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Vispariga informacija

Paredzétais lietojums

Aptima™ Neisseria gonorrhoeae (GC) analize ir mérka amplifikacijas nukleinskabes zondes
tests, kura izmantota mérka tverSana un transkripcijas mediétas amplifikacijas (TMA)
tehnologija in vitro Neisseria gonorrhoeae ribosomalas RNS (rRNS) kvalitativai noteik$anai,
lai palidzétu diagnosticét urogenitala traktad gonokoku izraisttu infekciju ar sistemu Panther™
System. So analizi var izmantot, lai parbaudrtu talak noraditos simptomatisku un Simptomatisks
personu paraugus: medicinas darbinieka nemtus endocervikalos, vaginalos un virieSu uretras
uztriepes pacienta savaktus vaginalos uztriepes paraugus' un sievieSu vai virieSu urina
paraugus. So analizi var izmantot, lai parbaudrttu talak noraditos asimptomatisku personu
paraugus: medicinas darbinieka nemtus endocervikalos un vaginalos uztriepes paraugus,
pacientes nemtus vaginalos uztriepes paraugus’ un sievieSu un virieSu urina paraugus.
Analize ir arT paredzéta, lai testétu Skiduma PreservCyt™ ginekologijas paraugus no
simptomatiskam un asimptomatiskam pacientém.

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

Testa kopsavilkums un skaidrojums

Neisseria gonorrhoeae (GC) infekcija ir viena no pasaulé visizplatitakajam seksuali
transmisivajam infekcijam (STI). Amerikas Savienotajas Valstis katru gadu ir aptuveni
1 568 000 jaunu N. gonorrhoeae izraisttu infekciju gadijumu (1).

N. gonorrhoeae, nekustigs gramnegativs diplokoks, ir gonorejas slimibas izraisitajs. Lielaka
asimptomatiskas. Tomér, infekciju nearstéjot, sievietém ta var attistities un izraisit iegurna
iekaisuma slimibu (PID). PID var izpausties ka endometrits, salpingits, iegurna peritonits un
olvadu vai olnicu abscess. Procentuali nelielam skaitam personu ar gonokoka infekciju var
attistities izkaisttd gonokoka infekcija (DGI) (2, 3).

GC infekcijas standarta diagnostikas veikS8ana nepiecieS§ama mikroorganisma izolacija uz
selektiva agenta vai diplokoku novéro$ana uz uztriepes, kas iekrasota péc Grama metodes
(4). Ar kultdru saistitas metodes raksturo laba klTniska jutiba, tacu to iznakums galvenokart
atkarigs no pareizas parauga apstrades. Nepareizi uzglabajot vai transportéjot paraugu, var
tikt zaudéta mikroorganisma dzivotspé&ja un rezultati var bat klGdaini negativi. Turklat klGdaini
negativus rezultatus var radit arT nepiemérota paraugu nemsanas tehnika, toksiski paraugu
nemsanas materiali un kermena Skidrumu komponentu izraisita augSanas inhibicija (5, 6).
Parastas ar kultGru nesaistitas GC noteikS8anas metodes ietver tieSus DNS zondes testus un
nukletnskabju amplifikacijas testus (NAAT).

GC noteikSanai paredzétajiem pirmas paaudzes NAAT ir novérotas tehnologiskas problémas,
kas ierobezo to veiktspéju. Starp §SIm problémam ir apgritinata paraugu apstrade un paraugu
inhibicija, kas var radit kladaini negativus rezultatus (7). Aptima GC analize ir otras paaudzes
NAAT, kas izmanto mérka tverSanas, TMA un hibridizacijas aizsardzibas analizes (Hybridization
Protection Assay — HPA) tehnologijas attiecigi paraugu apstrades racionalizé$anai, mérka rRNS
amplifikacijai un amplikonu noteikSanai. Pétijumos, kuros salidzinata dazadu amplifikacijas

sistému veiktsp&ja un paraugu inhibicija, pieraditi mérka tverSanas, TMA un HPA ieguvumi (8, 9).

Saskana ar “Guidance for the detection of gonorrhoea in England” (Vadlinijas gonorejas
noteik8anai Anglija), ko 2021. gada izdevusi Anglijas Sabiedribas veselibas organizacija
(Public Health England), gonorejas testa pozitivajai predikativajai vértibai (PPV) jabut vismaz
90 % vietéja vide vai pacientu populacija (10). Ja PPV ir zemaka par So sliekSna veértibu,

Aptima Neisseria gonorrhoeae Assay 2 AW-31111-2901 parsk. izd. 003



Aptima’” Vispariga informacija

jaizmanto papildu tests, lai apstiprinatu pozitivus testa rezultatus un uzlabotu PPV. Papildu
testi ir aprakstiti ka otrs nukleinskabju amplifikacijas tests (NAAT), ko veic tam paSam paraugam,
bet ar kuru nosaka citu nukleinskabju mérka sekvenci. Gan Aptima GC analize, gan Aptima
Combo 2™ uztver§ana un noteik§ana orientéjas uz 16S rRNS apaksvienibu. Tver§anas oligomérs
abam analizém ir vienada, bet Aptima GC analize nosaka citu 16S rRNS apaksvienibas regionu
neka Aptima Combo 2 analize, un tadéjadi to var uzskatit par piemérotu papildu testu, lai
uzlabotu Aptima Combo 2 analizes testéSanas PPV, ja to iesaka vietéjas veselibas apripes
vadlinijas.

Procediras principi

Paraugi tiek savakti un parnesti uz attiecigajam paraugu transportéSanas mégeném.
TransportéSanas Skidums $ajas mégenés atbrivo rRNS mérki un pasarga to no sabruk$anas
uzglabasanas laika. Kad Aptima GC analize tiek veikta laboratorija, mérka rRNS molekula no
paraugiem tiek izoléta ar tverSanas oligomeéru, veicot mérka tverSanu, kura izmanto magnétiskas
mikrodalinas. UztverSanas oligomeérs satur sekvenci, kas ir komplementara konkrétam mérka
molekulas regionam, ka art virkni deoksiadenozina atlieku. Hibridizacijas posma uztver$anas
oligoméra sekvences specifiskais regions saistas ar mérka molekulas specifisko regionu. Péc
tam, samazinot reakcijas temperatiru lidz istabas temperatarai, Skidruma tiek iztverts tverSanas
oligoméra:mérka komplekss. ST temperatiras samazinajuma dél var notikt hibridizacija starp
tverSanas oligoméra dezoksiadenozina apgabalu un pie magnétiskajam dalinam kovalenti
saistitajam poli-dezoksitimidina molekulam. Mikrodalinas, ietverot pie tam piesaistito mérka
molekulu, ar magnétu palidzibu pievelk pie reakcijas trauka malas, un supernatants tiek nosikts.
Dalinas tiek nomazgatas, lai atbrivotos no parauga matricas atliekam, kas var saturét amplifikacijas
reakciju inhibitorus. Péc mérka tverS8anas darbibu pabeigSanas paraugi ir gatavi amplifikacijai.

Mérka amplifikacijas analizu pamata ir papildu oligonukleotida praimeru spéja tikt specifiski

atdzesétiem un veicinat mérka nueklinskabes virknu enzimatisko amplifikaciju. Hologic® TMA
reakcija replicé specifisku 16S rRNS regionu no GC, izmantojot DNS starpproduktus. Mérka
molekulai tiek izmantots unikals praimeru komplekts. rRNS amplifikacijas produktu sekvences
(amplikonu) nosaka ar nukleinskabes hibridizaciju. Ar akridinija estera molekulu tiek markéta
viendzislas hemiluminiscéjoSa DNS zonde, kas ir komplementara mérka amplikona regionam.

Markéta DNS zonde savienojas ar amplikonu, veidojot stabilus RNS:DNS hibridus. Hibridizéto
zondi no nehibridizétas zondes atskir selekcijas reagents, kas apstadina nehibridizétas zondes
signala generésanu. Atklasanas posma gaismu, ko izstaro markétie RNS:DNS hibridi, méra

luminometra ka fotonu signalus, izsakot ka relativas gaismas vienibas (Relative Light Units, RLU).

Drosuma un veiktspéjas kopsavilkums

DroSuma un veiktspéjas kopsavilkums (Summary of Safety and Performance — SSP) ir pieejams
Eiropas medicinisko iericu datubazé (Eudamed) un ir saistits ar ieriCu identifikatoriem
(pamata UDI-DI). Lai atrastu Aptima GC analizes DVK, skatiet pamata ierices unikalo
identifikatoru (BUDI). 54200455DIAGAPTGCAQL.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
A. LietoSanai in vitro diagnostika.

B. Profesionalai lietoSanai.

C. Papildinformaciju par sistemai Panther/Panther Fusion specifiskiem papildu
bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem un piesarnojuma kontroles proceduram skatiet
sisttmas Panther/Panther Fusion™ System lietotaja rokasgramata.
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D.

E.

Lai samazinatu nederigu rezultatu risku, pirms analizes veikSanas ripigi izlasiet visu
iepakojuma ieliktni un Panther/Panther Fusion sistémas operatora rokasgramatu.

So procediru drikst veikt tikai darbinieki, kas ir atbilsto$i apmaciti Aptima GC analizes
lietoSana un darba ar iespé&jami infekcioziem materialiem. Ja materiali izS|akstas,
nekavéjoties veiciet dezinfekciju atbilstosi iestades proceddram.

Saistiba ar laboratoriju

F.

G.

Izmantojiet tikai komplektacija ieklautos vai noraditos vienreiz lietojamos laboratorijas
izstradajumus.

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

Bridinajums. Kairino$s un kodigs. Izvairieties no lidzekla Auto Detect 2 saskares ar
adu, acim un glotadu. Ja Sis Skidrums nonak saskaré ar &du vai acim, mazgajiet ar tdeni.
Ja Sis Skidrums tiek nejausi izSlakstits, pirms saslauciSanas atSkaidiet izlijuSo Skidrumu ar
adeni.

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

Atbrivojieties no visiem materidliem, kas ir saskaruSies ar paraugiem un reagentiem,
atbilstoSi piemérojamajiem valsts, starptautiskajiem un regionalajiem noteikumiem.

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

Saistiba ar paraugiem

L.

St analize ir parbaudita tikai ar endocervikalajiem un virie$u uretras uztriepes paraugiem,
PreservCyt Skidruma Pap paraugiem, vaginalas uztriepes paraugiem un sievieSu un
virieSu urina paraugiem. Nav pétita veiktspé€ja attieciba uz sadala Paraugu nem$ana un
uzglabasana nenoraditajiem paraugiem.

Uz savaksanas komplekta noraditais deriguma termin$ attiecas uz savakSanas vietu,
nevis uz testéSanas iestadi. Paraugi, kas ievakti pirms savak$anas komplekta deriguma
termina beigdm un kas tiek transportéti un uzglabati atbilstosi iepakojuma pavadlapa
noraditajam, ir derigi testéSanai arm péc savakSanas mégenes deriguma termina beigam.

. PreservCyt 8kidums ir apstiprinats ka alternativa vide testéSanai ar Aptima GC analizi.

PreservCyt Skiduma $kidrie PAP paraugi, kas ir apstradati ar citiem instrumentiem,
iznemot sistéemu apstradatajus ThinPrep™ vai citus instrumentus, nav novértéti vai testéti
lietoSanai ar Aptima GC analize.

Kad urins ievietots urina transportéSanas mégené, skidruma limenim ir jaatrodas robezas
starp abam uz mégenes etiketes esoSajam melnajam indikatora Iinijam. Pretéja gadijuma
paraugs ir nederigs.

Lai nodroSinatu parauga rezultatu uzticamibu, paraugu parvadasanas laika ievéerojiet
atbilstoSus uzglabaSanas nosacijumus. Nav pétita paraugu stabilitate apstaklos, kuros
netiek ieveroti ieteiktie parvadasanas nosacijumi.
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Q.

R.

Izvairieties no savstarp&jas piesarnosanas, izlietoto materialu izmeSanas laika
neparvietojot tos virs citiem konteineriem.

Paraugi var bt infekciozi. Veicot o analizi, ievérojiet visparéjos piesardzibas pasakumus.
Laboratorijas vaditajam ir janosaka piemérotas lietoSanas un likvidéSanas metodes.
Diagnostikas procediru drikst veikt tikai darbinieki, kuri ir atbilstoSi apmaciti rikoties ar
infekcioziem materialiem.

Darba ar paraugiem nepielaujiet savstarpéju piesarnosSanos. Paraugi var saturét |oti
augstu mikroorganismu koncentraciju. Gadajiet, ka dazadu pacientu paraugu konteineri
nesaskaras viens ar otru paraugu apstrades laika laboratorija. Ja cimdi nonak saskaré ar
paraugu, tie ir jamaina.

Ja laboratorija sanem uztriepes parauga transportéSanas mégeni bez uztriepes, ar divam
uztriepém, tiriSanas uztriepi vai uztriepi, ko nav piegadajis uznémums Hologic, paraugs ir
nederigs. Pirms noraidat uztriepes transportéSanas mégeni bez uztriepes, parbaudiet, vai
ta nav Aptima™ Specimen Transfer Tube, jo $aja paraugu transportéSanas mégené nav
paredzéts ievietot uztriepi.

. PreservCyt Skiduma Pap paraugus savaciet atbilstosi razotaja noradijumiem. Alikvatus,

kas péc tam iznemti no PreservCyt flakona testéSanai ar Aptima GC testu, jaapstrada,
izmantojot tikai Aptima™ paraugu parneses komplektu.

Dazos gadijumos péc Aptima paraugu transportéSanas mégenes vacina caurdur§anas
Skidrums var no tas izplUst. Lai no ta izvairitos, ievérojiet noradijumus, kas ir sniegti Seit:
Sistémas Panther testa proceddra.

Saistiba ar testu

W.

Y.
Z.

Reagentus noslédziet un uzglabajiet noraditaja temperatira. Nepareizi uzglabatu
reagentu izmantoSana var ietekmét testa veiktsp&ju. Papildinformaciju skatiet sadala
Reagentu uzglabasanas un apstrades prasibas un Sistémas Panther testa proceddra.

Rikojoties ar kontrolmaterialiem, ieverojiet visparéjos piesardzibas pasakumus.
Nepielaujiet reagentu mikrobiologisku un ribonukleazes piesarnosanu.

Komplektu nedrikst izmantot péc ta deriguma termina beigam.

AA.Nemainiet, nemaisiet un nejauciet kopa analizes reagentus no komplektiem ar dazadiem

galvenas partijas numuriem. Kontrolmaterialu un analizes Skidrumu partijas numuri var
tikt samaintti vietam.

AB.Neapvienojiet nekadus analizes reagentus vai Skidrumus, ja nav sniegti Tpasi noradijumi.

Nepiepildiet reagentu vai Skidrumu tvertnes lldz malam. Sistéma Panther parbauda
reagentu limenus.

AC.Dazi Saja komplekta ieklautie reagenti ir markéti ar bistamibas informaciju.

Piezime. Informacija par bistamibu atbilst ES droSibas datu lapu (SDS) klasifikacijai. Lai iegatu
jasu regionam atbilsto$o informaciju par bistamibu, skatiet droSibas datu lapu bibliotéku
vietné www.hologicsds.com. Papildinformaciju par simboliem skatiet simbolu apziméjumos
vietné www.hologic.com/package-inserts.

Aptima Neisseria gonorrhoeae Assay 5 AW-31111-2901 parsk. izd. 003


www.hologicsds.com
www.hologicsds.com
www.hologicsds.com
www.hologic.com/package-inserts
www.hologic.com/package-inserts

Vispariga informacija

Aptima™

Informacija par bistamibu atbilstosi ES klasifikacijai

Amplification Reagent
HEPES 25-30 %

H402 - Kaitigs Gdens organismiem.

H412 - Kaitigs Gdens organismiem ar ilgstoSam sekam.

P273 - |zvairities no izplatiS8anas apkartéja vidé.

P501 - Atbrivoties no satura/tvertnes sertificétas atkritumu iznicinaSanas iekartas.

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

H412 - Kaitigs Gdens organismiem ar ilgstoSam sekam.
P273 - Izvairities no izplatiS8anas apkartéja vide.
P501 - Atbrivoties no satura/tvertnes sertificétas atkritumu iznicinaSanas iekartas.

Probe Reagent
LAURILSULFATA LITIJA SALS35-40 %
BORSKABE 10-15%

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

Enzyme Reconstitution Solution
GLICERINS 20-25 %

TRITON X-100 5-10 %

HEPES 1-5%

H412 - Kaitigs ddens organismiem ar ilgstoSam sekam.
P273 - Izvairities no izplatiS8anas apkartéja vide.
P501 - Atbrivoties no satura/tvertnes sertificétas atkritumu iznicinaSanas iekartas.

Selection Reagent
BORSKABE 1-5%

TRITON X-100 1-5 %
NATRIJA HIDROKSIDS <1 %

BISTAMIBA

H315 - Kairina adu.

H360FD - Var negativi ietekmét auglibu. Var nodarit kaitéjumu nedzimuSam bérnam.
P264 - Péc izmantoSanas seju, rokas un visas paréjas ekspozicijai paklautds adas dalas kartigi
nomazgat.

P280 - Izmantot aizsargcimdus/aizsargdrébes/acu aizsargus/sejas aizsargus.

P302 + P352 - SASKARE AR ADU: Nomazgat ar lielu Gdens daudzumu un ziepém.
P332 + P313 - ja rodas adas iekaisums: Ludziet palidzibu medikiem.

P362 + P364 - novilkt piesarnoto apgérbu un pirms atkartotas lieto§anas izmazgat to.
P201 - Pirms lietoSanas sanemt specialu instruktazu.

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

P308 + P313 - JA saskaras vai saistits ar: Ludziet palidzibu medikiem.

P405 - Glabat slegta veida.

P501 - Atbrivoties no satura/tvertnes sertificétas atkritumu iznicinaSanas iekartas.

Target Capture Reagent

HEPES5-10 %

EDTA 1-5%

LITIJA HIDROKSIDS, MONOHIDRATS 1-5 %

H412 - Kaitigs Gdens organismiem ar ilgstoSam sekam.
P273 - Izvairities no izplatiSanas apkartéja vide.
P501 - Atbrivoties no satura/tvertnes sertificétas atkritumu iznicinaSanas iekartas.
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Reagentu uzglabasanas un apstrades prasibas
A. Saja tabula ir noradtti reagentu un kontrolSkidumu uzglabaSanas nosacijumi un stabilitate.

Neatvérta iepakojuma Atverts komplekts (sagatavots)

Reagents uzglabasana Uzglabasana Stabilitate

Amplifikacijas reagents no2°Clidz8°C

Fermentu reagents no?2°Clidz8 °C

Zondes reagents no2°Clidz8°C

Mérka satver$anas reagents B no?2°Clidz 8 °C

Amplifikacijas atSkaidiS8anas Skidums no 2°Clidz 30 °C no2°Clidz 8 °C 60 dienas
Fermentu atSkaidiSanas Skidums no2°Clidz 30 °C no2°Clidz 8 °C 60 dienas
Zondes atSkaidiSanas Skidums no2°Clidz30°C no2°Clidz8 °C 60 dienas
Selekcijas reagents no 2°Clidz 30 °C no 2 °C lidz 30 °C 60 dienas

Mérka tver§anas reagents no 15 °C lidz 30 °C no 15°Cidz 30 °C 60 dienas
Pozitiva kontrole no2°Clidz8°C Vienreiz lietojams flakons
Negativa kontrole no2°Clidz8 °C Vienreiz lietojams flakons

B. Mérka tverSanas reagents ir stabils, ja tas tiek uzglabats 15 °C-30 °C temperatdra
(istabas temperatira).

C. Darba mérka satverSanas reagents Working Target Capture Reagent (WTCR) ir stabils
60 dienas, ja tas tiek uzglabats no 15 °C Iidz 30 °C temperatira. Neuzglabat ledusskapr.

