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Vispariga informacija

Paredzétais lietojums

Analize Aptima Combo 2" ir mérka amplifikacijas nukleinskabes zondes tests, kura ir izmantota
mérka tverSana ribosomalas RNS (rRNS) in vitro kvalitativai noteik8anai un diferencésanai no
Chlamydia trachomatis (CT) un/vai Neisseria gonorrhoeae (GC), lai palidzétu diagnosticét
hlam1diju un/vai gonokoku slimibu, izmantojot sisttmu Panther™, ka ir noradits.

Sistéma Panther analizi var izmantot, lai testétu $adus simptomatisku un asimptomatisku personu
paraugus: klinicista savaktus endocervikalos paraugus, PreservCyt™ Solution Skidros Pap paraugus,
vaginalas, rikles, rektalas un virieSu urinizvadkanala uztriepes paraugus; pacienta savaktus
vaginalas, rikles un rektalas uztriepes paraugus', ka art sievieSu un virieSu urina paraugus.

1 - . . - . . - . . — _— .
Ja nav norikots iegurna izmekléjums, sievieSu skriningam var izmantot pacienta savaktos vaginalos uztriepes
paraugus.

Testa kopsavilkums un skaidrojums

Chlamydia trachomatis (CT) un Neisseria gonorrhoeae (GC) infekcijas ir divas no visbiezak
sastopamajam seksuali transmisivajam infekcijam (STI) visa pasaulé. Amerikas Savienotajas
Valstis vien 2019. gada Slimibu kontroles centriem (CDC) tika zinots par kopuma 1 808 703
CT infekciju gadijumiem (552,8 gadijumi uz 100 000 iedzivotaju) un 616 392 GC infekciju
gadijumiem (188,4 gadijumi uz 100 000 iedzivotaju) (8). CDC STD terapijas vadlinijas ietver
CT un GC testéSanas un skrininga ieteikumus un sniedz noradijumus par testéSanas metodiku
un bieZumu, ka arT par paraugu veidiem konkrétam pacientu grupam.

Chlamydiae ir nekustiga, gramnegativa, obligata intraceluara baktérija. CT sugas sastav vismaz
no piecpadsmit serotipiem (A, B, Ba, C, D, E, F, G, H, |, J, K, L1, L2 un L3), kas var izraisrt
cilvéku saslimS8anu (43). Galvenais hlamidiju infekciju izraisitajs virieSiem un sievietém ir serotipi
no D lidz K (34). C. trachomatis var izraisit negonokalo uretritu, epididimitu, proktitu, cervicitu,
akdtu salpingitu un iegurna iekaisuma slimibu (PID) (4, 22, 36, 37). C. trachomatis infekcijas
biezi ir asimptomatiskas gan virieSiem, gan sievietém. Bérniem, kas dzimusi inficetam matém, ir
ievérojami lielaks konjunktivita un hlamidiju izraisttas pneimonijas saslim$anas risks (2, 16, 35).

Veésturiski CT noteikSana ir izmantotas vairakas kliniski laboratoriskas metodes, tostarp Stnu
kultiru vide, tieSas imunofluorescences metode un enzimu imdnanalize. Jaunakas CT noteikSanas
metodes ietver tieSos DNS zondes testus un nukleinskabes amplifikacijas testa (NAAT) DNS
zondes testus. Agrak $anu kultdra tika uzskatita par CT noteik$anas “zelta standartu”. ST kultdra
ir saméra specifiska, tacu zinatniskas publikacijas norada uz to, ka NAAT DNS zondes
tehnologijai ir augstaka kliniska jutiba neka kultdrai (3, 12, 24, 39).

N. gonorrhoeae ir gonorejas slimibas izraisitajs. N. gonorrhoeae ir nekustigi, gramnegativi

var bt asimptomatiskas. Tomeér, ja sievietes netiek arstétas, infekcijas var pacelties un izraistt
PID, kas var izpausties kad endometrits, salpingits, iegurna peritonits un tubo-ovariali abscesi.
Procentuali nelielam skaitam personu ar gonokoka infekciju var attistities izkaisita gonokoka
infekcija (DGI) (21, 28). Ja virieSi netiek arstéti, uretrits, ieskaitot dizariju, epididimitu un kapilaru
sapes, var saglabaties. CT un NG orofaringalas infekcijas var bat ar kakla iekaisumu, lai gan
lielaka dala ir asimptomatiskas. Taisnas zarnas infekcijas, ja tas ir simptomatiskas, var izpausties
ar izdalfjumiem, analo niezi, sapigumu, asino$anu un sapigam zarnu kustibam (6, 8).

Analize AptimaCombo?2 (sistéma Panther) 2 AW-27745-2901 Red. 002



Aptima Combo 2 Vispariga informacija

GC infekcijas standarta diagnostikas veikS§ana nepiecieSama mikroorganisma izolacija uz
selektiva agenta vai diplokoku novéro$ana uz uztriepes, kas iekrasota péc Grama metodes (23).
Ar kultdru saistitas metodes raksturo laba kliniska jutiba, tacu to iznakums galvenokart atkarigs
no pareizas parauga apstrades. Nepareizi uzglabajot vai transportéjot paraugu, var tikt zaudéta
mikroorganisma dzivotspéja un rezultati var bat kladaini negativi. Kladaini negativus rezultatus
var radit arT nepiemérota paraugu nemsanas tehnika, toksiski paraugu nemsanas materiali un
kermena sekrétu komponentu izraisita augSanas inhibicija (10, 26).

CDC iesaka izmantot testus NAAT CT un GC noteikSanai virieSiem un sievietém ar un bez
simptomiem ne tikai urogenitalajiem paraugiem, bet art ekstragenitalajam vietam (5).

Uz CT un GC attiecinamajiem pirmas paaudzes testiem NAAT ir novérotas tehnologiskas problémas,
kas ierobezo to veiktspéju. Sis problémas ietvert tostarp apgritinatu paraugu apstradi un paraugu
inhibTciju, kas var radit kladaini negativus rezultatus (9, 13, 19, 27, 31, 40, 41, 42). Aptima
Combo 2 (AC2) analize ir otras paaudzes NAAT, kura tiek izmantota mérka tverSana,
transkripcijas mediéta pastiprinaSana (TMA) un divu kinétisko testu (DKA) tehnologijas, lai
attiecigi racionalizétu paraugu apstradi, pastiprinatu mérka rRNS un noteiktu amplikonu.
Pétijumos, kuros salidzinata dazadu amplifikacijas sistému veiktspéja un paraugu inhibicija, ir
pieraditi mérka tverSanas, TMA un DKA tehnologiju ieguvumi (11, 17). Panther sistémas AC2
analize |auj kvalitativi noteikt CT un/vai GC rRNS kliniska personala nemtajos dzemdes kakla
(endocervikalos), PreservCyt Skiduma Pap paraugos, maksts, rikles, taisnas zarnas un virieSu
urinizvadkanala tamponu paraugos; pacienta nemtajos maksts tamponu paraugos, ka ari
sievieSu un virieSu urina paraugos no simptomatiskiem un asimptomatiskiem individiem.

2019. gada tika atklati jauni C. trachomatis varianti, kuri satur punktveida mutacijas, kas ietekmé
spéju noteikt tos, izmantojot analizes AC2 sakotnéjo versiju (20, 25, 32, 33, 45, 46). leprieks ir
zinots par dazadiem hlamidiju celmiem ar mutacijam, kas ietekmé diagnostisko testu veiktspéju
(44), un tie ir dabisks mikrobu evollcijas produkts. Analizes AC2 atjauninata versija nodroSina
2019. gada atklato C. frachomatis variantu celmu noteik§anas parklajumu.

Procediras principi
Analize AC2 apvieno mérka tverSanas, TMA un DKA tehnologijas.

Paraugi tiek savakti un parnesti uz attiecigajam paraugu transportésanas mégeném. Sajas mégenés
esoSais transportédanas Skidums atbrivo rRNS mérkus un aizsarga tos no sabruk$anas
uzglabasanas laika. Veicot analizi AC2 laboratorija, no paraugiem tiek izolétas mérka rRNS
molekulas, mérka tverSana ar magnétiskajam mikrodalinam izmantojot tverSanas oligomérus.
TverSanas oligoméri satur noteiktu mérka molekulu regionu papildino$as sekvences, ka arl
dezoksiadenozina palieku virkni. Katram mérkim tiek izmantots cits tverSanas oligomeérs.
Hibridizacijas darbibas laika noteiktam sekvencém raksturigie tver§anas oligoméru regioni tiek
piesaistiti noteiktiem mérka molekulu regioniem. Péc tam, samazinot reakcijas temperatiru I1dz
istabas temperatarai, Skidruma tiek iztverts tverSanas oligomérs: mérka komplekss. ST temperatiiras
samazinajuma dé| var notikt hibridizacija starp tverSanas oligoméra dezoksiadenozina regionu un
pie magnétiskajam dalinam kovalenti saistitajam polidezoksitimidina molekulam. Mikrodalinas,
tostarp tam piesaistitas notvertds mérka molekulas, ar magnétu palidzibu tiek aizvirzitas uz
reakcijas trauka sanu, un nostadinatais Skidrums tiek aspiréts. Dalinas tiek nomazgatas, lai
atbrivotos no parauga matricas atliekam, kas var saturét amplifikacijas reakciju inhibitorus. Péc
mérka tverSanas darbibu pabeigSanas paraugi ir gatavi amplifikacijai.

Mérka amplifikacijas analizu pamata ir papildu oligonukleotida praimeru spéja tikt specifiski
atdzesétiem un veicinat mérka nueklinskabes virknu enzimatisko amplifikaciju. Analize AC2 ar
DNS starpposmu palidzibu replicé konkrétu CT 23S rRNS regionu un konkrétu GC 16S rRNS
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regionu. Katrai mérka molekulai tiek izmantots atsevisks praimeru komplekts. rRRNA
amplifikacijas produktu sekvences (amplikonu) nosaka ar nukleinskabes hibridizaciju. Vienas
virknes hemiluminiscences nukleinskabes zondes, kas papildina noteiktu katra mérka amplikona
regionu, ir apzimétas ar dazadam akridina estera molekulam. Analizes AC2 atjauninataja versija
ir ieklauta otra CT zonde, kas papildina esosa CT amplikona unikalo apgabalu. Divu zonzu
lietoSana nodroSina 2019. gada atklato C. frachomatis variantu celmu noteik§8anas parklajumu.
Markétas zondes tiek apvienotas ar amplikonu, lai raditu stabilus hibridus. Hibridizé€to zondi no
nehibridizétas zondes atSkir selekcijas reagents, kas apstadina nehibridizétas zondes signalu.
NoteikS8anas darbibas laika ar apziméta hibrida izstarota gaisma tiek mérita luminometra ka
fotonu signali un izteikta relativas gaismas vienibas (RLU). DKA programma zondes signalu lauj
atskirt ar CT un GC markéto zonzu kinétisko profilu atSkiribas; kinétiskie profili tiek aprékinati,
balstoties uz noteikSanas nolasiSanas laika iegutajiem fotonu izvades mérijumiem. CT signala
hemiluminiscences noteikSanas reakcijai piemit loti strauja kinétika jeb ta déveétais signala
kinétikas tips. GC signala hemiluminiscences noteik§anas reakcijai piemit relativi Ienaka kinétika
jeb ta déveétais kveldiega kinétikas tips. Analizes rezultatus nosaka robezveértiba, kas balstita uz
kopé&jo RLU un kinétiskas ltknes tipu.

DroSuma un veiktspéjas kopsavilkums

DroSuma un veiktspéjas kopsavilkums (SSP) ir pieejams Eiropas medicinisko iericu datubaze
(Eudamed) un ir saistits ar ieri¢u identifikatoriem (pamata UDI-DI). Lai atrastu analizes Aptima
Combo 2 SSP, skatiet pamata unikalo ierices identifikatoru (BUDI):
54200455DIAGAPTCOMBO2PS.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
A. LietoSanai in vitro diagnostika.

B. Profesionalai lietoSanai.

C. Papildinformaciju par sistémai Panther specifiskiem bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem
un piesarnojuma kontroles procedlram skatiet sistémas Panther/Panther Fusion™ lietotaja
rokasgramata.

D. Lai samazinatu nederigu rezultatu risku un iegitu informaciju par proceddram, pirms testa
veikS8anas Panther sisttma uzmanigi izlasiet visu lietoSanas instrukciju un skatiet Panther /
Panther Fusion sistémas operatora rokasgramatu.

E. So procediru drikst veikt tikai personals, kas ir atbilstosi apmacits AC2 analizes
izmantoSana un darba ar potenciali infekcioziem materialiem. Ja notikusi noplide,
nekavéjoties dezinficgjiet, ievérojot atbilstigas iestaddes procediiras.

Saistiba ar laboratoriju

F. Izmantojiet tikai komplektacija ieklautos vai noraditos vienreiz lietojamos laboratorijas
izstradajumus.

G. levérojiet laboratorijai atbilstoSos standarta piesardzibas pasakumus. Darba vietd 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 rlpigi nomazgajiet rokas.
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H.

Bridinajums. Kairino$s un kodigs. Izvairieties no Iidzekla Auto Detect 2 saskares ar adu,
acim un glotadu. Ja skidrums nonak saskaré ar adu vai acim, mazgat ar udeni. Ja Sis
skidrums tiek izSlakstits, pirms saslauciSanas atSkaidiet izlijuSo Skidrumu ar tGdeni.

Darba virsmas, pipetes un citi piederumi ir regulari jadezinficé ar 2,5 %-3,5 % (0,35 M-0,5 M)
natrija hipohlorita Skiduma.

Visus materialus, kas ir nonakusi saskaré ar paraugiem un reagentiem, utilizéjiet saskana
ar piemérojamiem valsts, starptautiskajiem un regionalajiem noteikumiem.

Molekularo izmekléjumu laboratorijas izmantojiet labu standarta praksi, tostarp vides
uzraudzibu. leteicamo Panther sistémas laboratorijas piesarnojuma uzraudzibas protokolu
skatiet Piezimes par proceddru.

Saistiba ar paraugiem

L.

ST analize ir testéta sistéma Panther ar talak noraditajiem paraugiem.

» Kilinicista savakti endocervikalo, vaginalo, rikles, rektalo un virieSu urinizvadkanala
uztriepju paraugi

« SievieSu un virieSu urina paraugi
* Medicinas darbinieka nemti PreservCyt Skiduma Skidrie Pap paraugi

* Pacientu savakti vaginalas uztriepes paraugi

. Ginekologiskie paraugi, kas savakti sagatavosanai apstrades iekarta ThinPrep”, ir jasavac,

izmantojot slotinveida ierices vai endocervikalas birstites / plastmasas lapstinas kombinaciju
savakSanas ierices.

. Uz savakSanas komplekta noraditais deriguma termins attiecas uz savaksanas vietu, nevis

uz testéSanas iestadi. Paraugi, kas ievakti pirms savakSanas komplekta deriguma termina
beigdm un kas tiek transportéti un uzglabati atbilstosi iepakojuma pavadlapa noraditajam, ir
derigi testéSanai arT péc savakS§anas mégenes deriguma termina beigam.

PreservCyt Solution ir apstiprinats ka alternativa vide testédanai ar analizi AC2.
PreservCyt Solution Skidrie Pap paraugi, kas ir apstradati citos instrumentos, nevis apstrades
iekarta ThinPrep, nav novertéti lietoSanai ar analizEém Aptima.

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

Lai paraugu rezultati batu uzticami, paraugu parvadasanas laika ieverojiet atbilstoSus
uzglabasanas nosacijumus. Nav pétita paraugu stabilitate apstaklos, kuros netiek ievéroti
ieteiktie parvadasanas nosacijumi.

Izvairieties no savstarpéjas piesarnosSanas, izmetot izlietotos materidlus un neparvietojot tos
pari citam tvertném.

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

Darba ar paraugiem nepielaujiet savstarpéju piesarnosanos. Paraugi var saturét |oti augstu
mikroorganismu koncentraciju. NodroSiniet, lai paraugu konteineri savstarpéji nesaskaras
paraugu apstrades laika laboratorija. Ja cimdi nonak saskaré ar paraugu, tie ir jamaina.

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

uztriepém, tiriSanas uztriepi vai uztriepi, ko nav piegadajis Hologic, paraugs ir janoraida. Pirms
noraidat uztriepes transportéSanas mégeni bez uztriepes, parbaudiet, vai ta nav Aptima paraugu
transportéSanas mégene, jo $aja paraugu transportéSanas mégené nav paredzéts ievietot uztriepi.

PreservCyt Solution Skidros Pap paraugus savaciet atbilstoSi razotaja noradijumiem. Alikvotes,
kas ir secigi atdalitas no PreservCyt flakona un ir paredzétas testéSanai ar anahzi AC2,
drikst apstradat tikai ar Aptima paraugu parneses komplektu.

Dazos gadijumos péc Aptima transportéSanas mégenes vacina caurdur$anas no tas var
izplast 8kidrums. Lai no ta izvairitos, ieverojiet noradijumus, kas ir sniegti Seit: Sistémas
Panther testa proceddra.

Saistiba ar testu

X.

Y.
Z.

Uzlieciet vacinus un glabajiet reagentus noraditaja temperatdra. Testa izpildi var ietekmét
nepareizi glabatu reagentu izmantoSana. Plasaku informaciju skatiet sadala Reagentu
uzglabasanas un apstrades prasibas un Sistémas Panther testa procedira.

Rikojoties ar kontroles materidliem, veiciet visparéjus piesardzibas pasakumus.

Nepielaujiet reagentu piesarnosanu ar mikrobiem un ribonukledzém.

AA Nelietojiet komplektu vai kontroles materialus péc deriguma termina beigam.

AB.Nesamainiet, nesajauciet un nekombingjiet testa reagentus no komplektiem ar dazadiem

partiju pamatnumuriem. Kontroles materialus un testu Skidrumus var savstarpéji aizstat.

AC.Nekombingjiet testa reagentus vai Skidrumus bez Tpasiem noradijumiem. Nepapildiniet

reagentus vai Skidrumus. Panther sistéma parbauda reagentu limenus.

AD.Dazi Saja komplekta ieklautie reagenti ir markéti ar riska un drosibas simboliem.

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

Informacija par bistamibu atbilstosi ES klasifikacijai

Amplifikacijas reagents
HEPES 25-30%

H402 — kaitigs Gdens organismiem

H412 — kaitigs Gdens organismiem ar ilglaicigam sekam

P273 — izvairities no izplatiSanas apkartéja vide

P501 — atbrivoties no satura/tvertnes sertificétas atkritumu iznicindSanas iekartas
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Enzimu reagents
HEPES 1-5 %
TRITON X-100 1-5 %

H412 — kaitigs Gdens organismiem ar ilglaicigdm sekam
P273 — izvairities no izplatiSanas apkartéja vidée
P501 — atbrivoties no satura/tvertnes sertificétas atkritumu iznicina$anas iekartas

Zondésanas reagents
LAURILSULFATA LITIJA SALS 35-40 %
BORSKABE 10-15 %

H412 — kaitigs Gdens organismiem ar ilglaicigdm sekam
P273 — izvairities no izplatiSanas apkartéja vide
P501 — atbrivoties no satura/tvertnes sertificétas atkritumu iznicindSanas iekartas

Enzimu atSkaidiSanas Skidums
GLYCEROL 20-25 %

TRITON X-100 5-10 %

HEPES 1-5 %

H412 — kaitigs Gdens organismiem ar ilglaicigam sekam
P273 — izvairities no izplatiSanas apkartéja vidé
P501 — atbrivoties no satura/tvertnes sertificétas atkritumu iznicinasanas iekartas

Selekcijas reagents
BORSKABE 1-5 %
TRITON X-100 1-5 %
NATRIJA HIDROKSID <1

BISTAMI

H315 — izraisa adas kairindjumu

H360FD — Var negativi ietekmét auglibu. Var nodarit kaitéjumu nedzimu8am bérnam.
P264 — Péc izmantoSanas seju, rokas un visas paréjas ekspozicijai paklautas adas dalas kartigi
nomazgat.

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

P302 + P352 — SASKARE AR ADU: nomazgat ar lielu Gdens un ziepju daudzumu.
P332 — P313 — Ja rodas adas iekaisums: ladziet mediku palidzibu.

P362 + P364 — Novilkt piesarnoto apgérbu un pirms atkartotas lieto$anas izmazgat.
P201 — Pirms lietoSanas sanemt specialu instruktazu.

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

P308 + P313 — JA nokl|lst saskaré vai saistits ar to: ludziet mediku palidzibu.

P405 — Glabat sléegta veida.

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

Mérka satverSanas reagents
HEPES 5-10 %

EDTA 1-5 %

LITIJA HIDROKSIDS, MONOHIDRATS 1-5 %

H412 — kaitigs Gdens organismiem ar ilglaicigam sekam
P273 — izvairities no izplatiSanas apkartéja vidée
P501 — Atbrivoties no satura/tvertnes sertificétas atkritumu iznicina$anas iekartas.
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Reagentu uzglabasanas un apstrades prasibas
A. Talak noraditie reagenti ir stabili, ja tos uzglaba temperatira no 2 °C Iidz 8 °C (atdzesétus).

K.

