLLKUX U XEHCKMX cybjekaTa
Koju cy noxahanu STI, akywepa/rmHekonorujy, TUHEjLIepn, KNMHMKE 3a NMiaHnpawe nopoaunue
Ha ocaM reorpadCkmM pasHOBPCHUX KIMHUYKMX nokauunje y CeBepHoj Amepuumn. Cybjektn cy
KnacmdurKoBaHN Kao CUMMNTOMATCKU aKo je CyOjeKkT npujaBuo CUMMMTOME Kao LITO Cy ucljedak,
avcypuja n 6on y kapnuuu. Cy6jekTn cy knacudUKoBaHW Kao aCMMMTOMATCKM ako CybjekT
Huje npujaeuo cumntome. O 1392 acMMNTOMATCKUX UCMUTAHUKA YKIbYYEHUX Yy cTyanjy, 2 cy
6una mnaha og 16 roguHa, 237 cy 6una namehy 16 n 20 roguHa, 423 cy 6una namehy 21 un
25 roguHa, a 730 je 6uno ctapuje og 25 rogmHa. Og 1395 cumntomartckmx cybjekaTa
YKIby4deHux y ctyamjy, 211 je 6uno namehy 16 n 20 rogmHa, 494 cy 6une namehy 21 n 25
roguHa, a 690 cy 6une ctapuvje og 25 roguHa.

CakynibeHa cy Tpu y3opka of ceakor o 1322 ksanudukoBaHnx MyLIKMX cybjekaTa.
CakynrbeHo je net y3opaka of cakor og 1465 kBanvdumkoBaHX XEHCKMX cybjekaTa. 3a
MyLLKe cybjekTe, cakynrbeHa Ccy ABa paHAoMu3oBaHa Gpuca ypetpe, a 3aTuM jedaH y3opak
ypuHa. 3a XeHe, y3€eT je jegaH y3opak ypuHa, a 3aTuM jeaH BarmHanHm 6puc koju je cakynuo
nauuWjeHT, jegaH BarMHanHu 6puc Koju je cakynmo KnvMHu4ap 1 gBa paH4oMM30BaHa
eHpouepBukanHa bpuca ca marepuue. Pesyntatn Aptima CT Tecta un Aptima Combo 2™ CT
TecTa cy gobujeHn ua gBa BarvHanHa 6puca, jeaHor 6puca eHgouepBukca, jeaHor 6puca
ypeTpe koA MyLlKapaua v anvkeBoTa MYLLKOr U XXeHCKOr ypuHa. Npeoctanu engouepBukantm
6puc, myLwikn 6prc ypetpe 1 anvkBOT MYLLKOT U XEHCKOr YpUHa TecTupaHu cy kopuwherwem
Aapyror komepumjanHo goctynHor NAAT-a. Y3opuu 6puca eHgouepBuKanHe U MyLuke ypetpe
N y30pLM MYLLKOF N XEHCKOr ypuHa TectupaHu y Tecty Aptima Combo 2 un gpyrum
komepumjanHo goctynHum NAAT kopuwhenu cy kao pedepeHTHU NAAT 3a ogpehuBanse
WMHMUMpaHOr cTaTyca 3a cBakor cybjekta. icnntnBane y3opaka je 06aBibeHO UM Ha MecTy
yrnuca MUCnuTaHuKa UM Ha eKCTepHOM MeCTY 3a TecTupame.

CBM npopadyHn y4mHKa Cy 3acHOBaHM Ha ykynHom 6pojy pesyntata Aptima CT Tecta 3a
Opuc engouepBuKanHe, BarMHanHe U MyLLKe YpPeTpe, U y30pKe MYLLKOT U KEHCKOr ypuHa y
nopehewy ca anropuTMomM crtaTyca MHULUMPaHOr NaunjeHTa 3a cBaku nom. Y anroputmy,
oppehmBare cybjekTa Kao MHUUMpaHor unu HeumHduumpaHor CT-om 3acHMBano ce Ha
pesyntatuma GpuceBa eHaoUepBMKanHor bpuca n ypruHa n3 komepuujanHo goctynHor Aptima
Combo 2 Tecta n gpyror komepuujanHo goctynHor NAAT-a. CmaTpano ce ga cy cybjektn
nHopuumpaHn CT-om ako cy ABa of YeTvpu y3opka eHaouepBukanHor 6puca n ypuHa buna
noautmeHa y Aptima Combo 2 Tecty, a apyrn pedepeHTHn NAAT (jeaaH y3sopak je 6uo
nosuntmeaH y ceakom NAAT). Cy6jekTn cy cmaTpaHn HenHdmumpaHmma ako Cy Make of Asa
pedepeHTHa NAAT pesyntata 6una noanTueHa.

3a n3payyHaBahwe OCETILUBOCTM U cneunduyHoCcTn KopuwheHo je ykynHo 8406 pesyntaTa
Aptima CT Tecta. OcetrbmBocT u cneundmnyHoct 3a CT npema nosny, BPCTU y30pKa n
cTaTycy cMmnToma npukasaHu cy y Tabena 4. TabGena 6a nokasyje OCET/LUBOCT,
crneundmnyHocT 1 npegukTueHe BpegHocTn Aptima CT Tecta y nopehewy ca ctatycom
WMHMLUMPaHOT NaumjeHTa 3a CBaKO KIMHUYKO MECTO U CBeyKkynHo. Tabene 6b—6f cymumpajy
6poj pedyntata CMMNTOMAaTCKUX U aCUMMNTOMATCKMX cybjekarta Koju Cy O3Ha4YeHu Kao
WMHpUUMpaHn unu HemHopuumpann CT y cknagy ca anropMTMOM cTaTyca UHuUuupaHor
nauujeHTa.
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On 2787 ykrby4veHux cybjekata, 6uno je 13 cybjekata ca HENO3HATMM CTaTyCOM
nHpmumnpanux CT naumjeHata. CybjekTn cy O3HA4YeHU ca HEMo3HaATUM CTaTyCOM 3apakeHor
naumjeHTa ako Cy M3ocTanu pesynTaTti Koju Cy cnpeynny KoHadHy yTephuBame nHduumpaHor
ctatyca. PesynTtatu oBux cybjekata HUCY YKIbyYEeHU HW Y jeOHy Kankynauujy yuuHka. O
8452 pesyntarta Aptima CT Tecta U3 MynTULEHTPUYHE KNMWHUYKE CTyauje, NOoCTojao je Manu
npoueHar (8, 0,09%) y3opaka koju cy npeobuTHO 6mnu Hesaxehu 3a CT. HakoH NOHOBILEHOr
TecTupawa, Huje 6uno BOCMUCNEHUX N HeBaehux pesynTara

Tabena 4: Ocemrbueocm u crieyugpuyHocm Aptima CT mecma y 00HOCy Ha cmamyc UHbUUUpaHoe
nayujeHma npema cmamycy cuMmoma u yKyrnHom

CuvuMmnTOoM OceTrmbuBocCT CneuudunyHocT
Y3opak Cratyc N TP FP TN FN (95% Cl) (95% CI)

CumnTomarcku 576 131 23° 418 4 97,0 (92,6—99,2) 94,8 (92,3—96,7)

Bpuc Acumntomartcku 745 90 20° 634 1 98,9 (94,0—100) 96,9 (95,3—98,1)
Cau 1321 221 43° 1052 5 97,8 (94,9—99,3) 96,1 (94,7—97,1)
Mywiku
CumnTomaTtckm 576 127 14° 427 8 94,1 (88,7—97,4) 96,8 (94,7—98,3)
YpuH AcumnTomatckn 746 90 17¢ 638 1 98,9 (94,0—100) 97,4 (95,9—98,5)
Cau 1322 217 31 1065 9 96,0 (92,6—98,2) 97,2 (96,0—98,1)
CumnTomaTckm 807 114 28° 664 1 99,1 (95,3—100) 96,0 (94,2—97,3)
Bpuc Acumntomatckn 636 59 22" 553 2 96,7 (88,7—99,6) 96,2 (94,3—97,6)
Cau 1443 173 50’ 1217 3 98,3 (95,1—99,6) 96,1 (94,8—97,1)
XeHckun
CumnTomaTtckm 809 107 13 682 7 93,9 (87,8—97,5) 98,1 (96,8—99,0)
YpuH Acumntomatckn 639 58 13¢ 565 3 95,1 (86,3—99,0) 97,8 (96,2—98,8)
Cau 1448 165 26' 1247 10 94,3 (89,7—97,2) 98,0 (97,0—98,7)
BarunanHu on cTpaHe
6puc A _p AcumnTomaTtckn 629 60 25 543 1 98,4 (91,2—100) 95,6 (93,6—97,1)
nauujeHra
NPUKYNIibeH
CumnTomaTtckm 811 111 33" 663 4 96,5 (91,3—99,0) 953 (93,4—96,7)
BaruHanHu on cTpaHe
6puc A cTP AcvmnTomaTtckn 638 60 32° 545 1 98,4 (91,2—99,0) 94,5 (92,3—96,2)
KNUHU4apa
NPUKYNIibeH

Csun 1449 171 65° 1208 5 97,2 (93,5—99,1) 94,9 (93,5—96,0)

TP = ctBapHo no3utusHo; FP = nexHo nosutusHo; TN = ctBapHo HeratueHO; FN = naxHo HeraTtueHo; Cl = uHTepBan noysgata.

Pesyntatu Aptima Combo 2 TecTa 3a CT: 6p. No3UTUBHUX pe3ynTaTa/6p. TecTupaHux y3opaka *9/23; *14/20; °23/43; '6/14; °6/17;
12/31;914/28; "11/22; '25/50; '7/13; *5/13; 12/26; ™15/25; "17/33; °15/32; *32/65.

Ctyaunja 3a kKnuHUYKK y3opak — lNan 3a PreservCyt pacTtBop

lMpocnekTMBHA MYyNTULEHTPUYHA KIMHUYKA CTyAMja je cnpoBedeHa Kako 6u ce npoueHuna
ynoTtpeba PreservCyt PactBopa (komnoHeHTe Cuctema ThinPrep) kao antepHaTMBHOr
Meaujyma 3a rmHekorowke ysopke 3a getekumjy CT-a Aptima CT Tectom. Y KNUHUYKO]
CTYAVjW je NpoLereHo Xurbady LeCT CTOTUHa yeTpaeceT cegam (1647) cumnToMaTcKnx m
aCMMNTOMATCKNX KEHCKMX cybjekaTta Koju cy noxahanu ruHekonorujy, nnaHnpawe nopoguue,
jaBHO 3gpaBrbe, KNMHMKE 3a XeHe n STI. Og 1647 ucnuTaHuka Koju ce MOory MpOLEHUTMH,
1288 cy ounmn acumnTomaTtcku, a 359 cy 6unm cumntomarckm cybjektn. CybjekTn cy ynmcanm
ca nokauuja ca npesaneHue CT koja ce kpetana of 2,8% no 14,0%.
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[lBa y30pKa cy cakynrbeHa o4 cBakor kBanudmkoBaHor cybjekta: jeaaH Man y3opak
PreservCyt PacTBopa u jegaH y3opak eHaouepukanHor opuca. Man y3opun PreservCyt
PacTtBopa cy cakynrbeHn nonatuuom/UMTo-4eTKoM unu ypehajem 3a y3opkosake rprnvha
MaTepuue Hanvk metnn. Quctpmubyumja ypehaja 3a yanmare y3opaka us rpnuha matepuue je
pesumupaHa y Tabena 5a npema MecTy y3MMana y3opaka u YKynHo.

Man y3opun PreservCyt PactBopa cy obpaheHnn y cknagy ca yrymcmeoM 3a oriepamepa
ThinPrep npouecopa v Aptima komnneTom 3a npubop 3a TpaHcdep. HakoH obpage lMNan
y3opka n3 PreservCyt PactBopa ca ThinPrep npouecopom, y3opak je npebayeH y Aptima
KomnneT 3a npeHoc y3opaka 3a tectupare nomohy Aptima CT Tecra.