D. Enzimu reagents, amplifikacijas reagents un zondes reagents ir stabili 60 dienas péc
atSkaidiSanas, ja tie tiek uzglabati no 2 °C [idz 8 °C temperatara.

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

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

G. Kontrolmateriali ir stabili [Tdz datumam, kas noradits uz flakona.
Reagenti, kas tiek uzglabati sistéma Panther, taja ir stabili 72 stundas.

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

J. Péc istabas temperatiras sasniegSanas dazas kontrolmateridla mégenés esosais Skidrums
var klat dulkains un taja var paradities nogulsnes. Tas, ka kontrolmaterials ir dulkains vai
taja ir nogulsnes, neietekmé& kontrolmateriala veiktspéju. Kontrolmaterialus var izmantot
neatkarigi no ta, vai tie ir dzidri vai dulkaini/ar nogulsném. Ja nepiecieSami dzidri
kontrolmateriali, izSkidindSanu var paatrinat, tos inkubéjot istabas temperataras
diapazona aug$éja dala (no 15 °C lidz 30 °C).

K. Nesaldgjiet reagentus.

Paraugu nemsana un uzglabasana

Piezime. Rikojieties ar visiem paraugiem, it k3 tie saturétu iespéjamus infekcijas
ierosinatajus. levérojiet visparéjos piesardzibas pasakumus.
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Piezime. Nodrosiniet, lai darba ar paraugiem nenotiktu savstarpéja piesarnosanas.
Pieméram, izmetiet izlietotos materialus, neparvietojot pari atvértam mégeném.

Aptima GC analize ir paredzéta GC klatbutnes noteikSanai medicinas darbinieka nemtos

end

ocervikalos, vaginalos un virieSu uretras uztriepes paraugos, pacientes nemtos vaginalos

uztriepes paraugos, sievieSu un virieSu urina paraugos, un PreservCyt Skiduma PAP paraugos.
Ir pétita tikai veiktspéja attieciba uz talak noraditajiem paraugu savakSanas komplektos
ieklautajiem paraugiem:

Aptima™ Multitest Swab Specimen Collection Kit

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

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

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

Panems3anas noradijumi

Noradijumus par savakSanu skatiet attieciga paraugu savakSanas komplekta lietoSanas
instrukcija.

Paraugu transportéSana un uzglabasana pirms testéSanas

1. Uztriepes paraugi
a. Péc savakS$anas uztriepe I1dz tas testéSanai jatransporté un jauzglaba paraugu
transportéSanas mégené no 2 °C idz 30 °C temperatira. Paraugi jaanalizé ar Aptima
GC analizi 60 dienu laika péc to savaksanas.

b. Ja nepiecieSama ilgaka uzglabasana, sasaldgjiet urogenitala trakta paraugus
uztriepes parauga transportéSanas mégené 7 dienu laikd péc savak$anas
temperatira no -20 °C Iidz -70 °C, lai testus varétu veikt I1dz pat 12 ménesiem
péc savaksanas.

2. Urina paraugi
a. Urina paraugs péc savakSanas jauztur no 2 °C idz 30 °C temperatira un 24 stundu
laika péc savakSanas japarnes uz Aptima urina parauga transporté$anas mégeni.
TransportéSana uz laboratoriju primaraja savakSanas trauka vai transportéSanas
mégené no 2 °C Iidz 30 °C temperatlra. Uzglabat no 2 °C Iidz 30 °C temperatlra
un 30 dienu laika péc savak8anas parbaudit apstradatus urina paraugus ar
Aptima GC analizi.

b. Ja nepiecieSama ilgaka uzglabasana, 7 dienu laika péc savakSanas sasaldéjiet
urina paraugus urina paraugu transportéSanas mégené no -20 °C Iidz -70 °C
temperatira, lai varétu veikt testéSanu Iidz pat 12 méneSus péc savaksanas.

3. PreservCyt 8kiduma Pap paraugi

a. GC testéSanai paredzetie PreservCyt Skiduma Pap paraugi ir jaapstrada, lai veiktu
citologiskos izmekléjumus, un/vai japarnes uz Aptima paraugu parneses mégeni
30 dienu laikad péc panemsSanas, uzglabajot temperatira no 2 °C Ilidz 30 °C.

b. Ja paredzéts veikt ThinPrep Aliquot Removal (alikvotu nonem8anas) proceduru,
alikvotu nonems3anas instrukcijas skatiet dokumenta “ThinPrep Systems Processor
Operator’s Manual” (Sistémas ThinPrep apstradataja lietotaja rokasgramata).
Parnesiet 1 ml nonemtas alikvotas uz Aptima paraugu parneses mégeni, ka
noradits Aptima paraugu parneses komplekta un Aptima parneses Skiduma
lietoSanas instrukcija.
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c. Ja paraugi tiek testéti péc apstrades ar sistemas ThinPrep apstradataju,
apstradajiet PreservCyt Skiduma PAP paraugu saskana ar Sistémas ThinPrep
apstradataja lietotaja rokasgramata un Aptima Specimen Transfer Kit un Aptima
Transfer Solution parneses komplekta pavadlapa sniegtajiem noradijumiem.
Parnesiet 1 ml PreservCyt Skidumu flakona atlikusa Skidruma uz Aptima paraugu
parneses mégeni, ka noradits Aptima paraugu parneses komplekta lietoSanas
instrukcija.

d. Kad PreservCyt Skiduma Pap paraugs ir parnests uz Aptima paraugu parneses
meégeni, paraugs ir jaanalizé, izmantojot analizi Aptima GC, 30 dienu laik3, ja
paraugu uzglaba temperattra no 2 °C lidz 8 °C, vai 14 dienu laika, ja paraugu
uzglaba temperatira no 15 °C idz 30 °C. Ja nepiecieSama ilgaka uzglabasana,
sasaldéjiet paraugu 7 dienu laika péc parneses uz Aptima paraugu parneses
mégeni temperatdra no -20 °C Iidz -70 °C un uzglabajiet Ildz 12 ménesiem péc
parneses.

C. Paraugu uzglabasana péec testéSanas
1. Testétie paraugi ir jauzglaba stativa vertikala stavokilr.

2. Parklajiet paraugu transportéSanas mégenes ar jaunu, tiru plastmasas vai folijas plévi
vai vacinu.

Piezime. Jebkuri apstakli transportéSanas, rikoSanas vai uzglabasanas laika, kuru rezultata
rodas vielas zudums vai iztvaikoSana, var ietekmét iespéju pipetét vairakas alikvotes.

3. Ja analizétos paraugus jasaldé vai japarved, nonemiet caurduramos vacinus un
parauga transportéSanas mégenei uzlieciet jaunu necaurduramo vacinu. Ja paraugi
japarved testéSanai uz citu iestadi, jauztur ieteicama temperattra. Pirms nonemat
vacinus no ieprieks testétiem un atkartoti aizveértiem paraugiem, paraugu transportéSanas
mégenes ir jacentrifugé 5 mindtes ar 420 RCF (relativais centrbédzes spéks), lai viss
Skidrums nostatos mégenes apak3a. Nepielaujiet izSlakstiSanos un savstarpéju
piesarnosanu.

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

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

Komplektacija ieklautie reagenti un materiali
Aptima Neisseria gonorrhoeae Assay Kit, 100 testi (2 karbas un 1 kontrolmaterialu komplekts)
(kat. Nr. 302927)

Aptima Neisseria gonorrhoeae Assay Refrigerated Box (atdzeséta karba) (1. no 2 karbam)
(péc sanemsanas uzglabat 2 °C Iidz 8 °C temperatura)

Simbols Komponents Daudzums

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

E Fermentu reagents 1 flakons
Apgriezta transkriptaze un RNS polimeraze, izzavétas HEPES
buferskiduma, kas satur < 10 % apjoma palielinasanas reagenta.

P Zondes reagents 1 flakons
Neinfekciozas hemiluminiscences DNS zondes, izZavéts
Sukcinata buferskiduma, kas satur < 5 % mazgéajama lidzekla.

TCR-B  Mérka satver§anas reagents B 1x 0,30 ml
Neinfekciozas nukleinskabes buferskiduma, kas satur <5 %
mazgéasanas lidzekla.

Aptima Neisseria gonorrhoeae Assay Temperature Box (istabas temperatirai paredzéta karba)
(2. no 2 karbam)
(péc sanemsanas uzglabat 15 °C-30 °C temperatiira)

Simbols Komponents Daudzums

AR Amplifikacijas at§kaididanas $kidums 1x 11,9 ml
Konservantus saturo$s tidens skidums.

ER Fermentu at$kaidisanas $kidums 1x6,3ml
HEPES buferskidums, kas satur virsmaktivo vielu un glicerinu.

PR Zondes at$kaidisanas $kidums 1x 15,2 ml
Sukcinata buferskidums, kas satur < 5 % detergenta.

S Selekcijas reagents 1x43,0 ml
600 mM borata buferskiduma, kas satur virsmaktivo vielu.

TCR Mérka tver§anas reagents 1 x 26,0 ml
Buferskidums, kas satur cietas fazes un tverSanas oligomérus.
Rekonstitiicijas mansetes 3
Galvenas partijas svitrkodu lapa 1 lapa
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Aptima Controls Kit (kontrolmaterialu komplekts)
(péc sanemsanas uzglabat 2 °C lidz 8 °C temperatura)

Simbols Komponents Daudzums

PGC/NCT Pozitivs kontrolmaterials, GC/negativs kontrolmaterials, CT 5x1,7ml

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

PCT/INGC Pozitivs kontrolmaterials, CT/negativs kontrolmaterials, GC 5x1,7ml

Neinfekcioza CT nukleinskabe buferskiduma, kas satur <5 %
mazgasanas lidzekla. Katrs 400 ul paraugs satur aprékinato
rRNS ekvivalentu — 1 CT IFU (5 fg vienai analizei™).

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

NepiecieSamie materiali, kas pieejami atseviski

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

Kataloga Nr.

Panther System 303095
Panther Fusion System PRD-04172
Panther™ System Continuous Fluid and Waste (Panther Plus) PRD-06067
Analizes $kidumu komplekts Aptima™ 303014 (1000 testi)

(Mazgéa$anas Skidums Aptima Wash, Skidruma deaktivizéSanas buferis Aptima

Buffer for Deactivation Fluid un ellas reagents Aptima Oil Reagent)
Aptima™ automatiskas noteikSanas komplekts 303013 (1000 testi)
Vairaku mégenu bloki (MTU) 104772-02
Panther™ Waste Bag Kit (atkritumu maisu komplekts) 902731
Panther™ Waste Bin Cover (atkritumu tvertnes parsegs) 504405
Vai Panther™ izpildes cikla komplekts 303096 (5000 testi)

satur MTU, atkritumu maisus, atkritumu tvertnu parsegus, analizes skidrumus un
automatiskas noteikSanas Skidumus

Uzgali, 1000 pl, filtréti, vaditspejigi, Skidrumu uztveroSi un vienreizlietojami 901121 (10612513 Tecan)

Ne visi izstradajumi ir pieejami visos regionos. Lai iegatu informaciju par 903031 (1061 2513 Tecan)
attiecigo regionu, sazinieties ar savu parstavi MME-04134 (30180117 Tecan)
MME-04128
Paraugu parneSanas komplekts Aptima Specimen Transfer Kit 301154C
lietosanai ar PreservCyt Solution Skidrajiem paraugiem
Paraugu parneSanas komplekts Aptima Specimen Transfer Kit — PRD-05110
izdrukdjams lietoSanai ar paraugiem PreservCyt Skiduma
Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit PRD-03546

Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit for Endocervical and 301041
Male Urethral Swab Specimens

Aptima™ Urine Specimen Collection Kit for Male and Female Urine 301040
Specimens
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Aptima™ Urine Specimen Transport Tubes for Male and Female Urine 105575
Specimens (virieSu un sieviedu urina paraugu transportésanas
mégenes)

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

Rezerves vacini 100 testu komplektiem —
Amplifikacijas, enzimu un zondes reagentu
atSkaidisanas Skidumi CL0041 (100 vacini)
TCR un selekcijas reagents 501604 (100 vacinu)

Papildu materiali

Kataloga Nr.
Aptima™ Controls Kit (kontrolmaterialu komplekts) 301110
Hologic® balinataja pastiprinatajs tirisanai 302101

virsmu un aprikojuma ikdienas tiriSanai
Mégenu kratitajs -
Bezpliksnu salvetes —
Galda parsegi ar plastmasas apaksslani —

Sistémas Panther testa procedira

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

A. Darba vietas sagatavoSana

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

2. Notiriet atseviSsku darba virsmu, uz kuras tiks sagatavoti paraugi. Izmantojiet ieprieks
noradito procediru (A.1. punkts).

3. Notiriet dozéSanas pipetes. Izmantojiet iepriek§ noradito firiSanas proceddru (A.1. punkts).

......

Piezime. Pirms jebkada darba sakSanas ar sistému Panther ir javeic reagentu izskidinasana.
1. Pirms testéSanas. Amplifikacijas, fermentu un zondésanas reagenti jaatskaida,

____________

______

temperatirai.

a. Pirms lietoSanas laujiet liofilizétajiem reagentiem uzsilt I1dz istabas temperatarai
(no 15 °C hdz 30 °C).
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reagenta etiketes ir viena krasa.

c. Parbaudiet partiju numurus galvenas partijas svitrkodu lap3a, lai kopa tiktu izmantoti

d. Atveriet liofilizeta reagenta stikla flakonu un ciesi ievietojiet atSkaidiSanas mansetes
roboto galu stikla flakona atvere (1 att., 1. darbiba).

______

......

vy — gt =W

g. Léni apgrieziet savienotas pudeles otradi. Uzgaidiet, [1dz atSkaidisanas Skidums
no pudeles ieplst stikla flakona (1 att., 3. darbiba).

h. Veiciet vieglu virpulveida kustibu ar pudeli, lai samaisitu Skidumu. Veicot
virpulveida kustibu ar pudeli, uzmanieties, lai neveidotos putas. (1 att., 4. darbiba.)

i. Uzgaidiet, l1dz liofilizétais reagents ir sajaucies ar Skidumu, péc tam atkal
apgrieziet otradi savienotas pudeles, sasverot tas 45° lenki, lai mazinatu putu
veidoSanos (1 att., 5. darbiba). Uzgaidiet, I1dz viss Skidrums ir iepludis atpakal
atSkaidi8anas Skiduma pudelé.

j- Nonemiet atSkaidiSanas mans3eti un stikla stikla flakonu (1 att., 6. darbiba).

k. Uzlieciet atpakal plastmasas pudelei vai nu saglabato markéto vacinu, kas atbilst
reagentam, vai jaunu vacinu. Nesajauciet vacinus. Uz etiketes uzrakstiet

l. lzmetiet atS8kaidiSanas manS3eti un stikla flakonu (1 att., 8. darbiba).

m. Pirms ievietoSanas Panther sistéma, rlpigi sajauciet katru reagentu, viegli
apgriezot to otradi.

Izvéles iespéja. Papildu amplifikacijas, enzimu un zondes reagentu sajauk$ana ir
atlauta, novietojot aizvakotas plastmasas pudeles uz mégenu kratitaja, kas iestatits
mérend atruma un slipuma, vismaz 5 minites. Parliecinieties, ka reagenti ir rapigi
samaistti.

Bridinajums. Reagentu at$kaidisanas laika uzmanieties, lai neveidotos putas. Putas
negativi ietekmé l[imena noteikSanu sistétma Panther.

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

1 Fm 3 | N (4 . ~
g
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1 attéls. Sistémas Panther atskaidiSanas process
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2. Sagatavojiet darba mérka tverSanas reagentu (WTCR).
a. Nosakiet savstarpéji atbilstosas TCR un TCR-B pudeles.

b. Parbaudiet reagentu partiju numurus galvenas partijas svitrkodu lap3, lai kopa
tiktu izmantoti atbilstoSie komplekta ieklautie reagenti.

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

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

e. Uzlieciet mérka tverSanas reagenta (TCR) pudeles vacinu un viegli saskaliniet
8kidumu, lai samaisitu saturu. Sts darbibas laikd uzmanieties, lai neveidotos putas.

f. Uz etiketes uzrakstiet operatora inicialus un datumu.
g. Atbrivojieties no TCR-B pudeles un vacina.

3. Selekcijas reagenta sagatavo$ana

a. Parbaudiet, vai partijas numurs uz regenta pudeles atbilst partijas numuram
galvenaja partiju svitrkodu lapa.

b. Uz etiketes uzrakstiet operatora inicialus un datumu.

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

C. lepriek$ atSkaiditu reagentu sagatavosana

vvvvvv

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

Izvéles iespéja. I1zSkidinato amplifikacijas, enzimu un zondes reagentu plastmasas
pudeles ar vaciniem var novietot uz mégenu kratitgja, kas iestatits mérend atruma un
slipuma, vismaz 25 minates, lai nodrosinatu, ka reagenti sasniedz istabas temperatiru un tiek
rapigi sajaukti.

2. Ja iz8Kidinataja zondéSanas reagenta ir nogulsnes, kas neizSkist istabas temperatara,
sildiet aizvakoto pudeli temperatiira Iidz 62 °C 1-2 minttes. Péc sildiSanas darbibas
zondéSanas reagentu var lietot pat tad, ja taja ir palikuSas nogulsnes. Pirms ievietoSanas
sisttma samaisiet zondéSanas reagentu, apgriezot otradi pudeli un uzmanoties, lai
neveidotos putas.

3. Pirms ievietoSanas sistéma rlpigi samaisiet katru reagentu, uzmanigi apvéersot
reagentu pudeles. ApgrieZot otradi reagentu pudeles, uzmanieties, lai neveidotos putas.
ST darbiba nav nepiecie$ama, ja reagenti ir ievietoti sistéma tiesi uzreiz péc
sajaukSanas mégenu kratitaja.

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

Bridinajums. Lai iegdtu sagaidamos analizes rezultatus, reagenti ir atbilstosi jasajauc.
D. Kontrolmaterialu sagatavoSana
1. lznemiet kontrolmaterialus no glabatavas (no 2 °C lidz 8°C) un pirms apstrades
laujiet kontrolmaterialiem sasniegt istabas temperatiiru (no 15 °C lidz 30 °C).
E. Paraugu apstrade

1. Vizuali parliecinieties, ka katra parauga mégene atbilst vienam no talak noraditajiem
kritérijiem.
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Uztriepes parauga transportéSanas mégené atrodas viens abiem dzimumiem
paredzéts zilais Aptima uztriepes paraugu nemsanas vates kocins.

Vairaku parbauzu vai vaginalas uztriepes parauga transporté$anas mégené
atrodas viens roza Aptima uztriepes paraugu nemsanas vates kocins.

Gatava urina parauga tilpuma limenim jabadt starp urina parauga transportéSanas
meégené esos$ajam melnajam iepildiSanas Iinijam.

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

2. Pirms apstrades laujiet paraugiem sasniegt istabas temperattru (no 15 °C Iidz 30 °C).

Piezime. Pirms testéSanas un/vai lai novérstu iespéjami ar paraugu saistitus nederigus
rezultatus, paraugus var maisit virpulveida liela &trumé& vismaz 3 mindtes, péc tam
1 mindti maisit virpulveida zema atruma (lai Skidrumu novaditu lejup mégené).