Atverts komplekts (atSkaidits)

Reagents Glabasana neatverot Glabasana Stabilitate
Pastiprinasanas reagents No 2°C hdz 8 °C N/A N/A
Enzimu reagents No 2°C lidz 8 °C N/A N/A
Zondes reagents No 2 °C Idz 8 °C N/A N/A
Mérka tverSanas reagents B No 2°C Idz 8 °C N/A N/A
Pastiprinajuma atSkaidiSanas Skidums No 2 °C IT1dz 30 °C No 2°C Iidz 8 °C 30 dienu
Enzimu atSkaidiSanas Skidums No 2 °C IT1dz 30 °C No 2 °C Idz 8 °C 30 dienu
Zondes atSkaidiSanas Skidums No 2 °C I1dz 30 °C No 2°C lidz 8 °C 30 dienu
Atlases reagents No 2 °C Iidz 30 °C No 2 °C Iidz 30 °C N/A
Mérka tverSanas reagents No 2 °C Iidz 30 °C No 15 °C Iidz 30 °C 30 dienu

Pozitiva kontrole, CT /

0, T 0
negativa kontrole GC No 15°C idz 8 °C g

Vienreizlietojams flakons

Pozitiva kontrole, GC /

0, T, 0
negativa kontrole CT No 2°C lidz 8 °C A

Vienreizlietojams flakons

Ja atlases reagentu glaba atdzesétu, pirms ievietoSanas Panther sistéma laujiet tam sasilt
[Tdz istabas temperatdrai.

Darba mérka satver§anas reagents (WTCR) ir stabils 30 dienas, ja to uzglaba temperattra no
15 °C hdz 30 °C. Neatdzesét.

Enzimu reagents, amplifikacijas reagents un zondes reagents ir stabili 30 dienas péc
8kidinasanas, ja tos uzglaba temperatira no 2 °C lidz 8 °C.

Izmetiet neizmantotos, lietoSanai sagatavotos reagentus un darba mérka tver§anas reagentu
(WTCR) péc 30 diendam vai arT péc galvenas partijas deriguma termina beigam (atkaribad no
ta, kur§ datums iestajas agrak).

Izvairieties no savstarpéjas piesarnoSanas reagentu izmanto$anas un glabasanas laika.
Katru reizi pirms glabasanas visiem atSkaiditajiem reagentiem uzlieciet jaunus vacinus.

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

ZondésSanas reagents un atSkaidits zondes readents ir gaismjutigi. Uzglabajiet reagentus
pamata ir atSkaidita zondéSanas reagenta paklausana divu 60 W fluorescéjoSo spuldzu
iedarbibai 17 collu (43 cm) attaluma 12 stundu garuma temperatiira, kas zemaka par 30 °C.
Atskaidita zondésSanas reagenta paklauSana gaismas iedarbibai attiecigi jasamazina.

Péc istabas temperatiras sasniegSanas dazas kontrolmateriala mégenés esoSais Skidrums
var k|Gt dulkains un taja var paradities nogulsnes. Tas, ka kontrolmaterials ir dulkains vai taja
ir nogulsnes, neietekmé kontrolmateriala veiktsp&ju. Kontrolmaterialus var izmantot neatkarigi
no ta, vai tie ir dzidri vai dulkaini/ar nogulsném. Ja nepiecieSami dzidri kontrolmateriali,
iz8kidinaSanu var paéatrinat, tos inkubgjot istabas temperatiras diapazona augséja dala
(15-30 °C).

Nesaldéjiet reagentus.
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Paraugu nems$ana un uzglabasana

Analize AC2 ir izstradata, lai noteiktu CT un GC klatbitni $ados paraugos: klnicista savakti
endocervikalie, PreservCyt Solution Skidrie Pap paraugi, vaginalas, rikles, rektalas un virieSu
urinizvadkanala uztriepes paraugi; pacienta savakti vaginalas, rikles un rektalads uztriepes
paraugi, sievieSu un virieSu urina paraugi no simptomatiskam un asimptomatiskam personam.

Aptima™ abu dzimumu uztriepes paraugu savaksanas komplekts, kas paredzéts
endocervikalajiem un virieSu urinizvadkanala uztriepes paraugiem

Aptima™ urina savak$anas komplekts, kas paredzéts virieSu un sievieSu urina paraugiem

Aptima™ Multitest uztriepju paraugu nemsanas komplekts (lietoSanai ar vaginalo, rikles un
rektalo uztriepju paraugiem)

Aptima paraugu parneses komplekts (izmantoSanai kopa ar PreservCyt Solution
savaktajiem ginekologiskajiem paraugiem)

A. Noradijumi par savakSanu

Noradijumus par savakSanu skatiet attieciga paraugu savak3anas komplekta lietoSanas
instrukcija.

B. Paraugu transportéSana un uzglabadana pirms testé3anas

1.

Urogenitalo uztriepju paraugi

a. Péc savakS$anas uztriepe l1dz tas testéSanai jatransporté un jauzglaba uztriepes
paraugu transportéSanas mégené temperatira no 2 °C lidz 30 °C. Paraugi jaanalize,
izmantojot analizi AC2, 60 dienu laika péc to savakSanas.

b. Ja urogenitalos paraugus nepiecieSams uzglabat ilgak, sasaldéjiet tos uztriepes paraugu
transportéSanas mégené 7 dienu laika péc savak$anas temperatira no —20 °C lidz —
70 °C, lai testéSana butu iesp&jama lidz 12 méneSiem péc panems$anas.

Ekstragenitalo uztriepju paraugi (rikles un rektalas)

a. Péc savak3anas uztriepe l1dz tas testéSanai jatransporté un jauzglaba uztriepes paraugu
transportéSanas mégené temperatara no 4 °C Iidz 30 °C vai no —20 °C Iidz -70 °C.
Paraugi jaanalize, izmantojot analizi AC2, 60 dienu laikad péc to savaksanas.

Urina paraugi

a. Glabajiet urina paraugu temperatira no 2 °C Idz 30 °C péc savakSanas un parneses
uz Aptima urina parauga transporté$anas mégeni 24 stundu laikd péc savak$anas.
Transportéjiet uz laboratoriju primaraja savak3anas konteinera vai transportésanas
mégené 2-30 °C temperatira. Uzglabajiet 2—-30 °C temperatira un 30 dienu laika péc
savakSanas testéjiet apstradatos urina paraugus, izmantojot analizi AC2.

b. Ja Aptima urina paraugus nepiecieS8ams uzglabat ilgak, sasaldéjiet tos Aptima urina
paraugu transportéSanas mégené 7 dienu laika péc savakSanas temperatlra no
—20 °C lidz 70 °C, lai testéSana bltu iesp&jama [idz 12 méneSiem péc panemsanas.

PreservCyt Solution Skidrie Pap paraugi

a. CT un/vai GC testéSanai paredzétie PreservCyt Solution Skidrie Pap paraugi ir
jaapstrada, lai veiktu citologiskos izmekléjumus, un/vai japarnes uz Aptima paraugu
parneses mégeni 30 dienu laika péc savaksanas, uzglabajot temperatira no 2 °C Iidz
30 °C.

b. Ja paredzéts veikt ThinPrep Aliquot Removal (alikvotu nonems$anas) proceduru,

alikvotu nonems3anas instrukcijas skatiet dokumenta “ThinPrep Systems Processor
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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.

Ja paraugi tiek testéti péc apstrades ar ThinPrep sistémas apstradataju, apstradajiet
PreservCyt Skiduma Skidro PAP paraugu saskana ar ThinPrep sistémas apstradataja
lietotaja rokasgramata un Aptima Specimen Transfer Kit un Aptima Transfer Solution
parneses komplekta pavadlapa sniegtajiem noradijumiem. Parnesiet 1 ml PreservCyt
Solution flakona atlikusa Skidruma uz Aptima paraugu parneses mégeni, ka noradits
Aptima paraugu parneses komplekta lietoSanas instrukcija.

Kad PreservCyt Solution Skidrais Pap paraugs ir parnests uz Aptima paraugu
parneses mégeni, paraugs ir jaanalizé, izmantojot analizi AC2, 30 dienu laika, ja
paraugu uzglaba temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C, vai 14 dienu laika, ja paraugu
uzglaba temperatira no 15 °C Iidz 30 °C. Ja nepiecieS8ama ilgaka uzglabasana,
sasaldéjiet paraugu 7 dienu laika péc parneses uz Aptima paraugu parneses mégeni
temperatira no —20 °C Iidz —70 °C un uzglabjjiet [dz 12 méneSiem péc parneses.

C. Paraugu uzglabaSana péc testéSanas

1.

Testétie paraugi ir jauzglaba stativa vertikala stavoklr.

2. Paraugu transportéSanas stobriniem jabat parklatiem ar jaunu, tiru plastmasas plévi,

folijas barjeru vai vacinu.

Piezime. Jebkurs stavoklis, kas izraisa barotnes zudumu vai iztvaikoSanu transportésanas,
apstrades vai glabasanas laika, var ietekmét vairaku alikvoto dalu iepilinaSanas spéju.

3. Ja analizétos paraugus jasaldé vai japarved, nonemiet caurduramo vacinu un uzlieciet

parauga transportéSanas mégenei jaunu necaurduramo vacinu. Ja paraugi japarved
testéSanai uz citu iestadi, jauztur ieteicama temperatira.

Piezime. Jebkur$ stavoklis, kas izraisa barotnes zudumu vai iztvaikoSanu transporté$anas,
apstrades vai glabasanas laika, var ietekmét vairaku alikvoto dalu iepilindSanas spéju.

4.

Pirms nonemat vacinus no iepriek$ testétiem un atkartoti aizvértiem paraugiem, paraugu
transportéSanas mégenes ir jacentrifugé 5 mindtes ar 420 RCF (relativais centrbédzes
spéks), lai viss 8kidrums nostatos mégenes apaksa. Nepielaujiet izSlakstiSanos un
savstarpéju piesarnosanu.

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

Talak ir noradtti analizes AC2 CT un GC reagenti, kas ir paredzéti lietoSanai ar sisttmu Panther.
Blakus reagenta nosaukumam ir noradtti arT reagentu identifikacijas simboli.

Komplektacija ieklautie reagenti un materiali
Analizes Aptima Combo 2 komplekts

100 testu (2 karbas un 1 kontrolmaterialu komplekts) (kat. Nr. PRD-05576)
250 testu (2 karbas un 1 kontrolmaterialu komplekts) (kat. Nr. PRD-05571)

Aptima Combo 2 atdzeséta karba (1. no 2 karbam)
(péc sanemsanas uzglabat 2-8 °C temperatiira)

Daudzums Daudzums
Simbols  Komponents 250 testu 100 testu
komplekts komplekts

A Amplifikacijas reagents 1 flakons 1 flakons
Neinfekciozas nukleinskabes, kas ir izzavétas buferSkiduma,
kas satur < 5 % apjoma palielinataja.

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

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

TCR-B  Meérka satversanas reagents B 1x0,61ml 1x0,30 ml
Neinfekcioza nukleinskabe buferskiduma, kas satur <5 %
mazgasanas lidzekla.

Aptima Combo 2 istabas temperatiirai paredzéta karba (2. no 2 karbam)
(péc sanemsanas uzglabat 15-30 °C temperatiira)

Daudzums Daudzums
Simbols  Komponents 250 testu 100 testu
komplekts komplekts

AR Amplifikacijas rekonstitiicijas $kidums 1x27,7m 1x11,9ml
Konservantus saturo$s tdens Skidums.

ER Enzimu rekonstitiicijas $kidums 1x11,1m  1x63ml
HEPES buferskidums, kas satur virsmaktivo vielu un glicerinu.

PR Zondé$anas rekonstitiicijas $kidums 1x354ml  1x152ml
Sukcinata buferskidums, kas satur < 5 % mazgasanas lidzekla.

S Selekcijas reagents 1x108 ml  1x43,0ml
600 mM boréta buferSkiduma, kas satur virsmaktivo vielu.
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Aptima Combo 2 istabas temperaturai paredzéta karba (2. no 2 karbam) (Turpinajums)
(péc sanemsanas uzglabat 15-30 °C temperatiira)

Daudzums Daudzums
Simbols  Komponents 250 testu 100 testu
komplekts komplekts

TCR Mérka satverSanas reagents 1x54ml 1x26,0ml
Buferéts sals Skidums, kas satur cietas fazes un tverSanas
oligomérus.
Rekonstitiicijas parejas 3 3
Galvenas partijas svitrkodu lapa 1 lapa 1 lapa

Aptima kontrolmaterialu komplekts
(péc sanemsanas uzglabat 2—-8 °C temperatiira)

Simbols  Komponents Daudzums

PCT/INGC Pozitiva kontrole, CT / negativa kontrole, GC 5x1,7ml
Neinfekcioza CT nukleinskabe buferskiduma, kas satur < 5 %
mazg&Sanas lidzekla. Katrs 400 ul paraugs satur aprékinato rRNS
ekvivalentu — 1 CT IFU (5 fg vienai analizei*).

PGC/NCT Pozitiva kontrole, GC / negativa kontrole, CT 5x1,7ml
Neinfekcioza GC nukleinskabe buferskiduma, kas satur <5 %
mazg&Sanas lidzekla. Katrs 400 ul paraugs satur aprékinato rRNS
ekvivalentu — 50 GC $inas (250 fg vienai analizei™).

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

NepiecieSamie materiali, kas pieejami atseviski

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

Kat. Nr.
Sistéma Panther 303095
Sistéma Panther Fusion PRD-04172
Sistéma Panther, Continuous Fluid and Waste (Panther Plus) PRD-06067
Aptima™ analizes $kidumu komplekts 303014 (1000 testu)

(Aptima mazgaSanas Skidums, Aptima Skidruma deaktivizéSanas buferis un
Aptima ellas reagents)

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 testu)

satur MTU, atkritumu maisus, atkritumu tvertnu parsegus, analizes Skidrumus
un automatiskas noteikSanas Skidumus
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Kat. Nr.
Uzgali, 1000 pl, filtréti, vaditspéjigi, Skidrumu uztverosi, vienreizlietojami. 901121 (10612513 Tecan)
Ne visi izstradajumi ir pieejami visos regionos. Lai iegiitu informaciju par 903031 (10612513 Tecan)
attiecigo regionu, sazinieties ar parstavi. MME-04134 (301 80117 Tecan)
MME-04128
Paraugu parneSanas komplekts Aptima Specimen Transfer Kit 301154C
lietosanai ar PreservCyt Solution $kidrajiem paraugiem
Aptima paraugu parneses komplekts — apdrukajams PRD-05110
lietoSanai ar PreservCyt Solution Skidrajiem paraugiem
Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit PRD-03546

Aptima abu dzimumu uztriepes paraugu savaksanas komplekts, kas 301041
paredzéts endocervikalajiem un virieSu urinizvadkanala
uztriepes paraugiem

Aptima™ urina paraugu savak$anas komplekts virieSu un 301040
sievieSu urina paraugiem

Aptima™ virieSu un sievieSu urina paraugu transporté$anas 105575
mégenes

Balinatajs, 5-8,25 % (0,7-1,16 M) natrija hipohlorita Skidums —

Vienreizlietojami cimdi —

SysCheck kalibréSanas standarts 301078
Aptima™ caurduramie vacini 105668
Necaurdurami rezerves Vacini 103036A

Rezerves vacini 250 testu komplektiem —

Amplifikacijas un zondésanas reagentu
rekonstitiicijas Skidumi
CL0041 (100 vacinu)
Enzimu reagenta Skidinatajs 501616 (100 vacinu)
TCR un selekcijas reagents CL0040 (100 vacinu)

Rezerves vacini 100 testu komplektiem —

Amplifikacijas, enzimu un zondésanas
readentu rekonstitiicijas Skidumi
CL0041 (100 vacinu)
TCR un selekcijas reagents 501604 (100 vacinu)

Papildu materiali

Kat. Nr.
Aptima™ kontrolmaterialu komplekts 301110
Hologic® balinataja pastiprinatajs tirisanai 302101

virsmu un aprikojuma ikdienas tiriSanai

Mégenu kratitajs —
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Sistemas Panther testa procedira

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

A. Darba vietas sagatavoSana

1.

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. Laujiet natrija hipohlorita Skidumam
saskarties ar virsmam vismaz 1 minati un péc tam noskalojiet ar dejonizétu tdeni.
Nelaujiet natrija hipohlorita Skidumam izzat. Parklajiet galda virsmu, uz kuras tiks
sagatavoti reagenti, ar tiriem, absorb&joSiem laboratorijas galda parsegiem, kuriem ir
plastmasas pamatne.

Notiriet atseviSku darba virsmu, uz kuras tiks sagatavoti paraugi. Izmantojiet ieprieks
aprakstito procediru (A.1. darbiba).

Notiriet visus pipetétajus. Izmantojiet iepriek§ aprakstito tiriSanas proceduru
(A.1. darbiba).

Pirms testéSanas pastiprinaSanas, enzimu un zondes reagenti jaiz8kidina, apvienojot

liofilizétd reagenta pudelu saturu ar atbilstoSu atSkaidiSanas Skidumu.

a. Pirms lietoSanas laujiet liofilizeétajiem reagentiem sasilt I1dz istabas temperatarai
(no 15 °C Iidz 30 °C).
atSkaidiSanas manSetes piestiprinasanas parliecinieties, vai atSkaidiSanas
$kidumam un reagentam ir pievienoti atbilstigi etiketes simboli.

c. Parbaudiet partiju numurus galvenas partijas svitrkodu lapa, lai kopa tiktu izmantoti
atbilstoSie reagenti. Markéjiet Skiduma pagatavo$anai paredzéto pudeliSu vacinus.

d. Atveriet liofilizéta reagenta flakonu un ciesi ievietojiet atSkaidiSanas mansetes roboto
galu flakona atveré (1. attéls., 1. darbiba).

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

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

h. Viegli pavirpiniet Skidumu pudelité, lai tas sajauktos. Virpinot pudeliti, nepielaujiet putu
veidoSanos (1. attéls., 4. darbiba).

i. Uzgaidiet, lidz liofilizétais reagents ir sajaucies ar Skidumu, péc tam atkal apgrieziet

otradi savienotas pudeles, sasverot tas 45°lenki, lai mazinatu putu veidoSanos (1. attéls.,
5. darbiba). Uzgaidiet, [1dz viss Skidrums ir iepludis atpakal plastmasas pudelé.

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

k. Uzlieciet plastmasas pudelitei saglabato markéto vacinu, kas atbilst reagentam, vai
jaunu vacinu. Nesajauciet vacinus. Pierakstiet operatora inicidlus un atSkaidisanas
datumu uz etiketes (1. attéls., 7. darbiba).

| Izmetiet atS8kaidiS8anas mans3eti un stikla flakonu (1. attéls., 8. darbiba).
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m. Pirms ievietoSanas Panther sistéma rlpigi samaisiet katru reagentu, tos viegli

apgriezot.

Izvéles iespéja. Pastiprinasanas, enzimu un zondes reagentu papildu maisiSana

ir atlauta, uz vismaz 5 minatém novietojot plastmasas pudelites ar atkartoti uzliktiem
vaciniem uz stobrinu svarstiklas un iestatot mérenu atrumu un slipumu. Parliecinieties,
vai reagenti ir ripigi samaisiti.

Bridinajums. Reagentu atSkaidiSanas laika uzmanieties, lai neveidotos putas. Putas negativi
ietekmé limena noteikSanu sistéma Panther.

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

7

1.attéls Reagenta sagatavo$anas process

2. Darba mérka tverSanas reagenta (WTCR) sagatavoSana

a.
b.

f.

g.

Nosakiet savstarpégji atbilstoSas TCR un TCR-B pudeles.

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

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

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

Uzlieciet mérka tver8anas reag(vanta (TCR) pudeles vacinu un viegli saskaliniet
8kidumu, lai samaisitu saturu. Sts darbibas laikd uzmanieties, lai neveidotos putas.

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

3. Selekcijas reagenta sagatavo$ana

a.

b.

Parbaudiet, vai partijas numurs uz reagenta pudeles atbilst partijas numuram
galvenas partijas svitrkodu lapa.

Uz etiketes uzrakstiet operatora inicidlus un datumu.

Piezime. Pirms ievieto$anas sisttma ripigi samaisiet visus reagentus, uzmanigi apvérsot
reagentu pudeles. ApgrieZot otradi reagentu pudeles, uzmanieties, lai neveidotos putas.
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C. lepriek$ atSkaiditu reagentu sagatavosana

1. Pirms analizes sak3anas iepriek$ izSkidinatajiem amplifikacijas, enzimu un zondéSanas
reagentiem ir jasasniedz istabas temperatdra (15-30 °C).

Izvéles iespéja. AtSkaidito pastiprinaSanas, enzimu un zondes reagentu plastmasas
pudeles ar vaciniem var novietot uz stobrinu svarstiklas uz vismaz 25 mindatém, iestatot
mérenu atrumu un slipumu, lai reagenti sasniegtu istabas temperatdru un tiktu rapigi
samaisiti.

sildiet aizvakoto pudeli temperatira Ilidz 62 °C 1-2 minites. 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 ievieto$anas sistéma rlpigi samaisiet katru reagentu, uzmanigi apvérsot reagentu
pudeles. ApgrieZot otradi reagentu pudeles, uzmanieties, lai neveidotos putas. ST darbiba
nav nepiecieSama, ja reagenti tiek ievietoti sisttma uzreiz péc sajaukSanas mégenu
kratitaja.

4. Nepiepildiet reagentu pudeles [[dz malam. Sistéma Panther atpazist un noraida pudeles,
kas ir piepilditas [idz malam.

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

D. Kontroles materialu sagatavo$ana

1. Pirms apstrades iznemiet kontroles materialus no glabasanas vietas (no 2 °C lidz 8 °C)
un laujiet tiem sasilt [1dz istabas temperatdrai (no 15 °C lidz 30 °C).

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

b. Vairaku parbauzu vai uztriepes parauga transportéSanas mégené atrodas viens roza
Aptima uztriepes paraugu nemsanas vates kocins.

c. Gatava urina parauga tilpuma limenim jabat starp urina parauga transportédanas
mégené eso$ajam melnajam iepildisanas [nijam.
d. Tampona neesamiba Aptima paraugu parneses stobrina PreservCyt Solution
Skidrajiem Pap paraugiem
2. Pirms apstrades laujiet paraugiem sasilt lidz istabas temperatarai (no 15 °C Iidz 30 °C).