OcetrbuBocT n cneunduyHoct Aptima CT Tecta y lNan y3opunma y PreservCyt PacTtBopy cy
n3padyHatn nopeherem pesynrara ca anroputMomMm ctatyca MHUUMpaHOr nauunjeHTa.
Anroputam je ykrbyumBao Aptima Combo 2 Tecta n pesyntate Aptima CT Tecta y ysopumma
eHgouepsukanHor 6puca. Oba pedepeHTHa NAAT-a cy mopana ga 6ygy nosamtueHa ga 6wm
Ce YCTaHOBMO CTaTyC 3apaxeHor naumjeHTta. Hajmawe jenaH pedepeHTHn NAAT je mopao ga
Oyne HeratmBaH ga Gu ce ycTaHOBMO cTaTyc HemHdMUMpaHor nauuvjeHTa. Tabena 6g cymupa
yyecTanocT pesynraTta TecTupara 3a Aea pedepeHTHa NAAT-oBa.

Tabena 5b npukasyje ocetrbmBocT 1 cneundpuyHoctn Aptima CT Tecta npema cratycy
CMMMTOMA M YKYyNHO. YKynHa oceTsbmBoCT je 6una 95,6% (86/90). Kog cumntomaTckmx u
acvMmnTomaTckmx cybjekaTa, oceTrbmBocCT je buna 96,7% (29/30) n 95,0% (57/60),
pecnekTMBHO. YKynHa cneumduyHocT 6una je 98,8% (1539/1557). Kog cumntomaTckux u
acumMmnTomaTtckmx cybjekata cneundumyHocTn cy 6une 98,8% (325/329) n 98,9% (1214/1228),
PEeCneKTUBHO.

TaGena 6b npukasyje ocetrbmBocT U cneundmyHocTn Aptima CT Tecta npema mecty
npuKynrbamwa y3opaka u yonwreHo. OceTrbuBocT ce kpetana of 92,9% no 100%.
CneuundmyHocTn cy ce kpetane oa 96,5% no 100%.

Tabena ba: [Jucmpubyyuja ypehaja 3a ysopkosare epriuha mamepuuye Koju ce kopucmu 3a [Nana y3opke y
PreservCyt pacmeopy

KopuwheH ypehaj 3a y3opkoBatse rpnvha KnuHuuka cabupHa nokauuja

YKynHo
marepuue 1 2 3 4 5
Cnaryna/llutoueTtka 0 124 475 287 57 364 1307
Ypehaj Tuna metne 100 0 0 0 240 0 340
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Tabena 5b: Ocemrbusocm u cneyugbuyHocm Aptima CT mecma y 00HOCy Ha crmamyc UHgbuuupaHoa
nayujeHma ripema cmamycy cumnmoma u ykyrHo 3a [lan y3opke y PreservCyt pacmeopy

PesynTat 3a Aptima

0, 0,
Y3opak CT PreservCyt ++ +/- —/+ /- OceT;;f /B:T (%) Cneuu;b;:l/m;ﬂ (%)
pacTBop (95% CI) (95% CI)
Mo3nTnBHO 29 0 1 3
96,7 (29/30) 98,8 (325/329)
CumMmnToMaTCcKu HeraTtneaH 1 3 3 319 (82,8—99.9) (96,9—99,7)
YKynHo 30 3 4 322
Mo3nTneHO 57 0 1 13
95,0 (57/60) 98,9 (1214/1228)
AcumMnTOMaTCKun HeraTtneaH 3 2 1 1201 (86,1—99,0) (98,1—99,4)
YKynHo 60 2 12 1214
Mo3nTnBHO 86 0 2 16
95,6 (86/90) 98,8 (1539/1557)
Can Heratvsan 4 5 14 1520 (89,0—98,8) (98.299.3)
YKynHo 90 5 16 1536

Cl = nHTepBan noysgaHocTu.

+/+ = Mo3uTnBaH 6prc eHgouepsukanHor 6puca pesyntupa y Aptima Combo 2 TecTy/no3uTuBaH y3opak eHaoLepBuKanHor
6pvica pesyntupa y Aptima CT TecTy.

+/- = [No3uTnBaH y3opak eHgouepsukanHor 6puca pesyntupa y Aptima Combo 2 Tecty/HeratuBaH y3opak eHOoLEepBUKanHor
6puca pesyntupa y Aptima CT TecTy.

—/+ = HeraTuBHu y3opak eHgouepBukanHor 6purca pesyntupa y Aptima Combo 2 TecTy/no3uTrBaH y3opak eHaoLepBUKanHor
6pvica pesyntupa y Aptima CT TecTy.

—/- = HeraTtnBHuM y3opak eHpoLepBukanHor 6puca pesyntupa y Aptima Combo 2 Tecty/HeratmeHu y3opak eHaoLepBuKanHor
bpuca pesyntupa y Aptima CT TecTy.

Tabena 6a: Ocemrbusocm, crnieyugpuyHocm u npedukmusHe epedHocmu Aptima CT mecma y odHocy Ha
cmamyc uHghuyupaHoe nayujeHma rnpema KiauHUYKOM Mecmy u y UenuHu

Y3opak NMokauja N TP FP TN FN ”'8,2')3 O‘?‘;Ts‘;'/z"g:)’“ C"e(g’;ﬁz"gl’)m“ T;‘)' "(';‘)’
1 252 54 14 183 1 21,8 982 (90,3—100) 929 (884—96,1) 79,4 99,5

2 354 83 15 252 4 246 954 (88,6—98,7) 94,4 (90,9—96,8) 84,7 98,4

3 4 1 0 3 0 250 100 (25—100) 100 (29,2—100) 100 100

4 HM WO HN HM WO KO A H/M H/M HIM HM HN

Bpuc 5 200 12 4 184 0 60 100 (73,5—100) 97,9 (94,6—99,4) 750 100

6 304 59 10 235 0 194 100 (93,9—100) 959 (92,6—98,0) 855 100

7 207 12 0 195 0 58 100 (73,5—100) 100 (98,1—100) 100 100

8 HO WO HO HA WO KO A H/M H/M H/M HM HN

Cem 1321 221 43 1052 5 174 97,8 (94,9-99,3) 96,1 (94,7—97,1) 83,7 99,4

Mywiku

1 252 54 9 188 1 21,8 982 (90,3—100) 954 (91,5—97,9) 857 99,5

2 354 85 9 258 2 246 97,7 (91,9-99,7) 96,6 (93,7—984) 90,4 992

3 4 1 0 3 0 250 100 (25—100) 100 (29,2—100) 100 100

4 HM HMO HN HM HMO WO H H/M H/M H/M HM  HN

Ypuu 5 200 12 4 184 0 60 100 (73,5—100) 97,9 (94,6—99,4) 750 100

6 305 53 8 238 6 193 89,8 (79,2—96,2) 96,7 (93,7—98,6) 869 97,5

7 207 12 1 194 0 58 100 (735—100) 995 (97,2—100) 92,3 100

8 HM HMO HN HM WO KO HM H/M H/M HIM HM HN

Csun 1322 217 31 1065 9 171 96,0 (92,6—98,2) 97,2 (96,0—98,1) 87,5 99,2
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Tabena 6a: Ocemrbusocm, crieyughuyHocm u npedukmueHe epedHocmu Aptima CT mecma y oOHoCy Ha
cmamyc uHguyupaHoe nayujeHma npema KiauHU4YKoM Mecmy U y UenuHu (Hacmaeak)

Y3opak NMokaumja N TP FP TN FN ”':,,Z‘; 0‘:(;75’;'/’0":")’“ C"e(g“s'ﬁzv'g:)m“ '?;‘)' "(';‘)’

1 228 36 2 190 0 158 100 (90,3—100) 99,0 (96,3—99,9) 94,7 100

2 198 52 18 128 0 263 100 (932—100) 87,7 (81,2—92,5) 74,3 100

3 14 9 4 101 0 7,9 100 (66,4—100) 96,2 (90,5—99,0) 69,2 100

4 260 19 11 229 1 77 950 (751—99,9) 954 (91,9—97,7) 633 99,6

Bpuc 5 199 13 5 181 0 65 100 (753—100) 97,3 (93,8—99,1) 72,2 100

6 204 33 9 252 0 112 100 (89,4—100) 96,6 (93,6—98,4) 78,6 100

7 102 8 0 92 2 98 800 (444—975) 100 (96,1—100) 100 97,9

8 48 3 1 44 0 63 100 (292—100) 97,8 (88,2—99,9) 750 100

Cem 1443 173 50 1217 3 122 983 (951—99,6) 96,1 (94,8—97,1) 77,6 99,8

XeHckun

1 227 34 5 187 1 154 97,1 (851—99,9) 97,4 (94,0—99,1) 87,2 99,5

2 198 51 2 144 1 263 981 (89,7—100) 98,6 (951—99,8) 96,2 99,3

3 13 9 1 103 0 80 100 (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

YpuH 5 199 11 4 182 2 65 846 (546—981) 97,8 (94,6—994) 73,3 98,9

6 295 29 10 252 4 112 87,9 (71,8—96,6) 962 (93,1—98,2) 74,4 984

7 102 10 0 92 0 98 100 (69,2—100) 100 (96,1—100) 100 100

8 49 3 0 46 0 61 100 (292—100) 100 (92,3—100) 100 100

Cem 1448 165 26 1247 10 121 94,3 (89,7—97,2) 98,0 (97,0—987) 86,4 99,2

1 70 14 4 52 0 200 100 (76,8—100) 92,9 (82,7—98,0) 77,8 100

2 46 13 4 29 0 283 100 (753—100) 87,9 (71,8—96,6) 76,5 100

3 45 4 2 39 0 89 100 (39,8—100) 951 (83,5—994) 66,7 100

N 4 152 6 3 142 1 46 857 (421—99,6) 97,9 (94,1—99,6) 66,7 99,3

Gpuc  CAcCTPawe 5 130 7 3 120 0 54 100 (59,0—100) 97,6 (93,0—99,5) 70,0 100
MPUKyNIbeH nauujeHTa

6 75 8 5 62 0 107 100 (63,1—100) 92,5 (834—97,5) 61,5 100

7 68 5 2 61 0 74 100 (47,8—100) 96,8 (89,0—99,6) 71,4 100

8 43 3 2 38 0 70 100 (292—100) 950 (83,1—99,4) 60,0 100

Cem 629 60 25 543 1 97 984 (91,2—100) 956 (936—97,1) 70,6 99,8

1 228 36 8 184 0 158 100 (90,3—100) 958 (92,0—98,2) 81,8 100

2 198 50 16 130 2 26,3 962 (86,8—99,5) 89,0 (82,8—93,6) 758 985

3 13 9 4 100 0 80 100 (66,4—100) 96,2 (90,4—98,9) 69,2 100

N 4 263 18 14 229 2 7,6 90,0 (68,3—9838) 942 (90,5—96,8) 56,3 99,1

6puc A cTPaue 5 199 13 7 179 0 65 100 (753—100) 96,2 (92,4—98,5) 650 100
MpUKynIbeH KnuHu4yapa

6 206 33 15 248 0 111 100 (89,4—100) 94,3 (90,8—96,8) 68,8 100

7 102 9 0 92 1 98 900 (555—997) 100 (96,1—100) 100 98,9

8 50 3 1 46 0 60 100 (29,2—100) 97,9 (88,7—99,9) 750 100

Csun 1449 171 65 1208 5 121 97,2 (93,5—99,1) 94,9 (93,5—96,0) 72,5 99,6

TP = ctBapHO no3ntneHo; FP = naxHo no3utmneHo; TN = ctBapHO HeratneHO; FN = naxxHo HeratusHO; Prev = npeBaneHua;
PPV = nosnTtneHa npeamktnsHa BpeaHocT; NPV = HeraTtuBHa npegukTmeHa BpegHocT; N/A = Y3opak Huje gobujeH nnu goctynaH 3a
TecTupame.
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Tabena 6b: Ocemsrbusocm, crieyuguyHocm u npedukmusHe epedHocmu Aptima CT mecma y oOHocy Ha
cmamyc uHgbuyupaHoa nayujeHma rnpema KiuHU4YKoM Mecmy U yKyrnHo 3a [lan y3opke y PreservCyt pacmeopy