3. Parbaudiet paraugu mégenes pirms to ievietoSanas stativa.

a.

b.

C.

d.

Ja parauga mégenes dala starp Skidrumu un vacinu ir burbuli, centrifugéjiet
mégeni 5 mindtes ar 420 RCF, lai atbrivotos no burbuliem.

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

Ja urina parauga mégené esosa Skidruma lTmenis neatrodas robezas starp abam
uz flakona etiketes eso8ajam melnajam indikatora linijam, paraugs ir nederigs.
Necaurduriet parpilditu mégeni.

Ja urina parauga mégené ir nogulsnes, karséjiet paraugu 37 °C temperatdra Iidz
pat 5 minatém. Ja nogulsnes nav izSkiduSas, vizuali parbaudiet, vai tas nekavée
parauga nodoSanu.

Piezime. Ja netiek izpildita 3.a—3.c. darbiba, caur parauga mégenes vacinu var izplast
Skidrums.

Piezime. No katras parauga mégenes var panemt lidz 5 atseviskam alikvotém un izmantot
tas testésanai. Méginajums no parauga mégenes pipetét vairak neka 5 alikvotes var
izraisit apstrades kludas.

F. Sistémas sagatavoSana

1. lestatiet sistému atbilstosi noradijumiem, kas sniegti sistémas Panther/Panther Fusion
operatora rokasgramata un sadala Piezimes par procediru Panther sistemai.
Parliecinieties, vai tiek lietoti piemérota lieluma reagentu stativi un mérka tverSanas
reagenta (TCR) adapteri.

2. levietojiet paraugus.

Piezimes par procediru

A. Kontrolskidumi

1. Lai varétu pareizi darboties ar Panther System programmatiru, izmantojot Aptima GC
protokolu, ir nepiecieSams viens kontrolmaterialu paris. Pozitiva kontrolmateriala,
CT/negativa kontrolmateriala, GC un pozitiva kontrolmateriala, GC/negativa
kontrolmateridla, CT mégenes var ievietot jebkura stativa pozicija vai jebkura
sistémas Panther paraugu nodalijuma josla. Kad tiek izpildits kads no diviem talak
noraditajiem nosacijumiem, tiek sakta pacienta parauga pipetésana.

a. Sistema paslaik apstrada kontrolmaterialu pari.

b. Sistéma ir redistréti derigi kontrolmaterialu rezultati.
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2. Kad no noteikta reagentu komplekta kontrolmaterialu mégeném ir pipetéts kontrolmaterials
un tas tiek apstradats, saistito analizes reagentu komplektu var izmantot pacienta
paraugu apstradei [1dz 24 stundam, ja vien neizpildas nekas no talak noradita.

a. Kontrolmaterialu rezultati nav derigi.
b. Saistitais testa reagentu komplekts ir iznemts no sistémas.
c. Ir parsniegta saistita testa reagentu komplekta stabilitates robeza.

3. Katru Aptima kontrolmateriala mégeni var testét vienu reizi. Méginajums no mégenes
pipetét vairak neka vienu reizi var izraisit apstrades kltdas.

B. Temperatira
Istabas temperatira ir no 15 °C hdz 30 °C.

C. Cimdu talks

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

D. Laboratorijas piesarnojuma uzraudzibas protokols sistémai Panther

Piesarnojumu var veicinat daudzi laboratorijai specifiski faktori, pieméram, testétais tilpums,
darbpliisma, slimibu izplatiba un dazadas citas laboratorija veiktas darbibas. Sie faktori ir
janem vera, nosakot piesarnojuma uzraudzibas darbibu biezumu. Piesarnojuma uzraudzibas
intervali ir janosaka, pamatojoties uz katras laboratorijas praksi un proceddram.

Lai nodrosinatu laboratorijas piesarnojuma uzraudzibu, var veikt talak noradito procediru,
izmantojot Aptima abu dzimumu uztriepes paraugu savakSanas komplektu, kas paredzéts
endocervikalajiem un virieSu urinizvadkanala uztriepes paraugiem, vai Aptima Multitest
Swab Specimen Collection Kit:

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

2. lznemiet uztriepes parauga nemsanas vates kocinu (vates kocinu ar zilu katinu un zalu
uzdruku, ja tiek izmantots Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit) no ta
iepakojuma, samitriniet vates kocinu Aptima™ paraugu transportéSanas vidé (STM)
un nemiet uztriepes paraugu attiecigaja apgabala, veicot aplveida kustibu.

3. Nekavéjoties ievietojiet vates kocinu transportéSanas mégené.

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

5. Vélreiz cieSi noslédziet transportéSanas mégeni ar vacinu.

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

7. Testa paraugi ar Aptima GC analizi Panther sistéma.

8. Ja kads no paraugiem dod pozitivu rezultatu, javeic papildu izmekléSana.

Ja rezultati ir GC pozitivi vai apSaubami, skatiet sadalu Testa rezultatu interpretéSana —
KK/pacienta rezultati. Lai sanemtu papildinformaciju par sistémai Panther specifisko
piesarnojuma uzraudzibu, sazinieties ar Hologic tehniska atbalsta dienestu.
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Testa rezultatu interpretéSana — KK/pacienta rezultati

A. Testa rezultatu interpretéSana

Analizes testa rezultatus automatiski interpreté Panther sistéemas programmatara,
izmantojot Aptima GC analizes protokolu. Testa rezultats var bit negativs, apSaubams,
pozitivs vai nederigs atkariba no kopé&jas RLU vértibas noteikS8anas darbibas laika
(skatiet talak). Testa rezultats var bat nederigs, ja RLU vértibas neatbilst parastajiem
paredzétajiem diapazoniem. Zinojiet par pirmo derigo rezultatu. Ja sakotnéjais testa
rezultats ir apSaubams vai nederigs, tests ir jaatkarto. Ja péc atkartotas testéSanas
rezultats ir nederigs, jaievac jauns paraugs.

Testa rezultatu interpretésana Kopéja RLU vertiba (x1000)
Negativs no 0* [ldz < 50
ApSaubams No 50 Iidz < 100
Zems RLU pozitivs"? No 100 Iidz < 2 000
Pozitivs' No 2 000 Iidz < 12 000
Invalid (Nederigs) 0* vai > 12 000

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

'RLU rezultatu sadalljumu skatit 3. tabula. RLU veértibas lielums neliecina par
mikroorganisma [imeni parauga.

*Zema pozitiva diapazona dati liecina, ka iegltie pozitivie rezultati ir jainterpreté
uzmanigi, nemot véra, ka kltdaini pozitiva rezultata iesp&jamiba ir lielaka par
patiesi pozitiva rezultata iesp&jamibu.

B. Kvalitates kontroles rezultati un to pienemamiba

Negativais kontrolmaterials GC, kas markéts ar “CONTROL + CT PCT / CONTROL - GC
NGC”, un pozitivais kontrolmaterials GC, darbojas ka kontrolmateriali mérka uztverSanas,
amplifikacijas un noteikSanas posmos. Saskana ar vietgjo, valsts un/vai federalo normativo
aktu vai akreditacijas organizaciju vadlinijam vai prasibam var tikt ietverti papildu Stnu lizes un
RNS stabilizacijas kontrolmateriali. Pozitivais kontrolmaterials GC, kas markéts ar
“‘CONTROL + GC PGC / CONTROL — CT NCT”, satur neinfekciozo GC rRNS. Ja
nepiecieSams, papildu kontrolmaterialus var pasutit ka komplektu. Lai parliecinatos, ka
paraugi ir pareizi sagatavoti, ir vizuali japarbauda, vai: uztriepes parauga transportéSanas
mégené atrodas viens Aptima paraugu nemsanas vates kocin$; gatava urina parauga
[Tmenis ir starp melnajam iepildisanas Iinijam uz uriha parauga transportésanas
mégenes; PreservCyt Skiduma Pap paraugu gadijuma Aptima paraugu parneses mégené
nav uztriepes vates kocina.

Pozitivajiem kontrolmateridliem ir janodroSina talak noraditie testa rezultati.

Kontrolmaterials Kopéja RLU vértiba GC rezultats

(x1000)
Pozitivs kontrolmaterials, CT/ . -
negativs kontrolmaterials, GC 0" un <50 Negativs
Pozitivs kontrolmaterials, GC/ >100 un <12 000 Pozitivs

negativs kontrolmaterials, CT

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

Panther System programmatira, izmantojot ACT Assay protokolu, automatiski izvérté
kontrolmaterialus saskana ar iepriekS noraditajiem kritérijiem, un rezultati tiks
atspoguloti rezultatu parskata.

Katra laboratorija ir jaievie$ piemérotas kontroles procediras, lai izpilditu vietéjas
prasibas.

Piezime. Ja iegdtie kontrolmaterialu rezultati neatbilst diapazonam, sazinieties ar Hologic
tehniska atbalsta dienestu.

3. Negativie kontrolmateriali var nenodrosinat efektivu nejausas parneses uzraudzibu.

Skatiet sadala Parneses pétijumi sisttmai Panther System aprakstitos rezultatus, kuri
tika iegdti, veicot augsta mérka analitisko parneses pétijumu ar mérki atainot parneses
kontroli sisttma Panther.

C. Parauga sagatavoSanas kontrolmaterials (izvéles)

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

D. Pacienta testa rezultati

1.

2.

Ja kada izpildes cikla laikad kontrolmaterialu rezultati neatbilst paredzetajiem, nedrikst
zinot par ST izpildes cikla laika iegUtajiem pacienta paraugu testu rezultatiem.
uztriepju, urina un PreservCyt 8kiduma Pap parauga rezultati. Skatiet talak sadalu
Piezimes.

a. Sakotnégjie rezultati

GC Pos* (GC pozitivs) Pozitivs GC rRNS rezultats.

GC negativs lespéjams negativs GC rRNS rezultats.
GC apSaubams Paraugs ir jatesté atkartoti.
Invalid (Nederigs) Paraugs ir jatesté atkartoti.

b. Atkartota testa rezultati

GC Pos* (GC pozitivs) Pozitivs GC rRNS rezultats.

GC negativs lespéjams negativs GC rRNS rezultats.
GC ap8aubams Nenoteikts. Ir janem jauns paraugs.
Invalid (Nederigs) Nenoteikts. Ir jAnem jauns paraugs.

*Zemas RLU pozitivas vértibas paraugu rezultati ir ieklauti Saja kategorija. Skatiet sadalu Testa rezultatu
interpreté$ana — KK/pacienta rezultati ieprieks.
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Piezimes.
 Jazino par katra analita pirmo derigo, neapSaubamo rezultatu.

* Interpretéjot tadu personu Aptima GC rezultatus, kuram nav simptomu vai kuras ir
ietvertas zemas prevalences grupas, ir ieteicams rupigi izvertét veiktspéjas datus.

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

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

A.

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

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

Glotu klatbatne endocervikalajos paraugos neizraisa GC noteik8anas traucé&jumus,
izmantojot Aptima GC analizi. Tomer, lai nodroSinatu pareizu endocervikalo paraugu
nemsanu, liekas glotas ir janonem.

Urina, vaginalas uztriepes un PreservCyt Skiduma Pap paraugu nem8ana nav paredzéta,
lai aizstatu dzemdes kakla izmekléjumus un endocervikalos paraugus sievieSu urogenitalo
infekciju diagnostikai. Pacientiem var bat citu iemeslu izraisitas cervicits, uretrits, urinara
trakta infekcijas vai vaginalas infekcijas vai vienlaicigas citu agentu izraisitas infekcijas.

. Aptima GC analize nav paredzéta tam, lai novértétu aizdomas par seksualu vardarbibu

vai citam mediciniski juridiskam indikacijam.

Rezultatu uzticamiba ir atkariga no piemérotu paraugu nemsanas. Ta ka $is analizes
transportédanas sistéma nesniedz iespéju veikt parauga piemérotibas mikroskopisko
novértésanu, ir nepiecieSams izmantot pareizas paraugu nemsanas metodes. Skatiet
attieciga Aptima paraugu nemsanas komplekta ieliktni.

. Ar Aptima GC analizi nevar noteikt terapeitisko neveiksmi vai panakumus, jo nukleinskabe

var saglabaties péc atbilstoSas antimikrobialas terapijas.

Aptima GC analizes rezultati jainterpreté kopa ar citiem medicinas darbiniekam pieejamiem
laboratorijas un kliniskajiem datiem.

Negativs rezultats negaranté, ka pacients nav inficéts, jo rezultati ir atkarigi no piemeérotu
paraugu nems$anas. Analizes rezultatus var ietekmét nepareiza parauga nemsana, tehniska
klida, paraugu sajaukSana vai mérka limeni, kas ir zemaki par analizes noteikSanas
ierobezojumu.

Aptima GC analize nodroSina kvalitativus rezultatus. Tapéc pozitiva analizes signala
apmeérs nav saistits ar mikroorganismu skatu parauga.

Vaginalo uztriepes, endocervikalo uztriepes, virieSu uretras uztriepes un urinaparaugu
klTnisko pétijumu GC noteik8anas veiktspéja ir novértéta augstas prevalences grupam.
Zemas prevalences grupas iegutie pozitivie rezultati ir jainterpreté uzmanigi, nemot véra,
ka kludaini pozitiva rezultata iesp&jamiba ir lielaka neka patiesi pozitiva rezultata iespéjamiba.

PreservCyt 8kiduma Pap parauga kiiniskajos pétijjumos Aptima GC analizes GC noteikSanas
veiktspéja galvenokart ir novértéta zemas prevalences grupas. Tomér zemas prevalences
grupas iegutie pozitivie rezultati ir jainterpreté uzmanigi, nemot véra, ka kltdaini pozitiva
rezultata iesp&jamiba ir lielaka neka patiesi pozitiva rezultata iesp&amiba.

Nav novértéta Aptima paraugu parneses komplekta veiktspéja, testéjot vienu PreservCyt
Skiduma Pap paraugu gan pirms, gan péc ThinPrep Pap apstrades.

PreservCyt Skiduma Pap paraugi, kas ir apstradati citos instrumentos, nevis apstrades
iekartd ThinPrep 2000, nav novertéti lietoSanai ar analizém Aptima.
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0.

<

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

Pacientes panemto maksts uztriepes paraugu lietoSana ir ierobezota veselibas apripes
iestadeés, kuras ir pieejams atbalsts/konsultacijas, lai izskaidrotu proceddras un
piesardzibas pasakumus.

Aptima GC tests nav apstiprinats lietoSanai ar maksts uztriepes paraugiem, ko pacientes
panémusas majas.

Aptima GC analizes veiktspéja pusaudziem, kas jaunaki par 14 gadiem, nav novértéta.

Asimptomatisku virieSu uretras uztriepes paraugu testéSana nav ieteicama, jo kliniskaja
pétljuma novérota pozitiva rezultata prognozéjama veértiba ir zema.

Panther sistémas darbiba nav novértéta augstuma virs 2000 m (6561 peda).

. Nav konstatéta nukleinskabju sabrukSana PreservCyt Skiduma. Ja PreservCyt Skiduma

Pap parauga ir maz GC Sinu materiala, Sis Sinu materials var izplatities nevienmérigi.
Turklat, salidzinot ar tieSu paraugu nemsanu, izmantojot STM, papildu PreservCyt 8kiduma
tilpums izraisa lielaku parauga materiala atSkaidisanu. Sie faktori var ietekmét spéju
noteikt mazu mikroorganismu daudzumu panemtaja parauga. Ja negativais parauga
rezultats neatbilst kliniskajam iespaidam, iesp&jams, ir janem jauns paraugs.

Klientiem ir neatkarigi japarbauda LIS parsutiSanas process.

W. Ir pienemami art pirma urina paraugi, bet tajos var tikt konstatéts pat 10 % mazak

GC infekciju, salidzinot ar vaginalas uztriepes paraugiem (12).
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Klinisko pétijumu rezultati

Aptima GC analizes veiktspé€jas 1pasibas tika noteiktas tris Ziemelamerika veiktos kliniskajos
pétijumos. Pirmaja klniskaja pétijuma tika noteikts Aptima GC analizes jutiba, specifiskums
un prognozéjamas vértibas, izmantojot medicinas darbinieka nemtos endocervikalos, vaginalos
un virieSu uretras uztriepes paraugus, pacientes nemtos vaginalos uztriepes paraugus, un
virieSu un sievieSu urina paraugus. Otraja kliniskaja pétijuma tika noteikta Aptima GC analizes
jutiba, specifiskums un prognozé&jamas vértibas, izmantojot PreservCyt transportéSanas vidi
(ThinPrep 2000 sistemas sastavdala). PreservCyt Skiduma PAP paraugi tika novértéti art
attieciba uz precizitati laboratorijas ietvaros ar Aptima GC analizi.

Sakotnéjie kliniskie pétijumi, lai noteiktu Aptima GC testa jutigumu, specifiskumu un prognozéjosas
vértibas, tika pabeigti, izmantojot pusautomatizétu DTS™ sistému. P&éc tam tests tika parcelts
uz pilnitba automatizétu Tigris™ DTS sistému (bez izmainam testa formuléjuma), izmantojot
kliniskas salidzinamibas pétijumus. Visbeidzot, tika izmantoti kliniskas salidzinamibas pétijumi,
lai parceltu Aptima GC analizi no Tigris DTS uz tas pasreizéjo lietoSanas sistému Panther.
Dati no sakotngjiem pétijumiem, kuros izmantotas DTS vai Tigris DTS sistémas, var bat
noraditi $aja dokumenta, lai pamatotu analizes veiktspé&jas noteik8anu, lai gan razotajs vairs
neatbalsta So sistému pasreizéjo izmantoSanu.

TreSaja kliniskaja pétijuma tika novértéta Aptima GC analizes kliniska veiktspéja vismaz

14 gadus veciem seksudli aktiviem virieSiem un sievietém ar vai bez STS simptomiem. Saja
pétijuma tika novéertéti pacientu savaktie vaginalas uztriepes un urina paraugi, kas parbauditi,
izmantojot Panther sistému.
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Paredzamas vértibas

Paredzamas vertibas

GC pozitivitate GC pacientu grupas ir atkariga no tadiem riska faktoriem ka vecums, dzimums,
dzivesveids, simptomu esamiba vai neesamiba un infekciju noteik§anai izmantota testa jutiba.
Kopsavilkums par GC pozitivitati Ziemelamerika péc parauga tipa, kas noteikts ar Aptima GC
testu, izmantojot DTS sistému, 1a tab un 1b tab diviem kliniskiem pétijumiem. 1c tab sniegts N.
gonorrhoeae pozitivo rezultatu kopsavilkums Aptima GC analizei Panther sistema, kas

noteikts papildu daudzcentru kliniskaja pétijuma.