Bridinajums. Pirms testéSanas un/vai ar paraugu saistitu nederigu rezultatu nepielausanas
noluka paraugus var maisit virpulmikseri liela atruma vismaz 3 minates, péc tam 1 mindti
maisit virpulmiksermT maza atruma (lai ievilktu Skidrumu stobrina).
3. Pirms paraugu mégenu ievietoSanas stativa, parbaudiet mégenes.
a. Ja parauga mégenes dala starp Skidrumu un vacinu ir burbuli, centrifugéjiet méegeni
S5minates ar 420 RCF, lai atbrivotos no burbuliem.

b. Ja, ievérojot savak$anas noradijumus, parauga mégené ir mazaks tilpums neka
parasti, centrifugéjiet mégeni 5 mindtes ar 420 RCF, lai vacina nebitu Skidruma.
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c. Jaurina parauga mégené eso$a Skidruma limenis nav starp abam uz flakona etiketes
eso3$ajam melnajam indikatora ITnijam, paraugs ir nederigs. Necaurduriet parpilditu
mégeni.

d. Ja urina parauga mégené ir nogulsnes, karséjiet paraugu 37 °C temperatdra ldz
5 minatém. Ja nogulsnes nav iz8kiduSas, vizuali parbaudiet, vai tas nekavé parauga
nodosanu.

Piezime. Ja netiek izpildita 3a—c darbiba, caur parauga mégenes vacinu var izpldst skidrums.
Piezime. No katra parauga stobrina var testét lidz 5 atseviskam alikvotajam dalam. Méginot
pipetét vairdk neka 5 alikvotas dalas no parauga stobrina, var rasties apstrades klidas.

F. Sistemas sagatavoSana

1. lestatiet sistemu atbilstoSi noradijumiem, kas sniegti Sistémas Panther/Panther Fusion
operatora rokasgramata un Seit: Piezimes par proceddru. Parliecinieties, vai tiek lietoti
piemérota lieluma reagentu stativi un mérka tverSanas reagenta (TCR) adapteri.

2. levietojiet paraugus.
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Piezimes par procediru
A. Kontrolmateriali

1. Lai pareizi stradatu ar Panther System programmatru, izmantojot AC2 analizes protokolu,
ir nepiecieSams viens kontroles materialu paris. Pozitiva kontrolmateriala, CT / negativa
kontrolmateriala, GC un pozitiva kontrolmateriala, GC / negativa kontrolmateriala, CT
meégenes var ievietot jebkura stativa pozicija vai jebkura sisttmas Panther paraugu
nodalijuma josla. Kad tiek izpildits kads no diviem talak noraditajiem nosacijumiem, tiek
sakta pacienta parauga pipetéSana.

a. Sistéma paslaik apstrada kontrolmaterialu pari.
b. Sistéma ir registréti derigi kontrolmaterialu rezultati.

2. Kad no noteikta reagentu komplekta kontrolmaterialu mégeném ir pipetéts kontrolmaterials
un tas tiek apstradats, saistito komplektu var izmantot pacienta paraugu apstradei Iidz
24 stundam, iznemot taldk noraditos gadijumus.

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 temperatra ir no 15 °C Iidz 30 °C.

C. Cimdu talks

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

D. Laboratorijas piesarnojuma uzraudzibas protokols sistemai Panther

Piesarnojumu var veicinat daudzi laboratorijai specifiski faktori, pieméram, testétais tilpums,
darbpldsma, 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 uzraudzitu laboratorijas piesarnojumu, var veikt turpomak noradito procediru, izmantojot
Aptima Unisex uztriepes paraugu nemsanas komplektu endocervikaliem un virieSu
urinizvadkanala uztriepes paraugiem vai Aptima Multitest uztriepes paraugu nemsanas
komplektu.

1. Markégjiet vates kocinu transportéSanas mégenes ar numuriem, kas atbilst test&jamajiem
apgabaliem.

2. lznemiet parauga nemsanas tamponu (tamponu ar zilu asi un zalu apdruku, ja izmantojat
Aptima Unisex uztriepes paraugu nemsanas komplektu) no iepakojuma, samitriniet
tamponu Aptima™ parauga transportéSanas barotné (STM) un ar aplveida kustibam
notiriet paredzéto vietu.

3. Nekavéjoties ievietojiet vates kocinu transportéSanas mégeneé.

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

5. Velreiz cieSi noslédziet transportéSanas mégeni ar vacinu.

o

Atkartojiet 2.—5. darbibu katra apgabala, kura ir janem uztriepes paraugs.
7. Testéjiet paraugus ar AC2 analizes protokolu Panther sistéma.
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8. Ja kadam no paraugiem ir pozitivs rezultats, javeic papildu izmekléSana.

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

A. Testa rezultatu interpretéSana

Panther System programmatira automatiski interpreté testa rezultatus, izmantojot AC2 protokolu,
un parada tos ka atseviSkus CT un GC testa rezultatus. Testa rezultats var but negativs,
apSaubams, pozitivs vai nederigs atkariba no kinétiska veida un kopéjas RLU veértibas
noteik§anas darbibas laika (skatiet talak). Testa rezultats var bit nederigs, ja kads parametrs
neatbilst normalajiem paredzétajiem diapazoniem. Zinojiet par pirmo derigo rezultatu.

Ja sakotnégjais testa rezultats ir apSaubams vai nederigs, tests ir jaatkarto. Ja atkartotas
testéeSanas laika rezultats nav derigs, japanem jauns paraugs.

Kopéja RLU veértiba (x1000) C'-I' rezultata iegasanai
Kinétiskais veids

Negativs Apsaubams Pozitivs
Tikai CT No 1 Iidz < 25 No 25 Iidz < 100 No 100 Iidz < 4500
CTun GC No 1 Iidz < 85 No 85 I1dz < 250 No 250 Iidz < 4500
Nenoteikts CT No 1idz<85  No 85 [1dz <4500 N/A

Kopéja RLU veértiba (x1000) GC rezultata iegusanai

Kinétiskais veids

Negativs ApsSaubams Pozitivs
Tikai GC No 1 Iidz < 60 No 60 I1dz < 150 No 150 Iidz < 4500
GCunCT No 111dz<85  No 85 I1dz < 250 No 250 Itdz < 4500
Nenoteikts GC No 11idz<85 No 85 [ldz < 4500 N/A

B. Kvalitates kontroles rezultati un to pienemamiba

Pozitivs kontrolmaterials, CT / negativs kontrolmaterials, GC un pozitivs kontrolmaterials,
GC / negativs kontrolmaterials, CT tiek izmantoti k& kontrolmateriali analizes mérka molekulu
tverSanas, amplifikacijas un noteikSanasdarbibam. Saskana ar vietéjo/regionalo normativo
aktu vai akreditacijas organizaciju vadlinijam vai prasibam var tikt ietverti papildu Sanu lizes
un RNS stabilizacijas kontrolmateriali. Pozitivs kontrolmaterials, CT / negativs kontrolmaterials,
GC tiek izmantoti kd GC testa rezultatu negativais kontrolmaterials. Pozitivs kontrolmaterials,
GC / negativs kontrolmaterials, CT tiek izmantoti k& CT testa rezultatu negativais kontrolmaterials.
Ja tas ir nepiecieSams, var pievienot lietotaja nodroSinatu divkarSu negativo kontrolmaterialu,
lai uzraudzitu analizes fonu. Pareizu paraugu sagatavo$anu vizuali apstiprina viena Aptima
paraugu nemsanas tampona klatbutne uztriepes parauga transportéSanas stobrina, galigais
urina tilpums starp urina parauga transportéSanas stobrina melnajam uzpildes [nijam vai
tampona neesamiba Aptima paraugu parneses stobrina PreservCyt Skidruma Pap
paraugiem.

Pozitivajiem kontrolmaterialiem ir janodrosina talak noraditie testa rezultati.

Kontrolmaterials Kopéja RLU vértiba (x1000) CT rezultats GC rezultats
POZIt“_/S kontrolmaterlg_ls, CT/ =100 un < 3000 Pozitivs Negativs
negativs kontrolmaterials, GC
Pozitivs kontrolmaterials, GC / > 150 un < 3000 Negativs Pozitivs

negativs kontrolmaterials, CT

1. Panther System programmatira, izmantojot AC2 analizes protokolu, automatiski novérte
kontroles materialus saskana ar iepriek§ minétajiem kritérijiem, un rezultati tiek
atspoguloti rezultatu parskata.

2. Katra laboratorija ir jaievie$S piemérotas kontroles procediras, lai izpilditu vietéjas prasibas.
3. Negativie kontrolmateriali var nenodroSinat efektivu nejausas parneses uzraudzibu.
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Skatiet sadala Analitiska veiktspéja aprakstitos rezultatus, kuri tika iegdti, veicot augsta
mérka analitisko parneses pétijumu ar mérki atainot parneses kontroli sisttma Panther.

C. Parauga sagatavoSanas kontrolmaterials (izvéles)

Komplekta ietvertie pozitivs kontrolmaterials, CT / negativs kontrolmaterials, GC un pozitivs
kontrolmaterials, GC / negativs kontrolmaterials, CT tiek izmantoti ka kontrolmateriali analizes
mérka molekulu tverSanas, amplifikacijas un noteik8anas darbtbam un ir jaietver katra
analizes izpildes cikla. Ja tas ir nepiecieSams, var testét atbilsto$a transportéSanas vide
(PreservCyt Solution, STM) esoSus Sunu lizes un RNS stabilizacijas kontrolmaterialus
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 sagatavodanas kontrolmateriali,
ir jauzglaba, jaapstrada un jatesté saskana ar lietoSanas instrukciju. Paraugu sagatavoSanas
kontrolmaterialu rezultati ir jainterpreté tapat ka pacientu testu paraugu rezultati. Skatit Testa
rezultatu interpretéSana — QC / pacienta rezultati

D. Pacienta testa rezultati
1. Ja kada izpildes cikla laika kontrolmaterialu rezultati neatbilst paredzétajiem, nedrikst
zinot par 81 izpildes cikla laika iegUtajiem pacienta paraugu testu rezultatiem.
2. Uztriepes parauga, PreservCyt Solution Skidra Pap parauga un urina parauga rezultati
(skatiet piezimes talak).
a. Sakotnéjie rezultati

CT pozitivs Pozitivs CT rRNS rezultats.

CT negativs  lespéjams, negativs CT rRNS rezultats.

CT apsaubams Paraugs ir jatesté atkartoti.

GC pozitivs  Pozitivs GC rRNS rezultats.

GC negativs  lespé&jams, negativs GC rRNS rezultats.

GC apSaubams Paraugs ir jatesté atkartoti.

Nederigs Paraugs ir jatesté atkartoti.

b. Atkartota testa rezultati

CT pozitivs  Pozitivs CT rRNS rezultats.

CT negativs lespéjams, negativs CT rRNS rezultats.

CT apSaubams Nenoteikts. Ir janem jauns paraugs.

GC pozitivs  Pozitivs GC rRNS rezultats.

GC negativs lesp&jams, negativs GC rRNS rezultats.

GC ap$aubams Nenoteikts. Ir janem jauns paraugs.

Nederigs Nenoteikts. Ir janem jauns paraugs.

Piezimes

* Interpretéjot analizes AC2 rezultatus personam, kuram nav simptomu vai kuras ir
ietvertas zemas prevalences grupas, ir ieteicams rapigi izvértét veiktspéjas datus.

* Ir jazino par katra analita pirmo derigo rezultatu.

* Negativs rezultats negaranté, ka parauga nav CT vai GC infekcijas, jo rezultati ir atkarigi
no t3, vai paraugs ir savakts pareizi, vai parauga nav inhibitoru un vai rRNS koncentracija
ir pietiekama noteik8anai. Testa rezultatus var ietekmét nepareiza parauga nemsana,
nepareiza parauga glabasana, tehniska kluda vai paraugu sajaukSana.

» Tapat ka jebkuras ar kultGru nesaistitas metodes gadijuma, péc arstédanas procediras
ieglta pacienta parauga pozitivu rezultatu nevar interpretét ka dzivotspéjigu CT vai GC
mikroorganismu klatbitnes apliecinajumu.
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» Sievietém, kuram ir kiniski noteikta hlamidiju vai gonokoka infekcijas iesp&jamiba, ir
ieteicams testét endocervikalo paraugu (30).

+ Ja tiek savakts gan Pap paraugs, gan endocervikalas uztriepes paraugs, PreservCyt
Solution Skidrais Pap paraugs ir jasavac pirms endocervikalas uztriepes parauga.
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lerobezojumi

A.

So testu drikst veikt tikai darbinieki, kuri ir apmacTti §Ts procediras veikana. Saja lieto$anas
instrukcija sniegto noradijumu neieveéroSana var izraisit klidainus rezultatus.

Nav noveértéta tamponu lietoSanas, skaloSanas un paraugu nems8anas mainigo parametru
ietekme uz CT vai GC noteikSanu.

Vaginalo uztriepes un PreservCyt Skiduma Skidro Pap paraugu nems$ana nedrikst aizstat
cervikalos izmekléjumus un endocervikalo paraugu nemsanu sievieSu urogenitalo infekciju
diagnostikas nolUka. Pacientiem var bat citu iemeslu izraisttas cervicits, uretrits, urinara
trakta infekcijas vai vaginalas infekcijas vai vienlaicigas citu agentu izraisitas infekcijas.

. Analize AC2 nav paredzéta iespéjamas seksualas vardarbibas novértéSanai vai citiem

tiesmedicinas mérkiem.

. Rezultatu uzticamiba ir atkariga no piemérotu paraugu nemsanas. Ta ka $is analizes

transporté$anas sistéma nesniedz iespéju veikt parauga piemérotibas mikroskopisko
novértésanu, medicinas darbiniekiem ir jaapgust pareizas paraugu nemsanas metodes.
Skatiet atbilstosa Hologic paraugu nemsanas komplekta lietoSanas pamacibu.

Izmantojot analizi AC2, nevar noteikt to, vai arstéSana ir veiksmiga vai neveiksmiga, jo péc
atbilstoSas pretmikrobu procediiras veikS8anas organisma var saglabaties nukleinskabe.

AC2 analizes rezultati ir jainterpreté kopa ar citiem laboratorijas un kliniskajiem datiem, kas ir
pieejami medicinas darbiniekam.

. Negativs rezultats negaranté, ka pacients nav inficéts, jo rezultati ir atkarigi no piemérotu

paraugu nems$anas. Testa rezultatus var ietekmét nepareiza parauga nemsana, tehniska
klida, paraugu sajaukSana vai mérka limeni, kas ir zemaki par analizes noteikSanas
ierobeZojumu.

AC2 analize nodrosSina kvalitativus rezultatus. Tapéc pozitiva analizes signala apmérs nav
saistits ar mikroorganismu skatu parauga.

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

PreservCyt Solution Skidrie Pap paraugi, kas ir apstradati citos instrumentos, nevis apstrades
iekarta ThinPrep, nav novertéti lietoSanai ar analizém Aptima.

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

. Vaginalas uztriepes parauga nemsanas vates kocinu atlauts izmantot vienigi tados kliniskajos

apstaklos, kur pieejams atbalsts/iesp&jamas konsultacijas saistiba proceddru
pamatprincipiem un piesardzibas pasakumiem.

Analize AC2 nav apstiprinata lietoSanai ar paraugiem, ko pacients ir panémis majas.
Panther sistémas veiktspéja nav novértéta 2000 m (6561 pédas) augstuma virs jaras [imena.

Nav konstatéta nukleinskabju sabrukSana skiduma PreservCyt Solution. Ja PreservCyt
Solution Skidraja Pap parauga ir maz CT un GC 8unu materiala, Sis materials var izplatities
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nevienmérigi. Turklat, salidzinot ar tieSo paraugu nemsanu ar STM, PreservCyt Skiduma
papildu tilpums rada lielaku parauga materiala atSkaidijjumu. Sie faktori var ietekmét spéju
noteikt mazu mikroorganismu daudzumu panemtaja parauga. Ja negativi parauga rezultati
neatbilst kliniskajam iespaidam, iesp&jams, ir janem jauns paraugs.

Q. Klientiem ir neatkarigi japarbauda LIS parsatisanas process.

R. SievieSu urina paraugi ir pienemami, tacu, salidzinot ar vaginalas un endocervikalas
uztriepes paraugiem, tie var noteikt I1dz 10 % mazak CT/GC infekciju (5).
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Paredzamas vertibas

Paredzamas veértibas

Prevalence

CT un/vai GC prevalence pacientu grupas ir atkariga no tadiem riska faktoriem ka vecums,
dzimums, simptomu esamiba vai neesamiba, arstniecibas iestades veids un infekciju noteikSanai
izmantota testa jutiba. Tris CT un GC slimibu iznakumu pozitivo rezultatu kopsavilkums, kas
noteikts, izmantojot analizi AC2 sistema Panther daudzcentru kliniskajos pétijumos, ir paradits
1., 2., 3. un 4. tab. Rezultati ir paradtti pa kliniskajiem centriem un kopuma.

1. tabula 1. kliniskais pétijums. CT un GC infekciju pozitivitate, kas noteikta, izmantojot analizi AC2 virieSu
urinizvadkanala uztriepes, vaginalas uztriepes, PreservCyt Solution Skidrajos Pap paraugos un endocervikalas

uztriepes paraugos kliniskaja centra

Pozitivitate, % (pozitivu rezultatu skaits / parbauzu ar derigiem rezultatiem skaits)

Centrs MS CVS/PVS PCyt FS
CT+/GC- CT-/IGC+ CT+/GC+ CT+/GC- CT-/GC+ CT+/GC+ CT+/GC- CT-/GC+ CT+/GC+ CT+/GC- CT-/GC+ CT+/GC+
1 0 0 0 9,9 3,3 3,8 8,9 2,7 3.1 10,4 3.1 3,6
(-) (-) (-) (21:212) (7:212)  (8:212) (20:225) (6:225)  (7:225) (20:193)  (6:193)  (7:193)
2 13,9 5,9 3,0 8,3 3,9 1,3 8,8 4,6 0,8 8,2 4,8 0,9
(28:202) (12:202) (6:202)  (19:230) (9:230)  (3:230) (21:239) (11:239) (2:239) (19:231) (11:231)  (2:231)
3 1,3 1,3 0,0 2,7 0,5 0,0 3,1 0,4 0,0 2,7 0,4 0,0
(1:76) (1:76) (0:76) (6:222)  (1:222)  (0:222) (7:226) (1:226)  (0:226) (6:223)  (1:223)  (0:223)
4 244 1,5 4,4 11,7 1,5 1,2 10,2 1,5 0,9 11,3 1,8 0,9
(33:135) (2:135) (6:135)  (40:342) (5:342) (4:342) (35:342) (5:342)  (3:342) (38:337) (6:337)  (3:337)
5 0 0 0 4,5 0,0 0,0 4,8 0,0 0,0 4,3 0,0 0,0
(-) (-) (-) (1:22) (0:22) (0:22) (1:21) (0:21) (0:21) (1:23) (0:23) (0:23)
6 21,5 54 0,8 11,9 3,7 0,9 8,7 1,7 0,9 8,8 1,8 0,9
(28:130) (7:130) (1:130)  (13:109) (4:109)  (1:109) (10:115)  (2:115)  (1:115) (10:114)  (2:114)  (1:114)
7 16,7 0,0 0,0 3,2 2,5 0,6 2,5 2,5 0,6 2,6 2,6 0,7
(1:6) (0:6) (0:6) (5:157)  (4:157)  (1:157) (4:161)  (4:161)  (1:161) (4:152)  (4:152)  (1:152)
- 16,6 4,0 2,4 8,1 23 1,3 7.4 2,2 1,1 7,7 2,4 1,1
Visi

(91:549) (22:549) (13:549) (105:1294) (30:1294) (17:1294)

(98:1329) (29:1329) (14:1329)

(98:1273) (30:1273) (14:1273)

CVS = klnicista savakta vaginala uztriepe; FS = sievieSu endocervikala uztriepe; MS = virieSu urinizvadkanala uztriepe;
PCyt = PreservCyt Solution Skidrais Pap paraugs; PVS = pacienta savakta vaginala uztriepe.
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2. tabula 1. kliniskais pétijums un 2. kliniskais pétijums. CT un GC infekciju pozitivitate, kas noteikta, izmantojot
analizi AC2 virieSu urina paraugos kliniskaja centra

Pozitivitate, % (pozitivu rezultatu skaits / parbauzu ar derigiem rezultatiem skaits)

Centrs
CT+/GC- CT-IGC+ CT+/GC+

. 6,0 0,0 0,0
(6:100) (0:100) (0:100)

) 3,0 3,0 0,0
(2:67) (2:67) (0:67)

3 0,0 0,9 0,0
(0:109) (1:109) (0:109)

4 13,0 3,0 1,0
(13:100) (3:100) (1:100)

5 13,6 5,6 0,0
(17:125) (7:125) (0:125)

6 15,1 7.0 2,1
(43:284) (20:284) (6:284)

; 14 0,9 0,0
(3:212) (2:212) (0:212)

g 1,3 0,0 0,0
(1:75) (0:75) (0:75)

0 16,7 5,2 3,2
(42:251) (13:251) (8:251)

10 20,5 1,2 0,0
(17:83) (1:83) (0:83)

11 4.1 o7 A
(6:146) (1:146) (1:146)

12 14,3 45 2,7
(16:112) (5:112) (3:112)

1 8,9 2,7 2,7
(10:112) (3:112) (3:112)

1 7,7 0,0 0,0
(2:26) (0:26) (0:26)

Visi 9,9 3,2 1,2

st (178:1802) (58:1802) (22:1802)

Piezime. CT un GC pozitivitate tika noteikta, izmantojot simptomatiskus virieSu urina paraugus no
2. klmiska pétijuma un asimptomatiskus virieSu urina paraugus no abiem pétijumiem.
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Paredzamas vertibas

3. tabula Kiiniskais pétijums 3. CT un GC infekciju pozitivitate, kas noteikta, izmantojot analizi AC2 sievie$u urina
paraugos kliniskaja centra

Pozitivitate, % (pozitivu rezultatu skaits / parbauzu ar derigiem rezultatiem skaits)