Aptima CT Mpes. OceTmuBoct CneunduyHoOCT
H P _ — ] - () 0,
INokaumja PreservCyt pactBop  +/+ + [+ / (%) (%) (95% Cl) (%) (95% CI) PPV (%) NPV (%)
pesynrart
Mo3nTnBHO 14 0 1 2
100 (14/14) 96,5 (83/86)
1 HeraTtneaH 0 0 0 83 14,0 (76,8—100) (90,1—99,3) 82,4 100
YKynHo 14 0 1 85
Mo3nTtneHoO 4 0 0 0
100 (4/4) 100 (120/120)
2 HeratnBaH 0 0 2 118 3,2 (39,8—100) (97,0—100) 100 100
YKynHo 4 0 2 118
Mo3nTnBHO 29 0 0 6
93,5 (29/31) 98,6 (438/444)
3 HeraTtneaH 2 0 2 436 6,5 (78,6—99.2) (97,1—99,5) 82,9 99,5
YKynHo 31 0 2 442
Mo3nTtneHo 8 0 0 4
100 (8/8) 98,6 (275/279)
4 HeraTtneaH 0 3 1 271 2,8 (63,1—100) (96,4—99.6) 66,7 100
YKynHo 8 3 1 275
Mo3nTnBHO 13 0 0 3
92,9 (13/14) 98,9 (280/283)
5 HeraTtneaH 1 1 4 275 4,7 (66,1—99.8) (96,9—99.8) 81,3 99,6
YKynHo 14 1 4 278
Mo3nTtneHoO 18 0 1 1
94,7 (18/19) 99,4 (343/345)
6 HeratnBaH 1 1 5 337 52 (74,0—99.9) (97,9—99.9) 90,0 99,7
YKynHo 19 1 6 338
Mo3nTnBHO 86 0 2 16
95,6 (86/90) 98,8 (1539/1557)
Csu HeraTtneaH 4 5 14 1520 55 (89,0—98.8) (98.2—99.3) 82,7 99,7
YKynHo 90 5 16 1536

Cl = nHtepsan noysgaHocTu; Prev = npeBaneHua; PPV = no3utueHa npeanktneHa BpegHocT; NPV = HeraTMBHa NpeavkTMBHA
BPEAHOCT.

+/+ = [No3nTueaH 6puc eHpouepsrkanHor 6puca pesyntupa y Aptima Combo 2 TecTy/nosunTtrBaH y3opak eHgoLepsukanHor 6puca
pesyntupa y Aptima CT TecTy.

+/- = No3nTnBaH y3opak eHgoLepsukanHor 6puca pesyntupa y Aptima Combo 2 Tecty/HeratmeaH y3opak eHgouepBukanHor puca
pe3ynTtupa y Aptima CT Tecry.

—/+ = HeraTvBHM y3opak engoLepBukanHor 6puca pesyntupa y Aptima Combo 2 TecTy/nosutneaH y3opak eHaoLiepBukanHor 6puca
pesyntupa y Aptima CT TecTy.

—/- = HeratuBHu y3opak eHgouepsukanHor 6puca pesyntupa y Aptima Combo 2 Tecty/HeratmeHu y3opak eHaoLepBukanHor 6puca
pesynTtupa y Aptima CT TecTy.
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Aptima"“ KnuHuuke nepcdopmaHce DTS cucrema

Tabena 6¢: bpuc us ypempe k0d mywkapaya u pesynmamu ypuHa o0 cybjekama uHguyupaHux umu
HeuHguyupaHux ca C. trachomatis npema cmamycy uHguyupaHoz nayujeHma

NAAT 1

CTa'L);cuz?z:r;eHor (Aptima Combo 2 TecT) NAAT 2 Aptima CT Tect Cratyc cumntToma VieynHo
MS MU MS MU MS MU CumnTomMaTckm AcCMMNTOMaTCKN

WHduumpaH + + + + + + 96 68 164
MHdmumpan + + + + + - 5 1 6
WHduumpaH + + + - + + 1 7 18
MHdumumpan + + - + + + 13 1 24
WHduumpaH + + - + + - 1 0 1
MHdbumumpaH + + - + - + 1 0 1
WHduumpaH + - + + + + 2 0 2
WHduumnpax + - + + + _ 1 0 1
WHduumpaH + - + - + - 1 0 1
WHduumnpax - + + + + + 1 0 1
MHdmumpan - + - + + + 0 2 2
MHdumumpan - + - + - + 3 1 4
MHdmumpan - + = + + + 0 1 1
Hwje nHdnumpaH + + - - + + 4 4 8
Huje nHdnumpaH + + - - - + 1 0 1
Hwje nHdnumpaH + - - - + + 1 4 5
Huje nHdnumpaH + - - - + _ 4 6 10
Hwje nHdnumpaH + - - - - + 1 0 1
Huje nHdnumpaH + - - - - _ 3 0 3
Hwje nHdnumpaH - + - - + + 1 0 1
Hwje nHdpmumpaH - + - - - + 0 2 2
Hwje nHdnumpaH - + - - - - 1 0 1
Hwuje nHduumpaH - - + + + + 1 0 1
Hwje nHdnumpaH - - - + - - 2 2 4
Hwje nHdpmumpaH - - - - + + 1 1 2
Hwje nHdnumpaH - - - - + _ 1 5 16
Hwje nHdpmumpaH - - - - - + 4 4 8

Hwje nHdnumpaH - - - - - - 403 618 1021
Huje nHdmumpaH - - - H/N - + 0 2 2
Huje nHdmumpaH - - - H/M - - 1 2 3
Huje nHduumpaH - - - = - - 0 4 4
Hwje nHduumpaH - - = - - - 2 0 2
Hwuje nHdnumpaH H/N - - - H/N - 0 1 1

YKynHo 576 746 1322

N/A = Y3opak Huje fobujeH unu goctynaH 3a Tectupamwe. Cumbon jeaHako (=) npeacraBrba ABOCMUCIEHOCT U HeoapefheHoCT Ha
NMOHOBILEHOM TEeCTUPaky.
MS = mywiku 6puc ypetpe; MU = MyLLKM YPUH.
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KnuHunuke nepdopmance DTS cucrema Aptima”‘

Tabena 6d: )KeHcku eHOouepsukanHu bpuc u pesynmamu ypuHa 00 cybjekama UuHbuyupaHux unu
HeuHgbuyupaHux ca C. trachomatis npema cmamycy 3apaxeHoa nayujeHma

NAAT 1

CTaL);cuz?E:r;euor (Aptima Combo 2 TecT) NAAT 2 Aptima CT Tect CraTtyc cumnToma YynHo
FS FU FS FU FS FU CumnTomMaTckn ACMMNTOMAaTCKM

WHduumpaH + + + + + + 80 43 123
MHdumumpan + + + + + - 1 1 2
WHduumpaH + + + - + + 10 5 15
MHdmumpan + + + = + + 1 0 1
MHdmumpan + + - + + + 9 3 12
MHdumumpan + - + + + + 3 1 4
NHdunumpar + - + + + N 2 > 1
WHduumnpaH + - + - + + 2 0 2
MHdmumpax + - + - + _ 4 0 4
NHduumpax + - + - + H/M 1 0 1
MHdmumpan - + + + + + 0 1 1
MHdumumpan - + - + + + 1 3 2
MHdmumpan - + - + - + 1 2 3
Hwje nHdmumpaH + + - - + + 1 2 3
Hwje nHdnumpaH + + - H/N + + 1 0 1
Hwje nHduumpaH + - - - + + 0 2 2
Hwje nHdpmumpaH + - - - + _ 12 7 19
Hwje nHdmumpaH + - - - - - 0 1 1
Hwje nHdnumpaH - + - - + + 1 0 1
Hwje nHdnumpaH - + - - - + 4 3 7
Hwje nHdpmumpaH - + - - - - 0 1 1
Huje nHdnumpaH - - + - - - 1 1 2
Huje nHdnumpaH - - - + _ _ 1 5 3
Hwje nHdmumpaH - - - - + + 0 2 2
Hwje nHdpmumpaH - - - - + - 1 9 20
Hwje nHdmumpaH - - - - - + 5 4 9

Huje nrpmumpan - - - - - - 636 526 1162
Huje nHduumpaH - - - - - H/M 1 0 1
Huje nHdnumpaH - - - H/M - - 2 3 5
Hwje nHdmumpaH - - - = - - 12 10 22
Hwje nHdpwmumpaH - - = - - - 1 1 2
Huje nHdbuumpaH - H/M - - - H/N 1 1 2
Hwje nHdnumpaH H/N - - - H/N - 5 4 9
Hwje nHdmumpaH = - - - + + 1 0 1
Hwje nHdpwmumpaH = - - - + - 1 0 1

YkynHo 812 640 1452

N/A = ¥Y3opak Huje gobujeH nnu goctynaH 3a Tectupawe. Cumbon jegHako (=) npegctaBrba ABOCMUCIEHOCT UK HeoapeheHocT Ha
NMOHOBILEHOM TeCTUpamy.
FS = xeHckn eHpouepBukanHu 6puc; FU = eHCKM ypuH.
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Aptima”

KnunHunuyke nepdopmance DTS cucrema

Tabena 6e: AcumnmomMamcKu pe3yrimamu eag2uHasiHo2 bpuca Koje je nayujeHm ripukyrnuo o0 cybjekama
UHuyuUpaHux unu HeuHguyuparux ca C. trachomatis npema cmamycy uHguyupaHe nayujeHmMKUHe

CTaTyC 3apaxeHor

nauujeHTta

(Aptima Combo 2 TecT)

NAAT 1

NAAT 2

Aptima CT TecT

FS

FU

FS

FU

PVS

YKkynHo

WHdpurumpaH

+

+

+

44

MHduumnpax

+

+

WHdumumpaH

MHduumnpax

5
3
3

WHdumumpaH

N

MHduumnpan

IS

WNHduumpaH

Huje nHduumpaH

Huje nHdmumpaH

AN

Huje nHduumpaH

Huje nHdmumpaH

Huje nHduumpaH

Huje nHdmumpaH

Huje nHduumpaH

Nl N[ w[ DN

Huje nHdmumpaH

Huje nHduumpaH

Huje nHdmumpaH

Huje nHduumpaH

10

Huje nHdmumpaH

15

Huje nHdunumpaH

500

Huje nHdmumpaH

Huje nHduumpaH

H/M

N

Huje nHdmumpaH

H/N

Huje nHduumpaH

N| ©

Huje nHdmumpaH

H/N

N

Huje nHduumpaH

Huje nHdmumpaH

Hwje nHduumpaH

Huje nHdmumpaH

Huje nHduumpaH

Huje nHdmumpaH

H/N

Huje nHduumpaH

H/M

YKynHo

640

N/A = ¥Y30pak Huje AobujeH nnu gocTynaH 3a Tectupare. Cumbon jeaHako (=) npeacraBrba ABOCMUCIIEHOCT Unu

HeO,CI,peF)eHOCT Ha NMOHOB/bEHOM TEeCTUpaHsY.