1a tab: GC pozitivie rezultati péc kiiniskas iestades un kopuma péc Aptima GC analizes rezultatiem DTS

sistéma.
% (pozitivie:testétie)
Centrs
MS MU FS FU PVS CVs
1 21,4 (54/252) 214  (54/252) 6,1 (14/229) 5,7 (13/230) 6,4 (14/219) 6,1 (14/230)
2 26,5 (93/351) 20,1 (71/354) 16,1 (32/199) 15,0 (30/200) 16,2 (32/198) 16,6 (33/199)
3 0,0 (0/4) 0,0 (0/4) 4.4 (5/114) 3,5 (41113) 36 (4111) 3,5 (4/113)
4 Nav piemérojams  Nav piemérojams 2,3 (6/266) 1,9  (5/270) 2,2 (6/267) 30 (8/269)
5 55 (11/200) 55 (11/200) 1,5  (3/199) 1,0  (2/199) 1,0 (2/199) 1,0 (2/199)
6 14,5  (44/304) 134  (41/305) 82 (24/294) 57 (17/296) 83 (24/290) 75 (22/295)
7 58 (12/207) 58  (12/207) 0,0 (0/102) 0,0 (0/102) 0,0 (0/102) 0,0 (0/102)
8 Nav piemérojams ~ Nav piemérojams 2,0  (1/49) 20  (1/49) 2,1 (1/48) 20 (1/51)
Visi 16,2 (214/1318) 143 (189/1322) 59 (8511452) 49 (72/1459) 58 (83/1434) 58 (84/1458)

MS = virieSu uretras uztriepes paraugs; MU = virieSu urins; FS = sievieSu endocervikalais uztriepes paraugs; FU = sievieSu urins;
PVS = pacientes nemts vaginalais uztriepe paraugs; CVS = medicinas darbinieka nemts vaginalais uztriepes paraugs;
N/A = Nav piemérojams.

1b tab: GC pozitivie rezultati péc kiiniskas iestades un kopuma péc Aptima GC analizes rezultatiem DTS
sistéma, izmantojot PreservCyt Skiduma Pap paraugus

Centrs % (pozitivie:testétie)
1 5,0 (5/100)
2 0,8 (1/124)
3 0,8 (4/475)
4 1,4 (4/287)
5 0,0 (0/297)
6 0,5 (2/364)
Visi 1,0 (16/1647)
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1c tab: N. gonorrhoeae pozitivie rezultati, kas noteikti ar Aptima GC analize analizi Panther sistéma, pacienta
savaktajos vaginalas uztriepes, sievieSu urina un virie$u urina paraugos, grupéti péc kliniskas iestades

Cent Pozitivitate, % (pozitivu rezultatu skaits / parbauzu ar derigiem neapSaubamiem rezultatiem
entrs

PVS FU MU

1 14,3 (3/21) 13,6 (3/22) 21,7 (38/175)

2 1,3 (5/383) 1,3 (5/385) 0,8 (3/373)

3 0 (0/75) 0 (0/74) 0 (0/61)

4 0 (0/5) 0 (0/5) 0 (0/13)

5 2,0 (5/254) 2,0 (5/250) 8,3 (34/409)

6 2,0 (10/494) 2,1 (10/484) 9,4 (29/307)

7 2,0 (5/246) 1,6 (4/245) 5,3 (12/225)

8 0 (0/95) 0 (0/97) 0 (0/32)

9 0,3 (1/313) 0 (0/261) 0 (0/218)

10 4,3 (11/255) 4,0 (10/253) 11,0 (10/91)

1 0 (0/96) 0 (0/91) 0 (0/54)
Visi 1,8 (40/2237) 1,7 (37/2167) 6,4 (126/1958)

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

Pozitiva un negativa rezultata prognozéjamas veértibas atbilstosi varbutéjiem prevalences
koeficientiem Ziemelamerika

Aprékinatas pozitivas un negativas prognozejamas veértibas (PPV un NPV) dazadiem
hipotétiskiem izplatibas raditajiem, izmantojot Aptima GC analizi DTS sistema, paraditas Seit:
2a tab. So aprékinu pamata ir hipotétiski izplatibas raditaji un kopgjais jutigums un specifiskums,
kas apréekinats, pamatojoties uz pacienta infekcijas statusu. Aptima GC analizes visparéjais
jutigums un specifiskums DTS sistéma bija attiecigi 97,6 % un 99,3 % (2a tab). Faktiskais
PPV un NPV Klinicista savaktajiem endocervikalas, maksts un virieSu uretras uztriepes
paraugiem, pacienta savaktajiem maksts uztriepes un virieSu un sievieSu urina paraugiem ir
paraditi Seit 6a tab katrai kliniskai iestadei un kopuma. Faktiskais PPV un NPV PreservCyt
8kiduma Pap paraugiem, izmantojot Aptima GC analizi DTS sistéma, ir 6b tab.

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

Hipotétiskais prevalences

koeficients (%) Jutiba (%) Specifiskums (%) PPV (%) NPV (%)
1 97,6 99,3 58,7 100,0
2 97,6 99,3 741 100,0
5 97,6 99,3 88,1 99,9
10 97,6 99,3 94,0 99,7
15 97,6 99,3 96,1 99,6
20 97,6 99,3 97,2 99,4
25 97,6 99,3 97,9 99,2
30 97,6 99,3 98,4 99,0

Aptima GC analizes aprékinatas PPV un NPV veértibas Panther sisttma dazados hipotétiskos
prevalences raditajos katram parauga veidam ir paraditas 2b tab. Katram parauga veidam
PPV un NPV tiek atvasinati dazadiem hipotétiskas prevalences raditajiem, izmantojot
visparéjos jutibas un specifiskuma novértéjumus, kas iegiti daudzcentru kliniskaja pétijuma
(skatiet Seit: 11 tab).
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2b tab: Pozitiva un negativa rezultata prognozéjamas vértibas atbilstosi varbdtéjiem prevalences koeficientiem
péc parauga veida Ziemelamerika Panther sistéma

. Hipotétiska prevalence
Meégenes veids

1% 2% 5% 10 % 15 % 20 % 25 %

PVS PPV (%) 91,3 95,5 98,2 99,1 99,5 99,6 99,7
NPV (%) 99,9 99,9 99,7 99,4 99,1 98,8 98,4

FU PPV (%) 95,2 97,6 99,0 99,5 99,7 99,8 99,8
NPV (%) 99,9 99,8 99,6 99,2 98,7 98,1 97,5

MU PPV (%) 94,8 97,4 99,0 99,5 99,7 99,8 99,8
NPV (%) 100 100 99,9 99,8 99,7 99,6 99,5

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

Aptima GC analize DTS sistemas RLU sadalijjuma

2 att. paradits RLU sadalijums Aptima GC analizei $adiem klniskaja pétijuma testétajiem
paraugu veidiem: no simptomatiskiem pétijuma dalibniekiem — no medicinas darbinieka
nemtiem endocervikaliem, vaginaliem un virieSu uretras uztriepes paraugiem un no pacienta
nemtiem sievieSu un virieSu urina paraugiem; no asimptomatiskiem pétijuma dalibniekiem —
no medicinas darbinieka nemtiem endocervikaliem un vaginaliem uztriepes paraugiem un no
pacienta nemtiem vaginaliem uztriepes paraugiem, sievieSu un virieSu urina paraugiem. 3 tab
apkopo RLU sadalijumu kopégjiem pozitivajiem un kop€jiem negativajiem rezultatiem, ka art
viltus pozitivos un viltus negativos rezultatus Siem paraugu veidiem attieciba uz inficéta
pacienta statusu. Palielinoties RLU vértibam, daZos paraugu veidos ir vérojama tendence
pieaugt pareizi pozitivo rezultatu Tpatsvaram.
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RLU (x1000)

2 attéls. RLU sadalijuma biezums Aptima GC analizei DTS sistéma
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3 tab: Aptima GC analizes RLU sadalljums DTS sistéma

RLU (x 1000)
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CVS = medicinas darbinieka nemts vaginalais uztriepes paraugs; PVS = pacientes nemts vaginalas uztriepes paraugs tikai no
asimptomatiskam personam; FS = sievieSu endocervikalais uztriepes paraugs; MS = virieSu uretras uztriepes paraugs tikai no
simptomatiskam personam; FU = sievieSu urins; MU = virieSu urins.

Aizkrasotais stabin$ apzimé apSaubamo apgabalu.
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DTS sistemas kliniska veiktspeéja

Endocervikalo uztriepes, virieSu uretras uztriepes, vaginalo uztriepes paraugu un
urina paraugu kliniskais pétijums

Medicinas darbinieka savaktas endocervikalas, vaginalas un virieSu uretras uztriepes,
pacientu savaktas vaginalas uztriepes un virieSu un sievieSu urina paraugi tika savakti no
2787 simptomatiskiem un asimptomatiskiem virieSiem un sievietém, kas apmeklgja
dzemdniecibas/ginekologijas, STI, pusaudZzu un gimenes planosanas klinikas astonas
geografiski dazadas kliniskas vietds Ziemelamerika. Pétljuma dalibnieki tika klasificéti ka
simptomatiski, ja dalibnieks zinoja par tadiem simptomiem ka izdalijumi, dizdrija un sapes
iegurni. Pé&tijuma dalibnieki tika klasificéti k& asimptomatiski, ja vini nezinoja par simptomiem.
No 1392 $aja pétijuma registrétajiem asimptomatiskajiem daltbniekiem divu daltbnieku
vecums bija mazaks par 16 gadiem, 237 dalibnieku vecums bija no 16 [i[dz 20 gadiem,
423 dalibnieku vecums bija no 21 Iidz 25 gadiem un 730 dalibnieku vecums bija vairak par
25 gadiem. No 1395 $aja pétijuma registrétajiem simptomatiskajiem daltbniekiem

211 dalibnieku vecums bija no 16 Iidz 20 gadiem, 494 dalibnieku vecums bija no 21 Iidz
25 gadiem un 690 dalibnieku vecums bija vairak par 25 gadiem.

No katra no 1322 piemeérotiem virieSiem tika savakti tris paraugi. No katras no 1465 piemérotam
sievietém tika savakti pieci paraugi. VirieSiem tika panemti divi nejausinatas uretras uztriepes
paraugi, kam sekoja viens urina paraugs. Sievietém tika panemts viens urina paraugs, kam
sekoja viens pacienta savakts vaginalas uztriepes paraugs, viens arsta savakts vaginalas
uztriepes paraugs un divi nejaudinati endocervikalas uztriepes paraugi. Aptima GC analizes
un Aptima Combo 2 analizes GC rezultati tika iegti, izmantojot divas vaginalas uztriepes,
vienu endocervikalo uztriepi, vienu virieSu uretras uztriepi un virieSu un sievieSu urina alikvoto
dalu. AtlikuSo endocervikalo uztriepi, virieSu uretras uztriepi un virieSu un sieviesu urina
alikvotu parbaudija, izmantojot citu komerciali pieejamu NAAT. Lai noteiktu katra pacienta
inficedanas statusu, par atsauces NAAT tika izmantoti endocervikalie un virieSu uretras
uztriepes paraugi, ka arT virieSu un sievieSu urina paraugi, kas parbaudtti ar Aptima Combo 2
analizi un citam tirdznieciba pieejamam NAAT. Paraugi tika testéti pétijuma dalibnieka
registracijas vieta vai aréja testéSanas centra.

Visi veiktspéjas aprékini tika veikti, pamatojoties uz kopé&jo ar Aptima GC analizi testéto
medicinas darbinieka nemto endocervikalo, vaginalo un virieSu uretras uztriepes paraugu un
virieSu un sievieSu urina paraugu rezultatiem, salidzinot ar pacientu infekcijas statusa
algoritmu katram dzimumam. Algoritma pétijuma dalibnieka inficéSanas ar GC tika noteikta,
pamatojoties uz uztriepes paraugu un urina paraugu komerciali pieejamas Aptima Combo 2
analizes un cita komerciali pieejama NAAT rezultatiem. Pétljuma dalibnieki tika atziti par
inficetiem ar GC, ja diviem no Cetriem uztriepes un urina paraugiem Aptima Combo 2 analize
un cits atsauces NAAT uzradija pozitivu rezultati (vienam paraugam pozitivu rezultatu
uzradija visi NAAT). Pétijuma dalibnieki tika uzskatiti par neinficétiem, ja tika iegati mazak
neka divi pozitivi atsauces NAAT analiZzu rezultati. Kultlira netika izmantota ka atsauces tests.

Lai aprékinatu jutibu un specifiskumu, tika izmantoti 7653 Aptima GC analizes rezultati
(izmantojot DTS sistému). GC jutigums un specifiskums atkariba no dzimuma, parauga veida
un simptomu statusa attiecigi ir paradits 4 tab. 6a tab parada Aptima GC analizes jutigumu,
specifiskumu un prognozéjamas veértibas salidzindjuma ar pacienta infekcijas statusu katrai
kliniskajai iestadei un kopuma. 7a- 7e. tabula ir apkopots to asimptomatisko un
simptomatisko dalibnieku rezultatu skaits, kuri tika atziti attiecigi par inficétiem vai
neinficétiem ar GC saskana ar pacientu infekcijas statusa algoritmu.

No 2787 registrétajiem pétijuma dalibniekiem 15 dalibniekiem bija nezinams GC pacienta
inficéSanas statuss. Pétljuma dalibniekiem tika piekirts nezinams pacienta inficé8anas

Aptima Neisseria gonorrhoeae Assay 27 AW-31111-2901 parsk. izd. 003



DTS sistémas kliniska veiktspéja

Aptima™

statuss, ja netika iegiti rezultati, kas viennozimigi liecinatu par inficé$anas statusu. So pétijuma
dalibnieku rezultati netika ietverti neviena veiktspéjas aprékina. No 7704 Aptima GC analizu
rezultatiem 22 paraugi (0,29 %) sakotnéji sniedza nederigus vai apSaubamus analizu
rezultatus. Atkartoti parbaudot $os paraugus, 4 paraugi palika neskaidri un tika izslégti no
analizem. AtlikuSie 18 paraugi péc atkartotas testéSanas sniedza derigus testa rezultatus un
tika izmantoti kliniskas veiktspéjas aprékinos.

4 tab: Aptima GC analizes jutiba un specifiskums, salidzinot pacienta inficétibas statusu péc simptomu statusa
un kopuma, attieciba uz virieSu uretras uztriepes paraugiem, virieSu urina paraugiem, sievieSu endocervikalajiem
uztriepes paraugiem, sievieSu urina paraugiem, asimptomatiskas pacientes nemtajiem vaginalo uztriepju

paraugiem un medicinas darbinieka nemtajiem vaginalo uztriepju paraugiem

Parauga materials s;’:‘a'::l"s’;‘” N TP FP TN FN Jutiba (95 % TI) Specifiskums (95 % TI)
Uztriepe  Simptomatisks 575 171 10° 393 1 994  (96,8-100) 97,5  (95,5-98,8)
Viiesi g, _Smelomaisks 576 171 4 400 994  (96,8-100) 99,0  (97,5-99,7)
Asimptomatisks 745 9 5 730 1 90,0  (55599,7) 99,3  (98,4-99,8)
Visi 1321 180 9 1130 2 98,9  (96,1-99,9) 99,2  (98,5-99,6)
" Simptomatisks 805 52 & 744 1 98,1 (89,9-100) 98,9  (97,9-99,5)
ztriepe
Asimptomatisks 635 20 5 609 1 952  (76,2:99.9) 99,2  (98,1-99,7)
Visi 1440 72 13° 1353 2 97,3  (90,6-99,7) 99,0  (98,4-99,5)
Sievietes
on Simptomatisks 810 48 28 755 5 90,6  (79,3-969) 997  (99,0-100)
rins
Asimptomatisks 639 21 1 616 1 955  (77,2299.9) 99,8  (99,1-100)
Visi 1449 69 3 1371 6 920 (8349700 998  (99,4-100)
Pacienta Vaginala ..o atisks 620 21 4 604 O 100 (83,9-100) 99,3  (98,3-99,8)
nemts Uztriepe
- Simptomatisks 809 52 7" 749 1 98,1 (89,9-100) 99,1  (98,1-99,6)
Medicinas Vaginal
darbinieka Uz‘t’riepe Asimptomatisks 637 21 4 611 1 955  (77,2299.9) 99,3  (98,3-99,8)
nemts Visi 1446 73 11° 1360 2 97,3  (90,7-99,7) 992  (98,6-99,6)

TP = patiesi pozitivs; FP = kltdaini pozitivs; TN = patiesi negativs; FN = kladaini negativs; Tl = ticamibas intervals.
Aptima Combo 2 analizes GC rezultati: pozitivu rezultatu skaits / testétu paraugu skaits “2/10; °1/4; °1/5; “2/9; °5/8; 2/5; °7/13;
"M12; "1/1; 2/3; ¥3/4; '8/11; ™6/7; "3/4; °9/11.

PreservCyt Skiduma PAP paraugu kliniskais paraugu pétijums

Tika veikts perspektivs vairaku centru kliniskais pétijums, lai novértétu, vai PreservCyt Skidums
ir piemérots izmantoSanai ka alternativa vide ginekologijas paraugu nems$anai, lai noteiktu
N. gonorrhoeae, izmantojot Aptima GC analizi. Kliniskaja pétijuma tika registréti un noveértéti
tdkstotis seSi simti Cetrdesmit septini (1647) dalibnieki ar un bez simptomiem, kuri apmekléja
dzemdniecibas un ginekologijas, gimenes planosanas, veselibas aizsardzibas un STI klinikas.
No Sim personam 1288 bija asimptomatiskas personas un 359 — simptomatiskas personas
(7e tab). Pétijuma dalibnieki tika uznemti no vietam, kuras GC izplatiba bija no 0,0 % lidz
5,0 % (6b tab).

No katra piemérota pétijuma dalibnieka tika nemti divi paraugi — viens PreservCyt Skiduma
Pap paraugs un viens endocervikalais uztriepes paraugs. PreservCyt Skiduma Pap paraugi
tika nemti ar spatulu/cito otinu vai slotinai lidzigu otinu dzemdes kakla paraugu nemsanai.
Dzemdes kakla paraugu nems$anas iericu sadalijums pa paraugu nems$anas vietam un
kopuma ir apkopots Seit: 5a tab.
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PreservCyt Skiduma Pap paraugi tika apstradati saskana ar ThinPrep 2000 procesora operatora
rokasgramatu un Aptima paraugu parneses komplekta un Aptima parneses skiduma lietoSanas
pamacibu. Péc PreservCyt Skiduma Pap parauga apstrades ar ThinPrep 2000 procesoru

paraugs tika parvietots uz Aptima parauga parneses komplektu testéSanai ar Aptima GC testu.

Aptima GC analizes jutiba un specifiskums, testéjot PreservCyt Skiduma PAP paraugus, tika
aprékinata, salidzinot rezultatus ar pacientu infekcijas statusu. Algoritms ietvéra Aptima
Combo 2 analizi un Aptima GC analizes rezultatus endocervikalo uztriepju paraugos. Abam
atsauces NAAT bija jabat pozitivam, lai noteiktu pacienta inficéSanas statusu. Lai noteiktu
neinficéta pacienta statusu, vismaz vienam atsauces NAAT bija jabut negativam. Viens
apSaubams rezultats, kas tika iegiits no atsauces NAAT, tika uzskatits par nesaderigu ar
izmekléjuma analizi, lai aprékinatu veiktspéju, un tadéjadi pacienta inficétibas statuss tika
klasificéts ka neinficéts (n=1). 7e tab apkopo testu rezultatu biezumu endocervikalas
uztriepes paraugiem, kas parbauditi ar Aptima Combo 2 testu un Aptima GC testu.

5b tab parada Aptima GC analizes jutibu un specifiskumu péc simptomu statusa un visparigi.
Vispariga jutiba bija 92,3 % (12/13). Simptomatiskiem un asimptomatiskiem subjektiem jutiba
bija attiecigi 100 % (7/7) un 83,3 % (5/6). Visparigais specifiskums bija 99,8 % (1630/1634).
Simptomatiskiem un asimptomatiskiem pétijuma dalibniekiem specifiskums bija attiecigi
99,4 % (350/352) un 99,8 % (1280/1282).