Centrs
CT+/GC- CT-IGC+ CT+/GC+

. 14,8 3,2 1,9
(23:155) (5:155) (3:155)

) 2,5 0,0 0,0
(5:199) (0:199) (0:199)

3 2,0 0,0 0,0
(4:199) (0:199) (0:199)

4 6,3 0,0 0,0
(5:79) (0:79) (0:79)

5 5,1 0,0 0,0
(5:99) (0:99) (0:99)

6 9,8 2,0 2,0
(15:153) (3:153) (3:153)

; 7.3 0,0 0,0
(18:247) (0:247) (0:247)

8 74 11 0,0
(14:189) (2:189) (0:189)

9 6,7 0,0 11
(6:90) (0:90) (1:90)

10 6,1 0,0 0,0
(6:99) (0:99) (0:99)

y 3,2 0,0 0,0
(3:93) (0:93) (0:93)

12 0,0 0,0 0,0
(0:97) (0:97) (0:97)

1 8,7 1,0 0,3
(26:299) (3:299) (1:299)

14 46 0,0 0,0
(9:196) (0:196) (0:196)

15 5,0 0,0 0,0
(5:100) (0:100) (0:100)

16 8,8 15 0,8
(23:261) (4:261) (2:261)

17 20,0 4,0 0,0
(5:25) (1:25) (0:25)

Visi 6,7 0,7 0,4

st (172:2580) (18:2580) (10:2580)

Analize AptimaCombo?2 (sistéma Panther)

27

AW-27745-2901 Red. 002



™

Paredzamas veértibas Aptima Combo 2

4. tabula 4. kiiniskais pétijums CT un GC infekciju pozitivitate, kas noteikta, izmantojot analizi AC2 rektalo un rikles
uztriepju paraugos kliniskaja centra

Pozitivitate, % (pozitivu rezultatu skaits / parbauzu ar derigiem rezultatiem skaits)
RS TS
Centrs CT+/GC- CT-/GC+ CT+/GC+ CT+/GC- CT-/GC+ CT+/GC+

1 10,6 6,4 21 2,8 9,8 0,0
(15:141) (9:141) (3:141) (4:143) (14:143) (0:143)
2 6,3 1,3 0,4 0,4 1,3 0,0
(14:223) (3:223) (1:223) (1:225) (3:225) (0:225)
3 4,5 4,5 3.4 0,8 5,5 0,3
(16:357) (16:357) (12:357) (3:363) (20:363) (1:363)
4 1,8 0,9 0,0 0,9 1,8 0,0
(2:110) (1:110) (0:110) (1:112) (2:112) (0:112)
5 4,2 3,6 2,4 1,5 45 0,6
(14:332) (12:332) (8:332) (5:333) (15:333) (2:333)
6 2,5 5,8 0,8 1,0 7,8 0,3
(10:395) (23:395) (3:395) (4:398) (31:398) (1:398)
7 55 5,5 34 1,7 9,7 0,3
(16:290) (16:290) (10:290) (5:288) (28:288) (1:288)
8 10,9 6,3 1,6 4.1 10,4 0,3
(40:366) (23:366) (6:366) (15:367) (38:367) (1:367)
9 9,8 12,9 4,6 1,7 17,2 0,8
(34:348) (45:348) (16:348) (6:355) (61:355) (3:355)
- 6,3 5,8 2,3 1,7 8,2 0,3
Visi

(161:2562)  (148:2562)  (59:2562)  (44:2584)  (212:2584)  (9:2584)

RS = rektala uztriepe; TS = rikles uztriepe
Piezime. CT un GC pozitivitate tika noteikta, izmantojot rektalas uztriepes un rikles uztriepes
paraugus no simptomatiskam un asimptomatiskam personam 4. kliniskaja pétijjuma.

Pozitiva un negativa rezultata prognozéjamas vértibas atbilstosi varbutéjiem prevalences
koeficientiem

Analizes AC2 aprékinatas pozitivas un negativas prognozéjamas veértibas (PPV un NPV)
dazadiem varbutéjiem prevalences koeficientiem ir paraditas katram parauga veidam Seit:

5. tabula. Katram parauga veidam PPV un NPV tiek atvasinati dazadiem hipotétiskas prevalences
raditajiem, izmantojot jutibas un specifiskuma novéertéjumus, kas iegati tris daudzcentru
kliniskajos pétijumos (skatiet 6., 8., 12. un 14. tabulu).
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5. tabula Pozitiva un negativa rezultata prognozéjamas vértibas atbilstosi varbatéjiem prevalences koeficientiem
pEc parauga veida

. . Varbitéja CT noteikSana GC noteikSana
Meéegenes veids
prevalence (%) PPV (%) NPV (%) PPV (%) NPV (%)
1 38,9 100 70,6 100
2 56,3 99,9 82,9 100
Klinicista savakta 5 76,8 99,9 92,6 99,9
V::;?eér:i‘a“:;c;‘(’;’ 10 87,5 99,7 96,3 99,7
vaginala uztriepe 15 91,7 99,5 97,7 99,6
20 94,0 99,3 98,3 99,4
25 95,5 99,1 98,8 99,2
1 100 100 100 100
2 100 100 100 100
5 100 99,9 100 100
S'T(’Izsr::;’ f,’:ps:;:‘;:;l 10 100 99,8 100 100
15 100 99,7 100 100
20 100 99,6 100 100
25 100 99,4 100 100
1 58,5 100 85,8 100
2 74,0 99,9 92,4 100
5 88,0 99,9 96,9 100
SieVieét:t"ri;Ze”iké'a 10 93,9 99,7 98,5 100
15 96,1 99,5 99,1 100
20 97,2 99,3 99,3 100
25 97,9 99,1 99,5 100
1 53,1 100 100 100
2 69,6 100 100 100
5 85,5 100 100 100
VirieSu ‘:j’zifriiz‘;*;dkané'a 10 92,6 100 100 100
15 95,2 100 100 100
20 96,6 100 100 100
25 97,4 100 100 100
1 83,6 100 77,4 100
2 91,2 99,9 87,4 100
5 96,4 99,7 94,7 99,9
Virie3u urins 10 98,2 99,5 97 4 99,9
15 98,9 99,2 98,4 99,8
20 99,2 98,8 98,8 99,7
25 99,4 98,4 99,1 99,6
1 46,5 99,9 64,2 100
2 63,7 99,8 78,4 99,9
5 81,9 99,6 90,3 99,9
Rektalais tampons 10 90,5 99,1 95,2 99,7
15 93,8 98,5 96,9 99,6
20 95,6 97,9 97,8 99,4
25 96,6 97,3 98,3 99,2
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5. tabula Pozitiva un negativa rezultata prognozéjamas vértibas atbilstosi varbatéjiem prevalences koeficientiem
péc parauga veida (Turpinajums)

. . Varbitéja CT noteikSana GC noteikSana
Meéegenes veids
prevalence (%) PPV (%) NPV (%) PPV (%) NPV (%)
1 73,8 99,9 48,0 100
2 85,1 99,8 65,1 99,9
5 93,6 99,4 82,8 99,8
Rikles tampons 10 96,9 98,7 91,0 99,6
15 98,0 98,0 94,2 99,3
20 98,6 97,1 95,8 99,0
25 98,9 96,2 96,8 98,7

Piezime. Analizes AC2 veiktspéja tika novértéta, izmantojot vaginalas uztriepes, PreservCyt Solution Skidra Pap parauga,
sievieSu endocervikalas uztriepes un virieSu urinizvadkanala uztriepes paraugu rezultatus no 1. kliniska pétijuma,
simptomatiskus virieSu urina paraugu rezultatus no 2. kiiniska pétijuma, asimptomatiskus virieSu urina paraugu rezultatus no
1. un 2. kliniska pétijuma un rektalas uztriepes un rikles uztriepes paraugu rezultatus no 4. kliniska pétijuma.
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Kliniska veiktspéja

Sakotnégjie kltniskie pétijumi, kas tika veikti, lai noteiktu analizes AC2 jutibu, specifiskumu un
paredzamas vértibas, tika izpilditi, izmantojot dal&ji automatizétu sistemu DTS™. Péc tam analize
tika integréta pilntba automatizéta sistéma Tigris™ DTS un tad migréta uz pilntba automatizétu
sistému Panther.

Daudzcentru kiiniskais pétijums (17) tika veikts, izmantojot sistému DTS, lai izpétitu analizes
jutibu un specifiskumu, izmantojot sievieSu endocervikalas uztriepes un urina paraugus. AC2
testéSanas rezultati tika salidzinati ar pacientu inficéto statusu 1391 pacientam, lai noteiktu CT,
un 1484 pacientiem, lai noteiktu GC.

Nosakot CT, endocervikalo uztriepju jutiba un specifiskums bija 94,2% (95 % TI: 90,1-97,0 %) un
97,6 % (95 % TI: 96,6-98,4 %). Salidzinot, urina paraugu jutiba un specifiskums bija 94,7 %
(95 % TI: 90,7-97,3%) un 98,9% (95 % TI: 98,1-99,4 %).

Nosakot GC, endocervikalo uztriepju jutiba un specifiskums bija 99,2% (95 % TI: 95,7-100%) un
98,7% (95 % TI: 98,0-99,3%). Salidzinot, urina paraugu jutiba un specifiskums bija 91,3% (95 %
TI: 85,0-95,6%) un 99,3% (95 % TI: 98,6-99,6%).

Turpmakie kltniskie pétijumi, kas tika veikti, lai izpétitu analizes AC2 veiktspéju sisteéma Panther,
ir detalizéti aprakstiti talak.

Tika veikti Cetri kltniskie pétijumi. Analizes AC2 kliniska veiktspéja tika novértéta, izmantojot
virieSu uretras uztriepes, vaginalas uztriepes, PreservCyt Solution Skidra Pap un endocervikalas
uztriepes paraugus 1. kliniskaja pétijuma, ka arf virieSu urina paraugus 2. kliniskaja pétijuma,
sievieSu urina paraugus 3. kliniskaja pétijuma, rektalas uztriepes un rikles uztriepes paraugus
4. kliniskaja pétijuma.

1. kliniskais pétijums. Vaginalas uztriepes, PreservCyt Solution Skidra Pap, sievieSu
endocervikalas uztriepes un virieSu uretras uztriepes paraugu kliniskais pétijums?

Tika veikts prospektivs daudzcentru kiiniskais pétijums, lai Panther sistéma noteiktu analizes
AC2 veiktspéjas raksturlielumus. Paraugi tika nemti no simptomatiskiem un asimptomatiskiem
virieSiem (n=580) un sievietém (n= 1332), kas bija registréti 7 eografiski un etniski
daudzveidigos ASV kliniskajos centros, tostarp dzemdniecibas un ginekologijas, gimenes
planoSanas, sabiedribas veselibas un STI kiinikas. Pé&tijuma dalibnieki tika klasificéti ka
simptomatiski, ja zinoja par simptomiem. Pétijuma dalibnieces tika klasificétas ka tadas, kuriem
nav simptomu, ja tas nezinoja par simptomiem. No 580 virieSiem neviens nebija jaunaks par
18 gadiem, 72 bija vecuma no 18 lidz 20 gadiem, 201 bija vecuma no 21 lidz 25 gadiem un
307 bija vecaki par 25 gadiem. No 1332 sievietém 11 bija vecuma no 14 lidz 15 gadiem, 59 bija
vecuma no 16 lidz 17 gadiem, 319 bija vecuma no 18 lidz 20 gadiem, 401 bija vecuma no

21 Iidz 25 gadiem, 542 bija vecuma > 25 gadiem.

No katra virieSa tika panemts lidz 2 paraugiem (1 urinizvadkanala uztriepe un 1 urina pirmas
porcijas paraugs Seit noraditaja seciba) un no katras sievietes tika panemts [1dz 4 paraugiem
(1 urina pirmas porcijas paraugs, 1 vaginala uztriepe, 1 PreservCyt Solution Skidrais Pap paraugs
un 1 endocervikala uztriepe Seit noraditaja seciba). Visus paraugus savaca Klinicists, iznemot
urina paraugus un aptuveni pusi no vaginalas uztriepes paraugiem, kurus pacients savaca
klinika. Aptuveni puse PreservCyt Solution Skidro Pap paraugu tika nemti ar slotinveida ierici un
puse — ar lapstinu un citobirsti. Paraugi tika sagatavoti Aptima testéSanai saskana ar

2  Saja pétijuma, sistéma Panther pielietojot analizi AC2, tika parbauditi virieSu urina paraugi, kas netika
ieklauti sakotnéjos veiktspéjas rezultatos, jo pétijuma populacija bija maza GC izplatiba.
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attiecigajiem noradijumiem Aptima Multitest uztriepes paraugu nemsanas komplekta lietoSanas
instrukcija.

Visi novértéjamie paraugi (567 virieSu urinizvadkanala uztriepju, 580 virieSu urina, 1319 vaginalo
uztriepju, 1330 PreservCyt Solution Skidrie Pap paraugi un 1310 endocervikalo uztriepju paraugi)
tika testéti sisttma Panther, izmantojot analizi AC2 saskana ar lietoSanas instrukciju. Paraugi
tika sadaltti starp trim laboratorijam (divas aréjas laboratorijas un viena — uznémuma). Paraugi
ar sakotnéjiem nederigiem, neskaidriem vai klidainiem rezultatiem tika parbauditi atkartoti.
Astonpadsmit (18) virieSu urinizvadkanala uztriepju, 25 vaginalo uztriepju, 1 PreservCyt Solution
8kidra Pap parauga un 37 endocervikalo uztriepju paraugu galigie rezultati bija nederigi un tika
izslegti no analizém. Lielaka dala nederigo rezultatu tika iegati nepietiekama parauga apjoma
del. 1 vaginalas uztriepes un 1 endocervikalas uztriepes galigie CT rezultati, ka ari 1 PreservCyt
Solution Skidra Pap parauga un endocervikalas uztriepes GC rezultati bija neskaidri un tika
izslegti no analizém.

VirieSu urinizvadkanala uztriepes, virieSu un sievieSu urina un PreservCyt Solution Skidros Pap
paraugus parbaudija, pielietojot CE markétos nukleinskabes amplifikacijas testus (NAAT), lai
noteiktu infekcijas statusu. Izmantotais infekcijas statusa algoritms iegits no diviem paraugu tipiem
un diviem atsauces NAAT. Pacienti tika klasificéti ka inficéti, ja pozitivs rezultats tika konstatéts
abos atsauces testos NAAT. Ja sievietem pozitivie NAAT rezultati bija tikai urina paraugos, nevis
PreservCyt Solution Skidrajos Pap paraugos, pacientes tika klasificétas ka inficétas; tomer, lai
novértétu paraugus, kas nav urina paraugi, pacientes tika uzskatitas par neinficetam. Pacienti,
kurus nevaréja klasificét ka inficétus vai neinficétus, tika izslégti no veiktspéjas analizém.

Turklat virieSu urina paraugi, kas sistéema Panther tika parbauditi ar analizi AC2, tika izslégti no
veiktspéjas analizém, jo pétijuma populacija, 1pasi asimptomatiskam personam, bija maza GC
izplatiba.

Kliniskais pétijums 2. VirieSu urina paraugu kliniskais pétijums

Tika veikts prospektivs daudzcentru kiniskais pétijums, lai Panther sistéma noteiktu analizes
AC2 veiktspéjas raksturlielumus virieSu urina paraugos. Paraugi tika nemti no simptomatiskiem
un asimptomatiskiem virieSiem (n=1492), kas iesaistiti 13 geografiski un etniski daudzveidigos
ASV Kkliniska pétijuma centros, ka arT gimenes planosanas, sabiedribas veselibas, virieSu
veselibas un STI klinikas. Pétijuma dalibnieki tika klasificéti ka simptomatiski, ja zinoja par
simptomiem. Pé&tijuma dalibnieces tika klasificétas ka tadas, kuriem nav simptomu, ja tas
nezinoja par simptomiem. No 1492 pétijuma ieklautajiem pacientiem 14 tika atsaukti.

No katra pacienta tika panemti divi paraugi (1 urinizvadkanala uztriepe un 1 urina pirmas porcijas
paraugs Seit noraditaja seciba). Urinizvadkanala uztriepes paraugus savaca klinicists, savukart
urina paraugus savaca pacients klinika. Katra pacienta urina paraugi tika apstradati vairakos
paraugos CT/GC testéSanai ar dazadiem NAAT saskana ar noradijumiem attiecigad paraugu
savakSanas komplekta iepakojuma ieliktn1. Viriedu urina paraugi analizes AC2 testéSanai
sisttma Panther tika sadaltti starp trim aréjam laboratorijam.

Visi 1478 virieSu dzimuma subjektu urina paraugi, kas nemti no neieklautiem individiem, tika
testeti ar AC2 analizi Panther sistéma saskana ar AC2 analizes lietoSanas instrukciju. Paraugi ar
sakotnéjiem nederigiem, neskaidriem vai kladainiem rezultatiem tika parbauditi atkartoti. Vienam
virieSu dzimuma subjekta urina paraugam bija nederigs galigais rezultats, un tas tika izslégts no
analizém. Nederigs rezultats tika ieguts nepietiekama parauga tilpuma dél. No paréjiem 1477
novértéjamiem virieSiem 46 bija 16 lldz 17 gadus veci, 155 bija 18 lidz 20 gadu veci, 524 bija 21
ITdz 30 gadu veci, 279 bija 31 [ldz 40 gadu veci un 473 bija > 40 gadu veci.
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VirieSu urinizvadkanala uztriepes un urina paraugi tika parbaudtti ar attiritiem NAAT, lai noteiktu
inficéto statusu. Infekcijas statusa algoritms izmantoja uretras uztriepes un urina parauga rezultatus
no viena atsauces CT un GC NAAT un urina parauga rezultatus no diviem papildu atsauces CT
un GC NAAT, lai generétu Cetrus atsauces rezultatus katram analitam. Pacienti tika klasificéti ka
inficeti, ja pozitivs rezultats tika konstatéts vismaz divos atsauces NAAT. Subjekti, kurus nevaréja
klasificét ka inficetus vai neinficétus, tika izslégti no veiktspéjas analizém; 1 subjektam bija
nenoteikts CT infekcijas statuss, un tas tika izslégts no veikisp€jas analizém CT noteikSanai.

Kliniskais pétijums 3. SievieSu urina paraugu kliniskais pétijjums

Tika veikts retrospektivs pétijums, kura tika izmantoti rezultati un atlikusie sievieSu urina paraugi
no ieprieks pabeigta prospektiva daudzcentru kliniska pétijuma, lai noteiktu AC2 analizes
veiktspéjas raksturlielumus sieviedu urina paraugos, izmantojot Panther sistému. Paraugi tika
nemti no simptomatiskam un asimptomatiskam sievietém (n=2640), kas bija registrétas

17 §eografiski un etniski dazadas ASV kliniskajas iestadés, tostarp gimenes planosanas klinikas,
akadémisko centru klinikas un sabiedribas veselibas kiinikas. Pétijjuma dalibnieki tika klasificéti
ka simptomatiski, ja zinoja par simptomiem. Pétijuma dalibnieces tika klasificétas ka tadas,
kuriem nav simptomu, ja tas nezinoja par simptomiem. No 2640 ieklautajiem pacientiem 42 tika
atsaukti.

No katras pacientes tika izmantoti tris paraugi (1 pirma urina porcija un 2 vaginalas uztriepes —
8§ada seciba). Urina paraugus savaca paciente klinika, un arsts savaca vaginalas uztriepes
paraugus. Katra pacienta urina paraugi tika apstradati vairakos paraugos CT/GC testéSanai ar
dazadiem NAAT saskana ar noradijumiem attiecigad paraugu savakSanas komplekta iepakojuma
ieliktnT. SievieSu urina paraugi AC2 analizes testéSanai sistéma Panther tika sadaliti starp trim
aréjam laboratorijam.

SievieSu urina paraugi tika testéti ar attiritiem NAAT, lai noteiktu saliktu komparatora algoritmu
(CCA). CCA izmantoja urina paraugu rezultatus Iidz trim atsauces CT un GC NAAT, lai generétu
atsauces rezultatus katram analitam. Pacientes tika klasificétas ka pozitivas, ja 2 no 3 NAAT
atsauces rezultatiem bija pozitivi, bet klasificétas ka negativas, ja 2 no 3 NAAT atsauces
rezultatiem bija negativi. Pacientes, kuras nevaréja klasificét kd CCA pozitivas vai CCA
negativas, tika izslégtas no veiktspéjas analizes.

No 2598 neatsauktajiem subjektiem 2581 bija urina paraugs, kas Panther sistéma tika parbaudits
ar analizi AC2 saskana ar analizes AC2 lietoSanas instrukciju. Septinpadsmit pétamajam
personam urina paraugi tika iznemti vai netika nemti (trokst gan CT, gan GC AC2 analizes
[Panther sistéma] rezultatu). Paraugi ar sakotnéjiem nederigiem, neskaidriem vai kladainiem
rezultatiem tika parbaudrti atkartoti. Péc nepiecieSamas atkartotas testéSanas 2581 parauga bija
derigi galigie rezultati. Vienam paraugam bija atkartots CT neskaidrs rezultats, un vienam
paraugam bija atkartots GC neskaidrs rezultats.

No 2581 pétamas personas, kuram bija derigi AC2 analizes (Panther sistémas) rezultati, 2580
pétamajam personam bija parliecino$s CT un/vai GC salikto komparatoru statuss, un tas varéja
novértét veiktspéju; vienai pétamajai personai bija nezinams salikto komparatoru statuss gan CT,
gan GC un ta nebija novértéjama. Vienam novértéjamam subjektam bija apSaubams galigais CT
rezultats (negativs GC rezultats), un vienam novértéjamam subjektam bija apSaubams galigais
GC rezultats (negativs CT rezultats). No 2580 vértéjamam pacientém 47 bija 16 I'dz 17 gadus
vecas, 346 bija 18 I1dz 20 gadu vecas, 1350 bija 21 Iidz 30 gadu vecas, 550 bija 31 Iidz 40
gadu vecas un 287 bija > 40 gadu vecas.