FS = xeHcku eHpgouepBukanHiu 6puc; FU = xkeHckn ypuH; PVS = acuMntomatckv BaruHanHu 6puc NpukynibeH of ctpaHe

nauujeHTa.
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KnuHunuke nepdopmance DTS cucrema Aptima”‘

Tabena 6f: Pesynmamu eacuHaiiHo2 bpuca Koje je npukynuo kiuHu4dap od cybjekama uHguyupaHux ca
sdfsdfsd sdfsdf C. trachomatis

NAAT 1 Aptima CT

cm;fqi?::f:"w (Aptima Combo 2 Tecr) NAAT 2 Tect Cratyc cumnToma ViynHo
FS FU FS FU Cvs CumnToMaTcku ACMMNTOMATCKM
WHdwrumpaH + + + + + 76 44 120
WHdurumpaH + + + + - 2 0 2
WHdwrumpaH + + + + + 2 0 2
WHdbunumpaH + + + + + 1 0 1
WHdwrumpaH + + + - + 8 5 13
WHdurumpaH + + + - - 1 0 1
MHduumpaH + + + - + 1 0 1
MHdbuumpaH + + + = + 1 0 1
NHdbunumpax + + - + + 9 3 12
WHdurumpaH + - + + + 5 3 8
MHduumpaH + - + - + 7 0 7
WHdurumpaH - + + + + 0 1 1
NHdbmnumpax - + - + + 1 4 5
WHdurumpaH - + - + - 1 0 1
NHdbmnumpax - + - + - 0 1 1
Hwje nHduumpaH + + - - + 1 2 3
Huje nHdmumpaH + + - H/M + 1 0 1
Hwje nHduumpaH + - - - + 3 4 7
Huje nHdmumpaH + - - _ _ 0 1 1
Hwje nHduumpaH + - - - + 2 2 4
Huje nHdmumpaH + - - - _ 5 3 8
Hwje nHduumpaH + - - - + 1 0 1
Hwje nHdpuumpaH + - - - _ 1 0 1
Hwje nHduumpaH - + - - + 5 2 7
Huje nHdmumpaH - + - - - 0 2 2
Hwje nHduumpaH - - + - - 1 1 2
Hwje nHdpuumpaH - - - + _ 1 2 3
Hwje nHdnumpaH - - - - + 4 5 9
Huje nHdmumpaH - - - - - 6 10 16
Hwje nHdpuumpaH - - - - + 16 15 31
Huje nHdpuumpaH - - - - - 614 500 1114
Hwje nHdmumpan - - - - H/M 0 1 1
Huje nHdmumpaH - - - - + 0 1 1
Hwje nHduumpaH - - - - - 13 9 22
Huje nHdmumpaH - - - H/M - 2 2 4
Huje nHduumpaH - - - H/M - 0 1 1
Huje nHdmumpaH - - - = + 0 1 1
Hwje nHdnumpaH - - - = - 12 8 20
Hwuje nHdnumpan - - - = H/N 0 1 1
Hwje nHdnumpaH - - = - - 1 1 2
Huje nHdmumpaH - H/M - - - 0 1 1
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Aptima”

KnunHunuyke nepdopmance DTS cucrema

Tabena 6f: Pesynmamu eaguHasiHo2 bpuca Koje je npukynuo knuHu4dap od cybjekama uHgbuyupaHux ca
sdfsdfsd sdfsdf C. trachomatis (Hacmasak)

NAAT 1 Aptima CT
Cratyc 3apaKeHor  (Aptima Combo 2 Tecr) NAAT 2 TecT Cratyc cumnToma YkynHo
nauujeHTta
FS FU FS FU Ccvs CumnToMaTtcku ACUMMMTOMAaTCKU
Hwje nHdmumpax - H/M - - H/M 1 0 1
Huje nHdnumpaH H/N - - - - 0 1 1
Hwje nHdmumpax H/M - - - - 5 3 8
Hvje nHdnumpan = - - - - 2 0 2
YKynHo 812 640 1452

N/A = ¥Y30pak Huje AobujeH nnu goctynaH 3a Tectupawe. Cumbon jeaHako (=) npeactaBiba ABOCMUCIIEHOCT Unu HeogpeheHoCT Ha
NMOHOBIHLEHOM TECTUPaksY.

FS = xeHckun eHpouepsukanHu 6puc; FU = xeHcku ypuH; CVS = acumntomaTtcku BarmHanHm 6puc NpukynibeH of cTpaHe KnuHuyapa.

Tabena 6g: KnuHuyka cmyduja 3a PreservCyt pacmeop (Pesynmamu cmamyca uHguuyupaHoe
nayujeHma u3 y3opaka eHoouepsgukasnHoe bpuca)

CraTyc 3apaxeHor EnpouepBukanHm 6puc CraTyc cumnToma

naumnjeHTa Aptima Combo 2 TecT Aptima CT tect CuMNTOMaTCKM  ACMMNTOMAaTCKM
MHduumpaH Mo3nTneHO Mo3nTneHO 30 60
Hwje nHduumpaH HeraTtneaH HeraTtneaH 322 1214
Huje nHdmumpaH HeratuBaH Mo3nTneHO 4 12
Hwje nHdpuumpaH Mo3nTnBHO HeraTtneaH 3 2
YKynHo 359 1288

RLU auctpubyumja 3a Aptima koHTpone

Ounctpmbyumja RLU-oBa 3a Aptima noauTtusHoj koHTponun, GC/HeratueHoj koHTponu, CT un
Aptima no3ntneHoj koHTponu, CT/HeratueHoj koHTponun, GC n3 ceux obaerbeHnx Aptima CT
TecToBa TOKOM CTyamja KNMHWYKOT y30pKa Cy npeacTaBrbeHn y Tabena 7.

Tabena 7: Qucmpubyyuja 3a RLU 3a Aptima KoHmposie moKoM KIUHUYKUX cmyduja y30pKa y Koje crnadajy
eHOouepsuKasHe, 8a2uHalHuU U MyWKU ypemepHU 6puc, MywKuU U XeHCKU y30puu ypuHa u lMan y3opyu 3a

PreservCyt pacmeop

RLU (x 1000)
KonTpona CratucTuka KnuHuuka cTyavja Knuhuuka ctyavja
GpnceBa n ypuHa 3a MNan y3opak 3a
PreservCyt pactBop
N 198 209
Cpentbe 0,89 1,22
SD 2,94 2,63
Mo3utuBHa koHTpona, GC/HeratueBHa MaKcmym 26 36
KoHTpona, CT
75. nepueHTUn 1 1
Cpeamnsa BpegHocT 0 1
25. nepueHTUn 0 1
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KnuHunuke nepdopmance DTS cucrema Aptima”‘

Tabena 7: Qucmpubyyuja 3a RLU 3a Aptima koHmpore mokoM KIIUHUYKUX cmyduja y30pKa y Koje cradajy
eHOouepsuKalHe, 8a2uHanHu U MyWwKu ypemepHuU bpuc, MywKu U XeHCKU y30pyu ypuHa u [llan y3opyu 3a
PreservCyt pacmeop (Hacmasak)

RLU (x 1000)

KoHTpona CrtaTucTUKa Knunuuka cTyamja 'i’;“n"::';i :;:f?:
Gpucesa v ypuna PreservCyt pactBop
N 198 209
Cpeawe 7007 6593
SD 776 709
Mo3ntueHa koHTpona, CT/HeraTneHa Makcumym 8884 10.383
koHTpona, GC 75. nepueHTUn 7440 7025
Cpegnrsa BpegHocCT 7066 6661
25. nepueHTUn 6621 6205
MuHUMYM 988 4419

SD = craHpapaHa aesujaumnja; CV% = npoueHat koeduumnjeHTta sepujaumje; RLU = penatnsHo csetna jeauHuua.
Hanomena: RLU BpegHocT Kojy je npujaBuo codteep buna je ocHoBa 3a aHanuay. [MpujaBrbeHa BpegHocT RLU je
ykynaH namepenu RLU nogerseH ca 1000 ca ckpaheHuM uudpama nsa geunmarnHe Tadke.
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Aptima™ Knunuuke nepcgopmance 3a Panther cuctem

KnuHuyke nepcopmaHce 3a Panther cucrem

KnuHunuka ctyamja

MpocnekTnBHa, MyNTULEHTPUYHA KNMHMYKA CTyauja je cnpoBegeHa ga 6w ce ytepgune
KapakTepucTuke knuHmdkor yumHka Aptima CT Tecta Ha Panther Cuctemy. Y3opum cy
cakynrbeHu of 4413 cMMNTOMATCKMX U aCUMMTOMATCKMX XeHa N MyLlKapaua ynucaHux Ha 11
reorpapCckmM N eTHUYKM pasnuunTuxX KNUHMYkMx nokaumja y CAL, ykrbydyjyhn KnuHuky 3a
aKyLUepCTBO W TMHEKONOrWjy, KNMHUKE 3a NiaHupake nopoauue M KIMHUKE 3a NOSHO
npeHocuee 6onectn. CybjekTn cy knacnduKoBaHN Kao CUMMNTOMATCKM ako je cybjekT npujaBmo
cumnTome. CyBjekTn cy KnacuuKoBaHM Kao aCMMNTOMATCKM ako CyOjeKkT Huje npujaBuo
cumntome. CTo wesgeceT wecT (166) ynucaHux cybjekata Huje 6uno moryhe npoueHnTu
(28 je noByuyeHo, a 138 Huje nmano Hajmawe jefaH y3opak ca BanvaHUM HEUCKIbYYEeHUM
pesyntatoMm Aptima CT Tecta n koHayaH ctatyc nHcuumpama). Og 4247 ncnmtaHuka Koju
ce mory npoueHuTu, 2283 cy bune xeHe, a 1964 mywkapum. NpocedHa ctapocTt mehy
ncnuTaHuUMMa Koju ce Mory npoueHuTtn 6una je 34,5 rogmnHa (pacnoH = 14 oo 84 roguHe).
Cvmntomu cy npujaBrbeHun kog 45,7% (1939/4247) ncnutaHuka Koju ce Mory MpOoLEHUTW.

[o 5 ysopaka je cakynibeHO o cBake eHcke ocobe (4 BarmHanHa Gpuca cakynrbeHa o
nauujeHTa, 1 ypuH npBor yaumama) u 1 y3opak yprMHa M3 NpBOr ynoBa je CakynibeH of
cBakor myLkapua. Ce y3opke je UCMUTaHWK CaKynno Ha KITMHUYKUM MeCTUMA.

Y3opuwm cy TectupaHn Aptima CT Tectom Ha Panther Cuctemy. Y3opum ca nodeTHUM
OBOCMMUCNEHUM uUnn HeBaxxehum pesyntatuma Aptima CT Tecta unu rpewkama y obpagu
WHCTPYMEHTa Cy MOHOBO TECTUPaHW, ako je 3anpemMuHa 0o3BOorbasana; BanvaHu pesyntaTtu
MOHOBHOI TeCTUPara YKIby4YeHU cy y aHanuae ydmHka. CakynrbeHun BarnHanHu 6pucesmu
naunjeHTULE 1 y30pLM MYLLIKOT U XKEHCKOT ypuHa TecTupanm cy ca ao 3 NAAT-a ogobpeHa of
ctpaHe FDA pa 6u ce ytBpauo cratyc nHduumpaHe naumjeHtkmme (PIS) cneumdmyHor 3a
y30pak Ha cnegehun HauuH:

* PIS mywkor ypuHa je nsBegeH ns ysopaka MyLLKOr ypuHa
* PIS xeHckor ypuHa je u3BeaeH 13 ysopaka XeHCKOr ypuHa
* Bbpuc BarnHe PIS je n3BegeH u3 BarmHanHor 6puca n y3opaka XXeHCKOr ypuHa

Yuunak Aptima CT TecTa je npoueneH y ogHocy Ha PIS cneuunduryaH 3a y3opak 3a cBaku of
TUNOBa y30paka.

On npukynrbeHux y3opaka, 6592 je obpaheHo y BanngHum Aptima CT TectoBuma,
ykrbyuyjyhu 213 (3,2%) Koju cy mopanun 6uty NOHOBO TecTupaHu 360r HeBaxehux pesynTara.
YkynHo, 6561 (99,5%) je umano koHa4He BanugHe pesyntate, a 31 (0,5%) je umano koHa4He
HeBaxehe pesynTaTe U UCKIbYYeHU cy n3 aHanuaa. YkynHo 6415 y3opaka og 4247
ncnMTaHnka Koju ce Mory npoLeHUTUN YKIbYYeHO je Y aHanunae Koje cy ynopehusane
pesyntate Aptima CT Tecta ca PIS: 2265 y3opaka BarnHanHor 6puca koje je npukynuo
naumjeHT, 2186 XeHckuMx ypuHa u 1964 ysopka MyLLKOr ypuHa.