6b tab parada Aptima GC testa jutigumu un specifiskumu atkariba no parauga nemsanas
vietas un kopuma. Jutigums bija no 80,0 % Iidz 100 % Jutigums bija no 99,0 % Iidz 100 %.

5a tab: Sadalljums péc PreservCyt Skiduma Pap paraugu pétijuma izmantoto dzemdes kakla paraugu nem$anas
iericém

Paraugu nemsanas medicinas centrs

Izmantota cervikalo paraugu nemsanas ierice Kopa
1 2 3 4 5 6
Lapstina / citologijas birstite 0 124 475 287 57 364 1307
Birstites tipa ierice 100 0 0 0 240 0 340

5b tab: Aptima GC analizes jutiba un specifiskums attieciba uz pacienta inficétibas statusu péc simptomu
statusa un kopuma PreservCyt Skiduma PAP paraugam

. Aptima GC PreservCyt Jutiba (%) Specifiskums (%)
Simptoms $kiduma rezultats H *- T - (95 % TI) (95 % TI)
Pozitivs ! 0 0 2 100 (7/7) 99,4 (350/352)
Simptomatisks Negativs 0 0 0 350 (59,0-100) (98,0-99,9)
Kopa 7 0 0 352
Pozitivs 5 0 T ! 83,3 (5/6) 99,8 (1280/1282)
Asimptomatisks Negativs 1 0 5 1275 (35,9-99,6) (99,4-100)
Kopa 6 0 6 1276
Pozitivs 12 0 ! 3 92,3 (12/13) (1630/1634)
_ - , 99,8 (1630/1634
Visi Negativs 1 0 5 1625 (64,0-99,8) (99,4-99,9)
Kopa 13 0 6 1628

Cl = ticamibas intervals

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

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

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

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

'Vienam paraugam tika iegdti dazadi rezultati: ApSaubams endocervikala uztriepes parauga Aptima Combo 2 analizes
rezultats/pozitivs endocervikala uztriepes parauga Aptima GC analizes rezultats.
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6a tab: Aptima GC analizes jutibas, specifiskuma un prognozéjamas vértibas attieciba uz pacienta inficétibas
statusu, kas noteikts pa medicinas centriem un kopuma, virieSu uretras uztriepes paraugiem, virieSu urina
paraugiem, sievieSu endocervikalajiem uztriepes paraugiem, sievieSu urina paraugiem, asimptomatiskas
pacientes nemtajiem vaginélajiem uztriepes paraugiem un medicinas darbinieka nemtajiem vaginalajiem
uztriepes paraugiem

lepriek- Specifiskums NPV
Parauga materials Centrs N TP FP TN FN Séjais  Jutiba (95 % TI) o PPV (%) o
%) (95 % TI) (%)
1 145 49 0 96 0 33,8 100 (92,7-100) 100 (96,2-100) 100 100
2 177 66 8 102 1 37,9 985 (92,0-100) 92,7 (86,2-96,8) 89,2 99,0
Nav Nav Nav Nav Nav Nav
S e Co L T N Nav Nav
3 piemé- piemé- piemé- piemé- piemé&- piemé- Nav piemérojams Nav piemérojams . . Lo
) - : : ) : piemérojams  piemérojams
rojams rojams rojams rojams rojams rojams
Nav Nav Nav Nav Nav Nav
o e T o e N N Nav Nav
4 piemé- piemé- piemé- piemé- piemé- piemé- Nav piemérojams Nav piemérojams . __“ . Lo 9h
- - ; - - ) piemérojams  piemérojams
Uztriepe rojams rojams rojams rojams rojams rojams
5 49 7 1 41 0 143 100 (59,0-100) 97,6 (87,4-99,9) 87,5 100
6 150 37 1 112 0 24,7 100 (90,5-100) 99,1 (95,2-100) 97,4 100
7 54 12 0 42 0 222 100 (73,5-100) 100 (91,6-100) 100 100
Nav Nav Nav Nav Nav Nav
S e L Lo L L . Nav Nav
8 piemé- piemé- piemé- piemé- piemé&- piemé- Nav piemérojams Nav piemérojams . __" . L
- - - - : ; piemérojams piemérojams
rojams rojams rojams rojams rojams rojams
Visi 575 171 10 393 1 29,9 994 (96,8-100) 97,5 (95,5-98,8) 94,5 99,7
Viriesi
1 252 53 1 198 0 21,0 100 (93,3-100) 99,5 (97,2-100) 98,1 100
2 353 68 3 280 2 19,8 97,1 (90,1-99,7) 98,9 (96,9-99,8) 95,8 99,3
N Nav
3 4 0 0 4 0 0,0 Nav piemérojams 100 (39,8-100) piemérojams 100
Nav Nav Nav Nav Nav Nav
4 piemé- piemé- piemé- piemé- piemé- piemé- Nav piemérojams Nav piemérojams Nav Nav
: ) . ) . . piemérojams piemérojams
B rojams rojams rojams rojams rojams rojams
Urins 5 200 8 3 189 0 40 100 (63,1-100) 984 (955-99,7) 72,7 100
6 305 39 2 264 0 12,8 100 (91,0-100) 99,2 (97,3-99,9) 95,1 100
7 207 12 0 195 0 58 100 (73,5-100) 100 (98,1-100) 100 100
Nav Nav Nav Nav Nav Nav
S L Lo L L Nav Nav
8 piemé- piemé- piemé- piemé- piemé&- piemé- Nav piemérojams Nav piemérojams lemaroiams  piemaroiams
rojams rojams rojams rojams rojams rojams p ) P )
Visi 1321 180 9 1130 2 13,8 98,9 (96,1-99,9) 99,2 (98,5-99,6) 95,2 99,8
1 226 12 2 212 0 53 100 (73,5-100) 99,1 (96,7-99,9) 85,7 100
2 197 29 3 164 1 152 96,7 (82,8-99,9) 98,2 (94,8-99,6) 90,6 99,4
3 114 4 1 109 0 3,5 100 (39,8-100) 99,1 (95,0-100) 80,0 100
4 260 5 1 254 0 1,9 100 (47,8-100) 99,6 (97,8-100) 83,3 100
Uztriepe 5 199 2 1 196 0 1,0 100 (15,8-100) 99,5 (97,2-100) 66,7 100
6 294 19 5 269 1 6,8 95,0 (75,1-99,9) 98,2 (95,8-99,4) 79,2 99,6
7 102 0 0 102 0 0,0 Nav piemérojams 100 (96,4-100) ) l\_la\( 100
piemérojams
8 48 1 0 47 0 2,1 100 (2,5-100) 100 (92,5-100) 100 100
Visi 1440 72 13 1353 2 5,1 97,3 (90,6-99,7) 99,0 (98,4-99,5) 84,7 99,9
Sievietes
1 227 1 2 213 1 53 91,7 (61,5-99,8) 99,1 (96,7-99,9) 84,6 99,5
2 198 30 0 167 1 15,7 96,8 (83,3-99,9) 100 (97,8-100) 100 99,4
3 113 4 0 109 0 3,5 100 (39,8-100) 100 (96,7-100) 100 100
4 265 5 0 260 0 1,9 100 (47,8-100) 100 (98,6-100) 100 100
Urins 5 199 2 0 197 0 1,0 100 (15,8-100) 100 (98,1-100) 100 100
6 296 16 1 275 4 6,8 80,0 (56,3-94,3) 99,6 (98,0-100) 94,1 98,6
7 Nav
102 0 0 102 0 0,0 Nav piemérojams 100 (96,4-100) piemérojams 100
8 49 1 0 48 0 2,0 100 (2,5-100) 100 (92,6-100) 100 100
Visi 1449 69 1371 52 92,0 (83,4-97,0) 99,8 (99,4-100) 95,8 99,6
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6a tab: Aptima GC analizes jutibas, specifiskuma un prognozéjamas vértibas attieciba uz pacienta inficétibas
statusu, kas noteikts pa medicinas centriem un kopuma, virieSu uretras uztriepes paraugiem, virieSu urina
paraugiem, sievieSu endocervikalajiem uztriepes paraugiem, sievieSu urina paraugiem, asimptomatiskas
pacientes nemtajiem vaginalajiem uztriepes paraugiem un medicinas darbinieka nemtajiem vaginalajiem
uztriepes paraugiem (turpingjums)

lepriek- Specifiskums NPV

Parauga materials  Centrs N TP FP TN FN S$éjais  Jutiba (95 % TI) o PPV (%) o,

%) (95 % TI) (%)

1 70 5 1 64 0 71 100 (47,8-100) 985 (91,7-100) 83,3 100

2 46 7 1 38 0 152 100 (59,0-100) 97,4 (86,5-99,9) 87,5 100

3 45 2 0 43 0 44 100 (158-100) 100 (91,8-100) 100 100

vaginalais % 152 1 0 151 0 07 100 (25-100) 100 (97,6-100) 100 100

Pacienta UZtriepes 5 130 1 0 129 0 08 100 (2,5-100) 100 (97,2-100) 100 100

nemts Paraugs — g 75 5 2 68 0 67 100 (47,8-100) 97,1 (90,1-99,7) 714 100

’ (asimpto-

matisks) 7 Nav

68 0 0 68 0 0,0 Nav piemérojams 100 (94,7-100) piemérojams 100
8 Nav piemérojams Nav

43 0 0 43 0 0,0 p ! 100 (91,8-100) piemérojams 100

Visi 629 21 4 604 0 33 100 (83,9-100) 99,3 (98,3-99,8) 84,0 100

1 227 12 2 213 0 53 100 (73,5-100) 99,1 (96,7-99,9) 85,7 100

2 197 30 3 163 1 157 96,8 (83,3-99,9) 982 (94,8-996) 90,9 99,4

3 113 0 109 0 35 100 (39,8-100) 100 (96,7-100) 100 100

4 263 3 255 0 19 100 (47,8-100) 98,8 (96,6-998) 62,5 100

";":rg'if]'i';iz Vaginala 5 199 2 0 197 0 10 100 (158-100) 100 (98,1-100) 100 100

nemts  UZiePe g 295 19 3 272 1 68 950 (751-99,9) 989 (96,8-99,8) 86,4 99,6
7 Nav

102 0 0 102 0 0,0 Nav piemérojams 100 (96,4-100) piemérojams 100

8 50 1 0 49 0 20 100 (2,5-100) 100 (92,7-100) 100 100

Visi 1446 73 11 1360 2 52 973 (90,7-99,7) 99,2 (98,6-99,6) 86,9 99,9

TP = patiesi pozitivs; FP = kladaini pozitivs; TN = patiesi pozitivs; FN = kladaini pozitivs; Prev = izplatiba; Cl = ticamibas intervals; PPV = pozitiva
predikativa vértiba; NPV = negativa predikativa vértiba; NA = Nav piemérojams.
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6b tab: Aptima GC analizes jutibas, specifiskuma un prognozéjamas vértibas attieciba uz pacienta inficétibas
statusu, kas noteikts pa medicinas centriem un kopuma, PreservCyt Skiduma PAP paraugiem

Aptima GC PreservCyt lepr. Jutiba (%)  Specifiskums (%

) PPV(%) NPV(%)

Centrs “gidumarezuitats T h Mk (95 % TI) (95 % TI)
Pozitivs 5 0 0 0
- 100 (5/5) 100 (95/95)
1 Negativs 0 0 0 95 5,0 (47,8-100) (96,2-100) 100 100
Kopa 5 0 0 95
Pozitivs 1 0 0 0
- 100 (1/1) 100 (123/123)
2 N 12 1 1
egativs 0 0 0 3 0,8 (2,5-100) (97.0-100) 00 00
Kopa 1 0 0 123
Pozitivs 4 0 0 0
- 80,0 (4/5) 100 (470/470)
3 Negativs 1 0 0 470 1.1 (28.4-99.5) (99.2-100) 100 99,8
Kopa 5 0 0 470
Pozitivs 1 0 0 3
- 100 (1/1) 99,0 (283/286)
4 Negativs 0 0 3 280 0,3 (2,5-100) (97,0-99.8) 25,0 100
Kopa 1 0 3 283
Pozitivs 0 0 0 0
Nav 100 (207/297) Nav
5 Negativs 0 0 0 297 0,0 R pieméro 100
piemérojams (98,8-100) iams
Kopa 0 0 0 297 !
Pozitivs 1 0 1 0
- 100 (1/1) 99,7 (362/363)
6 Negativs 0 0 2 360 0,3 (2,5-100) (98.5-100) 50,0 100
Kopa 1 0 3 360
Pozitivs 12 0 1 3
- 92,3(12/13) 99,8 (1630/1634)
VISS Negativs 1 0 5 1625 0,8 (64.0-99.8) (99.4-99.9) 75,0 99,9
Kopa 13 0 6 1628

Cl = ticamibas intervals; N/A = Nav piemérojams; PPV = pozitiva predikativa vértiba; NPV = negativa predikativa vértiba.
+/+ = pozitivs endocervikala uztriepes parauga Aptima Combo 2 analizes rezultats/pozitivs endocervikala uztriepes parauga
Aptima GC analizes rezultats.

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

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

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

"Vienam paraugam tika iegiti dazadi rezultati: ApSaubams endocervikala uztriepes parauga Aptima Combo 2 analizes rezultats/
pozitivs endocervikala uztriepes parauga Aptima GC analizes rezultats.
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7a tab: Simptomatisku virieSu uretras uztriepes paraugu rezultati no ar GC inficétiem vai neinficétiem
dalibniekiem atkariba no pacienta inficétibas statusa

Pacienta infekcijas (Aptima 2:,:;:2 Assay) NAAT 2 Aptima GC analize )
statuss Kopa
MS MU MS MU MS
Inficéts + + + + + 164
Inficéts + + + + _ 1
Inficéts + + + - + 3
Inficéts + + = + + 1
Inficéts + - + + + 2
Inficéts + - + - + 1
Nav inficéts + - - - + 2
Nav inficéts + - _ _ _ 1
Nav inficéts - + - - + 1
Nav inficéts - - + - - 1
Nav inficéts - - - + _ 2
Nav inficéts - - - - + 3
Nav inficéts - - - - + 2
Nav inficéts - - - - - 386
Nav inficéts - - - - — 1
Nav inficats - - - piem';‘fgjams ) 1
Nav inficéts - - - = - 1
Nav inficéts - - = - - 1
Nav inficéts = - - - + 2
Kopa 576

N/A = paraugs nav iegits vai nav piemérojams testéSanai; MS = simptomatisks virieSu uretras uztriepes paraugs;
MU = virieSu urins.
Vienadibas zime (=) apzZimé apSaubamus vai nenoteiktus atkartotas testéSanas rezultatus.
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7b tab: Ar GC inficétu vai neinficétu virieSu urina rezultati atkariba no pacienta inficétibas statusa

NAAT 1
Pacienta infekcijas (Aptima Combo 2 NAAT 2 Aptima GC analize Simptomu statuss B
statuss Assay) Kopa
MS MU MS MU MU Sym Asym
Inficéts + + + + + 164 8 172
Inficéts + + + + + 1 0 1
Inficéts + + + - + 3 1 4
Inficéts + + = + + 1 0 1
Inficéts + - + + + 2 0 >
Inficéts + - + - _ 1 1 5
Nav inficéts + + - - + 0 1 1
Nav inficéts + - - R _ 2 13 15
Nav inficéts + - - - _ 1 0 1
Nav inficéts - + - - + 1 0 1
Nav inficéts - + - - - 0 1 1
Nav inficéts - - + - - 1 1 2
Nav inficéts - - - + R 2 2 4
Nav inficéts - - - - + 3 1 4
Nav inficéts - - - - R 2 1 3
Nav inficéts - - - - + 0 3 3
Nav inficéts - - - - - 386 691 1077
Nav inficéts - - - - _ 1 2 3
Nav inficéts - - - piemNé?c\)/jams . 1 4 5
Nav inficéts - - - = _ 1 4
Nav inficéts - - = - R 1 1 2
Nav inficéts - = - - - 0 1 1
Nav inficats piem'\éffc\)/jams . ) ] ) 0 ] )
Nav inficéts = - - - R 2 6 8
Nav inficéts = - - - - 0 2 2
Kopa 576 745 1321

Sym = simptomatisks; Asym = asimptomatisks; MS = virieSu uretras uztriepes paraugs; MU = virieSu urins; N/A = paraugs nav
iegits vai nav piemérojams testéSanai.
Vienadibas zime (=) apzZimé apSaubamus vai nenoteiktus atkartotas testé$anas rezultatus.
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7c tab: Ar GC inficétu vai neinficétu sievieSu endocervikalas uztriepes un urina rezultati N. gonorrhoeae
atkariba no pacientes infekcijas statusa

Paciersitte;ti:;zkcijas (Aptima 22:;: 2 Assay) NAAT 2 Aptima GC analize Simptomu statuss Kopa
FS FU FS FU FS FU Sym Asym

Inficéts + + + + + + 43 16 59
Inficéts + + + + + _ 2 0 2
Inficéts + + + - + + 2 1 3
Inficéts + + + - + - 0 1 1
Inficéts + + + piemNé?c\:jams + . 1 0 1
Inficéts + + - + + + 1 1 2
Inficéts + + - - + + 1 1 2
Inficéts + - + + + _ 1 0 1
Inficéts + - + - + + 0 1 1
Inficéts + - + - + - 2 0 2
Inficéts - + + + - + 1 0 1
Inficéts - + - + - + 0 1 1
Inficéts - + - + = + 0 1 1
Inficéts - - + + - - 1 0 1
Nav inficéts + - - _ + - 4 1 5
Nav inficéts + - - - _ _ 1 0 1
Nav inficéts - + - - - R 1 0 1
Nav inficéts - - + - + _ 1 0 1
Nav inficéts - - + - - - 5 2 7
Nav inficéts - - - + - R 2 2 4
Nav inficéts - - - - + _ 1 2 3
Nav inficéts - - - - - + 1 0 1

Nav inficéts - - - - - - 718 589 1307
Nav inficéts - - - - = R 1 0 1
Nav inficéts - - - piem':'el?(;/jams . . > 3 5
Nav inficéts - - - = - - 1 1 22
Nav inficéts - - = - R R 1 1 2
Nav inficéts - piem'\él?(\;jams - - ; piemNézra:)/jams 1 1 2
Nav inficéts piemNé?c;ams - - - piem':‘el?(\)/jams . 5 4 9
Nav inficéts = - - - + R 1 1 2

Kopa 811 640 1451

Sym = simptomatisks; Asym = asimptomatisks; FS = sievieSu endocervikalais uztriepes paraugs; FU = sievieSu urins;
N/A = paraugs nav ieglts vai nav piemérojams testéSanai.
Vienadibas zime (=) apzimé apSaubamus vai nenoteiktus atkartotas testéSanas rezultatus.
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7d tab: Ar GC inficétu vai neinficétu personu vaginalo uztriepes paraugu rezultati atkariba no pacienta
inficétibas statusa

NAAT 1 . - Simptomu
Pacienta (Aptima Combo 2 Assay) NAAT 2 Aptima GC analize staptuss Kopi
infekcijas statuss P
FS FU FS FU PVS CvVs Sym Asym
Inficéts + + + + + + 43 15 58
Inficéts + + + + - + 1 0 1
Inficéts + + + + - - 1 0 1
. Nav
Inficéts * * * * piemérojams 0 1 1
Inficéts + + + - + + 2 2 4
Inficéts + + + _ Nav + + 1 0 1
piemérojams
Inficéts + - + + + 1 1 2
Inficéts + - - + + 1 1 2
Inficéts + - + + + + 1 0 1
Inficéts + - + - + + 2 1 3
Inficéts - + + + + + 1 0 1
Inficéts - + - + + + 0 1 1
Inficéts - + - + + - 0 1 1
Inficéts - - + + - - 1 0 1
Nav inficéts + - - - - - 5 1 6
Nav inficéts - + - - _ N 1 0 1
Nav inficéts - - + - + + 1 0 1
Nav inficéts - - + - - - 5 2 7
Nav inficéts - - - + + + 0 1 1
Nav inficéts - - - + - - 2 1 3
Nav inficéts - - - - + + 2 1 3
Nav inficéts - - - - + - 3 1 4
Nav inficéts - - - - - + 3 1 4
Nav inficéts - - - - - - 696 577 1273
Nav inficéts - - - - } ~ Nav 0 1 1
piemérojams
Nav inficéts - - - - - = 0 1 1
AP Nav
Nav inficéts - - - - piemérojams - 16 9 25
Nav inficats - ; ; ; . Nav . Nav 1 0 1
piemérojams piemérojams
Nav inficéts - - - . l\_lav. - - 2 2 4
piemérojams
s Nav Nav
Nav inficets ) ) B piemérojams piemérojams ) 0 1 1
Nav inficéts - - - = - . 11 10 21
Nav inficéts - - - - _ _ l\_lav_ 0 1 1
piemérojams
Nav inficéts - - = _ - N 1 1 2
Nav inficats - _ Nav - - - - 0 1 1
piemérojams
Nav inficats - _ Nav - - _ Nav _Nav 1 0 1
piemérojams piemérojams piemérojams
Nav inficéts . l\fav_ - - - - - 5 4 9
piemérojams
Nav inficéts = - - - - - 1 1 2
Kopa 811 640 1451

Sym = simptomatisks; Asym = asimptomatisks; FS = sievieSu endocervikalais uztriepes paraugs; FU = sievieSu urins; PVS = pacienta
nemts vaginalas uztriepes paraugs; CVS = medicinas darbinieka nemts vaginalais uztriepes paraugs; N/A = paraugs nav iegits vai nav
piemérojams testéSanai.