No 2580 novértéjamam pétamajam personam 2572 pétamas personas bija novéertéjamas
veiktspéjas analizei CT noteikSanai (ieskaitot vienu ar neskaidru galigo rezultatu). Paréjam 8
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pacientém bija nezinams CT salikto salidzinamo statuss. No 2580 novértéjamam pétamajam
personam 2579 pétamas personas bija novértéjamas veiktspéjas analizei GC noteikSanai
(ieskaitot vienu ar neskaidru galigo rezultatu). AtlikuSajai pétamajai personai bija nezinams GC
salikto salidzindmo statuss. Paraugi ar galigiem neskaidriem rezultatiem tika klasificéti ka viltus
negativi attieciba pret CCA rezultatu (47).

Turklat sievieSu urina atklats par 8,3% mazak CT infekciju neka vaginalas un endocervikalas
uztriepes paraugos un par 12,9% mazak GC infekciju neka vaginalas uztriepes paraugos un par
15,2% mazak GC infekciju nekd endocervikalas uztriepes paraugos, salidzinot ar pacienta
infekcijas statusa (PIS) algoritmu.

4. kliniskais pétijums Rikles un taisnas zarnas uztriepes paraugu kliniskais pétijums

Tika veikts prospektivs daudzcentru kliniskais pétijums, lai Panther sistema noteiktu analizes
AC2 veiktspéjas raksturlielumus rikles un rektalas uztriepes paraugos. Paraugi tika nemti no
simptomatiskam un asimptomatiskam sievietém un virieSiem, kas registréti 9 geografiski un etniski
dazadas ASV kliniskajas iestadés, tostarp STS skrininga un arstésanas, gimenes planosanas,
studentu veselibas, sievieSu veselibas un HIV arstéSanas kiinikas un klinikas, kas koncentréjas
uz lesbiesu, geju, biseksualu un transpersonu (LGBT) populaciju. Subjekti tika klasificéti ka
simptomatiski rikles un/vai taisnds zarnas anatomiskaja vieta, ja subjekts zinoja par
anatomiskajai vietai specifiskiem simptomiem. No 2767 registrétajam personam 8 nepabeidza
savakSanas viziti, un to paraugi netika nosutiti parbaudei, 167 subjektiem tika parbauditi paraugi,
bet tika izslégti tadu temperatiras svarstibu dél, kas apdraudéja parauga piemérotibu, un

1 paraugs netika parbaudits kladas dél.

No 2591 neizslégta pétijuma dalibnieka, kam tika parbaudits vismaz viens paraugu veids, 181 bija
18 Iidz 20 gadus veci, 565 bija 21 l[dz 25 gadus veci un 1845 bija vairak neka 25 gadus veci.

No katra pacienta arsts panéma lidz astoniem paraugiem: 4 rikles uztriepes un 4 taisnas zarnas
uztriepes paraugi, kas savakti randomizéta seciba. Paraugi CT/GC testéSanai tika apstradati,
izmantojot analizi AC2 un dazadus NAAT, saskana ar noradijumiem attieciga paraugu savak3anas
komplekta iepakojuma ieliktni.

Lai noteiktu inficétas vietas anatomisko statusu (ASIS) katrai pétamajai personai katra anatomiskaja
vietd, tika izmantoti rezultati no ne vairak ka trim atsauces NAAT — apstiprinati urogenitalas CT/GC
infekcijas noteik§anai un apstiprinati lietoSanai rikles un taisnas zarnas uztriepes paraugos. ASIS
tika noteikts, pamatojoties uz viena un ta pasa parauga tipa testédanas rezultatiem. Pacienti tika
klasificeti ka inficéti, ja pozitivs rezultats tika ieglts vismaz divos atsauces NAAT, un ka neinficéti,
ja vismaz 2 atsauces rezultati bija negativi; treSa (izSkirosa) atsauce bija nepiecieSama tikai tad,
ja pirmie 2 atsauces rezultati bija pretrunigi.

Kopuma ar analizi AC2 Panther sistéma tika parbauditi 5500 paraugi, tostarp 167 pétamo
personu paraugi, kuru rezultati tika izslégti temperatiras svarstibu dél. Paraugi tika sadaliti starp
divam aréjam laboratorijam. Tam tika dots noradijums atkartoti testét paraugus ar sakotné&jiem
nederigiem, neskaidriem vai klidainiem rezultatiem. No 5500 parbauditajiem paraugiem

2 (0,04%) sakotnéjie rezultati bija nederigi un 30 (0,55%) sakotnéjie CT vai GC rezultati bija
apSaubami. Abi paraugi ar sakotnéji nederigiem rezultatiem tika parbaudtti atkartoti; viens
paraugs atkartota testa bija negativs attieciba uz CT un GC, bet otrs bija nederigs atkartota testa.
No 30 paraugiem, kuru sakotné&jie rezultati bija apSaubami, 5 paraugi netika atkartoti testéti,

14 paraugiem bija apSaubami rezultati atkartota testa, 5 paraugiem bija negativi rezultati atkartota
testa, 5 paraugiem bija pozitivi rezultati atkartota testa un 1 paraugs bija nederigs atkartota testa.
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No 2591 neizslégta subjekta, kuriem tika parbaudits vismaz viens parauga tips, veiktspéjas
analizé neieklava 8adus paraugus: 6 rikles paraugi tika izslégti no CT veiktspéjas novértéjumiem
(4 netika testéti ar AC2 analizi un 2 ar nederigu/nenoteiktu ASIS); 12 rikles paraugi tika izslégti no
GC veiktspéjas novértéjumiem (4 netika testéti ar analizi AC2, un 2 tika izslégti ar nederigu/
nenoteiktu ASIS rezultatu); 12 rikles paraugi tika izslégti no GC veiktsp&jas novértéjumiem

(4 netika zinots par rezultatiem analizei AC2, 3 tika zinots par apSaubamiem galigajiem analizes
AC2 rezultatiem, un 5 bija nederigs/nenoteikts ASIS); 29 rektalie paraugi tika izslégti no CT
veiktspéjas novertéjumiem (2 paraugi netika panemti, 1 tika ieguti nederigi analizes AC2 rezultati,
9 netika testéti ar analizi AC2, 12 tika zinots par apSaubamiem galigajiem analizes AC2
rezultatiem (2 no kuriem bija nenoteikts ASIS rezultats) un 5 tika parbauditi ar nederigu/
nenoteiktu asis testu); un 22 taisnas zarnas uztriepes paraugi tika izslégti no GC veiktspéjas
novertéjumiem (2 netika nemti paraugi, 1 tika ieguti nederigi AC2 analizes rezultati, 9 tika testéti
ar AC2 analizi, 5 bija nederigs/nenoteikts ASIS rezultats).

Chlamydia trachomatis noteikSanas veiktspéjas rezultati

Analizes AC2 veiktspéjas raksturlielumi CT noteikSanai tika novéertéti katram parauga veidam un
paraditi tabulds 6 7 un 8 ietverot datus no Cetriem kliniskajiem pétijumiem. Inficéto statusu
algoritms Cetros kliniskajos pétijumos atskiras (CT inficéto 18 statusu 23 algoritmus skatiet
tabula). 6. tabula ir paradtta analizes AC2 jutiba, specifiskums, PPV un NPV CT noteik§anai un
CT izplatiba (pamatojoties uz inficéto statusu) virieSu urina paraugos un urinizvadkanala
uztriepes paraugos, ka ari sievieSu maksts uztriepes, kakla iekSpuses uztriepes un PCyt
paraugos.

7. tabula. ir paradita pozitiva procentuald sakritiba (PPA) un negativa procentuala sakritiba (NPA)
analize AC2 CT noteik8anai, pamatojoties uz CCA sieviedu urina paraugos.

8. tabula. parada analizes AC2 jutibu, specifiskumu, PPV un NPV CT noteikSanai un CT
izplatibu, pamatojoties uz asis rikles tamponu un rektalo tamponu paraugos.

6. tabula AC2 analizes veiktspéjas raksturojums CT noteikSanai virieSiem un virieSiem

Pat:::?a n TP FP TN FN leprieksgjais, % :9";";3&6‘; Speg;'f/':‘g;f’ % (QP;Z é"l)a (9";'1): é"l)a

CVSIPVS 1274 104 18 1149 3 8,4 97,2 (92,1-99,0) 98,5 (97,6-99,0) 85,2 (78,8-90,5) 99,7 (99,3-99,9)
PCyt 1311 112 0 1197 2 8,7 98,2 (93,8-99,5) 100 (99,7-100) 100 (96,9-100) 99,8 (99,4—100)
FS 1254 104 8 1139 3 8,5 97,2 (92,1-99,0) 99,3 (98,6-99,6) 92,9 (87,1-96,7) 99,7 (99,3-99,9)
MS 549 100 4 445 0 18,2 100 (96,3-100) 99,1 (97,7-99,7) 96,2 (90,8-98,9) 100 (99,2-100)
MV 1799 197 3 1589 10 15 95,2 (91,3-97,4) 99,8 (99,4-99,9) 98,5 (95,8-99,7) 99,4 (98,9-99,7)

Tl = ticamibas intervals; CVS = arsta savakta vaginala uztriepe; FN = viltus negativs; FP = viltus pozitivs; FS = sievieSu endocervikala
uztriepe; MS = virieSu uretras uztriepe; MU = virieSu urins; NPV = negativa paredzama vértiba; PCyt = Skiduma PreservCyt Solution
Skidrais Pap; PPV = pozitiva paredzama vértiba; Prev = prevalence; PVS = pacienta savakta vaginala uztriepe; TN = patiesi negativs;
TP = patiesi pozitivs.

' virie$a urinizvadkanala uztriepes, maksts uztriepes, PreservCyt $kiduma $kidruma Pap un endocervikalas uztriepes parauga rezultati
iegati 1. kliskaja pétijuma. Simptomatisku virieSu urina paraugu rezultati ir iegati 2. kliniskaja pétijuma, un asimptomatisku virieSu urina
paraugu rezultati ir iegati 1. un 2. kliniskaja pétijuma.

2 Cl rezultati.

* PPV 95 % TI, ko aprékina péc preciza 95 % tl pozitivas varbitibas attiecibai, NPV 95 % TI aprékinaja no precizas 95 % TI no negativas
varbutibas attiecibas.
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7. tabula AC2 veiktspéjas raksturlielumi CT noteikSanai sievieSu urina paraugos

Paraudatios' N CCA+ CCA- CCA- CCA+ PPA % NPA %
gaftp AC2+ AC2+ AC2- AC22 (95 % CIy° (95 % CIy°
FU 2572 174 5 2391 2 98,9 (96,0-99,7) 99,8 (99,5-99,9)

AC2 = AC2; CCA = salikts salidzinajuma algoritms; Tl = ticamibas intervals; FU = sievieSu urins; NPA = negativa procentuala atbilstiba;
PPA = pozitiva procentuala atbilstiba.

'Simptomatiski un asimptomatiski sievieSu urina paraugu rezultati ir iegati 3. kliniskaja pétijuma.

?letver ap$aubamus rezultatus no Panther AC2 testéSanas. ApSsaubami testéSanas rezultati tiek uzskatiti par nenoteiktiem; jasavac jauns
paraugs.

® Cl rezultati.

8. tabula Analizes AC2 veiktspéjas raksturojums CT noteikSanai rektalas uztriepes un rikles uztriepes paraugos

4 C s o Jutiba, % Specifiskums, % PPV % NPV %
Parauga tips n TP FP TN FN leprieks¢jais, % (95 % CI)? (95 % CI)? (95 % CI)’ (95 % CI)’
RS 2562 197 25 2322 18 8,4 91,6" (87,2-94,6) 98,9* (98,4-99,3) 88,7 (84,4-92,3) 99,2 (98,8-99,5)
TS 2585 45 8 2526 6 2,0 88,2 (76,6-94,5) 99,7 (99,4-99,8) 84,9 (74,5-92,5) 99,8 (99,5-99,9)

Tl = ticamibas intervals; FN = viltus negativs; FP = viltus pozitivs; NPV = negativa prognostiska vértiba; PPV = pozitiva prognostiska
vertiba; Prev = izplatiba; RS = taisnas zarnas uztriepe; TN = patiess negativs; TP = patiess pozitivs; TS = rikles uztriepe.

' Taisnas zarnas uztriepes un rikles uztriepes paraugu rezultati ir iegati 4. kiiniskaja pé&tijuma.

% Cl rezultati.

* PPV 95 % TI, ko aprékina péc preciza 95 % tl pozitivas varbatibas attiecibai, NPV 95 % Tl aprékinaja no precizas 95 % Tl no negativas
varbitibas attiecibas.

4 Izslégti apSaubami rezultati; apSaubamo rezultatu procentualais daudzums ir 0,4% (10/2572). Ja visi apSaubamie rezultati tiek uzskattti
par pretrunigiem (pieméram, viltus pozitivi vai viltus negativi), jutiba = 89,5% (197/220), 95% TI: 84,8%—-92,9% un specifiskums = 98,7%
(2322/2352), 95% TI: 98,2%—99,1%).

9. tabula. paradtta analizes AC2 jutiba, specifiskums, PPV un NPV CT noteik§8anai un CT
prevalence (pamatojoties uz infekcijas statusu) virieSu urina paraugos un uretras uztriepes
paraugos, ka ar1 sievieSu vaginalas uztriepes, endocervikalas uztriepes un PCyt paraugos péc
simptomu statusa. CT prevalence bija lielaka simptomatiskiem virieSiem un sievietém, salidzinot
ar asimptomatiskiem pacientiem.

10. tabula. paraditi PPA un NPA analizé AC2 CT noteik$anai, pamatojoties uz CCA sievieSu
urina paraugos péc simptomu statusa.

11. tabula. ir paradita analizes AC2 CT noteik3anai jutiba, specifiskums, PPV un NPV,
pamatojoties uz ASIS rikles uztriepes un rektalas uztriepes paraugos péc simptomu statusa. CT
prevalence bija lielaka simptomatiskiem pacientiem, salidzinot ar asimptomatiskiem pacientiem.
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9. tabula Analizes AC2 veiktspéjas raksturojums CT noteikS§anai péc simptomu statusa sieviesu un virieSu
paraugos

Parauga Simptomu lepriekséjais, Jutiba, % Specifiskums, % PPV % NPV %
tips' statuss TP FP TN FN % (95 % Cly (95 % CIy (95 % CIy* (95 % CIy’
810 73 8 729 0 9,0 100 (95,0-100) 98,9 (97,9-99,4) 90,1 (82,3-95,5) 100 (99,5-100)
CVSIPVS Asym 464 31 10 420 3 73 91,2 (77,0-97,0) 97,7 (95,8-98,7) 75,6 (63,1-86,2) 99,3 (98,1-99,8)
Sym 838 76 0 762 O 9,1 100 (95,2-100) 100 (99,5-100) 100 (95,4-100) 100 (99,5-100)
PCyt Asym 473 36 0 435 2 8,0 94,7 (82,7-98,5) 100 (99,1-100) 100 (91,1-100) 99,5 (98,5-99,9)
Sym 794 71 5 718 0 8,9 100 (94,9-100) 99,3 (98,4-99,7) 93,4 (85,9-97,8) 100 (99,5-100)
FS Asym 460 33 3 421 3 7,8 91,7 (78,2-97,1) 99,3 (97,9-99,8) 91,7 (79,9-98,0) 99,3 (98,1-99,8)
Sym 238 59 1 178 0 24,8 100 (93,9-100) 99,4 (96,9-99,9) 98,3 (91,5-100) 100 (98,0-100)
MS Asym 311 41 3 267 O 13,2 100 (91,4-100) 98,9 (96,8-99,6) 93,2 (82,5-98,5) 100 (98,7-100)
Sym 497 8 1 406 5 18,1 94,4 (87,6-97,6) 99,8 (98,6-100) 98,8 (94,1-100) 98,8 (97,3-99,6)
w Asym 1302 112 2 1183 5 9,0 95,7 (90,4-98,2) 99,8 (99,4-100) 98,2 (94,1-99,8) 99,6 (99,1-99,9)

Asym = asimptomatisks; Tl = ticamibas intervals; CVS = klinicista savakta vaginala uztriepe; FN = viltus negativs; FP = viltus pozitivs;

FS = sievieSu endocervikala uztriepe; MS = virieSu uretras uztriepe; MU = virieSu urins; NPV = negativa paredzama vértiba;

PCyt = Skiduma PreservCyt Solution Skidrais Pap; PPV = pozitiva paredzama vértiba; Prev = prevalence; PVS = pacienta savakta
vaginala uztriepe; Sym = simptomatisks; TN = patiesi negativs; TP = patiesi pozitivs.

' virieSa urinizvadkanala uztriepes, maksts uztriepes, PreservCyt Skiduma Skidruma Pap un endocervikalas uztriepes parauga rezultati
iegati 1. klniskaja pétijuma. Simptomatisku virieSu urina paraugu rezultati ir iegati 2. kliniskaja pétijuma, un asimptomatisku virieSu urina
paraugu rezultati ir iegati 1. un 2. kliniskaja pétijuma.

% Cl rezultati.

* PPV 95 % TI, ko aprékina péc preciza 95 % tl pozitivas varbitibas attiecibai, NPV 95 % Tl aprékinaja no precizas 95 % Tl no negativas
varbutibas attiecibas.

10. tabula Aptima kombinéta 2 testa eiktspéjas raksturojums CT noteikSanai péc simptomu statusa sievieSu urina
paraugos

Parauga Simptomu n CCA+ CCA- CCA- CCA+ PPA % NPA %
tips' statuss AC2+ AC2+ AC2- AC2- (95 % CIy (95 % CIy*
FU Sym 1379 109 2 1267° 1 99,1 (95,0-99,8) 99,8 (99,4-100)
Asym 1193 65 3° 11247 12 98,5 (91,9-99,7) 99,7 (99,2-99,9)

AC2 = AC2, Asym = asimptomatisks; CCA = salikts salidzindjuma algoritms; Tl = ticamibas intervals; FU = sievieSu urins;

NPA = negativa procentuala atbilstiba; PPA = pozitiva procentuala atbilstiba; Sym = simptomatisks.

'Simptomatiski un asimptomatiski sievieSu urina paraugu rezultati ir iegti 3. kliniskaja pétijuma.

?|letver apSaubamus rezultatus no Panther AC2 testéSanas. ApSaubami AC2 testé$anas rezultati tiek uzskatiti par nenoteiktiem; jasavac
jauns paraugs.

® Cl rezultati.

42/2 pétamajam personam bija pozitivi CT vaginalas uztriepes parauga rezultati abos atsauces NAAT.

°38/1267 pétamam personam bija vismaz viens pozitivs CT vaginalas uztriepes parauga rezultats, izmantojot atsauces NAAT; viens vai
vairaki vaginalas uztriepes parauga atsauces rezultati nebija pieejami 11/1267 pétamam personam; 1218/1267 pétdamam personam bija
negativi vaginalas uztriepes parauga atsauces rezultati.

®1/3 pétamajai personai bija pozitivi CT vaginalas uztriepes parauga rezultati abos atsauces NAAT; 2/3 p&tamajam personam bija
negativi vaginalas uztriepes parauga atsauces rezultati.

720/1124 pétamajam personam bija vismaz viens pozitivs CT vaginalas uztriepes parauga rezultats ar atsauces NAAT; viens vai vairaki
vaginalas uztriepes parauga atsauces rezultati nebija pieejami 11/1124 pétamajam personam; 1093/1124 pétamajam personam bija
negativi vaginalas uztriepes parauga atsauces rezultati.
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11. tabula Analizes AC2 veiktspéjas raksturojums CT noteikSanai péc simptomu statusa taisnas zarnas uztriepes
un rikles uztriepes paraugos

Parauga Simptoms lepriekséjais, Jutiba, % Specifiskums, PPV % NPV %
.4 n TP FP TN FN o 2 2 3 3
tips Statuss %o (95 % CI) % (95 % Cl) (95 % ClI) (95 % Cl)
RS Sym 190 23 2 164 1 12,6 95,8" (79,8-99,3) 98,8 (95,7-99,7) 92,0 (77,0-98,8) 99,4 (97,0-100)
Asym 2372 174 23 2158 17 8,1 91,1° (86,2-94,4) 98,9° (98,4-99,3) 88,3 (83,6-92,1) 99,2 (98,8-99,5)
Ts Sym 306 9 1 296 0 2,9 100 (70,1-100) 99,7 (98,1-99,9) 90,0 (61,9-99,7) 100 (99,0-100)
Asym 2279 36 7 2230 6 1,8 85,7 (72,2-93,3) 99,7 (99,4-99,8) 83,7 (71,9-92,4) 99,7 (99,5-99,9)

Tl = ticamibas intervals; FN = viltus negativs; FP = viltus pozitivs; NPV = negativa paredzama vértiba; PPV = pozitiva paredzama veértiba;
Prev = prevalence; RS = rektala uztriepe; Sym = simptomatisks; TN = patiesi negativs; TP = patiesi pozitivs; TS = rikles uztriepe.

! Taisnas zarnas uztriepes un rikles uztriepes paraugu rezultati ir iegati 4. kiiniskaja pétijuma.

2 Cl rezultati.

* PPV 95 % TI, ko aprékina péc preciza 95 % tl pozitivas varbitibas attiecibai, NPV 95 % TI aprékinaja no precizas 95 % TI no negativas
varbitibas attiecibas.

*1zslegti apsaubami rezultati; ap$aubamo rezultatu procentualais daudzums ir 0,5% (1/191). Ja visi ap$aubamie rezultati tiek uzskatiti par
pretrunigiem (pieméram, viltus pozitivi vai viltus negativi), jutiba = 95,8% (23/24), 95% TI: 79,8%—-99,3% un specifiskums = 98,2% (164/
167), 95% TI: 94,9 %-99,4 %.