PesyntaTtmn 3a nepcopmaHce

KapakTtepuctuke nepcgopmaHcu Aptima CT TecTa cy npoueweHe 3a CBaku TUM Y30pKa.
Tabena 8 npukasyje ocetsbmBocT, cneunduyHoct, PPV n NPV Aptima CT Tecta Ha Panther
cuctemy n npesaneHumnjy C. trachomatis (Ha ocHoBy PIS-a cneuudmnyHor 3a y3opak) y
CBaKOM TWMy y30pKa npema ctaTycy CMMMATOMa WU YKYMHO.
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KnuHunuke nepdopmance 3a Panther cuctem Aptima”‘

Tabena 8: Kapakmepucmuke nepgopmaHcu Aptima CT mecma npema cmamycy cuMmnmoma

Y3opak Cumntom ™  Ep ™ EN? MpeB. OcetrbuBocT CneundunyHo PPV % NPV %
Tun Craryc % (95% CI)* cT (95% CI)® (95% CI)* (95% CI)*
95,1 99,5 94,6 99,6

Cawm 2265 176 10 2070 9 82 (910—074) (99,1—997) (91,0—97,6) (99,3—998)

93,7 99,4 93,7 99,4

PVS Cum. 1102 89 & 1001 6 86 g59 '971) (987—997) (884—980) (98.9—99,8)

96,7 99,6 95,6 99,7

b b
Acum. 1163 87 4 1069 3 77 (907—989) (99.0—99.9) (91,0—99.0) (99,3—100)

98,1 99,6 94,4 99,9
Cawm 2186 151 9 2023 3 70 044—993) (99,2—99.8) (90.7—97.6) (99,7—100)
FU Cum. 1050 74 75 968 T 7 98,7 99,3 914 99.9

(92,86—99,8) (985—99,7) (84,8—96,7)  (99,7—100)

97,5 99,8 97,5 99,8

d d
Acum. 1136 77 2 10862 70 912-993) (99,3—99,9) (93,6—100)  (99,5—-100)

98,6 99,7 96,6 99,9

Cawm 1964 1415 1816 2 73 (950—09,6) (994—999) (934—99.3) (99,7—100)

] ] 98,8 99,5 95,5 99,9
Mu Cum. 828 & 4 738 ! 104 937—098) (986—99.8) (90,8—990) (99,6—100)
Acum. 1136 56 1 1078 1 50 98,2 99,9 98,2 99,9

(90,7—99,7)  (99,5—100)  (94,0—100)  (99,7—100)

Asym = acumntomarcku, Cl = untepsan noysgaHoctu; FN = naxdo HeratveHO; FP = naxHo no3ntmueHo; FU = XXeHCKu ypuH;

MU = myLLKM ypuH;

Prev = npeBaneHua; PVS = BarnHanHun 6p1c npukynrbeH og cTpaHe naumjeHTta; Sym = cumntomatcku; TN = CTB HeraTuBHo;

TP = cTBapHO NO3UTUBHO;

PPV = nosutneHa npeanktneHa BpegHocT; NPV = HeraTMBHa NpeavKTMBHA BPEAHOCT.

' Y3opuu 1UcTor TMna, OCMM ako Huje Apyravunje HaBedeHo, Takohe cy TecTupaHe antepHatuBHuM C. trachomatis NAAT Tectom y3
cnepnehe pesyntate (Gp. NO3NTUBHUX pe3ynTaTa/op. TecTupaHux y3opaka): *1/6, °1/4, ©2/7, °0/2, °0/4, 0/1.

* Y30pum UCTOr TMNa, OCUM aKo Huje Apyradvje HaBefeHo, Takofe cy TecTupaHe antepHaTusHum C. trachomatis NAAT TecToMm y3
cnenehe pesynTare (6p. HeraTUBHUX pe3ynTaTa/bp. TecTMpaHux y3opaka): °1/6, °1/3, “1/1, °2/2, ¢1/1, '0/1.

* PesynTart 3a Cl.

* MNepueHtun 3a Cl gobujeH kopuwwhetem MeTofe nNepTnama 3a NOHOBHO y3opkoBame ca 2000 utepauuja.

Tabena 9 npukasyje oceTrbmBocT, cneumdpuyHocT, PPV n NPV Aptima CT Tecta Ha Panther
Cuctemy un npesaneHumjy C. trachomatis (Ha ocHoBy PIS-a cneumduyHor 3a y3opak) y CBakomM
TMNY y30pKa npemMa ctaTycy npukyrnsbawa. [peBaneHuuja je Bapmpana Ha fokaumjama 3a
NpUKynibamwe, Kao LWTO Ce U 04YeKMBaro.
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Tabena 9: Kapakmepucmuke nepgopmaHcu Aptima CT mecma nipema riokayuju npuKkynbaka

T omwia N TP FP T4 P Tt Ot e VLT P
1 22 8 0 13 1 409 889(565—98,0) 100 (77,2—100) 100 (NC) 92,9 (78,6—100)
2 385 12 0 373 0 31 100(758—100) 100 (99,0—100) 100 (NC) 100 (NC)
3 77 5 0 72 0 65 100(56,6—100) 100 (94,9—100) 100 (NC) 100 (NC)
4 5 1 0 4 0 200 100(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 2 105 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 17,6 955 (84,9—98,7) 100 (98,2—100) 100 (NC) 99,0 (97,5—100)
8 110 5 1 104 0 45 100(56,6—100) 99,0 (94,8—99,8) 83,3 (50,0—100) 100 (NC)
9 314 8 0 304 2 32 80,0(49,0—94,3) 100 (988—100) 100 (NC) 99,3 (98,4—100)
10 253 17 2 232 2 75 895(686—97,1) 99,1(96,9—99,8) 89,5(72,5—100) 99,1 (97,8—100)
11 97 2 1 94 0 21 100(34,2—100) 98,9 (94,3—99,8) 66,7 (0,0—100) 100 (NC)
1 22 9 1 12 0 409 100(70,1—100) 92,3 (66,7—98,6) 90,0 (66,7—100) 100 (NC)
2 385 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 00 NC 100 (56,6—100) NC 100 (NC)
5 253 19 2 231 1 79 950(764—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 95 957(855—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 M1 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 60 100(79,6—100) 99,2 (97,0—99,8) 88,2(70,3—100) 100 (NC)
11 92 2 0 9 0 22 100(34,2—100) 100 (959—100) 100 (NC) 100 (NC)
1 177 20 1 156 0 11,3 100 (83,9—100) 99,4 (96,5—99,9) 952 (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 00 NC 100 (77,2—100) NC 100 (NC)
5 409 30 1 378 0 7,3 100(886—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 10,2 100 (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(758—100) 100 (954—100) 100 (NC) 100 (NC)
11 54 0 0 54 0 00 NC 100 (93,4—100) NC 100 (NC)

Cl = nntepBan noysgaHocTtu; FN = naxHo HeratueHo; FP = naxHo no3utusHo; FU = xeHckn ypuH; MU = mywku ypuH; NC = Huje
moryhe npopavyHatu;
Prev = npeBaneHua; PVS = BarnHanHu 6puc npukynr.eH of ctpaHe nauujeHta; TN = ctBapHo HeratnsHo; TP = cTBapHO NO3UTUBHO;
PPV = nosntuBHa npeanktueHa spegHocT; NPV = HeraTuBHa NpeavkTUBHA BPeHOCT.

' PeaynTart 3a Cl.

2 MepueHTnn 3a Cl gobujeH kopuwheweM MeToae NepTraka 3a NOHOBHO y3opkoBake ca 2000 ntepaumja. 3a Heke nokauuje 3a
NpUKyNIbake CTaTUCTUKA CE HE MOXE M3padyHaTU Y HEKUM NOYETHUM y3opLimma 360r umeHuoLla Hyna; nepueHTun Cl ce nspavyHasa
KopuwhereM NOYETHUX y30paka Yy KojuMa Cce CTaTUCTMKa MOXe M3padyHaTu. AKO ce y CBUM y3opLiMa NokpeTamwa cTaTucTvka He
MO>Xe M3padyHaTu, UK ako je BPeAHOCT CTaTUCTUKE KOHCTaHTHA Y CBMM y30pLiMMa NoKpeTama y Kojuma ce cTaTUCTUKa MoXe
n3padyHatun, 95% npoueHarta nokpetanwa Cl nogelena je Ha NC.
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Chlamydia trachomatis Tabene 3a ctatyc uHdekumje

YyuecTtanocTt ucxoga tecta ns pecdepeHtHor NAAT n uctpaxHor tectuparwa Panther Cuctema

pesmmupaHa je y Tabena 10a n Tabena 10b.

Tabena 10a: C. trachomatis cmamyc uHgekuyuje za uzorke Zenskog urina i muskog urina

Yaopak 3apa>|_(eHM CraTyc cumnTomMa
Tun I'IgLIVIjEHT NAAT NAAT 2 NAATS  ACT rect CuUMnTOMaTCKU AcumMnTomaTcku
TaTyc
WHdbuumpaH + + H/N + 66 75
WHuumpaH + + H/N - 1 0
MHdmumpaH + NR + + 2 0
MHdmumpaH - + + + 4 2
MHduumnpax - + + - 0 1
MHduumnpaH NR + + + 2 0
MHduumnpax NR + + - 0 1
FU
Huje nHdvumpan + - - - 1 1
Huje nHdumumpan - + - + 3 1
Huje nHdumumpan - + - - 3 1
Huje nHdmumpan - - H/M + 4 1
Huje nHdurumpan - - H/M - 929 1023
Huje nHdnumpan - NR - - 0 1
Huje nHdvumpax NR - - - 35 29
MHdmumpaH + + H/M + 83 55
MHdmumpaH + + H/M - 0 1
MHduumnpax + - + + 1 0
MHduumnpax - + + + 0 1
MHduumnpax - + + - 1 0
WHuumpaH NR + + + 1 0
MU
Hwje nHdumumpan - + - + 0 1
Hwje nHdumumpan - + - - 3 1
Huje nHdmumpan - - H/M + 4 0
Huje nndumumpan - - H/M - 702 1046
Hwje nHduumpan - NR - - 2 0
Huje nHduumpan NR - - - 31 31

ACT T1ect = Aptima Chlamydia trachomatis Tect; FU = >xeHckun ypuH; MU = mywku ypuH; N/A = Huje npuMeHrbmBo; NR = Hema
pesynrarta.
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Tabena 10b: C. trachomatis cmamyc uHgbekyuje 3a y30pKe 8acuHaHo2 bpuca Koje je npuKkynuna nayujeHmkurba

Cratyc 3a.1pa)|(eHor NAAT 1 NAAT 2 ACT Tecr Crtatyc cumntToma
nauujeHTa PVS FU PVS FU CumnTomMaTcku ACMMNTOMAaTCKu
Mudpuumnpax + + + + + 60 72
WHuumpaH + + + + - 2 2
MHdmumpan + + + - + 3 1
WHuumpaH + + + NR + 2 0
Mudpuumnpax + - + + + 10 5
WHuumpaH + - + + - 1 0
Mudpuumnpax + - + - + 9 6
WHuumpaH + NR + + + 0 1
Mudpuumnpax + NR + + - 1 0
WHuumpaH + NR + - - 1 0
Mudpuumnpax - + + + + 4 1
WHbuumpaH - + - + + 1 0
MHduuymnpax - + - + _ 1 1
WHbuumpaH NR + + + + 0 1

Hwje nHdrumpax + - - - + 3 0
Huje nHdurumpaH + - - - _ 2 6
Hwje nHdnumpax - - + + - 0 1
Huje nHdurumpaH - - + - + 0 1
Hwje nHdmumpax - - + - - 1 1
Huje nHdurumpaH - - - + - 2 0
Hwje nHdnumpax - - - - + 3 3
Hvije nHduumpan - - - - - 904 996
Hwje nHdmumpax - - NR - - 13 10
Hwje nHdmumpax - - NR NR - 0 1
Hwje nHdnumpax - NR - - - 35 25
Huje nHdumumpaH NR - - - - 3 5
Hwje nHdmumpax NR NR - - - 41 24

ACT 1ect = Aptima Chlamydia trachomatis TecTt; FU = xxeHcku ypuH; NR = Hema pe3ynTata; PVS = BarmHanHu 6p1c npukynibeH og,

CTpaHe I'IaLl,VIjeHTa.