Vienadibas zime (=) apzZimé apSaubamus vai nenoteiktus atkartotas testéSanas rezultatus.
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7e tab: PreservCyt Skiduma kiiniskais pétijums (pacientu infekcijas statusa rezultati no endocervikalo uztriepju
paraugiem)

Pacienta infekcijas Endocervikalais uztriepes paraugs Simptomu statuss
statuss Aptima Combo 2 Assay Aptima GC analize Simptomitisks  Asimptomatisks
Inficéts Pozitivs Pozitivs 7 6

Nav inficéts Negativs Negativs 352 1276

Nav inficéts Negativs Pozitivs 0 5

Nav inficéts ApSaubams Pozitivs 0 1
Kopa 359 1288

Aptima kontrolmaterialu RLU sadalijjums

RLU sadalijums Aptima pozitivajai kontrolei, GC / negativajai kontrolei, CT un Aptima
pozitivajai kontrolei, CT / negativajai kontrolei, GC no visiem klinisko paraugu pétijuma laika
veiktajiem Aptima GC testiem ir paradits 8 tab.

8 tab: Aptima kontrolmaterialu RLU sadalijums klinisko paraugu pétijumu laika, tostarp endocervikala, vaginalas
un virieSu uretras uztriepju, virieSu un sievieSu urina paraugu un PreservCyt Skiduma Pap paraugu pétijumos

RLU (x1000)

Kontrolmaterials Statistikas dati Uztriepes paraugu  PreservCyt Skiduma
un urina paraugu Pap paraugu
kliniskais pétijums kliniskais pétijjums
N 193 218
Vidé&jais 5048 4561
SN 1071 1295
Pozitivs kontrolmaterials, GC/Negativs Maksimalais 6765 6791
kontrolmaterials, CT 75. procentile 5763 5450
Mediana 5175 4859
25. procentile 4645 3804
Minimalais 229 158
N 193 218
Vid&jais 2,15 2,60
SN 2,20 2,80
Pozitivs kontrolmaterials, CT/negativs Maksimalais 20 29
kontrolmaterials, GC 75. procentile 2 3
Mediana 2 2
25. procentile 1 2
Minimalais 0 1

RLU = relativa gaismas vieniba; SN = standartnovirze.
Piezime. Analizes pamats bija programmatiras pazinotd RLU vértiba. Pazinota RLU vértiba ir kopéja izmérita RLU
vértiba, kas dalita ar 1000, un cipari péc decimalzimes ir saisinati.
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Klinisko paraugu atbilstiba

Aptima GC analize pirmo reizi tika palaista pusautomatiskajas DTS sistémas un péc tam sistema
Tigris DTS. 2010. gada indikacijas tika paplasinatas, lai Aptima GC analizi lietotu sistéma
Panther. Panther sistéma ir alternativa, mazaka instrumentu platforma neka Tigris DTS sistéma.
Abas sistémas ir paredzétas diagnostikas analizu pilniba automatizétai amplificétas nukleinskabes
testédanai. Atlasitas analizes veiktspéjas testéSana, kas veikta pusautomatiskajas DTS sistémas
un Tigris DTS sistéma, tika izmantota, lai apstiprinatu analizes veiktspéju Panther sistéma.

Aptima GC analizes jutiba, specifiskums un prognozéjamas vértibas tika noteiktas, izmantojot
DTS sistému. Ar pilntba automatizéto Tigris DTS sistému un daléji automatizétam DTS sistémam
iegito Aptima GC rezultatu atbilstiba tika novértéta, testéjot endocervikalas uztriepes, virieSu
urinizvadkanala uztriepes, sievieSu un virieSu urina, maksts uztriepes un PreservCyt Skiduma
Pap paraugus. Katrs kliniskais paraugs tika atseviski testéts, izmantojot Aptima GC analizi,
gan sistéma Tigris DTS System, gan DTS Systems uznémuma Hologic. TestéSanas seciba

tam testéti DTS sistémas.

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

Sievietes un virieSi, kas apmekléja STI, gimenes plano$anas un dzemdibu/ginekologijas
klinikas astonas geografiski atskirigas vietds ar zemu vai augstu GC izplatibu, sniedza
endocervikalas uztriepes, virieSu uretras uztriepes, virieSu un sievieSu urinu, maksts uztriepes
un PreservCyt 8kiduma Pap paraugus. Paraugi tika nosutiti tieSi Hologic testéSanai. Hologic
uznémuma endocervikalie uztriepes, virieSu uretras uztriepes, virieSu un sievieSu urina
paraugi vispirms tika parbaudtti ar Aptima Combo 2 analizi sistema Tigris DTS. Vaginalie
uztriepes un PreservCyt Skiduma PAP paraugi tika parbauditi ar Aptima Combo 2 analizi
DTS sistémas. Aptima GC klinisko paraugu atbilstibas pétijumam netika atlasiti paraugi ar
nederigiem vai neskaidriem galigajiem rezultatiem.

Simtu divdesmit devinas sievieSu uztriepes (70 endocervikalas un 59 vaginalas), 133 virieSu
uretras uztriepes, 72 sievieSu urins, 130 virieSu urins un 51 PreservCyt Skiduma Pap paraugs
ar Aptima Combo 2 testa GC pozitiviem un negativiem rezultatiem tika atlastti Tigris DTS
sistémas un Aptima GC testa DTS sistému salidzinosai testéSanai. Lielaka dala paraugu
(88 sievieSu uztriepes, 93 virieSu uztriepes, 47 sievieSu urina paraugi, 70 virieSu urina paraugi
un 34 PreservCyt 8kiduma Pap paraugi), kas tika ieklauti salidzinoSajos testos, bija no
simptomatiskam personam. Paraugi ar sakotn&jiem nederigiem vai neskaidriem rezultatiem
tika atkartoti testéti, izmantojot to pasu sistemu, kura tika ieguts rezultats. Tris sievieSu urina,
viena vaginala uztriepes un viena virieSu uretras uztriepes parauga sakotnéjie rezultati DTS
sistéemas bija apSaubami, bet péc atkartotas parbaudes visi rezultati bija derigi. Viena virieSa
un vienas sievietes urina parauga sakotnéjie rezultati sistéma Tigris DTS bija nederigi, bet
péc atkartotas parbaudes abi rezultati bija derigi.

9 tab parada pozitivo, negativo un visparéjo atbilstibu visiem paru rezultatiem katram parauga
tipam péc simptomatiska statusa. SievieSu uztriepju paraugi (endocervikalie un maksts uztriepes
kopa) ir nelidzsvaroti attieciba pret pozitivajiem un negativajiem paraugiem no simptomatiskiem
subjektiem, bet kopéja atbilstiba simptomatiskiem subjektiem bija 100 %, asimptomatiskiem
subjektiem — 97,6 % (40/41), un “visiem” (simptomatiskiem un asimptomatiskiem kopa)
kopégja atbilstiba bija 99,2 % (128/129). VirieSu uretras uztriepes paraugiem kopéja atbilstiba
simptomatiskiem, asimptomatiskiem un “visiem” subjektiem bija 100 %. SievieSu urina
paraugiem vispargja atbilstiba simptomatiskiem subjektiem bija 100 %, asimptomatiskiem
subjektiem — 96,0 % (24/25), bet “visiem” — 98,6 % (71/72).
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VirieSu urina paraugiem visparéja atbilstiba simptomatiskiem subjektiem bija 98,6 % (69/70),
asimptomatiskiem subjektiem — 100 %, bet “visiem” — 99,2 % (129/130). Attieciba uz PreservCyt
Skiduma Pap paraugiem visparéja atbilstiba simptomatiskiem, asimptomatiskiem un “visiem”
subjektiem bija 100 %. Ta k& no asimptomatiskiem pétijuma dalibniekiem nemto paraugu skaits
bija salidzinoSi mazaks, Sos rezultatus var nebdt iespé&jams visparigi attiecinat uz Aptima GC
testéSanu ar sistemu Tigris DTS, izmantojot asimptomatisku dalibnieku paraugus.

Aptima GC testa veiktsp&jas novértéjumus endocervikalas uztriepes, maksts uztriepes, virieSu
uretras uztriepes un virieSu un sievieSu urina paraugiem skatit 4 tab, bet PreservCyt Skiduma
Pap paraugu, kas testéti ar DTS sistémam, skatit 5b tab. Nemot vera rezultatu atbilstibas
pétijuma rezultatus, sistémas Tigris DTS endocervikalo uztriepes, vaginalo uztriepes, virieSu
uretras uztriepes, virieSu un sievieSu urina un PreservCyt Skiduma PAP paraugu testéSanas
aptuvenie kliniskas veiktspéjas raksturlielumi ir lTdzigi.

9 tab: Klinisko paraugu rezultatu atbilstibas pétijums: Pozitiva, negativa un visparéja atbilstiba péc simptomu

statusa
Pozitiva Negativa Vispariga
. Parauga . DTS+ DTS+ DTS- DTS- atbilstiba atbilstiba atbilstiba
Simptoms Pt Dzimums - i . -
materials Tigris+  Tigris— Tigris+  Tigris— procentos procentos procentos
(95 % TI) (95 % TI) (95 % TI)
100 100 100
iavi 1
Sievietes' 88 % 0 0 33 (93,5-100)  (89,4-100)  (95,9-100)
Uztriepe 100 100 100
Viriesi 27
riesi 93 66 0 0 (94,6-100)  (87,2-100)  (96,1-100)
N 100 100 100
Sym Sievietes 47 24 0 0 23 (85,8-100) (85,2-100) (92,5-100)
Urins 98,4 100 98,6
Viriesi 7 1 : :
nest 0 60 0 9 (91,2-100)  (66,4-100)  (92,3-100)
PreservCyt L 100 100 100
Skidums = Olovietes 34 28 0 0 6 (87,7-100)  (54,1-100)  (89,7-100)
100 94,4 97,6
Sievietes 41 2 0 ! 17 (85,2-100)  (72,7-99,9)  (87,1-99,9)
Uztriepe 100 100 100
Viriesi 40 7 0 0 33 (59,0-100)  (89,4-100)  (91,2-100)
- 100 93,8 96,0
Asym Sievietes 25 9 0 1 15 (66,4-100) (69.8-99.8) (79.6-99.9)
Urins 100 100 100
Viriesi 60 5 0 0 55 (47,8-100)  (93,5-100)  (94,0-100)
PreservCyt - 100 100 100
Skidums ~ Scvietes 17 12 0 0 5 (735-100)  (47,8-100)  (80,5-100)

Simpt. = simptomatisks; Asimpt. = asimptomatisks; Tl = ticamibas intervals.
“+” apzimé pozitivu; “-” — negativu rezultatu.

'Endocervikalie un vaginalie uztriepes paraugi kopa.

*Viena neatbilstiba vaginala uztriepes parauga gadijuma.
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9 tab: Klinisko paraugu rezultatu atbilstibas pétijums: Pozitiva, negativa un visparéja atbilstiba péc simptomu
statusa

Pozitiva Negativa Vispariga
. Parauga . DTS+ DTS+ DTS- DTS- atbilstiba atbilstiba atbilstiba
Simptoms It Dzimums n - - L .
materials Tigris+  Tigris— Tigris+  Tigris— procentos procentos procentos
(95 % TI) (95 % TI) (95 % TI)
100 98,0 99,2
R . ; ;
Sievietes' 129 78 0 1 50 (95,4-100) (89,6-100) (95.8-100)
Uztriepe 100 100 100
Viriesi 133 73 0 0 60 (95,1-100)  (94,0-100)  (97,3-100)
- . 100 97,4 98,6
Visi Sievietes 72 33 0 1 38 (89,4-100) (86,5-99.9) (92,5-100)
Urins 98,5 100 99,2
Viriesi 130 65 ! 0 64 (91,8-100)  (94,4-100)  (95,8-100)
PreservCyt L 100 100 100
skidums ~ Ocvietes 51 40 0 0 n (91,2-100)  (71,5-100)  (93,0-100)

Simpt. = simptomatisks; Asimpt. = asimptomatisks; Tl = ticamibas intervals.
“+” apzimé pozitivu; “-” — negativu rezultatu.
'Endocervikalie un vaginalie uztriepes paraugi kopa.

*Viena neatbilstiba vaginala uztriepes parauga gadijuma.
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Sistemas Panther klinisko paraugu atbilstiba

Urins tika izvélets ka reprezentativs parauga veids, lai noteiktu Aptima GC analizes rezultatu
vienlidzibu sistémas Tigris DTS un Panther, nemot véra, ka no visiem paraugu veidiem, kas
paredzéti izmantoSanai ar Aptima GC analizi, urins uzrada vismainigakos rezultatus. Tapéc
augsta saskanotiba starp urina paraugiem liecinatu, ka augstu saskanotibu var sagaidit art
attieciba uz visiem paréjiem paraugu veidiem.

Paneli tika veidoti, izmantojot urina kliniskos paraugus: negativie panela elementi tika izveidoti,
izmantojot individualus urina paraugus, kas bija negativi attieciba uz GC, bet pozitivie panela
elementi tika izveidoti, izmantojot individualus dabiski inficetus GC pozitivus urina paraugus,
kas tika atSkaiditi ar individualiem dzimumam atbilstoSiem urina paraugiem, lai atbilstu mérka
RLU diapazoniem. Paneli tika apstradati tris testéSanas vietas (divas aréjas un viena iekseja).

10 tab: Atbilstiba starp Tigris DTS un Panther sistémam, izmantojot urina panelus

Sistema ﬁgris

Panther System Negativs ApsSaubams Zemi pozitivs Pozitivs
Negativs 360 0 0 0
ApSaubams 0 0 0 0
Zemi pozitivs 0 0 120 9
Pozitivs 0 0 18 198
Kopa 360 0 138 207

Atbilstiba (%) 100 (360/360) 0 (0/0) 92,2 (318/345)

95 % TI' (96,9-100) — (85,8-95,8)

'Aprékinata, izmantojot rezultatu metodi, pamatojoties uz testéto paraugu unikalo skaitu.

Negativa sistemu Tigris DTS un Panther atbilstiba bija 100 % visiem GC negativajiem
paraugiem. Kategoriz€jot péc RLU diapazona, pozitiva atbilstiba bija 92,2 %, tomér Aptima
GC analize gan sistema Tigris DTS, gan sistéma Panther pareizi identificgja visus GC pozitivos
panela elementus ka pozitivus. Tapéc sistemu Tigris DTS un Panther atbilstiba kvalitativai
GC noteikSanai urina paraugos bija 100 %. Ta ka Aptima GC analizes paredzétais lietojums
ir kvalitativa GC noteikSana kliniskajos paraugos, var secinat, ka analizes veiktspéja abas
sistemas ir lidziga.

Skatiet 4 tab, lai noskaidrotu Aptima GC testa veikisp€jas apléses, ka art informaciju par
endocervikalajiem, medicinas darbinieka nemtiem vaginalajiem uztriepes paraugiem, un
virieSu uretras uztriepes paraugiem un 5b tab. PreservCyt Skiduma Pap paraugiem, kas
testéti DTS sistémas. Paredzams, ka sistémas Panther kliniskas veiktsp&jas novéertéjumi ar
visiem paraugu veidiem bas [1dzigi, nemot véra gan Tigris DTS atbilstibas pétijumu, gan
sistemas Panther atbilstibas pétijuma rezultatus.
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Kliniskais pétijjums
Tika veikts prospektivs daudzcentru kiiniskais pétijums, lai Panther sistéma noteiktu analizes
Aptima GC kliniskas veiktspéjas raksturlielumus. Paraugi tika nemti no 4413 simptomatiskiem
un asimptomatiskiem virieSiem un sievietém, kas bija registréti 11 geografiski un etniski dazadas
ASV Kliniskajas iestadés, tostarp dzemdniecibas un ginekologijas, gimenes plano$anas un
STS klinikas. Pétijuma dalibnieki tika klasificéti ka simptomatiski, ja zinoja par simptomiem.
Pétijuma dalibnieki tika klasificéti ka asimptomatiski, ja vini nezinoja par simptomiem. Simt
devindesmit (190) registrétas personas nebija novértéjamas (28 tika atsauktas, un 162 nebija
vismaz viena parauga ar derigu neizslégtu Aptima rezultatu un parliecinoSu inficéSanas
statusu). No 4223 pétijuma dalibniekiem 2264 dalibnieki bija sievietes un 1959 dalibnieki bija
viriedi. Vidéjais vecums vértéjamo pétijuma dalibnieku vecums bija 34,5 gadi (diapazons = no
14 I'dz 84 gadiem). Par simptomiem zinoja 45,6 % (1927/4223) no novértéjamam personam.

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

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

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

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

No savaktajiem paraugiem 6556 tika apstradati derigas Aptima GC analizes sérijas, tostarp
218 (3,3 %), kas bija japarbauda Notiek inicializacija atkartoti nederigu rezultatu dé|. Kopuma
6513 (99,3 %) pacientam bija derigi galigie rezultati, un 43 (0,7 %) bija nederigi galigie
rezultati, un tie tika izslégti no analizém. Kopuma analizés, kuras tika salidzinati Aptima GC
analizes rezultati ar PIS, tika ieklauti 6362 paraugi no 4222 novértéjamam personam: 2237
pacientu nemtas vaginalas uztriepes, 2167 sievieSu urina un 1958 virieSu urina paraugi.
Cetri paraugi ar galigajiem GC neap$aubamiem rezultatiem tika izslégti no veiktspéjas
analizem.
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Veiktspéjas rezultati

Aptima GC analizes veiktspéjas raksturlielumi tika novértéti katram parauga veidam. 11 tab
parada Aptima GC analizes Panther sistéma jutigumu, specifiskumu, PPV un NPV un N.
gonorrhoeae prevalenci (pamatojoties uz paraugam specifiskajiem PIS) katra parauga tipa
péc simptomu statusa un kopuma.