® |zsl&égti apsaubami rezultati; apsaubamo rezultatu procentualais daudzums ir 0,4% (9/2381). Ja visi apSaubamie rezultati tiek uzskatiti par
pretrunigiem (pieméram, viltus pozitivi vai viltus negativi), jutiba = 88,8% (174/196), 95% TI: 83,6%—-92,5% un specifiskums = 98,8 (2158/
2185), 95% TI: 98,2%—-99,1 %.

Neisseria gonorrhoeae noteikSanas veiktspéjas rezultati

Analizes AC2 veiktspéjas raksturlielumi GC noteikSanai tika novértéti katram parauga veidam un
paradtti tabulas 12 13 un 14 ietverot datus no Cetriem kliniskajiem pétijumiem. Inficéto statusu
algoritms Cetros kliniskajos pétijumos atskiras (GC inficéto 24 statusu 29 algoritmus skatiet
tabula). 12. tabula. ir paradrta analizes AC2 jutiba, specifiskums, PPV un NPV GC noteikSanai
un GC izplatiba (pamatojoties uz inficéto statusu) virieSu urina paraugos un urinizvadkanala
uztriepes paraugos, ka arT sievieSu maksts uztriepes, kakla iekSpuses uztriepes un PCyt
paraugos.

13. tabula. parada PPA un NPA no AC2 analizes GC noteik$anai, pamatojoties uz CCA sievieSu
urina paraugos.

14. tabula. parada analizes AC2 jutibu, specifiskumu, PPV un NPV GC noteikSanai, ka art GC
izplatibu, pamatojoties uz asis, taisnas zarnas uztriepes un rikles uztriepes paraugos.

12. tabula AC2 analizes veiktspéjas raksturojums GC noteikSanai virieSiem un virieSiem

Pi'ir::?a TP FP TN FN lepriek&jais, % :gl;t';a(’n;‘; Speg;'f/':‘g:;f’ % (9P5POZ é"l)a (9":’;: é;)a

CVSIPVS 1258 42 5 1210 1 34 97,7 (87,9-99,6) 99,6 (99,0-99,8) 89,4 (78,6-96,1) 99,9 (99,6-100)
PCyt 1293 43 0 1250 O 3,3 100 (91,8-100) 100 (99,7-100) 100 (92,1-100) 100 (99,7-100)
FS 1238 42 2 1194 0 3,4 100 (91,6-100) 99,8 (99,4-100) 95,5 (85,4-99,4) 100 (99,7—100)
MS 546 34 0 512 0 6,2 100 (89,8-100) 100 (99,3-100) 100 (90,2-100) 100 (99,3-100)
Mv 1797 75 5 1716 1 42 98,7 (92,9-99,8) 99,7 (99,3-99,9) 93,8 (86,7-97,8) 99,9 (99,7—100)

TI = ticamibas intervals; CVS = arsta savakta vaginala uztriepe; FN = viltus negativs; FP = viltus pozitivs; FS = sievieSu endocervikala uztriepe;
MS = virieSu uretras uztriepe; MU = virieSu urins; NPV = negativa paredzama veértiba; PCyt = Skiduma PreservCyt Solution Skidrais Pap;
PPV = pozitiva paredzama vértiba; Prev = prevalence; PVS = pacienta savakta vaginala uztriepe; TN = patiesi negativs; TP = patiesi pozitivs.
' Maksts uztriepes, PreservCyt $kiduma Skidruma Pap, kakla iekSpuses uztriepes un virieSu urinizvadkanala uztriepes paraugu rezultati ir
iegati 1. klniskaja pétijuma. Simptomatisku virieSu urina paraugu rezultati ir iegati 2. kliniskaja pétijuma, un asimptomatisku virieSu urina
paraugu rezultati ir iegati 1. un 2. kiiniskaja pétjjuma.

2 Cl rezultati.

* PPV 95 % TI, ko aprékina péc preciza 95 % tl pozitivas varbitibas attiecibai, NPV 95 % TI aprékinaja no precizas 95 % TI no negativas
varbiitibas attiecibas.
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13. tabula AC2 veiktspéjas raksturlielumi GC noteikSanai sievieSu urina paraugos

Paraudatios' N CCA+ CCA- CCA- CCA+ PPA % NPA %
gatip AC2+ AC2+ AC2- AC2- (95 % CIy* (95 % CIy°
FU 2579 28 0 2550 1 96,6 (82,8-99,4) 100 (99,8-100)

AC2 = AC2; CCA = salikts salldzindjuma algoritms; Tl = ticamibas intervals; FU = sievieSu urins; NPA = negativa procentuala atbilstiba;
PPA = pozitiva procentuala atbilstiba.

'Simptomatiski un asimptomatiski sievieSu urina paraugu rezultati ir iegati 3. kliniskaja pétijuma.

?|letver apSaubamus rezultatus no Panther AC2 testéSanas. ApSaubami AC2 testé$anas rezultati tiek uzskatiti par nenoteiktiem; jasavac
jauns paraugs.

® Cl rezultati.

14. tabula AC2 analizes veiktspéjas raksturojums CT noteikSanai rektalas uztriepes un rikles uztriepes paraugos

) leprieksgjais,  Jutiba, %  Specifiskums, % PPV % NPV %
1 TP FP TN FN
Parauga tips’ n % (95 % CI)? (95 % CI)? (95 % CI)’ (95 % CIy’
RS 2569 192 13 2359 5 7.7 97,5 (94,2-98,9) 99,5 (99,1-99,7) 93,7 (89,8-96,4) 99,8 (99,5-99,9)
TS 2579 195 25 2351 8 7.9 96,1° (92,4-98,0) 98,9° (98,5-99,3) 88,6 (84,2-92,2) 99,7 (99,3-99,9)

Tl = ticamibas intervals; FN = viltus negativs; FP = viltus pozitivs; NPV = negativa paredzama vértiba; PPV = pozitiva paredzama vértiba;
Prev = prevalence; RS = rektala uztriepe; TN = patiesi negativs; TP = patiesi pozitivs; TS = rikles uztriepe.

' Taisnas zarnas uztriepes un rikles uztriepes paraugu rezultati ir iegati 4. kliniskaja pétijuma.

2 Cl rezultati.

* PPV 95 % TI, ko aprékina péc preciza 95 % tl pozitivas varbatibas attiecibai, NPV 95 % TI aprékinaja no precizas 95 % Tl no negativas
varbdtibas attiecibas.

* |zslégti neskaidri rezultati; neskaidro rezultatu procentualais daudzums ir 0,2% (5/2574). Ja visi neskaidrie rezultati tiek uzskatiti par
pretrunigiem (pieméram, viltus pozitivi vai viltus negativi), jutiba = 96,5% (192/199), 95% TI: 92,9 %—98,3 % un specifiskums = 99,3 %
(2359/2375), 95 % TI: 98,9 %—99,6 %.

® Izslégti neskaidri rezultati; neskaidro rezultatu procentualais daudzums ir 0,1% (3/2582). Ja visi apSaubamie rezultati tiek uzskatiti par
pretrunigiem (pieméram, viltus pozitivi vai viltus negativi), jutiba = 96,1% (195/203), 95% TI: 92,4 %—98,0 % un specifiskums = 98,8 %
(2351/2379), 95 % TI: 98,3 %—99,2 %.

15. tabula. paradrta analizes AC2 jutiba, specifiskums, PPV un NPV GC noteik§anai un GC
prevalence (pamatojoties uz infekcijas statusu) virieSu urina paraugos un uretras uztriepes
paraugos, ka ari sievieSu vaginalas uztriepes, endocervikalas uztriepes un PCyt paraugos péc
simptomu statusa. GC prevalence bija lielaka simptomatiskiem virieSiem, bet lidziga —
simptomatiskdm un asimptomatiskam sievietém.

16. tabula. paraditi PPA un NPA analizé AC2 GC noteikSanai, pamatojoties uz CCA sievieSu
uriha paraugos péc simptomu statusa.

17. tabula. parada analizes AC2 jutibu, specifiskumu, PPV un NPV GC noteik§8anai un GC
izplatibu, pamatojoties uz asis, rikles tamponu un taisnas zarnas tamponu paraugos péc
simptomu statusa. GC prevalence bija lielaka simptomatiskiem pacientiem, salidzinot ar
asimptomatiskiem pacientiem.
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15. tabula Analizes AC2 veiktspéjas raksturojums GC noteik8§8anai péc simptomu statusa sievieSu un virieSu

paraugos
Parauga Simptomu lepriekséjais, Jutiba, % Specifiskums, % PPV % NPV %
tips’ statuss TP FP TN FN % (95 % CI)y’ (95 % CI)? (95 % CI)y® (95 % CI)y®
Sym 802 27 4 7711 O 34 100 (87,5-100) 99,5 (98,7-99,8) 87,1 (72,6-96,1) 100 (99,6—100)
CVSIPVS Asym 456 15 1 439 1 3,5 93,8 (71,7-98,9) 99,8 (98,7-100) 93,8 (74,0-99,8) 99,8 (98,9-100)
Sym 829 27 0 802 O 3,3 100 (87,5-100) 100 (99,5-100) 100 (88,0-100) 100 (99,6—100)
Pyt Asym 464 16 0 448 O0 34 100 (80,6-100) 100 (99,1-100) 100 (81,3-100) 100 (99,3—-100)
Sym 785 26 1 758 0 3,3 100 (87,1-100) 99,9 (99,3-100) 96,3 (82,4-99,9) 100 (99,5-100)
FS Asym 453 16 1 436 O 3,5 100 (80,6-100) 99,8 (98,7-100) 94,1 (74,3-99,8) 100 (99,3—100)
Sym 236 31 0 205 O 13,1 100 (89,0-100) 100 (98,2-100) 100 (89,5-100) 100 (98,3—100)
MS Asym 310 3 0 307 O 1,0 100 (43,9-100) 100 (98,8-100) 100 (44,4-100) 100 (99,3-100)
Sym 497 66 1 430 O 13,3 100 (94,5-100) 99,8 (98,7-100) 98,5 (92,3—100) 100 (99,2—-100)
MV Asym 1300 9 4 1286 1 0,8 90,0 (59,6-98,2) 99,7 (99,2-99,9) 69,2 (45,6-91,7) 99,9 (99,7-100)

Asym = asimptomatisks; Tl = ticamibas intervals; CVS = klinicista savakta vaginala uztriepe; FN = viltus negativs; FP = viltus pozitivs;
FS = sievieSu endocervikala uztriepe; MS = virieSu uretras uztriepe; MU = virieSu urins; NPV = negativa paredzama vértiba;

PCyt = 8kiduma PreservCyt Solution Skidrais Pap; PPV = pozitiva paredzama vértiba; Prev = prevalence; PVS = pacienta savakta
vaginala uztriepe; Sym = simptomatisks; TN = patiesi negativs; TP = patiesi pozitivs.
' Maksts uztriepes, PreservCyt $kiduma skidruma Pap, kakla iekSpuses uztriepes un virieSu urinizvadkanala uztriepes paraugu rezultati ir
iegati 1. kliniskaja pétijuma. Simptomatisku virieSu urina paraugu rezultati ir iegati 2. kliniskaja pétijuma, un asimptomatisku virieSu urina
paraugu rezultati ir iegati 1. un 2. kiiniskaja pétjjuma.

2 Cl rezultati.

* PPV 95 % TI, ko aprékina péc preciza 95 % tl pozitivas varbitibas attiecibai, NPV 95 % TI aprékinaja no precizas 95 % TI no negativas
varbutibas attiecibas.

16. tabula Aptima kombinéta 2 testa eiktspéjas raksturojums GC noteik§anai péc simptomu statusa sieviesu urina

paraugos
Parauga  Simptomu CCA+ CCA- CCA- CCA+ PPA % NPA %
tips’ statuss AC2+ AC2+ AC2- AC2- (95 % CI)* (95 % CIy°
U Sym 1383 19 0 1363* 1 95,0 (76,4-99,1) 100 (99,7-100)
Asym 1196 9 0 1187° 0 100 (70,1-100) 100 (99,7-100)

AC2 = AC2; Asym = asimptomatisks; CCA = salikts salidzinajuma algoritms; Tl = ticamibas intervals; FU = sieviesu urins;
NPA = negativa procentuala atbilstiba; PPA = pozitiva procentuala atbilstiba; Sym = simptomatisks.
'Simptomatiski un asimptomatiski sievieSu urina paraugu rezultati ir iegati 3. kliniskaja pétijuma.

?|letver apSaubamus rezultatus no Panther AC2 testéSanas. ApSaubami AC2 testé$anas rezultati tiek uzskatiti par nenoteiktiem; jasavac

jauns paraugs.
® Cl rezultati.

45/1363 pétamam personam bija vismaz viens pozitivs GC vaginalas uztriepes parauga rezultats, izmantojot atsauces NAAT, viens vai
vairaki vaginalas uztriepes parauga atsauces rezultati nebija pieejami 11/1363 pétamam personam; 1347/1363 pétamam personam bija
negativi vaginalas uztriepes parauga atsauces rezultati.
°6/1187 subjektiem bija vismaz viens pozitivs GC vaginalas uztriepes parauga rezultats, izmantojot atsauces NAAT; viens vai vairaki
vaginalas uztriepes parauga atsauces rezultati nebija pieejami 11/1187 subjektiem; 1170/1187 pétamam personam bija negativi vaginalas
uztriepes parauga atsauces rezultati.
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17. tabula Analizes AC2 veiktspéjas raksturojums GC noteik§8anai péc simptomu statusa taisnas zarnas uztriepes
un rikles uztriepes paraugos

Specifiskums,

(95 % Cl)
RS Sym 192 38 0 154 O 19,8 100¢ (90,8-100) 100¢ (97,6-100) 100 (91,2-100) 100 (97,8-100)
Asym 2377 154 13 2205 5 6,7 96,9° (92,9-98,6) 99,4° (99,0-99,7) 92,2 (87,6-95,6) 99,8 (99,5-99,9)
Ts Sym 303 39 2 262 0 12,9 100° (91,0-100) 99,2° (97,3-99,8) 95,1 (84,5-99,4) 100 (98,7-100)
Asym 2276 156 23 2089 8 7,2 95,17 (90,7-97,5) 98,97 (98,4-99,3) 87,2 (82,1-91,4) 99,6 (99,3-99,8)

Tl = ticamibas intervals; FN = viltus negativs; FP = viltus pozitivs; NPV = negativa paredzama vértiba; PPV = pozitiva paredzama vértiba;
Prev = prevalence; RS = rektala uztriepe; Sym = simptomatisks; TN = patiesi negativs; TP = patiesi pozitivs; TS = rikles uztriepe.

' Taisnas zarnas uztriepes un rikles uztriepes paraugu rezultati ir iegati 4. kiTniskaja pé&tijuma.

2 Cl rezultati.

* PPV 95 % TI, ko aprékina péc preciza 95 % tl pozitivas varbitibas attiecibai, NPV 95 % Tl aprékinaja no precizas 95 % Tl no negativas
varbutibas attiecibas.

*Izslegti apSaubami rezultati; apSaubamo rezultatu procentualais daudzums ir 0,5% (1/193). Ja visi apSaubamie rezultati tiek uzskatiti par
pretrunigiem (pieméram, viltus pozitivi vai viltus negativi), jutiba = 97,4% (38/39), 95% TI: 86,8%—99,5% un specifiskums = 100% (154/
154), 95% TI: 97,6%—100%.

®|zslégti apSaubami rezultati; ap§aubamo rezultatu procentualais daudzums ir 0,2% (4/2381). Ja visi apSaubamie rezultati tiek uzskattti
par pretrunigiem (pieméram, viltus pozitivi vai viltus negativi), jutiba = 96,3% (154/160), 95% TI: 92,1%—-98,3% un specifiskums = 99,3%
(2205/2221), 95% TI: 98,8%—-99,6%.

® Izslégti neskaidri rezultati; neskaidro rezultatu procentualais daudzums ir 0,7% (2/305). Ja visi apSaubamie rezultati tiek uzskatiti par
pretrunigiem (pieméram, viltus pozitivi vai viltus negativi), jutiba = 100% (39/39), 95% TI: 91,0%—100% un specifiskums = 98,5% (262/
266), 95% TI: 96,2 %—99,4 %.

" Izslégti neskaidri rezultati; neskaidro rezultatu procentualais daudzums ir 0,04% (1/2277). Ja visi apSaubamie rezultati tiek uzskatiti par
pretrunigiem (pieméram, viltus pozitivi vai viltus negativi), jutiba = 95,1% (156/164), 95% TI: 90,7%-97,5% un specifiskums = 98,9%
(2089/2113), 95% TI: 98,3%—-99,2 %.

Chlamydia trachomatis infekcijas statusa tabulas

Atsauces NAAT un pétamas Panther sistémas testéSanas rezultatu biezums CT noteikSanai ir
apkopots 18 through 23. tabula.
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18. tabula 1. kiiniskais pétijums. CT infekcijas statuss veiktspéjas novértéSanai sieviesu vaginalas uztriepes,
Skiduma PreservCyt Solution Skidréa Pap un endocervikéalas uztriepes paraugiem

S Testa rezultats Simptomu

S atue AC2 Tigris ACT Tigris AC2 Panther statuss
PCyt FU PCyt FU CVS/PVS PCyt FS Sym Asym

Inficéts + + + + + + + 62 26
Inficéts + + + + + + - 0 1
Inficéts + + + + + + N/A 3 0
Inficéts + + + + + - + 0 2
Inficéts + + + + - + + 0 1
Inficéts + + + + N/A + + 1 1
Inficéts + + + + N/A + N/A 2 1
Inficéts + - + + + + + 4 1
Inficéts + - + + N/A + N/A 0 1
Inficéts + - + - + + + 4 0
Inficéts + - + - - + - 0 1
Inficéts + - + - N/A + + 0 1
Inficéts + N/A + N/A + + + 0 1
Inficéts + N/A + N/A - + - 0 1
Inficts’ - + - + + - + 1 0
Inficts’ - + - + + - - 2 0
Inficats’ - + - + B . N 1 1
Nav inficéts + - - - - - - 0 2
Nav inficéts - + - - - - - 1 0
Nav inficéts - - + - + - + 0 1
Nav inficéts - - + - - - - 5 0
Nav inficéts - - - + + - - 0 1
Nav inficéts - - - + + - N/A 0 1
Nav inficéts - - - + - - - 1 3
Nav inficéts - - - - + - + 1 0
Nav inficéts - - - - + - - 2 7
Nav inficéts - - - - + - N/A 2 0
Nav inficéts - - - - - - + 2 2

Nav inficéts - - - - - - - 680 396
Nav inficéts - - - - - - N/A 29 8
Nav inficéts - - - - - N/A - 1 0
Nav inficéts - - - - N/A - - 17 4
Nav inficéts - - - - N/A - N/A 8 1
Nav inficéts - N/A - - - - - 8 6
Nav inficéts - N/A - - - - N/A 0 1
Nav inficéts N/A - - - - - - 0 1
Nav inficéts N/A - - - - - N/A 1 0
Nav inficéts N/A - - - N/A - + 1 0

AC2 = analize AC2; ACT = Aptima CT analize; Asym = asimptomatisks; CVS = arsta savakta vaginala uztriepe; FS = sievieSu
endocervikala uztriepe; FU = sievieSu urins; N/A = rezultats nav pieejams; Panther = Panther sistéma; PCyt = Skiduma PreservCyt
Solution Skidrais Pap; PVS = pacienta savakta vaginala uztriepe; Sym = simptomatisks; Tigris = Tigris DTS sistéma.

' Lai novértétu paraugus, kas nav urina paraugi, paraugi tika uzskatiti par neinficétiem.

Analize AptimaCombo?2 (sistéma Panther) 42 AW-27745-2901 Red. 002



Aptima Combo 2" Kliniska veiktspéja

19. tabula 1. kliniskais pétijums. CT infekcijas statuss veiktspéjas novértéSanai virieSu uretras uztriepes paraugos

?esta rezultats
Simptomu statuss

CT inficéto statuss AC2 DTS ACT Tigris AC2 Panther
MS Mv MS MV MS Sym Asym
Inficéts + + + + + 50 37
Inficéts + + + + N/A 4 1
Inficéts + + + - + 2 0
Inficéts + - + + + 4 2
Inficéts + - + - + 3 2
Nav inficéts + + - - - 0 1
Nav inficéts + - - - + 0 1
Nav inficéts + - - - - 1 1
Nav inficéts - - + - - 3 2
Nav inficéts - - - + - 1 1
Nav inficéts - - - - + 1 2
Nav inficéts - - - - - 173 262
Nav inficéts - - - - N/A 10 9
Nav inficéts N/A - - - N/A 1 2

AC2 = analize AC2; ACT = Aptima CT analize; Asym = asimptomatisks; DTS = DTS sistémas; MS = virieSu uretras uztriepe;
MU = virieSu urins; N/A = rezultats nav pieejams; Panther = Panther sistéma; Sym = simptomatisks; Tigris = Tigris DTS sistéma.