RLU aunctpubyumnja 3a Aptima Chlamydia trachomatis koHTpone Tecta

Ouctpnbyumja RLU BpegHocTn 3a Aptima CT koHTpone TecTa npegcrtaenjeHa je y Tabena 11
N3 CBMX BanngHux nokpetawa Panther Cuctema koja cy o6aBrbeHa TOKOM KITMHUYKE CTyauje.

Tabena 11: RLU ducmpubyyuja HeezamueHe u noumusHe KoHmporsie 3a Aptima CT mecm

KoHTpona CraTtuctuka Ykyntu RLU
P (x 1000)
N 160
MuHumym 3162
Mo3uTtuBHa kKoHTpona, CT/HeraTuBHa KOHTpona,
GC Cpepntba BpeaHocT 6816,5
Makcumym 8818
CV% 7,83
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Tabena 11: RLU ducmpubyyuja HeezamusHe u no3umueHe KoHmporie 3a Aptima CT mecm

KoHTpona CtaTtucrtuka Ykynhn RLU
P (x 1000)
N 160
MuHumym 0
Mo3uTtuBHa koHTpona, GC/HeratuBHa KOHTpona,
cT Cpepntba BpeaHocT 2,0
Makcumym 30
CV% 137,49

CV% = npoueHat koeduumjeHTa Bepujaumje; RLU = penatusHo cBeTna jeauHuua.

HanomeHa: RLU BpegHocT Kojy je npujaBuo codteep buna je ocHoBa 3a aHanuay. [pujaBrbeHa
BpegHocT RLU je ykynaH namepexn RLU nogerseH ca 1000 ca ckpaheHum undpama nsa
AeummarnHe Tauke.

CTyAuvja penpoayKTUBHOCTHU

MoryhHocTt penpoaykumje Aptima CT Tecta je npouerweHa Ha Panther Cuctemy y ase
crnoreHe amepudke nabopatopuje u y komnaHuju Hologic. Tectnpame je obaBrbeHo
kopuwherwem ABe cepuvje peareHca 3a aHanu3y 1 yKyrnHo LeCT onepaTtepa (No ABa Ha CBaKoj
nokauwujn). Ha ceakoj nokaumju, Tectupame je 06aBbLEHO TOKOM HajMar€e LLeCT AaHa.

HeraTtvBHu YnaH naHena cactojao ce camo og STM. CT no3nTMBHU YraHOBU NaHena cy CTBOPeHU
nopasaweM STM ca CT nosntnsHum henunjama pasbnaxeHmm y STM ga 6u ce nocturne
oprosapajyhe unrbaHe KoHUeHTpauumje (BeoMa HUCKE MO3UTMBHE, HUCKO MO3UTUBHE UM
nosntmeHe). KoHauHe koHueHTpauunje Chlamydia trachomatis kpetane cy ce og 0,25 IFU/mL

po 25 IFU/mL.

Cnaratbe ca ovekmBaHum pesyntatnma 6uno je 100% 3a cse ynaHoBe naHena.

Tabena 12 npukasyje BapujabunHocTt curHana pesyntata RLU Tecta 3a cBakor unaHa naHena
namehy nokauuja, namehy onepatepa, nameny cepuja, nameny cepuja, yHytap cepuja u
YKYMNHO (YKYMHO). Y aHanuse cy yKIby4YeHu caMo y3opuu ca BanuaHum pesyntatuma.

Tabena 12: lNodayu cmyduje penpodykmusHocmu: BapujabunHocm cueHana no 4naHy naHena

u Cpenr U3mehy U3mehy UsmeRy U3mehy Y okBupy
Wb d . YKkynHo
YnaH KoHuy N e JNokauuja Oneparepa Cepuja Mokpetawa [Mokpetawa
naHena : RLU (x

(IFU/mL) 10000 SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%)
HeraTtusaH 0 107" 1,5 0,8 49,7 0,0 0,0 0,0 0,0 0,1 4,9 1,5 101,17 1,7 1128
Beoma
HU3aK 0,25 108 7339,0 272,0 3,7 0,0 0,0 80,0 1,1 982 1,3 1420 1,9 3319 45
no3suTMBaH
Hucko

2,5 108 7387,6 307,8 4,2 0,0 0,0 97,9 1,3 1399 19 1140 15 370,0 5,0
NO3UTUBHO
Cpentbe 25 107" 74244 2856 38 396 05 1369 1,8 913 12 1387 19 3598 4,8

MNO3NTUBHO

CV = koedmumjeHT Bapujaumje; RLU = penatmeHa ceeTna jeamHuua; SD = ctaHgapaHa Aesuvjauuja.

HanomeHe: BpeaHoct RLU kojy je npujaBmo codTBep je ykynaH namepenn RLU nogerseH ca 1000 ca ckpahenum undpama usa
AeummanHor 3ape3a. BapnjabunHocT y 3aBUCHOCTM 0 HEKMX haKkTopa Moxe 61T HyMepuyKkn HeraTveHa. Y TuM cryvajesuma SD u

CV ce npukasyjy kao 0,0.
' JegaH HeBaxxehu pesynTarT je UCKIbyYeH U3 aHanm3e.
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YroBop 3a KNMHUYKK y30paK

Aptima CT TecTt je npBu nyT naHcupaH Ha nonyaytomatckum DTS cuctemuma um Tigris DTS
Cuctemy. Y 2010. roanHn, niaukauuje cy npowmpeHe Ha kopuwhewe Aptima CT TtecTa Ha
Cuctemy Panther. Panther Cuctemy je antepHaTuMBHa, Makba MHCTPYMEHTanHa nnargopma y
ogHocy Ha Tigris DTS Cuctem. Oba cuctema cy amsajHMpaHa ga y noTnyHOCTU ayTomaTtuayjy
TecTupamwe amMmnIngUKOBaHUX HYKNEMHCKUX KUCENUHA Yy ANjarHOCTUYKMM TeCTOBUMA.
CenekTnBHO TecTupake eMKacHOCTU KOMMSeTa 3a TecTupawe M3BPLUEHO Y Mony-
aytomatckmum DTS cuctemmnma un Tigris DTS Cuctemy kopuwheHo je 3a nogpLuky M3eenom
aHanmse edumkacHocTn y Panther Cucrtemy.

OceTrbuBocT, crneumdmryHocT 1M npegukTueHe BpegHoctn Aptima CT Tecrta cy ytBpheHe
kopuwherwem DTS Cuctema. Cnaramwe namehy pesyntata Aptima CT TecTa reHepucaHux Ha
notnyHo aytomatusoBaHoMm Turpmc DTS Cuctemy n nonyaytomatckum DTS cuctemuma je
npoueweHo TecTuparweM y3opaka Nana 6pucesa eHgouepBukanHor 6puca, MyLLKOr
ypeTpanHor 6puca, MyLLKOr U XeHCKOr ypuHa, BarmHanHor 6puca u Nan y3opka PreservCyt
PacTtBopa. CBakun of KNUHUYKMX y3opaka je nojeamHadyHo TectupaH Aptima CT Tectom Ha
Tigris DTS Cuctemy n DTS cuctemmnma y komnanuju Hologic. Pegocnen tectupawa Huje 61o
HacymMmu4aH. Y3opumn MaeHTUUKOBaHN 3a yKIibyumBamwe cy Tectupanu Ha Tigris DTS Cuctemy
HaKOH Yera je ycrieguno tectupawe Ha DTS cuctemuma.

Ctyamja o yroBopy O KIMHUYKUM y30puuma — GpuUcC eHAoOLepBUKanHe WynibuHe,
MYLUKM 6pUC ypeTpe, XXeHCKU U MYLUKU YPWUH, BaruHanHm 6puc v Mana ysopuu y
PreservCyt pactBopy

KeHe 1 mywkn cybjekTn Koju cy noxahanu knmHuke 3a STI, KnMHKKe 3a nnaHupawe
nopoguue M KNMHUKE 3a akyLlepCTBO/MMHEKONOrnjy ca ocam reorpadpCckm pasnuyunTmnx
fokaumja ca HUCKOM OO0 BUCOKOM npeBaneHuunjom CT-a ganu cy y3opke Gpucesa
€HOoLEepBMKCa, MYLLKE YpeTpe, XXeHcke 1 MyLllke Mokpahe, BarmHanHor 6puca u NMan y3opka
PreservCyt PacTtBopa. Y3opuu cy npebadveHn gupektHo y Hologic pagn Tectupama, gOK cy
Man y3opun PreservCyt PactBopa obGpafheHu y 2 untonatonouwlke nabopatopuje npe Hero
WTo cy npebayeHun. Y komnaHuju Hologic, y3opun eHgouepBukanHor 6puca, mMyLlke ypertpe,
YKEHCKM 1 MYLLKM YpWH cy npeo npermnedann Aptima Combo 2 Tectom Ha Turpuc DTS Cuctemy,
a ysopuwu BarumHanHor 6puca u lNan y3opuun PreservCyt PactBopa cy nperneaanm Aptima
Combo 2 Tectom Ha DTS cuctemmnma. Y3opum ca KOHa4HUM HEBaxXehnM UM ABOCMUCHEHUM
pesyntatuma Hucy odabpaHu y ctyauju yrosopa o Aptima CT KNMHWYKMM y3opumma.

[lBecta neT »xeHckmnx b6pucesa (87 eHgouepBukanHux n 118 sarmHanHmx), 120 mMyLwknx
ypeTtpanHux 6pucesa, 98 xeHckux ypuHa, 115 mywkux ypuHa n 116 lNMan ysopaka PreservCyt
PacTtBopa 3a Tect ca Aptima Combo 2 CT NO3UTUBHUM U HeraTMBHUM pesynTtatuma
opabpaHo je 3a nopehewe namehy Tectosa Tigris DTS Cuctem n DTS cuctemm 3a Aptima
CT TecT. Y3opum ca NnovYeTHUM HeBakehum mnm gBOCMUCIIEHUM pe3ynTaTumMa MOHOBO CY
TecTupaHu KopuwhewemM UCTOr CUCTEMA Ha KOMeE je pesynTaTt reHepucaH. JedaH >KeHCKn
y30paK ypuvHa Mmao je nodeTHu gBocMucreH pesyntaT Ha DTS cuctemmma; Kaga je MOHOBO
TecTupaH, KOHa4YHU pe3ynTaT je 6uo BanuaaH. JegaH MyLLKW y30paK ypvHa MMao je NoveTHM
HeBaxehu pesynTat Ha Tigris DTS Cuctemy; kafa je NOHOBO TeCTUpaH, KOHa4YHW pesynTarT je
6vo BanuaaH. JegaH XeHCKM y3opak ypyvHa MMao je NoYeTHW ABOCMUCHEH pesynTaTt Ha Tigris
DTS Cucrtemy; oBaj npMMepak je NoHOBO TecTupaH, MefyTum, NPMMEpPKY je NCTeKao pokK
Tpajama, Tako Aa je KOHa4yHu pesynTtat 6mo OBOCMMUCIIEH.
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Tabena 13 npukasyje No3NTUBHE, HEFATUBHE M YKYMHE CarnacHOCTW 3a CBE ynapeHe
pesynTate 3a CBaku TUM y30pKka nNpema CMMNTOMAaTCKOM CTaTycy. Y30puu cy penatuMBHO
HeypaBHOTEXEHW y nornegy CMMNTOMAaTCKOr M aCMMMNTOMATCKOr cTtaTyca, anu yKynHa
carnacHocT 3a cumnTomartcke cybjekte 6una je 98,5% (131/133) 3a 6pucese xeHa
(kombuHoBaHM BpuceBn eHgouepsukanHe n BarnHanHe), 100% (60/60) 3a 6puc ypetpe ko,
MyLukapaua, 98,2% (55/56) 3a y3opke xeHckor ypuHa, 100% (60/60) 3a y3opke MyLLKOr
ypuHa n 100% (81/81) 3a NMan y3opke PreservCyt PactBopa. 3a acumntomarcke cybjekre,
yKynHa carnacHocT 6una je 100% 3a 72 6puceBa xeHa, 60 mywknx 6pucesa ypetpe, 42
XeHcKor ypuHa, 55 ysopaka mywkor ypuHa u 35 lNan y3opaka PreservCyt Pacteopa. 3a
,CBe” (KOMOMHOBaHe cMmMnTOMaTCKe M acMMnTomaTtcke) cybjekTe, yKynHa carnacHocT je 6una
99,0% (203/205) 3a 6puc xeHa (komBrMHOBaHU Bpuc eHgouepBukanHor u sarnHanHor), 100%
(120/120) 3a mywku 6puc ypetpe, 99,0% (97/98) 3a xeHckn ypuH, 100% (115/115) 3a myLwkm
ypuH 1 100% (116/116) 3a NMan y3opke y PreservCyt PacTtBopy. 360r penatnsHo mawer 6poja
y3opaka oA acumnToMaTckux cybjekaTta, oBM Hanasn ce Moxaa Hehe reHepanu3oBaTtu Ha
TectTupame cuctema Aptima CT-Tigris ca y3opumma acumntoMaTckmx cybjekara.