11 tab: Aptima GC analizes veiktspéjas ipasibas, kas iedalitas péc paciensu savakto vaginalo uztriepju
paraugu un virieSu un sievieSu urina paraugu simptomu statusa

Mégenes Simptomu ™ FP' TN EN? lepriekséjais, Jutiba, % Specifiskums, PPV % NPV %
veids statuss % (95 % TI)® % (95 % TI)® (95 % TI)* (95 % TI)*
Sym 1086 24 1° 1060 1° 2,3 96,0 (80,5-99,3) 99,9 (99,5-100) 96,0 (81,7-99,9) 99,9 (99,5-100)
PVS Asym 1151 14 1° 1135 1° 1,3 93,3 (70,2-98,8) 99,9 (99,5-100) 93,3 (72,6-99,8) 99,9 (99,6—100)
Visi 2237 38 2 2195 2 1,8 95,0 (83,5-98,6) 99,9 (99,7-100) 95,0 (84,5-99,6) 99,9 (99,7—100)
Sym 1043 25 0 1018 O 24 100 (86,7-100) 100 (99,6-100) 100 (87,2-100) 100 (99,7-100)
FU Asym 1124 11 1= 1109 3¢ 1,2 78,6 (52,4-92,4) 99,9 (99,5-100) 91,7 (66,0-99,7) 99,7 (99,4—100)
Visi 2167 36 1 2127 3 1,8 92,3 (79,7-97,3) 100 (99,7-100) 97,3 (87,2-99,9) 99,9 (99,6—100)
Sym 825 105 1¢ 717 2¢ 13,0 98,1 (93,4-99,5) 99,9 (99,2-100) 99,1 (95,1-100) 99,7 (99,0-100)
MU ASym 1133 20 0 1113 O 1,8 100 (83,9-100) 100 (99,7-100) 100 (84,4—100) 100 (99,7-100)
Visi 1958 125 1 1830 2 6,5 98,4 (94,4-99,6) 99,9 (99,7-100) 99,2 (95,8—-100) 99,9 (99,6—100)

Simpt. = simptomatisks; Asimpt. = asimptomatisks; TP = patiesi pozitivs; FP = klGdaini pozitivs; TN = patiesi negativs;

FN = kladaini negativs; Prev =

izplatiba; Tl = ticamibas intervals; PVS = pacienta nemts vaginalas uztriepes paraugs;

FU = sievieSu urins; MU = virieSu urins; PPV = pozitiva predikativa vértiba; NPV = negativa predikativa vértiba
'Ta pasa veida paraugi tika parbauditi arT ar alternativuN. gonorrhoeae NAAT testu, uzradot $adus rezultatus

(pozitivo rezultatu skaits / testéto paraugu skaits): 0/1; °0/1;0/1;“1/1.

*Ta pasa veida paraugi tika parbaudtti arT ar alternativu N. gonorrhoeae NAAT testu, uzradot $adus rezultatus

(negativo rezultatu skaits / testéto paraugu skaits); °0/1; *0/1; “1/3;°1/2.
*TI rezultati.

* PPV 95 % TI, ko aprékina péc preciza 95 % tl pozitivas varbatibas attiecibai,

negativas varbitibas attiecibas.

NPV 95 % TI aprékinaja no precizas 95 % Tl no

12 tab parada Aptima GC analizes Panther sistema jutigumu, specifiskumu, PPV un NPV un
N. gonorrhoeae prevalenci (pamatojoties uz paraugam specifiskajiem PIS) katra parauga tipa péc
nemsanas vietas. Prevalence dazadas paraugu nemsanas vietas, ka paredzeéts, bija atskiriga.
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12 tab: Aptima GC analizes veiktspéjas raksturojums péc nems$anas vietas

Parauga

o . . . o
matti:rsiéls Centrs N TP FP TN FN 'ep"ef/fe‘a's’ :9”;';3# s;eg;'s‘,/':‘fr's,s’ (gpsp;: .?;)2 (9"3:4)2
1 21 3 o0 18 o0 143 100 (43,9-100) 100 (82,4—100) 100 (46,2-100) 100 (89,5-100)
2 383 5 0 378 0 13 100 (56,6-100) 100 (99,0-100) 100 (57,7-100) 100 (99,3-100)
3 75 0 0 75 0 0,0 NC 100 (95,1-100) NC 100 (NC)
4 5 0 0 5 0 0,0 NC 100 (56,6-100) NC 100 (NC)
5 254 5 0 249 0 2,0 100 (56,6-100) 100 (98,5-100) 100 (57,7-100) 100 (99,0-100)
PVS 6 494 9 1 483 1 20 90,0 (59,6-98,2) 99,8 (98,8-100) 90,0 (63,1-99,6) 99,8 (99,1-100)
7 246 4 1 241 0 16 100 (51,0-100) 99,6 (97,7-99,9) 80,0 (39,9-99,4) 100 (99,0-100)
8 9 0 0 95 0 0,0 NC 100 (96,1-100) NC 100 (NC)
9 313 1 0 312 0 0,3 100 (20,7-100) 100 (98,8-100) 100 (6,4-100) 100 (99,7—100)
10 255 11 0 243 1 47 91,7 (64,6-98,5) 100 (98,4-100) 100 (76,3-100) 99,6 (98,1~100)
M 9% 0 0 9 0 0,0 NC 100 (96,2-100) NC 100 (NC)
1 2 3 0 19 0 136 100 (43,9-100) 100 (83,2-100) 100 (46,1-100) 100 (90,0-100)
2 385 5 0 379 1 16  83,3(43,6-97,0) 100 (99,0-100) 100 (59,6-100) 99,7 (99,0-100)
3 74 0 0 74 0 0,0 NC 100 (95,1-100) NC 100 (NC)
4 5 0 0 5 0 0,0 NC 100 (56,6-100) NG 100 (NC)
5 250 5 0 245 0 2,0 100 (56,6-100) 100 (98,5-100) 100 (57,7-100) 100 (98,9-100)
FU 6 484 9 1 473 1 21 90,0 (59,6-98,2) 99,8 (98,8-100) 90,0 (63,1-99,6) 99,8 (99,1-100)
7 245 4 0 241 0 16 100 (51,0-100) 100 (98,4—100) 100 (52,2-100) 100 (99,0-100)
8 97 0 0 97 0 0,0 NC 100 (96,2-100) NC 100 (NC)
9 261 0 0 261 0 0,0 NC 100 (98,5-100) NC 100 (NC)
10 253 10 0 242 1 43 90,9 (62,3-98,4) 100 (98,4-100) 100 (74,6-100) 99,6 (98,2100)
1 91 0 0 91 0 0,0 NG 100 (95,9-100) NC 100 (NC)
1 175 38 0 137 0 217 100(90,8-100) 100 (97,3-100) 100 (91,3-100) 100 (97,5-100)
2 373 3 0 370 0 0,8 100 (43,9-100) 100 (99,0-100) 100 (44,4-100) 100 (99,4—100)
3 61 0 0 61 0 0,0 NC 100 (94,1-100) NC 100 (NC)
4 13 0 0 13 0 0,0 NC 100 (77,2-100) NC 100 (NC)
5 409 34 0 374 1 86  97,1(855-99,5) 100 (99,0-100) 100 (90,5-100) 99,7 (98,6-100)
MU 6 307 28 1 278 0 9,1 100 (87,9-100) 99,6 (98,0-99,9) 96,6 (83,5-99,9) 100 (98,8-100)
7 225 12 0 213 0 53 100 (75,8-100) 100 (98,2-100) 100 (76,6-100) 100 (98,6-100)
8 32 0 0 32 0 0,0 NC 100 (89,3-100) NC 100 (NC)
9 218 0 0 218 0 0,0 NC 100 (98,3-100) NC 100 (NC)
0 91 10 0 8 1 121 90,9 (62,3-98,4) 100 (95,4-100) 100 (74,9-100) 98,8 (94,6-100)
M 5 0 0 54 0 0,0 NG 100 (93,4-100) NC 100 (NC)

TP = patiesi pozitivs; FP = klGdaini pozitivs; TN = patiesi negativs; FN = kludaini negativs; Prev = izplatiba Tl = ticamibas intervals;
PPV = pozitiva prognostiska vértiba; NPV = negativa prognostiska vértiba; PVS = pacienta savakta maksts uztriepe; FU = sievieSu

urins; MU = virieSu urins; NC = nav aprékinams.
"Rezultats TI.

> PPV 95 % TI, ko aprékina péc preciza 95 % tl pozitivas varbitibas attiecibai, NPV 95 % Tl aprékinaja no precizas 95 % Tl no
negativas varbdtibas attiecibas.
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Neisseria gonorrhoeae infekcijas statusa tabulas

Atsauces NAAT un pétamas Panther sistémas testéSanas rezultatu biezums ir apkopots Seit:
13a tab un 13b tab.

13a tab: GC inficéto sievieSu urina un virieSu urina paraugu statuss

Parauga . Simptomu statuss
materials ___Facienta NAAT1  NAAT2 NAAT 3 _EQc
R infekcijas statuss parbaude Svym Asym
tips Y! Yy
Inficats " " _ Nav N 21 10
piemérojams
Inficats + + _ Nav - 0 2
piemérojams
Inficéts + NR + + 1 0
Inficéts - + + + 2 0
Inficéts - + + - 0 1
FU Inficéts NR + + + 1 1
Nav inficéts - + - - 0 2
Nav inficéts - - . l\_lav. + 0 1
piemérojams
Nav inficats - - _ Nav - 981 1077
piemérojams
Nav inficéts - NR - - 1 1
Nav inficéts NR - - - 36 29
Inficats + + _ Nav " o7 19
piemérojams
Inficats + + _ Nav - 2 0
piemérojams
Inficéts + NR + + 1 0
Inficéts - + + + 2 1
Inficéts NR + + + 5 0
MU Nav inficéts + - - + 1 0
Nav inficéts - + - - 1 2
s Nav
Nav inficéts - - L - 689 1079
piemérojams
Nav inficéts - - . l\_lav. = 0 1
piemérojams
Nav inficéts - NR - - 1 0
Nav inficéts NR - - - 26 32

Sym = simptomatisks; Asym = asimptomatisks; AGC Assay = Aptima Neisseria gonorrhoeae analize; FU = sievieSu urins;
MU = virieSu urins; N/A = Nav piemérojams; NR = nav rezultata.
Piezime. Vienadibas zZime (=) apzimé apSaubamus galigos testéSanas rezultatus.
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13b tab: GC inficéto statuss pacienta nemtajiem vaginalas uztriepes paraugiem

Pacienta infekcijas NAAT 1 NAAT 2 EQC Simptomu statuss
statuss PVS FU PVS FU parbaude Sym Asym
Inficéts + + + + + 20 12
Inficéts + + + + - 0 1
Inficéts + + + NR + 1 0
Inficéts + - + + + 1 0
Inficéts + - + + = 0 1
Inficéts + - + - + 1 1
Inficéts + - + - - 1 0
Inficéts + NR + + + 0 1
Inficéts - + + + + 1 0

Nav inficéts + - - - - 2 0
Nav inficéts - - + + + 1 0
Nav inficéts - - + - - 2 2
Nav inficéts - - - + - 0 2
Nav inficéts - - - - + 0 1
Nav inficéts - - - - - 961 1064
Nav inficéts - - - - = 1 1
Nav inficéts - - - NR - 1 0
Nav inficéts - - NR - - 12 10
Nav inficéts - - NR NR - 0 1
Nav inficéts - NR - - - 37 25
Nav inficéts NR - - - - 3 6
Nav inficéts NR NR - - - 42 25

Sym = simptomatisks; Asym = asimptomatisks; AGC Assay = Aptima Neisseria gonorrhoeae analize; PVS = pacienta
nemts vaginalas uztriepes paraugs; FU = sievieSu urins; NR = nav rezultata.
Piezime. Vienadibas zime (=) apzimé apSaubamus galigos testéSanas rezultatus.

Aptima GC analizes kontrolmaterialu RLU sadalijjums

RLU vertibu sadalijums Aptima GC analizes kontrolmaterialiem no visiem derigajiem Panther
sistémas cikliem, kas veikti kiihiska pétijuma laika, kas ietvéra pacientu savaktos vaginalos
uztriepes paraugus un sievieSu un virieSu urina paraugus, ir paradits Seit: 14 tab.

14 tab: Aptima GC analizes negativo un pozitivo kontrolmaterialu RLU sadalljums

Kontrolmaterials Statistikas dati Kopéja RLU vertiba (x1000)
N 161
Minimalais 2416

Pozitivs kontrolmaterials, GC/Negativs

kontrolmaterials, CT Mediana 5543,0
Maksimalais 6477
VK % 14,62
N 161
Minimalais 2
Pozitivs kontrolmaterials, CT/negativs —
Lo Mediana 4,0
kontrolmaterials, GC
Maksimalais 40
VK % 93,85

VK % = variacijas koeficients procentos; RLU = relativa gaismas vieniba.
Piezime. Analizes pamats bija programmatiras pazinota RLU vértiba. Pazinota RLU vértiba ir kopéja
izmérita RLU veértiba, kas dalita ar 1000, un cipari péc decimalzimes ir saisinati.
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Analitiska veiktspéja

Analitiska jutiba (DTS™ sistéma)

N. gonorrhoeae analitiska jutiba (noteikSanas robezlimenis) tika noteikta, tieSi salidzinot 51
dazadu klinisko izolatu atSkaidijumu Stnu kultdrad un Aptima GC analizé. Analizei noradita
analitiska jutiba ir 50 KVV viena analizé (362 KVV vienam uztriepes paraugam, 250 KvVV/ml
urinam un 487,5 KVV/ml PreservCyt skiduma PAP paraugam).

Analitiskas jutibas ekvivalences pétijums (Tigris™ sistéma)

Tika sagatavoti endocervikala uztriepes, vaginala uztriepes parauga kopas, urina parauga
kopas un PreservCyt Skiduma PAP parauga kopas jutibas noteikSanas paneli ar koncentraciju
GC 250 fg katram analizes rRNS, un tie tika testéti ar 60 atkartojumiem sistéma Tigris DTS.
Procentualais pozitivisms (95 % Cl)) Tigris DTS sistéma endocervikalas uztriepes paraugam
bija 100 % (95,1-100 %), maksts uztriepes paraugam — 100 % (95,1-100 %), urina
paraugam — 100 % (95,1-100 %), un PreservCyt Skiduma Pap paraugam — 100 % (95,1-100 %).

GC rRNS inokuléta kliniska panela pétijums (DTS™ un Tigris™ sistémas)

GC rRNS papildinato kiinisko panelu pétijuma tika novértéta abu sistému rezultatu atbilstiba,
izmantojot seSus uznémuma Hologic sagatavotus GC kliniskos panelus, kas bija papildinati
ar koncentraciju no 0 [tdz 250 000 fg rRNS viena GC analizé. GC kliniskie paneli tika izveidoti
no endocervikaliem uztriepes paraugiem, vaginaliem uztriepes paraugiem, uretras uztriepes
paraugiem, virieSu urina, sievieSu urina un PreservCyt Skiduma PAP paraugiem, kuriem Hologic
veiktajos testos bija negativi Aptima GC rezultati DTS sistéemas. Negativie paraugi tika
apvienoti péc parauga tipa, inokuléti vai ne ar GC rRNS un alikvotéti ka atkartojumi katram
panela elementam. Lai izveidotu vienu klinisko paneli katram parauga tipam, tika apvienoti
katra 6 panela elementu atkartojumi ar dazadi inokulétiem rRNS limeniem. Katra paneli kopa
bija 132 atkartojumi.

Sakotnéjie virieSu un sievieSu urina dati liecina, ka dazi panela elementi, kuru rRNS bija
zemaka ITmenT par noradito analitisko jutibu, Tigris DTS sistéma negaiditi uzradija negativus
rezultatus. Tika veikti divi papildu pétijumi, lai pieraditu un apstiprinatu atbilstibu gaiditajiem
rezultatiem inokulétos virieSu un sievieSu urina panelos. Sakotnéja pétijuma plana negativie
paraugi tika apvienoti viena galvenaja kopparauga. Tika grozits turpmako pétijumu plans
virieSu un sievieSu urina paraugiem. Lai izveidotu pozitivo un negativo paneli, paraugus
alikvotéja apstiprinato negativo paraugu mini kopparaugos. Katram panelim tika izveidoti
simts trisdesmit astoni atkartojumi.

15 tab parada procentualo atbilstibu katram rRNS [Tmenim endocervikalaja uztriepe, maksts
uztriepé, uretras uztriepé, virieSu urina, sievieSu urina un PreservCyt Skiduma Pap panelos
attiecigi ar paredzamajiem GC rezultatiem Tigris DTS sistémai un DTS sistémam. GC
koncenracija bija diapazona no 1 limena zemak [idz 3 Tmeniem augstak par 250 fg rRNS
vienai analizei. 15 tab parada ari kliniska panela pétijuma kopéjas procentualas atbilstibas
starp Tigris DTS sistemu un DTS sistému.
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15 tab: Ar GC rRNS papildinatu klinisko panelu rezultatu atbilstibas pétjums

Koncentracija Replicates Si.?itgé:?:s Sis[';éTrgas Vispariga sistému
Parauga materials Panela elements (fg rRN§ \!iené (Replikati) atbilstiba atbilstiba Tigris un DTS atbilstiba
analize) procentos procentos procentos (95% TI)

Nav mérka 0 12 100 100
Loti zems 25 30 100 100

Endocervikalais Zems 250 30 100 100 100 (97,2-100)
Vidgjs 2500 30 100 100
Augsts 250 000 30 100 100
Nav mérka 0 12 100 100
Loti zems 25 29* 100 100

Uztriepe Vaginala Zems 250 30 100 100 100 (97,2-100)
Vidgjs 2500 30 100 100
Augsts 250 000 30 100 100
Nav mérka 0 12 100 100
Loti zems 25 30 100 100

Uretras Zems 250 30 100 100 100 (97,2-100)
Vidégjs 2500 30 100 100
Augsts 250 000 30 100 100
Nav mérka 0 12 100 100
Loti zems 25 30 63,3 (19/30) 100

Sakotnéjais Zems 250 30 100 100 91,7 (85,6-95,8)

pétijums

Vidgjs 2500 30 100 100
Augsts 250 000 30 100 100
Nav mérka 0 18 100 100
Loti zems 25 30 100 100

‘ﬁ:':fs“ 1. apsekoSana Zems 250 30 100 100 100 (97,4-100)
Vidéjs 2500 30 100 100
Augsts 250 000 30 100 100
Nav mérka 0 18 100 100
Loti zems 25 30 100 100

2. apsekosana Zems 250 30 100 100 100 (97,4-100)
Vidgjs 2500 30 100 100
Augsts 250 000 30 100 100

* Nav testéts abas sistémas nepietieckama parauga tilpuma dé|
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15 tab: Ar GC rRNS papildinatu klinisko panelu rezultatu atbilstibas pétijums (turpingjums)

= Sistemas Sistémas s o o
Koncentracija Reblicates Tiaris DTS Vispariga sistéemu
Parauga materials Panela elements (fg rRNS viena P S omes .g - s Tigris un DTS atbilstiba
’ - (Replikati)  atbilstiba atbilstiba o
analize) procentos (95% TI)
procentos procentos

Nav mérka 0 12 100 100
Loti zems 25 30 13,3 (4/30) 100

Sakotnéjais Zems 250 30 80 (24/30) 100 75,8 (67,5-82,8)

pétijums

Vidéjs 2500 30 100 100
Augsts 250 000 30 100 100
Nav mérka 0 18 100 100
Loti zems 25 30 96,7 (29/30) 100

s'j:’i'::” 1. apseko%ana Zems 250 30 100 100 99,3 (96,0 —100)
Vidéjs 2500 30 100 100
Augsts 250 000 30 100 100
Nav mérka 0 18 100 100
Loti zems 25 30 90 (27/30) 100

2. apsekosana Zems 250 30 100 100 97,8 (93,8-99,5)
Vidéjs 2500 30 100 100
Augsts 250 000 30 100 100
Nav mérka 0 12 100 100
Loti zems 25 30 100 100

PreservCyt Skiduma Pap Zems 250 30 100 100 100 (97, —100)

Vidéjs 2500 30 100 100
Augsts 250 000 30 100 100

* Nav testéts abas sistémas nepietiekama parauga tilpuma dé|

Inokuléta kliniska panela atbilstibas pétijums (Sistéma Tigris un Panther)

AtseviSki negativi urina paraugi tika inokuléti ar GC, lai izveidotu 120 pozitivu GC paraugu
paneli. Panela elementi ar pozitivu GC rezultatu tika papildinati ar mikroorganismiem ar
koncentraciju 12,5 KVV/ml, 125 KVV/ml vai 1250 KVV/ml (25 fg viena analize, 250 fg viena
analizé vai 2500 fg viena analiz€). Papildus tika panemti 120 urina paraugi ar negativu

GC noteikSanas rezultatu. Paneli ar pozitivu un negativu rezultatu tika testéti tris sistémas
Panther System un tris sistémas Tigris DTS System. Sistému Panther un Tigris DTS pozitiva
atbilstiba procentos bija 100 % ar zemako 95 % ticamibas intervala raditaju 98,9 %. Sistému
Panther un Tigris DTS negativo rezultatu atbilstiba procentos bija 100 % ar zemako 95 %
ticamibas intervala raditaju 98,9 %. Pétijuma rezultati ir noradtti Seit: 16 tab.