20. tabula 1. kliniskais pétijums un 2. kliniskais pétijjums. CT infekcijas statuss veiktspéjas novértéSanai virieSu
urina paraugos

Testa rezultats

CT inficéto - AC2 Simptomu
statuss AC2' ACT Tigris NAAT 1° NAAT 2° Panther statuss
MS Mv MS MV MV MV MV Sym Asym
1. kliniskais
pétijums.
Inficéts + + + + + 38
Inficéts + - + + "
Inficéts + - + - .
Kliniskais pétijums
2.
Inficéts + + + " " = o6
Inficéts + + + + - 2 1
Inficéts + + + - + 0 1
Inficéts + + + NA " 5 1
Inficéts + + - + + 3 0
Inficéts + + N " . 5 p
Inficéts + - + " " 2 0
Inficéts + - ; " . 3 0
Inficéts + = N " . 5 p
Inficéts - + + + + 5 4
1. kliniskais
péttjums.
Nav inficéts + + - - - 1
Nav inficéts + - - - N 2
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20. tabula 1. kiiniskais pétijums un 2. kliniskais pétijjums. CT infekcijas statuss veiktspéjas novértéSanai viriesu
urina paraugos (Turpinajums)

Testa rezultats

CT inficéto AC2 Simptomu
statuss AC2' ACT Tigris NAAT 1° NAAT 2° Panther statuss
Ms Mv MsS MV Mv Mv mv Sym Asym
Nav inficéts - - + - - 2
Nav inficéts - - - + + 1
Nav inficéts - - - - - 273
Nav inficéts N/A - - - - 2
Kliniskais pétijums 2.
Nav inficéts + - - - - 1 6
Nav inficéts - + - - + 0 1
Nav inficéts - - + - + 1 0
Nav inficéts - - + - - 0 2
Nav inficéts - - - - - 388 874
Nav inficéts - - - = - 0 1
Nav inficéts - - - N/A - 10 18
Nav inficéts - - N/A - - 1
Nav inficéts - N/A - - -
Nav inficéts N/A - - - -

AC2 = AC2 analize; Act = Aptima CT analize; Asym = asimptomatiska; MS = virieSu urinizvadkanala uztriepe; MU = virieSu urins;
N/A = rezultats nav pieejams; Panther = Panther sistéma; Sym = simptomatiska; Tigris = Tigris DTS sistéma.

Vienadibas zZime (=) apzimé ap$aubamus testéSanas rezultatus.

"Virieu urinizvadkanala uztriepes un viriedu urina paraugus 1. kliniskaja pétijuma parbaudija ar analizi AC2 DTS sistémas un
2. kliniskaja pétljuma — Tigris DTS sistéma.

2\/irieu uretras uztriepes un virieSu urina paraugus 1. kliniskaja pétijuma parbaudija ar analizi Aptima CT Tigris DTS sistéma.
3Viriedu urina paraugus 2. kliniskaja pétijuma parbaudija ar diviem FDA apstiprinatiem CT NAAT.

Piezime. Dati par asimptomatiskiem virieSiem 1. kliniskaja pétijuma ir apvienoti ar 2. kliniska pétijuma datiem.

21. tabula Kiiniskais pétijums 3. CT saliktais salldzinajuma statuss veiktspéjas novértésanai sieviesu urina paraugos

Kompozits Testa rezultats glmptomu statuss
Salezinétgja statuss NAAT 1 NAAT 2 NAAT 3 AC2 Panther Sym Asym
FU FU FU FU
Pozitivs + T NR 7 01 &1
Pozitivs + T NR - 3 5
Pozitivs + + NR = 0 1
Pozitivs + - + + 4 4
Pozitivs - T Iy 7 3 5
Pozitivs = T + 7 7 o
Negativs - T N 7 3 o
Negativs - T - 3 1
Negativs - - NR ¥ 7 3
Negativs - - NR - 1261 1119
Negativs - N/A - - 1 7
Negativs N/A - - n > 3

Asym = asimptomatisks; FU = sievieSu urins; N/A = rezultats nav pieejams; NR = nav nepiecie§ams; AC2 Panther = analize AC2
Panther sistema; Sym = simptomatisks.
Vienadibas zime (=) apzimé apSaubamus galigos testéSanas rezultatus.
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22. tabula 4. kliniskais pétijums CT inficéts statuss veiktspéjas novértésanai rektalas uztriepes paraugos

.
Taisna zarna

Pacient-;aiirsl;‘eéktzz?j:;astatuss Testa resultate Simptomu statuss
NAAT1 NAAT 2 NAAT 3 AC2 Panther Sym Asym
Inficéts + + + + 0 3
Inficéts + + + R 0 6
Inficéts + + + - 0 3
Inficéts + + R = 0 1
Inficéts + + N/A + 21 148
Inficéts + - + + 1 13
Inficéts + - + - 0 7
Inficéts + NR + + 0 >
Inficéts - + + + 1 7
Inficéts - + + _ 1 4
Inficéts - + + = 0 1
Inficéts NR + + + 0 1
Nav inficéts + - _ + 0 2
Nav inficéts + - - - 1 4
Nav inficéts - + - + 0 1
Nav inficéts - + - - 1 10
Nav inficéts - - + + 2 9
Nav inficéts - - + = 0 2
Nav inficéts - - - + 0 10
Nav inficéts - - R R 0 2
Nav inficéts - - - = 0 2
Nav inficéts - - N/A - 158 2062
Nav inficéts . NR - _ 0 47
Nav inficéts NR - - + 0 1
Nav inficéts NR - - - 4 33
Nav inficéts NR - - = 1 0

AC2 Panther = analize AC2 Panther sistéma; Asym = asimptomatisks; N/A = nav piemérojams; NR = rezultats nav pieejams;
Sym = simptomatisks.
Vienadibas zime (=) apzimé apSaubamus testéSanas rezultatus.
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23. tabula 4. kliniskais pétijums CT infekcijas statuss veiktspéjas novértéSanai rikles uztriepes paraugos

Rikle ?esta rezultats Rikles simptomu statuss
Pacienta infekcijas statuss ~ NAAT1 NAAT 2 NAAT 3 AC2 Panther Sym Asym
Inficéts + + + + 0 1
Inficéts + + + - 0 2
Inficéts + + - _ 0 1
Inficéts + + = - 0 1
Inficéts + + N/A + 8 31
Inficéts + - + + 1 4
Inficéts + - + - 0 1
Inficéts + NR + B 0 1
Nav inficéts + - - + 0 1
Nav inficéts + - - _ 0 3
Nav inficéts - + - ¥ 0 1
Nav inficéts - + - N 0 2
Nav inficéts - - + + 0 1
Nav inficéts - - - + 1 4
Nav inficéts - - - _ 1 6
Nav inficéts - - N/A - 295 2202
Nav inficéts - = - R 0 1
Nav inficéts - NR - _ 0 6
Nav inficéts NR - - - 0 10

AC2 Panther = analize AC2 Panther sistéma; Asym = asimptomatisks; N/A = nav piemérojams; NR = rezultats nav pieejams;
Sym = simptomatisks.
Vienadibas zime (=) apzimé apSaubamus testéSanas rezultatus.
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Neisseria gonorrhoeae infekcijas statusa tabulas

Atsauces NAAT un pétamas Panther sistémas testéSanas rezultatu biezums GC noteikSanai ir
apkopots 24 through 29. tabula.

24. tabula 1. kliniskais pétijums. GC infekcijas statuss veiktspéjas novért€Sanai sieviesu vaginalas uztriepes,
Skiduma PreservCyt Solution Skidré Pap un endocervikéalas uztriepes paraugiem

?esta rezultats

Simptomu
GC inficéto AC2 AGC AC2 statuss
statuss Tigris Tigris Panther
PCyt FU PCyt FU CVS/PVS PCyt FS Sym Asym
Inficéts + + + + + + + 22 10
Inficéts + + + + + + N/A 1 0
Inficéts + + + - + + + 1 0
Inficéts + + + = + + + 0 1
Inficéts + - + - + + + 3 3
Inficéts + - + - - + + 0 1
Inficéts + N/A + N/A + + + 0 1
Nav inficéts  + N/A - - - = - 0 1
Nav inficéts - - N/A N/A + - + 0 1
Nav inficéts - - N/A N/A + - - 3 0
Nav inficéts - - N/A N/A + - N/A 1 0
Nav inficéts - - N/A N/A - - + 1 0
Nav inficéts - - N/A N/A - - - 736 429
Nav inficéts - - N/A N/A - - = 1 0
Nav inficéts - - N/A N/A - - N/A 32 9
Nav inficéts - - N/A N/A - N/A - 1 0
Nav inficéts - - N/A N/A N/A - - 18 6
Nav inficéts - - N/A N/A N/A - N/A 10 3

AC2 = analize AC2; AGC = Aptima GC analize; Asym = asimptomatisks; CVS = arsta savakta vaginala uztriepe; FS = sievieSu
endocervikala uztriepe; FU = sievieSu urins; N/A = rezultats nav pieejams; Panther = Panther sistéma; PCyt = Skiduma PreservCyt
Solution Skidrais Pap; PVS = pacienta savakta vaginala uztriepe; Sym = simptomatisks; Tigris = Tigris DTS sistéma.

Vienadibas zZime (=) apzimé ap$aubamus atkartotas testéSanas rezultatus.
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25. tabula 1. kliniskais pétijums. GC infekcijas statuss veiktspéjas novértéSanai virieSu uretras uztriepes paraugos

Testa rezultats
Simptomu statuss

GC inficéto statuss AC2 DTS AGC DTS AC2 Panther
MS MV MS Mv MS Sym Asym
Inficéts + + + + + 30 2
Inficéts + + + + N/A 0 1
Inficéts + - + - + 1 1
Inficéts N/A + N/A + N/A 1 0
Nav inficéts - - N/A N/A - 205 307
Nav inficéts - - N/A N/A N/A 14 9

AC2 = analize AC2, AGC = Aptima GC analize, Asym = asimptomatisks, DTS = DTS sistémas, MS = virieSu uretras uztriepe,
MU = virieSu urins, N/A = rezultats nav pieejams, Panther = Panther sistéma, Sym = simptomatisks.

26. tabula 1. kliniskais pétijums un 2. kliniskais pétjjums. GC infekcijas statuss veiktspéjas novértéSanai viriesu
urina paraugos

Testa rezultats Simptomu
GC inficéto statuss AC2' AGC DTS? NAAT 1° NAAT 2° AC2 Panther statuss
MS Mv MS Mv Mv Mv Mv Sym Asym
1. klniskais pétijums.
Inficéts + + + + + 3
Inficéts + - + - - 1
Kliniskais pétijums 2.
Inficéts + + + + 63 4
Inficéts + + N/A + 1 1
Inficéts - + + - + 0 1
Inficéts N/A + + + + 2 0
1. klniskais pétijums.
Nav inficéts - - N/A N/A + 2
Nav inficéts - - N/A N/A - 314

Kiiniskais pétijums 2.

Nav inficéts + - - - - 2 4
Nav inficéts - + - - + 0 1
Nav inficéts - - + - - 6 2
Nav inficéts - - - + - 1 0
Nav inficéts - - - - + 1 1
Nav inficéts - - - - - 407 945
Nav inficéts - - - N/A - 9 19
Nav inficéts - - N/A - - 1 2
Nav inficéts - N/A - - - 2 0
Nav inficéts N/A - - - - 2 0

AC2 = analize AC2; AGC = Aptima GC analize; Asym = asimptomatisks; DTS = DTS sistémas; MS = virieSu uretras uztriepe; MU = virieSu
urins; N/A = rezultats nav pieejams; Panther = Panther sistéma; Sym = simptomatisks.

'Viriedu urinizvadkanala uztriepes un virieSu urina paraugus 1. kliniskaja pétijuma parbaudija ar analizi AC2 DTS sistémas un 2. kliniskaja
pétijuma — Tigris DTS sistéema.

2Vriesu urinizvadkanala uztriepes un viriedu urina paraugus 1. kiniskaja pétljuma parbaudija ar analizi Aptima GC DTS sistémas.

3 Viriedu urina paraugus 2. kliniskaja pétljuma parbaudija ar diviem FDA apstiprinatiem GC NAAT.

Piezime. Dati par asimptomatiskiem virieSiem 1. kliniskaja pétijuma ir apvienoti ar 2. kliniska pétijuma datiem.
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27. tabula Kiiniskais pétijums 3. GC saliktais salidzinajuma statuss veiktspéjas novértéSanai sievieSu urina paraugos

Kompozits Testa rezultats Simptomu statuss
SaIszinétgja statuss NAAT 1 NAAT 2 NAAT 3 AC2 Panther Ssym Asym
FU FU FU FU

Pozitivs + + NR + 19 9

Pozitivs = ¥ T - ] 5

Negativs - - NR - 1360 1183

Negativs - N/A - - 1 1

Negativs N/A - - - 2 3

Asym = asimptomatisks; FU = sievieSu urins; N/A = rezultats nav pieejams; NR = nav nepiecieSams; AC2 Panther = analize AC2 Panther
sisttma; Sym = simptomatisks.
Vienadibas zime (=) apzimé apSaubamus galigos testéSanas rezultatus.

28. tabula 4. kliniskais pétijums GC inficéts statuss veiktspéjas novértéSanai rektalas uztriepes paraugos

Taisna zarna Testa rezultats Taisna zarna
Pacienta infekcijas Simptomu statuss
statuss NAAT1 NAAT 2 NAAT 3 AC2 Panther Sym Asym
Inficéts + + + + 1 0
Inficéts + + + - 0 1
Inficéts + + + = 1 0
Inficéts + + - - 2
Inficéts + + - = 1
Inficéts + + N/A + 34 137
Inficéts + - + + 11
Inficéts + - + - 0 2
Inficéts - + + + 5
Inficéts NR + + + 0 1
Nav inficéts + - - R 0 4
Nav inficéts - + - + 0 1
Nav inficéts - + - - 0 5
Nav inficéts - - + + 0 8
Nav inficéts - - + = 0 1
Nav inficéts - - - + 0 4
Nav inficéts - - - - 0 5
Nav inficéts - - - = 0 2
Nav inficéts - - N/A - 148 2109
Nav inficéts - NR - - 1 48
Nav inficéts NR - - - 5 34

AC2 Panther = analize AC2 Panther sistéma; Asym = asimptomatisks; N/A = nav piemérojams; NR = rezultats nav pieejams;
Sym = simptomatisks.
Vienadibas zime (=) apzimé apSaubamus testéSanas rezultatus.
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29. tabula 4. kliniskais pétijums GC infekcijas statuss veiktspéjas novértédanai rikles uztriepes paraugos

Rikle Testa rezultats Rikles simptomu statuss
Pacienta infekcijas statuss NAAT1 NAAT 2 NAAT 3 AC2 Panther Sym Asym
Inficéts + + + + 1 3
Inficéts + + + - 0 2
Inficéts + + - - 0 4
Inficéts + + N/A + 36 135
Inficéts + - + + 2 14
Inficéts + - + - 0 2
Inficéts + NR + + 0 2
Inficéts - + + + 0 2
Nav inficéts + - - + 0 4
Nav inficéts + - - - 1 15
Nav inficéts + - - = 1 0
Nav inficéts - + - + 0 2
Nav inficéts - + - - 0 4
Nav inficéts - + - = 1 0
Nav inficéts - - + + 2 3
Nav inficéts - - + = 0 1
Nav inficéts - - - + 0 14
Nav inficéts - - - - 1 7
Nav inficéts - - N/A - 260 2049
Nav inficéts - NR - - 0 5
Nav inficéts NR - - - 0 9

AC2 Panther = analize AC2 Panther sistéma; Asym = asimptomatisks; N/A = nav piemérojams; NR = rezultats nav pieejams; Sym =
simptomatisks.
Vienadibas zime (=) apzimé apSaubamus testéSanas rezultatus.
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Pacientu savakto rikles un taisnas zarnas uztriepju kliniska veiktspéja

Pacienta savaktie rikles un taisnas zarnas uztriepes paraugi ir novértéti zinatniskaja literatara, un
ir pieradits, ka tie darbojas dzigi arsta savaktajiem rikles un taisnds zarnas paraugiem (1, 14,
15, 18, 29, 38).

Aptima 2 kontrolmaterialu RLU sadalijums

RLU veértibu sadalifjums AC2 analizeém ir paradits tabula 30 no visiem derigajiem Panther
sistémas cikliem, kas veikti 1. kliniska pétijuma, 2. kliniska pétijuma, 3. kliniska pétijuma un 4.
kithiska pétijuma laika.
30. tabula Aptima 2 kontrolmaterialu RLU sadaljjums
Kopéja RLU vertiba (x1000)

Kontrolmaterials Statistikas dati
1. kliniskais pétijums. Kiliniskais pétijums 2. Kliniskais pétijjums 3. 4. kliniskais pétijjums
N 66 23 41 96
Maksimalais 1335 1258 1577 1464
Positive Control, CT/ —
Negative Control, GC Mediana 1081,5 1135,0 1091,0 1164,0
Minimalais 624 910 771 824
VK% 11,2 7,5 13,5 8,4
N 66 23 41 96
Maksimalais 1241 1311 1308 1137
Positive Control, GC/ —
Negative Control, CT Mediana 1172,0 1174,0 1060,0 983,5
Minimalais 1063 1082 905 817
VK% 3,2 4,9 8,9 8,4

Klinisko panelu rezultatu atbilstibas pétijums

Klinisko panelu saskanosanas pétijuma tika novértéta [idzvértiba starp analizes AC2 sakotnéjo
un atjauninato versiju, izmantojot 20 sagatavotus CT/GC kliiniskos panelus, kas satur no 0O lidz
2500 IFU/mL savvalas tipa CT, no 0 lidz 500 IFU/mL somu Chlamydia trachomatisvarianta (FI-nvCT)
un no 0 Iidz 125 000 CFU/mL GC urina paraugos. Divi operatori, izmantojot tris reagentu partijas
seSu dienu laika, katru no 20 paneliem testéja tris reizes divas sérijas diena tris Panther
sistémas. 31. tabula. parada procentualo atbilstibu paredzamajiem CT un GC rezultatiem abam
AC2 analizes versijam.
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31. tabula Sakotnéjas un atjauninatas AC2 CT/GC versijas kiinisko panelu atbilstibas pétijjums

Panela elementa

koncentracija cT Gc

CT  Fl-nvCT GC sakotnéja sakotnéja  Atjauninata Atjauninata sakotnéja sakotnéja  Atjauninata Atjauninata

IFU/ml  IFU/mI* (CFU/ml) AC2 AC2% AC2 AC2% AC2 AC2% AC2 AC2%
Paredzamais atbilstiba Paredzamais atbilstiba Paredzamais atbilstiba Paredzamais atbilstiba
rezultats rezultats rezultats rezultats

0 0 0 Neg. 100% Neg. 100% Neg. 100% Neg. 100%
0 0 12,5 Neg. 100% Neg. 100% Poz. 100% Poz. 100%
0 0 125 Neg. 100% Neg. 100% Poz. 100% Poz. 100%
0 0 1250 Neg. 100% Neg. 100% Poz. 100% Poz. 100%
0 0 125 000 Neg. 100% Neg. 100% Poz. 100% Poz. 100%
0,25 0 0 Poz. 100% Poz. 100% Neg. 100% Neg. 100%
2,5 0 0 Poz. 100% Poz. 100% Neg. 100% Neg. 100%
25 0 0 Poz. 100% Poz. 100% Neg. 100% Neg. 100%
2500 0 0 Poz. 100% Poz. 100% Neg. 100% Neg. 100%
0 0,02 0 Neg. 100% Poz. 100% Neg. 100% Neg. 100%
0 0,05 0 Neg. 100% Poz. 100% Neg. 100% Neg. 100%
0 0,2 0 Neg. 98,2% Poz. 100% Neg. 99,1% Neg. 100%
0 500 0 Neg. 100% Poz. 100% Neg. 100% Neg. 100%
25 0 125 Poz. 100% Poz. 100% Poz. 100% Poz. 100%
25 0 1250 Poz. 100% Poz. 100% Poz. 100% Poz. 100%
2500 0 125 Poz. 100% Poz. 100% Poz. 100% Poz. 100%
2,5 0 125 000 Poz. 100% Poz. 100% Poz. 100% Poz. 100%
0 500 125 Neg. 100% Poz. 100% Poz. 100% Poz. 100%
0 0,05 125 000 Neg. 100% Poz. 100% Poz. 100% Poz. 100%
2500 500 125 Poz. 100% Poz. 100% Poz. 100% Poz. 100%

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

Analize AptimaCombo?2 (sistéma Panther) 52 AW-27745-2901 Red. 002



Aptima Combo 2" Analitiska veiktspéja

Analitiska veiktspéja

Analitiskas jutibas pétijums

Urogenitalie paraugi

Chlamydia trachomatis noteikdanas analitiska jutiba (noteikS8anas robezlimenis) tika noteikts, tieSi
salidzinot CT mikroorganismu atSkaidijumu Sunu kultara un AC2 analizé. Analizes analitiska jutiba
ir 1 IFU/analize (7,25 IFU/tampons, 9,75 IFU/mLI PreservCyt 8kiduma Skidrums Pap, 5,0 IFU/mI
urins). Tomér atSkaidijumos, kas mazaki par 1 IFU/analize, AC2 analizé tika konstatéts pozitivs
rezultats sadiem 12 serotipiem: D, E, F, G, H, |, J, K, L1, L2, L2a un L3 (paraugos ar CT
koncentraciju 1,89 IFU/mI tika novérota = 95 % pozitiva reakcija).

FI-nvCT analitiskais jutigums tika noteikts, testéjot in vitro atSifréjuma atSkaidijumus negativos
uriha paraugos, negativos ThinPrep paraugos un simulétos tamponu matricas paraugos.
Trisdesmit katra atSkaidijuma atkartojumi tika testéti sisttma Panther system ar katru no trim
atjauninatas AC2 analizes reagentu partijam, kopa 90 atkartojumi katram parauga veidam.

Tika noteikts, ka analitiskais jutigums urind, ThinPrep Skiduma un simulétos uztriepes matricas
paraugos ir mazaks par vienu lietoSanas instrukcija noteikto vértibu vienai analizei. AC2 analizes
atjauninatas versijas noteikSanas iespéjas tika apstiprinatas vairakos CT variantos.

Neisseria gonorrhoeae analitiskais jutigums (noteikSanas robeza) tika noteikts, testéjot GC
organismu atSkaidijumus AC2 testa. Analizes jutibas norade testam ir 50 Sunas/tests

(362 Sunas/uztriepe, 488 Sunas/ml PreservCyt Skiduma Skidrums Pap, 250 Sunas/ml urina).
Tomér 30 dazadu GC celmu paraugiem, kuros GC koncentracija bija 0,36 Stnas/ml, atSkaidijumi,
kas mazaki par 50 Sinam viena analizé, bija pozitivi AC2 analizé (= 95 % pozitiviba tika
novérota paraugiem, kuros GC koncentracija bija 0,36 Stnas/ml).