Pogledajte Tabene 3 n 5b 3a ocetrrbmeocTt Aptima CT Tecta u cneundmnyHe npoueHe ycneq
TecTupara Ha DTS cuctemmuma. OceTrbmBocT M cneundmyHocT 3a Aptima CT TecT npunmkom
ynoTtpebe Tigris DTS Cucrema o4ekyje ce aa byae cnuyHa gatMm Hanasuma 3a CropasyMm.
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Aptima"“ YroBop 3a KNMHUYKKU y30pakK

Tabena 13: Yeoeop 3a y30pak 3a KINUuHUYKy cmydujy. losumueHu, HeeamugHU U OrwmMu criopasymu rpema
cmamycy cumnmoma

DTS+ DTS+ DTS- DTS- YroBop 3a YroBop 3a YroBsop 3a
CumntoM  Y3opak MNon n Tigris+ Tigris- Tigris+  Tiaris no3nTMBHU %  HeratMBHU % YKYnHu %
9 9 9 9 (95% ClI) (95% ClI) (95% ClI)
. 98,4 98,6 98,5
Hewow™ 133 63 ! 1 68 (91,6—100)  (92,2—100)  (94,7—99,8)
Bpuc
100 100 100
Mywka 60 42 0 0 18 (91,6—100)  (81,5—100)  (94,0—100)
100 95,7 98,2
) : :
Cum. ewow 56 33 0 1 22 (89,4—100)  (78,1—99,9)  (90,4—100)
YpwH
100 100 100
Mywi 60 41 0 0 19 (91,4—100)  (82,4—100)  (94,0—100)
PreservCyt 100 100 100
pacteop lenowm 81 39 0 0 42 (91,0—100)  (91,6—100)  (95,5—100)
. 100 100 100
HKenckn™ 72 41 0 0 31 (914—100)  (88,8—100)  (95,0—100)
Bpuc
100 100 100
Mywi 60 23 0 0 37 (852—100)  (90,5—100)  (94,0—100)
100 100 100
Acum. XKeHckn 42 23 0 0 19 (85,2—100) (82,4—100) (91,6—100)
YpuH
100 100 100
Mywis 55 20 0 0 35 (832—100)  (90,0—100)  (93,5—100)
PreservCyt 100 100 100
pacreop leHo 35 25 0 0 10 (86,3—100)  (69,2—100)  (90,0—100)
. 99,0 99,0 99,0
HKewokw™ 205 104 ! 1 9 (94,8—100)  (94,6—100)  (96,5—99,9)
Bpuc
100 100 100
Mywin 120 65 0 0 55 (94,5—100)  (93,5—100)  (97,0—100)
100 97,6 99,0
1 » ’
Ceu Hewckn 98 56 0 ! “ (936—100)  (87,4—99,9)  (94,4—100)
YpwuH
100 100 100
Mywka 115 61 0 0 54 (94,1—100)  (93,4—100)  (96,8—100)
PreservCyt 100 100 100
pacteop leHok 116 64 0 0 52 (94,4—100)  (932—100)  (96,9—100)

Sym = cumntomaTnykm; Asym= acumntomatuyku; Cl = nHtepsan noysgaHocTw.
,+’ 03HayaBa NO3nTVBaH pe3ynTar, ,-” HeraTuBHW pe3ynTar.

* KomGuHoBaHu y3opLum eHOoLepBMKanHor 1 BarmHanHor bpuca.

' Y3opak je umao cdouHanHu gsocmucneHun pesyntar Ha Tigris DTS cuctemy.
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AHanuntu4ke nepdopmaHce Aptima”‘

AHanutnyke nepcopmaHce

Cnopa3ym 3a KNIMHUYKY CTyAMjy 3a nojayaHu naHen

MojeanHa4yHn HeraTMBHM y3opum ypuHa cy gogaHu CT cepoBapom G ga 6u ce cTBOopuo
naHen og 120 CT nosutuBHuxX. CT NO3UTMBHUM YNaHOBMMA NaHena cy AodaBaHu OpraHn3mm
oa 0,25 IFU/mL, 2,5 IFU/mL nnun 25 IFU/mL (0,5 fg/tecty, 5 fg/tecty unu 50 fg/Tecty).
Mopea Tora, npukynybeHo je 120 CT HeraTMBHMX y3opaka ypuHa. [103UTMBHM U HeratMBHU
naHenu cy tectupann Ha Tpu Panther un Tpu Tigris DTS Cuctema. No3utneaH npoueHat
cnarawa namehy cucrema Panther u Tigris DTS cuctema 6uo je 100% ca Huxum
nHTepBanom nosepewa o 95% oa 98,9 3a CT. HeratmBaH npoueHaT carnacHocTn nsmeny
cuctema Panther u Tigris DTS Cuctema 6mo je 100% ca HWXMM MHTEpBanomM nosepewa of
95% op 98,9. Pesyntatn ctygunje cy npukasanuu y Tabena 14.

Tabena 14: Cnopasym 3a KnuHU4Ky cmyO0ujy 3a nojadaHu naHen: Cropa3ym ca odekusaHum CT pesynmamuma

KoHueHTpauuja Tigris Panther
YnaH naHena Pennukartmn o o
IFU/mL fgitect % Agrmt % Agrmt
Beoma HM3ak no3antmBaH 0,25 0,5 120 100 100
Hucko no3nTuBHO 2,5 5 120 100 100
Cpegtbe No3NTUBHO 25 50 120 100 100
HeratueaH 0 0 360 100 100

CseykynaH nos3uTmBaH npoueHat cnopadyma namehy Tigris n Panther (95% Cl): 100% (98,9—100).
CseykynaH HeraTuBHM npoueHat cnopasyma namehy Tigris n Panther (95% CI): 100% (98,9—100).

CTtyamja aHanuUTU4YKe OCETILMBOCTU

AHanuTtudka ocetrbmBocT 3a C. frachomatis (rpaHuua getekuuje) ogpeheHa je AUpeKTHUM
nopeherwem pasbnaxewa CT opraHmsama y henujckoj kyntypy n y Aptima CT Tecrty.
TBpaoHa O aHaNMTUYKOj OCETIBLUBOCTU 3a TECT je jedHa jeauHuua 3a dopMuparse UHKMysuje
(IFU) no Tecty (7,25 IFU/6punc, 5 IFU/mL ypuna n 9,75 IFU/mL MNan 3a PreservCyt Pactsop)
3a ceux 15 CT cepoeapa (A, B, Ba, C, D, E, F, G, H, |, J, K, L1, L2 n L3). Mehytnm,
pasbnaxerwa mMawe o jegHor IFU/aHanmnsa ceux cepoBapa cy 6una nosuTusHa.

AHanuntnyka ocetrbmBocT Aptima CT TecTta je TecTupaHa kopuherweM Tpu pernpeseHTaTuBHe
maTpuue y3opaka. To je 6uo ypuH obpaheH megujymom 3a TpaHcnopt ypuHa (UTM),
pasbnaxeHum lMNan PreservCyt PactBopom ca STM n STM. CT rRNK je gogata y rpyne oBe
Tpu maTtpuue y cneagehmm koHueHTpauunjama 0,5 fg/tecty, 5 fg/tecty u 50 fg/tecty (rRNK
eksmBaneHTn og 0,25 IFU/mL, 2,5 IFU/mL nnu 25 IFU/mL). ExenBaneHTHn rRNK cy
npopayyHaTu Ha OCHOBY BenuumHe reHoma u npoueneHor DNK:RNK oncera/henwnja 3a cBaku
opraHusam. OBM naHenu cy TectupaHu Ha Tpu Panther cuctema kopuwherwem aBe cepuje
peareHca y pennukama of 96. M3payyHaTo je NO3UMTUBHO crarakbe ca OvYeKMBaHUM
pesyntatoM. Cnarake ca odekmBaHum pesyntatuma 6uno je 100% (95% Cl 96,2—100%) 3a
cse naHene ypuHa, 100% (95% Cl 96,1—100%) 3a cBe naHene ca [lan pacTtBopa 3a
PreservCyt PactBop n 100% 3a (95% CI 96,0—100%) 3a cee STM naHene. AHanutuyka
OCET/BLMBOCT 3a TecT je 2,5 IFU/mL.

AHanutuuka cneuudunyHocTt

YkynHo 154 nsonarta KynType je npoueneHo kopuwhewem Aptima CT Tecta. Osu nsonatu
Cy YKibyumBanu 86 opraHusama Koju ce Mory M3osfioBatu U3 yporeHuTanHor Tpakta u 68
[ofaTHUX opraHM3ama Koju npefcraBibajy UOreHeTCKN npecek opraHusama. TecTnpaHu
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Aptima”

AHanuTtnuke nepdopmaHce

opraHnsMu cy ykreyumanu 6aktepuje, ribmBumUe, kBacau, napasute u supyce. CBu opraHusmm
ocum C. psittaci, C. pneumoniae, U. urealyticum v Bupycu cy Tectupanm Ha 1,0 x 10°henuja/
Tecty y KOVA- Trol® UTM n 60 opraHusama je TectmpaHo y STM. Opranuammu Chlamydia n
Neisseria cy Tectnpann y meamjymy PreservCyt pacteop. C. psittaci VR601 je TecTupaH Ha
8,0 x 10*henuja/tecty a C. psittaci VR125 je TectupaH Ha 1,0 x 10°henuja/tecty. C.
pneumoniae je TectupaH Ha 4 x 10*henwuja/tecty n U. urealyticum je TectupaH Ha 6,7 x 10°
henuja/tecty. Bupycu cy Tectupanu Ha cnegehn HauyuH: (a) Xxepnec cMMNNeKc BUpyc

I: 2,5 x 10* TCIDso/Tecty, (b) xepnec cumnnekc supyc Il: 6,0 x 10* TCIDso/TecTy, (C) rbyacku
nanunoma supyc 16: 2,9 x 10° DNK npumepka/tecty u (d) umtomeranosupyc: 4,8 x 10°
henuvja/Tecty. Cnucak TectMpaHmx opraHmsama je npukasaH y Tabena 15.