16 tab: Papildinatu klinisko panelu rezultatu atbilstibas pétijums: Atbilstiba sagaidamajiem GC rezultatiem

Panela elements Koncentracija Replicates Sistémas Tigris Sistémas Panther
¢ KVV/mI fg viena analizé (Replikati) atbilstiba procentos atbilstiba procentos
Loti zemi pozitivs 12,5 25 117 100 100
Zemi pozitivs 125 250 120 100 100
Vidgji pozitivs 1250 2500 120 100 100
Negativs 0 0 360 100 100
Aptima Neisseria gonorrhoeae Assay 49 AW-31111-2901 parsk. izd. 003



Analitiska veiktspéja Aptima™

16 tab: Papildinatu klinisko panelu rezultatu atbilstibas pétjjums: Atbilstiba sagaidamajiem GC rezultatiem

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

Analitiskas jutibas peétijums (Sistéema Panther)
Aptima GC analizes analitiska jutiba tika testéta, izmantojot tris raksturigos paraugu veidus.
Tie bija urins, PreservCyt Skiduma Pap paraugi, vaginalas uztriepes paraugi un STM (ka
kontrolmaterials). GC rRNS tika inokuléta So tris paraugu matricu kopparaugos $adas
koncentracijas: 25 fg viena analizé un 250 fg viena analizé (12,5 KVV/ml un 125 KVV/mi
rRNS ekvivalenti). rRNS ekvivalenti tika aprékinati, pamatojoties uz genoma lielumu un
aprékinato DNS: Katra organisma RNS/30nas attieciba. Sie paneli tika testéti tris Panther
instrumentos, izmantojot divas reagentu partijas ar 60 atkartojumiem. Tika aprékinata pozitiva
atbilstiba paredzétajiem rezultatiem. Atbilstiba sagaidamajiem rezultatiem bija 100 % (95 %
Cl1 95,7-100 %) visiem urina paneliem, 100 % (95 % CI 95,7—100 %) visiem PreservCyt
8kiduma Pap paraugs, 100 % (95 % CI 95,7-100 %) visiem maksts uztriepes paneliem un 100 %
(95 % CI196,1-100 %) visiem STM paneliem. Analizes analitiskais jutigums ir 125 CFU/ml.

Analttiskais specifikums

Izmantojot Aptima GC analizi, kopa tika novértéti 154 kultiras izolati. Sajos kultdras izolatos
bija ietverti 86 mikroorganismi, ko var izolét urogenitalaja trakta, un 68 papildu mikroorganismi,
kas parstav filogenétiski radniecigos mikroorganismus. Tika testéti tadi mikroorganismi ka
baktérijas, sénes, raugs, paraziti un virusi. Visi mikroorganismi, iznemot C. psittaci,

C. pneumoniae, U. urealyticum un virusus, tika testéti ar 1,0 x 10° SGnam/analizé KOVA-Trol®
vidé / urina transportéSanas vidé (UTM) un 60 mikroorganismi tika testéti, izmantojot STM.
Chlamydia un Neisseria mikroorganismi tika testéti PreservCyt Skiduma vidé. C. psittaci
(VR601) tika testéta ar 8,0 x 10* $Gnam/analizé un C. psittaci VR125 tika testéts ar

1,0 x 10° SGnam/analizé. C. pneumoniae tika testéta ar 4,0 x 10° Stnam/analizé un

U. urealyticum tika testéta ar 6,7 x 10° SGnam/analizé. Virusi tika testéti $ada veida: (a) | tipa
herpes simplex viruss: 2,5 x 10* TCID5q viena analize, b) |l tipa parastais herpes viruss:

6,0 x 10° TCIDgq viena analizé, c) cilvéka papilomas viruss 16: 2,9 x 10° DNS kopijas viena
analizé; (d) citomegaloviruss: 4,8 x 10° $lnas viena analizé Testéto organismu saraksts ir
paradits Seit: 17 tab.
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17 tab: Analitiskais specifikums

Mikroorganisms

Mikroorganisms

Mikroorganisms

Achromobacter xerosis

Escherichia coli

Neisseria mucosa (3)

Acinetobacter calcoaceticus

Flavobacterium meningosepticum

Neisseria sicca (3)

Acinetobacter Iwoffi

Fusobacterium nucleatum

Neisseria subflava (14)

Actinomyces israelii

Gardnerella vaginalis

Neisseria perflava

Actinomyces pyogenes

Gemella haemolysans

Neisseria polysaccharea

Aerococcus viridans

Haemophilus ducreyi

Paracoccus denitrificans

Aeromonas hydrophila

Haemophilus influenzae

Peptostreptococcus anaerobius

Agrobacterium radiobacter

| tipa parastais herpes viruss

Peptostreptococcus productus

Alcaligenes faecalis

Il tipa parastais herpes viruss

Plesiomonas shigelloides

Bacillus subtilis

Cilvéka papilomas viruss 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 A serogrupa Streptococcus mutans
Citomegaloviruss N. meningitidis B serogrupa Streptococcus pneumoniae
Deinococcus radiodurans N. meningitidis C serogrupa (4) Streptococcus pyogenes
Derxia gummosa N. meningitidis D serogrupa Streptococcus salivarius
Eikenella corrodens N. meningitidis Y serogrupa Streptococcus sanguis
Enterobacter aerogenes N. meningitidis W135 serogrupa Streptomyces griseinus

Enterobacter cloacae

Neisseria cinerea (4)

Trichomonas vaginalis

Entercoccus avium

Neisseria dentrificans

Ureaplasma urealyticum

Entercoccus faecalis

Neisseria elongata (3)

Vibrio parahaemolyticus

Entercoccus faecium

Neisseria flava

Yersinia enterocolitica

Erwinia herbicola

Neisseria flavescens (2)

Erysipelothrix rhusiopathiae

Neisseria lactamica (9)

(n) = testéto celmu skaits.

Visi testétie mikroorganismi uzradija negativu rezultatu Aptima GC analizé.
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Analitiska specifiskuma atbilstibas pétijjums

Nukleinskabes amplifikacijas analizes analitiskais specifiskums attieciba uz atseviskiem
mikroorganismiem liela méra ir atkarigs no analizes kimiska sastava (pieméram, oligonukleotidu
sekvencém), nevis no platformas. Ta ka Aptima GC analizes reagenti sisttma Panther
system, Tigris DTS sistema un DTS sistéma ir identiski, sistema Panther veiktie analitiska
specifiskuma eksperimenti tika izstradati, lai koncentrétos uz visgratak apstradajamajiem
kultlru izolatiem. Tika izvéléti tie mikroorganismi, kuriem bija zinama savstarpéja reakcija
citas amplifikacijas analizés. No 17 tab mikroorganismu grupas tika atlastti divdesmit pieci
(25) kultaras izolati, tostarp 17 organismi, kas ir viscieSak saistiti ar GC. Visi parbauditie
organismi uzradija negativus rezultatus.

Traucéjosas vielas

Uztriepes, PreservCyt Skiduma Pap un/vai urina paraugi tika atseviski papildinati ar Sadam
traucéjodam vielam: 10 % asins, kontracepcijas Zeleja, spermicidi, mitrinatajs, prethemoroidu
anestézijas l1dzeklis, kermena ella, pulveris, pretsénites kréms, vaginalie lubrikanti, sievieSu
higiénas aerosols un leikoctti (1,0 x 10° SGnas/ml10 cells/mL). Urina paraugi tika atseviski
papildinati ar $adam traucéjosam vielam: 30 % asins, urina analiti, proteins, glikoze, ketoni,
bilirubins, nitrats, urobilinogéns, pH4 (skabs), pH9 (sarmains), leikoctti (1,0 x 10° $Gnas/ml),
Sdnu paliekas, vitamini, mineralvielas, acetaminoféns, aspirins un ibuproféns. Visi testi tika
parbauditi attieciba uz iespéjamiem testa traucéjumiem GC prombdatné un klatbatné ar
aprékinato rRNS ekvivalentu 50 GC Sanam/analizi (250 fg/analizei). rRNS ekvivalenti tika
aprékinati, pamatojoties uz genoma lielumu un aptuveno DNS un RNS attiecibu viena katra
mikroorganisma Suna.

Netika konstatéts, ka kada no testétajam vielam rada traucéjumus. Netika konstatéta nekada
Aptima GC analizes inhibicija vai amplifikacija.

Traucéjoso vielu atbilstibas pétijums

Urogenitalajos paraugos biezZi eso$as asinis var traucét dazu amplifikacijas analizu darbibu.
Lai noteiktu asins izraisito traucéjumu limeni sistéma Panther System attieciba uz So iesp&jamo
traucéjoSo vielu, tika izmantots pilnasinu paraugs. Klinisko vaginalo uztriepes paraugu,
pécapstrades PreservCyt Skiduma Pap paraugu vai urina paraugu kopam tika pievienotas
svaigas asinis, un péc tam Sis kopas tika testétas, lai noteiktu iespéjamos analizes traucéjumus
GC mérka mikroorganismu klatbGtné un bez Siem mikroorganismiem. K& mérka koncentraciju
izmantoja 125 GC CFU/mL (250 fg/analizei) aprékinato rRNS ekvivalentu, jo tas atspogulo
analizes analitisko jutibu. Paraugi tika testéti sistéma Panther System. Visiem mérka nukleinskabi
saturoSajiem paraugiem tika ieglts pozitivs rezultats, testéjot 10 % Iimeni (tilpumu attieciba)
asins saturoSus uztriepes paraugus un PreservCyt Skiduma Pap paraugus, vai 30 % (tilpumu
attieciba) asins saturoSus urina paraugus. Visiem mérka mikroorganismus nesaturoSajiem
paraugiem tika pareizi ieguts negativs noteikSanas rezultats. Uztriepes paraugiem, PreservCyt
Skiduma paraugiem un urina paraugiem pievienotas asinis, kuru limenis batiski parsniedz
parastas parauga nems$anas laika paredzamo [imeni, neietekméja rezultatus sistéma Panther
System.

Atjaunosana

Escherichia coli, Gardnerella vaginalis, Lactobacillus acidophilus, Bacteroides fragilis, and
Staphylococcus epidermidis (1.0 x 10°$0nas/analize) tika pievienoti paraugi, kas satur aptuveni
50 GC sanu rRNS ekvivalentu (250 fg). So mikroorganismu pievienoana neietekméja
amplifikaciju un GC rRNS noteikS§anu, izmantojot Aptima GC analzi.
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Precizitates/reproducéjamibas pétijums

Aptima GC analizes precizitate tika novértéta, izmantojot divas Aptima GC analizes komplektu
partijas tris sisttmas Panther 24 dienu laika. Paneli tika izveidoti, papildinot STM ar GC rRNS
ar Seit noradito koncentraciju: 18 tab. Operatori katru dienu veica divus izpildes ciklus, katra
izpildes cikla izmantojot divus katra panela elementa atkartojumus. Tika aprékinata atbilstiba
paredzétajiem rezultatiem un noteikta precizitate saskana ar NCCLS vadlinijam EP5-A2 (11).
Kopéjais katra panela atkartojumu skaits bija 96. Seit 18 tab ir noraditi RLU precizitates dati,
kas ir izteikti ka vidéja vertiba, standartnovirze, variacijas koeficients (VK) un rezultatu
atbilstiba (procentos) paredzétajiem rezultatiem dazadu instrumentu, dazadu partiju, dazadu
izpildes ciklu un viena izpildes cikla rezultatu mainiguma aprékinam.

18 tab: Panther precizitate Aptima GC analizei

Dazadi Dazadas R Sérijas =
Videja instrumenti partijas Starp sérijam ietvaros Kopa
Matrice GC N ?L_U % -

(CFU/ml) vertiba atbilstiba SN VK SN VK SN VK SN VK SN VK
(x1000) (x1000) (%) (x1000) (%) (x1000) (%) (x1000) (%) (x1000) (%)
0 96 3 100 0 0 0 0 0 0 201 728 2 72,5
125 96 3951 100 21514 54 0 0 0 0 56824 144 6076 154
STV 125  95' 5839 100 370,17 6,3 0 0 0 0 77258 132 8567 147
1250 96 6207 100 33825 54 0 0 0 0 78764 127 8572 138
0 95" 3 100 069 216 081 255 077 242 243 763 28 87,8
Urin 125 96 3460 100 0 0 19584 57 11327 33 20753 6 307 89
125 96 6047 100 15867 26 17032 28 0 0 20624 34 311 51
1250 96 6737 100 21835 32 23849 35 6622 1 17672 26 3744 56
0 95" 6 100 19 336 0 0 054 95 59 1052 63 1112
PreservCyt 125 96 3358 100 2579 77 0 0 0 0 48545 145 5497 164
Skidums 125 96 5272 100 24309 46 201,89 38 0 0 751,72 143 8154 155
1250 96 5945 100 35595 6 51,06 09 O 0 75935 128 8402 14,1

SN = standartnovirze: VK = variacijas koeficients procentos; RLU = relativa gaismas vieniba.

Piezime. Dazu faktoru izraisitd mainiguma vértiba var bat skaitliski negativa, ja So faktoru izraisitais mainigums ir loti mazs.
Sada gadijuma SN =0 un VK = 0 %.
' n pie 95 norada uz 1 nederigu atkartojumu no 96, kas netika atkartots.

Parneses pétijumi sistéemai Panther System

Lai noteiktu, vai sistema Panther System mazina parneses piesarnojuma izraisitu kladaini
pozitivu rezultatu iegisanas risku, tika veikts vairaku izpildes ciklu analitiskais pétijums,
izmantojot papildinatus panelus tris sistémas Panther System. Parnese tika novértéta,
izmantojot aptuveni 20 % augstas mérka koncentracijas GC paraugus, kas bija izvietoti starp
paraugiem ar negativu rezultatu. Izpildes ciklos bija ietvertas paraugu ar izteikti pozitivu
rezultatu kopas un paraugu ar negativu rezultatu kopas, ka art atseviski paraugi ar izteikti
pozitivu rezultatu, kas izpildes cikla laika tika apstradati atbilstoSi noteiktam modelim. Augstas
mérka koncentracijas paraugi tika izveidoti, izmantojot ar GC rRNS papildinatu STM ar beigu
koncentraciju 5 x 10° fg rRNS viena reakcija (rRNS ekvivalents 2,5 x 10° kvv/ml). TestéSana
tika veikta, izmantojot 5 izpildes ciklus tris sisttmas Panther System, kopa testéjot

2923 negativus paraugus. Kopé€jais parneses raditajs bija 0 % ar 95 % ticamibas intervalu
0-0,1 %. Kopuma 17 negativie paraugi no augstas mérka koncentracijas cikliem tika pazinoti
ka nederigi un tika izslégti no aprékiniem.
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Hologic BV Hologic (Australia &

New Zealand) Pty Ltd.
Hologic, Inc Da Vincilaan 5
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iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

,Hologic”, ,Aptima”, ,Aptima Combo 2, ,DTS”, “Panther”, ,Panther Fusion”, ,PreservCyt’, ,ThinPrep” un ,Tigris” ir uznémuma ,Hologic Inc.”
un/vai ta meitasuznémumu pre¢u zimes un/vai registrétas precu zimes Amerikas Savienotajas Valstis un/vai citas valstis.

TECAN ir uznémuma “Tecan Group AG” pre€u zime.
KOVA-Trol ir Hycor Biomedical, Inc. preu zime.

Visas citas precu zZimes, kas var bit redzamas $aja lietoSanas instrukcija, pieder to attiecigajiem Tpasniekiem.

Uz 8o izstradajumu var attiekties viens vai vairaki ASV patenti, kas minéti vietné www.hologic.com/patents.
© 2003-2026 Hologic, Inc. Visas tiesibas paturétas.
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ParskatiSanas vésture Datums Apraksts

* Ar APTIMA GC IVDR saderigas analizes LP
AW-31111-001 parsk. izd. 001 izveide
komercializacijas noltka (ExUS), izmantojot ar
APTIMA GC IVDR saderigu analzi LP
AW-31111-001 parsk. izd. 001, IVDR, regulativas

AW-31111-2901 parsk. izd. 001 2024. gada julijs dokumentacijas iesniegSanai (ExUS).

* Atjauninata DDL sadala atbilstoSi jaunakajam DDL
parskatitajam versijam.

+ Visa procesa laika tika veikti administrativie labojumi
un atjauninajumi.

* Atjauninata DDL sadala atbilstoSi jaunadkajam DDL

AW-31111-2901 parsk. izd. 002 2024. g. oktobris parskatitajam versijam.

» SYM definicijas 11. tabulas labojums.
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+ Afjauninats pielaujamais atseviSku alikvotu skaits
vienam paraugam katra mégeneé.

+ Pievienots pazinojums par vielas zuduma vai
iztvaikoSanas ietekmi.

+ Atjauninata SDS sadala atbilstoSi jaunakajam
publicétajam SDS versijam.

AW-31111-2901 parsk. izd. 003 2026. gada marts |* V15@ dokumenta precizéts formulgjums.

* Laboratorijas piesarnojuma uzraudzibas sadalai
pievienots piemérojams testéSanas uzraudzibas
komplekts.

* Nonemta sadala “Parauga stabilitates pétijumi”.
Skaidrojumus skatiet sadala “Paraugu savakSana un
uzglabasana”.

» Veikti regularie administrativie atjauninajumi.
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