Tabena 15: AHanumudka cneyughuyHocm

OpraHusam

OpraHusam

OpraHusam

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

Herpes simplex virus |

Peptostreptococcus productus

Alcaligenes faecalis

Herpes simplex virus Il

Plesiomonas shigelloides

Bacillus subtilis

Human papilloma virus 16

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

N. meningitidis Serogroup A

Streptococcus mutans

Cytomegalovirus

N. meningitidis Serogroup B

Streptococcus pneumoniae

Deinococcus radiodurans

N. meningitidis Serogroup C (4)

Streptococcus pyogenes

Derxia gummosa

N. meningitidis Serogroup D

Streptococcus salivarius

Eikenella corrodens

N. meningitidis Serogroup Y

Streptococcus sanguis

Enterobacter aerogenes

N. meningitidis Serogroup W135

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) = 6poj TecTupaHux cojeBa. CBu TeCcTUpaHu opraHM3mm ganu cy HeratmeaH pesyntat y Aptima CT Tecry.

Aptima Chlamydia trachomatis mecm

51

AW-29039-3901 Beps. 007



AHanuntu4ke nepdopmaHce Aptima”‘

Ctyamja ekBuBaneHumje aHanutuyke cneuncpuyHocTm

3a TecT amnnudurKaumje HyKnemHcke KUCcenvHe, aHanutuyka cneum@uyHoCT Yy OQHOCY Ha
nojeavHayHe opraHm3me je y Benukoj mepu ogpefieHa xeMmnjom Tecta (Hnp. ONMroHyKneotTuaHe
CeKBeHUe), a He o cTpaHe nnatdopme. MNowTo cy peareHen 3a Aptima CT TecT MaeHTUYHM
namehy Cucrema Panther, Tigris DTS Cuctema n DTS cuctema, eKCnepuMeHTn aHanuTuyke
cneundmyHoctTn Ha Panther Cuctemy cy gusajHmpaHu ga ce ookycupajy Ha Haj n3asoBHUje
nsonare kyntype. OB opraHM3mMm Cy yKIbyumBanm OHe 3a Koje je Mo3HaTo A4a YHaKPCHO pearyjy y
apyrum TectoBMma amnnmdukauuvje. [sageceT net (25) nsonara kynrtype je ogabpaHo 13
naHena opraHnsama y Tabena 15. CBM TeCTUpaHu OpraHn3Mun anu cy HeraTuBHe pesynTare.

UHTepcepeHTHe cyncTaHue

Cnepnehe omeTajyhe cynctaHue cy nojeanHadHo ybadeHe y 6puc, Man PreservCyt PacTteop
n/vnn y3opke ypuHa: 10% KpB, KOHTpPaALENTUBHM Xene, cnepMuung, xugpataHTHa Kpema,
XeMOPOVAHN aHeCTETUK, yrbe 3a Teno, npax, kpema npoTuB bMBULA, BarnHarnHm
ny6pukaHTK, xeHckn cnpej un neykoumtn (1 x 10° henuja/mL). Cnegehe omeTajyhe cyncrtaHue
Cy nojeauHayvHo ybadveHe y ysopke ypuHa: 30% KpBMW, aHanNUTW ypuHa, NpoTeunHW, rnyKosa,
KETOHUW, OMNnpyourH, HUTpaTKn, ypobunuHoreH, pH 4 (kncenn), pH 9 (ankanuu), neykoumtn

(1 x 10° hennja/mL), henujckn octauun, BATaMUHU, MUHEpPanu, aueTaMMHOMEH, acnMpuH K
nbynpodpeH. CBM cy TecTMpaHM Ha NoTeHuujanHy UHTepdepeHUnjy Tecta y oacycTey U
npucyctey CT Ha npoueneHom ekBuaneHTy rRNK og 1 henuja/tect (5 fg/TecT).
EkBuBaneHTHN rRNK cy npopavyHatn Ha ocHoBy BernuunHe reHomMa u npouerseHor DNK:RNK
oncera/henuja 3a ceaku opraHudam. Huje npumeheHa nHTepdepeHUmja HU ca jegHOM of
TectnpaHmx cynctadum. Y Aptima CT TecTy Hucy npumeheHn nHxmbutopmn amnnmdukaumje.

Ctyanja ekBuBaneHumje MHTepepeHTHMUX CyncTaHumn

KpB Kkoja ce 06U4HO Hanasu y yporeHuTanHuMm y3opuMMa MOXe OMeTaTu Heke TecToBe
amnnudukauuje. NyHa KpB je KopuwheHa ga ce yTBpAW CTeneH MHTepdepeHLunje KpBr Ha
Panther Cnctemy y ogHocy Ha oBaj noTeHuujanHn uHTepdepaHTt. Ceexa KpB je gogarta y
KNMHUYKe rpyne y3opaka BarmHanHux 6pucesa, HakHagHo obpaheHux Nan ysopaka y
PreservCyt PacTBopy unu ysopaka ypuHa, a 3aTuM je TecTupaHa Ha noteHuujariHe CMeTHe
3a TecTta y npucycty un oacyctey CT uurba. lMNMpouerwenn eksmBaneHT rRNK jegHor (1) CT
IFU/TecTa (5 fg/TecT) je kopuwheH Kao uurbHa KOHLEHTpauuja jep 0BO npeacrasiba
aHanMTUYKy OCETIBMBOCT TecTa. Y3opum cy Tectupann Ha Panther Cuctemy. Ceu y3opum koju
cagpXe LMIbHY HYKNEWHCKY KUCernuHy Gunum cy NO3UTUBHU Kada Cy TECTUPAHU Ha HWUBOY 04
10% (Bon/Bon) kpBu y MNan ysopumma PreservCyt pacteopa, unu 30% (vol/vol) kpeu y
y3opuuma ypuHa. CBM y30puM KOjU HUCY cagpXanu uurb cy TayHO MAEHTUMUKOBAHM Kao
HeraTneHU. OBW pe3ynTatn Cy WAEHTUYHU OHUMA KOju cy AeMoHcTpupaHu 3a Tigris DTS
Cuctem kaga ce gogajy ucte konunydmHe kpeu. Kpe gogata y 6puc, PreservCyt Pacteop m
y30pUM YpUHa Ha HUBOMMA MHOIO BULUMM HEro WTO 6U ce MOrNo o4YeknBaTy ca HOpMarHuUMm
y3nmMareM y3opaka HUcy oMmeTanu pesynrtate Ha Panther Cucremy.

OnopaBak

Escherichia coli, Gardnerella vaginalis, Lactobacillus acidophilus, Bacteroides ureolyticus wn
Staphylococcus epidermidis (1 x 10° henuwja/TecTy) cy goaati y3opumma koju cagpxe rRNK
ekBmBaneHT og npubnuxHo jegHor CT IFU (5 fg). OBn pogaum HUcy ometanu
amnnudumkaumjy n getekumjy CT rRNK kopuwherwem Aptima CT TecTa.
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Crtyaunja npeunsHoctu/moryhHOCTM noHaBsrbamwa

MpeunsHocT Aptima CT TecTta je npouereHa y Tpu Panther cuctema u gsa Aptima CT
KOMNneTa 3a aHanu3y TOKOM nepuopa oA 24 aaHa. lNaHenu cy HanpaBrbeHU ybaumBawem
CT rRNK y STM y koHueHTpaumjama npukasaHum y Tabena 16. Onepartepu cy u3senu gea
umMknyca gHeBHO, nokpehyhu ceBakor 4YnaHa naHena y noHasrbawMMa of ABa MO TpYeky.
Cnarare ca o4YekMBaHMM pe3ynTaTtoM je uspadyHaTo U NPeuunsHoCT je npoueweHa npema
NCCLS cmepHuyama EP5-A2 (18). YkynaH Opoj noHaBrbawa 3a cBaku naHern 6umo je 93—96.
Tabena 16 npencrtaeba npeunsHe RLU nogartke y cmucny cpeare BPeAHOCTU, CTaHAapaHe
Aesujaumje, koeduumjeHTta sapujaumje (CV), npoueHTa cnaraka ca O4eKMBaHuM pesyrnratuma
N npopayyHa BapujabunHoctu namehy MHcTpymeHata, namehy cepuje, namehy umknyca v
yHyTap uuknyca.

Tabena 16: Panther Precision 3a Aptima CT mecm

Usmehy U3mehy N3mehy Y okBupy

cT Cpeam % WHCTPYMEHTa cepuje nokpeTawa nokpeTamwa YkynHo
MaTtpuua N* wunRLU
(IFU/mL) x1000) 9™ sp cv sp cv SD CV SD cV sD ¢V
(x 1000) (%) (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 25 96 7478 100 22445 3 249,88 3,3 53,1 0,7 164,57 22 377,8 51
25 96 7482 100 222,23 3 233,36 3,1 46,47 06 180,29 24 372,2 5
0 95 2 100 0,23 12,7 0,38 20,7 0,52 28,5 1,3 71 1,5 81,9
0,25 96 6978 100 276,94 4 330,57 4,7 66,36 1 264,73 3,8 510,4 7,3
Ypun 2,5 95 7291 100 121,2 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 25 66,87 09 16245 272 280,2 3,8
0 96 7 97,9 3,36 46,1 0,29 4 0 0 20,52 2814 20,8 2853
PreservCyt 0,25 96 6996 100 22516 3,2 20986 3 0 0 164,87 2,4 349,2 5
pacTeop 2,5 95 7079 100 246,89 35 17255 24 0 0 151,67 2,1 337,2 4.8
25 96 7050 100 262,52 3,7 167,79 24 0 0 1925 27 366,2 52

RLU = penaTtnBHa cBeTna jeanHnua; % Agrmt = % cnopasyma; CV% = npoueHat koeduumjeHTa Bapujaumje; SD = ctaHaapaHa
Aesujauuja.

HanomeHa: BapunjabunHocT Hekux dakTopa Moxe 61T B6pojuyaHo HeraTMBHa, LUTO Ce MOXeE AEeCUTH ako je BapujabunHocT 360or Tux
akTopa Beoma Mana. Kaga ce 1o gorogu, SD=0 n CV=0%.

* YkynaH 6poj noHaBrbana 3a cBaku naHen = 96. Y ogabpaHvm cepuvjama, nojeanHavHe HeBaxkehe pennvke HUCY NOHOBO TECTMPaHe.

MpeHoc cTtyauje

Ha 6u ce ytBpguno ga Panther Cuctem MuHMMmnanpa pusunk og NaxkHo NO3UTUBHMX
pesynTtata Koju npovsunase n3 KoHTammHauuvje npeHolwewa, CNpoBeAeHa je aHanuTnyka
CTyAvja ca BuLIe UMKnyca kopuwherwem naHena ca ropkum BpeaHocTMMa Ha Tpu Panther
cuctema. NpeHowere je npouereHo kopuwherwem npnbnmkHo 20% CT y3opaka BUCOKOT
TUTpa pacnopeheHnx namehy HeraTMBHUX y3opaka. Cepuje cy yKiby4ymBarne knacrepe BMCOKO
MO3WUTMBHUX y30paKa Ca KracTepuma HeratMBHUX y3opaka, Kao 1 nojeamHadyHe BUCOKO MO3UTUMBHE
y30pKe ca aucnepsujom y crneuundumyHom obpacuy yHyTap cepuje. Y3opuu BUCOKOr TUTpa cy
HanpaerbeHn kopuwherwem CT rRNK y6adeHe y STM ga 6u ce gobuna KoHayHa KOHUEHTpaumja
oa 5 x 10° fg rRNK/peakumju (rRNK ekBuaneHT 2,5 x 10° IFU/mL). Tectupare je ob6aBrbeHo
Kopuwherem 5 yuknyca Ha Tpyu Panther cuctema ca ykynHo 2933 HeratmBHa y30pKa. YKynHa
ctona npeHoca 6una je 0% ca nHtepsanom noesepewa o 95% 0—0,1%. YKynHo 7 HeraTUBHUX
y30paka je npujaBfbeHO Kao HeBaxehe y uuKnycMma npeHoca BMCOKOr TUTPA U UCKIbYyYeHHU
Cy M3 npopadyyHa.
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