Ekstragenitalie paraugi

Tika noteikts AC2 analizes ekstragenitalo (kakla un rektalo) uztriepes paraugu 95 % noteikSanas
ierobezojums. So uztriepes paraugu kopas tika papildinatas ar diviem CT serotipiem (E un G) un
diviem kliniskiem GC izolatiem. Divi paneli tika testéti divas sisttmas Panther, izmantojot vienu
reagentu partiju un vismaz 20 atkartojumus astonu dienu laika.

95 % noteikSanas robeza rikles un taisnas zarnas uztriepém CT bija 0,007 IFU/mL. 95 %
noteik8anas robeza rikles un taisnas zarnas uztriepém GC bija 0,10 CFU/mL.

Analitiska specifiskuma pétijums

Kop3a, izmantojot AC2 analizi, divos centros tika analizéti 198 organismi. Sakotnéja pétijuma bija
ietverti 154 kultdras izolati, tostarp 86 mikroorganismi, ko var izolét urogenitalaja trakta, un

68 papildu mikroorganismi, kas parstav filogenétiski radniecigos mikroorganismus. Papildu
ekstragenitalo paraugu pétijuma bija ietverti 44 mikrobi, kas var atrasties ekstragenitalajos
uztriepes paraugos. Tika testéti tadi mikroorganismi ka baktérijas, sénes, raugs, paraziti un
virusi.

Atjauninatas AC2 analizes versijas analitiskais specifiskums tika novértéts, izmantojot 32. tabula.
un uzskaitito mikroorganismu apakskopu 33. tabula. 86 testétie mikroorganismi galvenokart
sastavéja no virusu, baktériju un rauga celmiem. Neviens no testétajiem mikroorganismiem
neietekméja atjauninatas AC2 analizes versijas veiktsp€ju vai analitisko specifiskumu.

Analize AptimaCombo?2 (sistéma Panther) 53 AW-27745-2901 Red. 002



Analitiska veiktspéja

Aptima Combo 2"

Urogenitalie paraugi

Sis analitiskais specifiskuma pétijums tika veikts DTS sistémas. Kopuma 154 izolétas kultdras tika
noveértétas, izmantojot AC2 analizi. Sie izolati ietvéra 86 organismus, kas var bat izoléti no
urogenitala trakta, un 68 papildu organismus, kas veido fitogenétisku organismu Skérsgriezumu. Tika
testeti tadi mikroorganismi ka baktérijas, sénes, raugs, paraziti un virusi. Visi organismi, iznemot
C. psittaci, C. pneumoniae un virusus, tika testéti ar 1,0 x 10° $Gnam/testa ar STM. Chlamydia
un neisseria mikroorganismi tika testéti vidé PreservCyt Solution. C. psittaci un C. pneumoniae
mikroorganismi tika testéti ar jutibu 1,0 x 10° IFU viena analizé. Virusi tika testéti $ada veida: (a) |
un Il tipa parastie herpes virusi: 2,5 x 10* TCIDg, viena analizé; (b) 16. tipa cilvéku papilomas
viruss: 2,9 x 10° DNS kopijas viena analizé; (c) citomegaloviruss: 4,8 x 10° inficétas $dnu kultdras
Sunas viena analizé. Tikai CT un GC paraugiem tika iegati pozitivi rezultati, izmantojot analizi

AC2. Testeto organismu saraksts ir paradits tabula 32.

32. tabula Analitiskais specifiskums

Mikroorganisms

Mikroorganisms

Mikroorganisms

Achromobacter xerosis

Escherichia coli

Neisseria mucosa (3)

Acinetobacter calcoaceticus

Flavobacterium meningosepticum

Neisseria sicca (3)

Acinetobacter Iwoffi

Fusobacterium nucleatum

Neisseria subflava (14)

Actinomyces israelii

Gardnerella vaginalis

Neisseria perflava

Actinomyces pyogenes

Gemella haemolysans

Neisseria polysaccharea

Aerococcus viridans

Haemophilus ducreyi

Paracoccus denitrificans

Aeromonas hydrophila

Haemophilus influenzae

Peptostreptococcus anaerobius

Agrobacterium radiobacter

| tipa parastais herpes viruss

Peptostreptococcus productus

Alcaligenes faecalis

Il tipa parastais herpes viruss

Plesiomonas shigelloides

Bacillus subtilis

16. tipa cilvéku papilomas viruss

Propionibacterium acnes

Bacteriodes fragilis

Kingella dentrificans

Proteus mirabilis

Bacteriodes ureolyticus

Kingella kingae

Proteus vulgaris

Bifidobacterium adolescentis

Klebsiella oxytoca

Providencia stuartii

Bifidobacterium brevi

Klebsiella pneumoniae

Pseudomonas aeruginosa

Branhamella catarrhalis

Lactobacillus acidophilus

Pseudomonas fluorescens

Brevibacterium linens

Lactobacillus brevis

Pseudomonas putida

Campylobacter jejuni

Lactobacillus jensonii

Rahnella aquatilis

Candida albicans

Lactobacillus lactis

Rhodospirillum rubrum

Candida glabrata

Legionella pneumophila (2)

Saccharomyces cerevisiae

Candida parapsilosis

Leuconostoc paramensenteroides

Salmonella minnesota

Candida tropicalis

Listeria monocytogenes

Salmonella typhimurium

Chlamydia pneumoniae

Micrococcus luteus

Serratia marcescens

Chlamydia psittaci (2)

Moraxella lacunata

Staphylococcus saprophyticus

Chromobacterium violaceum

Moraxella osloensis

Staphylococcus aureus

Citrobacter freundii

Morganella morganii

Staphylococcus epidermidis

Clostridium perfringens

Mycobacterium smegmatis

Streptococcus agalactiae

Corynebacterium genitalium

Mycoplasma genitalium

Streptococcus bovis

Corynebacterium xerosis

Mycoplasma hominis

Streptococcus mitis

Cryptococcus neoformans

N. meningitidis A serogrupa

Streptococcus mutans

Citomegaloviruss

N. meningitidis B serogrupa

Streptococcus pneumoniae

Deinococcus radiodurans

N. meningitidis C serogrupa (4)

Streptococcus pyogenes

“(n)” apzimé testéto celmu skaitu.

Visu ar analizi AC2 testéto organismu rezultati bija negativi, pamatojoties uz kinétiska profila veidu un RLU vértibu.
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32. tabula Analitiskais specifiskums (Turpinajums)

Mikroorganisms

Mikroorganisms

Mikroorganisms

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)” apzimé testéto celmu skaitu.

Visu ar analzi AC2 testéto organismu rezultati bija negativi, pamatojoties uz kinétiska profila veidu un RLU vértibu.

Ekstragenitalie paraugi

Kopuma 44 mikrobi, kas tika atrasti ekstragenitalajos paraugos, tika novértéti, izmantojot AC2
analizi Panther sistéma. Tika testéti tadi organismi ka baktérijas, sénes, paraziti un virusi. Tikai
CT un GC paraugiem tika ieglti pozitivi rezultati, izmantojot analizi AC2. Testéto organismu
saraksts ir paradits 33. tabula.

33. tabula Kakla un rektalo paraugu savstarpéjas reagétspéjas mikroorganismi

Mikroorganisms

Mikroorganisms

Mikroorganisms

Adenoviruss

Eggerthella lenta

Metapneimoviruss

Anaercoccus spp.

Entamoeba histolytica

Moraxella catarrhalis

Arcanobacterium haemolyticum

Enteroviruss

Mycoplasma pneumoniae

Bacteroides oralis

Epsteina-Barra viruss

Noroviruss

Bordetella parapertussis

Fusobacterium necrophorum

Peptostreptococcus micros

Bordetella pertussis Giardia lamblia Prevotella spp.

Burkholderia cepacia Haemophilus parahaemolyticus Respiratori sincitialais viruss
Campylobacter rectus Haemophilus parainfluenzae Rinoviruss

Citrobacter koseri Helicobacter pylori Shigella dysenteriae
Clostridioides difficile B hepatita viruss Shigella flexneri

Koronaviruss

C hepatita viruss

Shigella sonnei

Corynebacterium diphtheriae

Atipa cilvéku gripas viruss

Stenotrophomonas maltophilia

Corynebacterium pseudodiphtheriticum

B tipa cilvéku gripas viruss

Streptococcus anginosus group

Koksaki viruss

Legionella jordanis

Veillonella parvula

Ehoviruss

Legionella micdadei

Traucéjosas vielas

Urogenitalie paraugi

AC2 analizes veiktspé&ja potenciali traucéjoSu vielu klatbatné tika parbaudita DTS™ sistémas,
tostarp ar talak noraditajam traucéjoSajam vielam, kas atseviSki pievienotas tamponam, un
PreservCyt Solution 8kidruma Pap paraugiem. 10 % asins, kontracepcijas Zeleja, spermicidi,
mitrinatajs, prethemoroidu anestézijas I1dzeklis, kermena ella, pulveris, pretsénites kréms,
vaginalie lubrikanti, sievieSu higiénas aerosols un leikoctti (1,0x10°8Gnas/ml). Visam vielam tika
testéti iespéjamie analizes traucéjumi CT un GC klatbdtné un gadijuma, ja to nav, ar

rRNS aptuveno ekvivalentu 1,0 CTIFU viena analizé (5fg viena analizeé) un 50 GC Sdnas viena
analizé (250 fg viena analiz€). rRNS ekvivalenti tika aprékinati, pamatojoties uz genoma lielumu
un aptuveno DNS un RNS attiecibu viena katra mikroorganisma 30na.

Asins interference tika novértéta art Panther sistéma, un 8is parbaudes rezultati liecingja, ka
asinis neietekmé AC2 analizes veiktspéju.
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Ekstragenitalie paraugi

STM vide tika atseviski papildinata ar $Im traucéjos$ajam vielam, kas var atrasties ekstragenitalajos
uztriepes paraugos: pretsaaukstéSanas medikamenti, lUpu balzams, prethemoroidu kréms,
cilvéku féces, pretklepus Iidzeklis, zobu pasta, mutes skaloSanas Iidzeklis, pretcaurejas svecite,
pretcaurejas medikamenti un skabi neitraliz€jo3ais Iidzeklis. Visi tika parbaudtti, vai nav
iespéjamu testa traucéjumu, ja CT un GC nav nedaudz virs noteik8anas robezas.

Divos iepriekSminétajos pétijumos netika novérota ietekme ne uz vienu no testétajam vielam.
Netika konstatéta nekdda analizes AC2 inhibicija vai amplifikacija.

Laboratorijas precizitates pétijuma

AC2 analizes precizitate tika novértéta ar Hologic, izmantojot Panther sistému. TestéSana tika
veikta, izmantojot tris Panther sistémas un tris analizu reagentu partijas. Testé$ana tika veikta
24 dienu laika.

Reproducéjamibas panela elementi tika izveidoti, izmantojot negativus PreservCyt Solution
8kidruma Pap paraugus, urinu un STM. Pozitivie panela elementi tika izveidoti, pievienojot CT
un/vai GC organismus mérkkoncentracijam, kas paraditas Seit: 34. tabula.

Katram panela elementam 34. tabula. parada vidéjo RLU, starpinstrumentu, starppartiju,
starpsériju, starpizmekl&jumu, starpparbauzu un visparéjo variaciju ka SN un procentualo CV.
Tiek paradita arT procentuala sakritiba ar paredzamajiem rezultatiem.
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34. tabula Laboratorijas precizitates datos

kon:\:neerrtly(raécija Saskanots/ atbilstiba (V?g‘;?;s) instrﬁrzz;tiem p::t?jr{fm Starp serijam iest\?::zs Kopa
Matrice ’

GC N (%) RLU SN VK SN VK SN VK SN VK SN VK
(IFU/ml) (CFU/mI) (x1000)  (x1000) (%) (x1000) (%) (x1000) (%) (x1000) (%) (x1000) (%)
0 0 96/96 100 6 0,1 1,0 09 135 00 00 10 157 13 201
0,25 0 95/95 100 1226 700 57 200 16 84 07 471 38 871 7.1
2,5 0 96/96 100 1249 780 62 61 05 00 00 329 26 848 68
25 0 95/95 100 1268 729 57 153 12 00 00 396 31 843 66
0 12,5 96/96 100 1081 184 1,7 286 26 00 00 267 25 432 40
STM 0 125 96/96 100 1266 298 24 00 00 89 07 276 22 416 33
1250 96/96 100 1309 294 22 00 00 98 08 318 24 444 34
25 125 96/96 100 2456 866 35 00 00 00 00 530 22 1015 41
25 2500 96/96 100 2509 731 29 00 00 198 08 468 19 890 35
1000 2500 96/96 100 2496 37 13 61 02 00 00 1937 7.8 193 79
1000 125 96/96 100 2471 836 34 94 04 00 00 524 21 991 40
0 0 94/94 100 6 0,2 32 07 108 04 59 1 163 1,3 212
0,25 0 95/95 100 863 70,7 82 1657 192 480 56 1323 153 2286 265
2,5 0 95/95 100 1129 56,0 5 896 79 86 08 742 66 1294 115
) 25 0 96/96 100 1246 605 49 140 11 134 11 430 35 767 62
Urins 12,5 96/96 100 1016 188 19 318 31 79 08 495 49 623 61
125 96/96 100 1209 493 41 235 19 17 01 403 33 679 56
1250 96/96 100 1252 530 42 403 32 77 06 402 32 782 62
25 125 95/95 100 2290 739 32 409 18 104 05 561 25 1019 44
0 0 96/96 100 7 0,0 00 08 M7 00 00 15 224 1,7 247
0,25 0 96/96 100 1113 923 83 301 27 00 00 636 57 1160 104
25 0 96/96 100 1194 625 52 248 21 00 00 470 39 821 69
25 0 95/95 100 1222 651 53 264 22 147 12 350 29 798 65
Pyt 12,5 93/93 100 994 333 33 369 37 160 16 262 26 584 59
125 95/95 100 1189 401 34 45 04 109 09 214 18 470 40
1250 95/95 100 1239 377 30 75 06 136 11 180 15 446 36
25 125 95/95 100 2333 997 43 353 15 126 05 489 21 1172 50

Agrmt = sakritiba, CFU = koloniju veidojo3a vieniba, CV = variaciju koeficients, IFU = ieklauSanas veidojosa vieniba, N = paraugu skaits,
PCyt = PreservCyt Skiduma Skidrums Pap, RLU = relativa gaismas vieniba, SD = standartnovirze, STM = Aptima parauga
transportéSanas barotne.

Piezime. DaZu faktoru izraisita mainiguma veértiba var bat negativa, ja So faktoru izraisitais mainigums ir loti mazs. Sada gadijuma tiek
iestatita mainiguma standartnovirzes un VK (%) veértiba 0.

Reproducéjamibas pétijums

AC2 analizes reproducé&jamiba Panther sistéma tika novértéta divos dazados pétijumos,
izmantojot panela elementus, kas izveidoti ar STM 1. reproducéjamibas pétijuma, un panela
elementus, kas izveidoti ar kliniskiem urina paraugiem 2. reproducé&jamibas pétijuma.

1. reproducéjamibas pétijums

AC2 analizes reproducé&jamiba tika novértéta ar panela elementiem, kas izveidoti, izmantojot
STM trijas aréjas ASV laboratorijas, izmantojot Panther sistému. TestéSana tika veikta, izmantojot
vienu analizu reagentu partiju un kopa sesus operatorus (pa diviem katra iestadé). TestéSana
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tika veikta vismaz 10 dienas katra vieta. Negativais panela elements sastavéja no STM, un
pozitivie panela elementi tika izveidoti, papildinot STM ar lizatu no CT un/vai GC organismiem, lai
panela elementi iegitu paredzamas mérka koncentracijas. 35. tabula. rada CT un GC
koncentracijas katram panela elementam un RLU datu vidéjo vértibu, standarta novirzi (SD) un
variaciju koeficientu (CV) katram panela elementam starp centriem, starp operatoriem, starp
dienam, starp sérijam, starp piegajieniem un kopuma. Tiek paradita art procentuala sakritiba ar
paredzamajiem rezultatiem. AnalizéSana tika ieklauti tikai paraugi ar derigiem rezultatiem.

35. tabula 1. reproducéjamibas pétijuma dati

Merka koncentracija Saskanots/ atbilstiba RL\ljisgﬁiba vgiggpm Iietittaé;?em Dgigr:s piegga‘ltj?;ﬁiem pieg.:‘;lj?:rl!iem Kopa
CT GC N (%) (x1000) SN VK SN VK SN VK SN VK SN VK SN VK
(IFU/ml) (CFU/mlI) (x1000) (%)  (x1000) (%) (x1000) (%) (x1000) (%) (x1000) (%) (x1000) (%)
0 0 180/180 100 6 1,0 17,5 05 8,1 02 37 05 8.2 1,5 244 1,9 324
0,25 0 180/180 100 1207 450 3,7 173 1,4 0,0 0,0 351 29 66,9 55 89,7 74
2,5 0 180/180 100 1272 41,3 3.2 192 1,5 0,0 0,0 31,0 24 36,8 29 66,3 5,2
25 0 180/180 100 1292 43,7 34 149 1.2 77 06 351 27 36,3 2,8 68,8 5,3
1000 0 180/180 100 1294 48,1 3,7 143 1.1 26,8 2,1 296 23 348 2,7 73,0 5,6
0 0,25 180/180 100 589 92,2 15,7 19,9 34 28,1 48 21,2 3,6 448 76 110,2 18,7
0 12,5 179/179 100 1251 163,5 13,1 0,0 0,0 151 1,2 31,5 25 298 24 169,8 13,6
0 125 180/180 100 1295 168,3 13,0 6,7 05 334 26 21,1 16 333 26 176,2 13,6
0 1250 180/180 100 1309 166,5 12,7 0,0 0,0 284 2.2 276 21 31,2 24 173,9 13,3
0 2500 179/179 100 1305 170,9 131 1,4 09 304 23 152 1,2 322 25 1775 13,6
2,5 125 178/178 100 2513 1239 4,9 246 1,0 240 1,0 575 23 52,4 21 150,3 6,0
2,5 2500 180/180 100 2515 123,5 4,9 65 03 338 1.3 393 1,6 594 24 1466 5,8
1000 125 179/179 100 2524 117,4 4,6 352 14 52,1 21 289 1.1 54,7 2,2 146,8 5,8
1000 2500 180/180 100 2525 118,2 4,7 216 0,9 38,7 15 548 22 485 19 1459 58

Agrmt = sakritiba, CFU = koloniju veidojosa vieniba, CV = variaciju koeficients, IFU = ieklauSanas veidojosa vieniba, RLU = relativa
gaismas vieniba, SN = standartnovirze.

Piezime. DaZu faktoru izraisita mainiguma veértiba var bat negativa, ja So faktoru izraisitais mainigums ir loti mazs. Sada gadijuma tiek
iestatita mainiguma standartnovirzes un VK (%) vértiba 0.

2. reproducéjamibas pétijums

AC2 analizes reproducéjamiba tika novértéta ar panela elementiem, kas izveidoti, izmantojot
kiTniskos urina paraugus divas aréjas ASV laboratorijas un iek$ejos izmeklgjumos, izmantojot
Panteru sistému. TestéSana tika veikta, izmantojot vienu analizu reagentu partiju un kopa sesus
operatorus (pa diviem katra iestadée). TestéSana tika veikta vismaz 10 dienas katra vieta.
Negativais panela elements sastavéja no negativa urina, un pozitivie panela elementi tika
izveidoti, pievienojot negativo urinu ar CT un/vai GC organismu lizatu, lai panela elementi iegatu
paredzamas mérka koncentracijas. 36. tabula. parada CT un GC koncentracijas katram panela
elementam un RLU datu vid&jo vértibu, SN un CV katram panela elementam starp centriem,
starp operatoriem, starp dienam, starp sérijam, starp sérijam un kopuma. Tiek paradita ari
procentuald sakritiba ar paredzamajiem rezultatiem. AnalizéSana tika ieklauti tikai paraugi ar
derigiem rezultatiem.
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36. tabula Reproducéjamibas pétijuma 2 dati

Mérka

Starp

koncentracii o M‘fa“ Starp vietam lietotaii Starp dienam  Starp sérijam  Sériju ietvaros Kopa
12 Saskanots/ atbilstiba (Vid&jais) letotajiem

cT GC N (%) RLU SN VK SN VK SN VK SN VK SN VK SN VK
(IFU/ml) (CFU/ml) (x1000) (x1000) (%) (x1000) (%) (x1000) (%) (x1000) (%) (x1000) (%) (x1000) (%)
0 0 178/180 98,9 6 1,2 19,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 8,2 1317 8,3 133,0
0,25 0 180/180 100 1202 924 7,7 0,0 0,0 0,0 0,0 62,9 5,2 50,3 4,2 122,6 10,2
2,5 0 178/178 100 1185 90,9 7,7 0,0 0,0 0,0 0,0 53,8 4,5 346 29 111,1 94
25 0 180/180 100 1265 974 7,7 189 1,5 0,0 0,0 624 4,9 35,1 2,8 1224 9,7
1000 0 180/180 100 1278 101,99 8,0 15,7 1,2 206 1,6 614 438 31,8 25 1259 9,8
0 0,25 1771179 98,9 422 40,3 9,5 219 5.2 276 6,5 353 84 72,7 17,2 96,9 23,0
0 12,5 179/180 99,4 1142 11,9 1,0 0,0 0,0 444 3,9 37,3 3.3 75,8 6,6 96,2 8,4
0 125 180/180 100 1224 314 26 13,0 11 11,1 0,9 19,8 1,6 343 28 53,4 4.4
0 1250 180/180 100 1263 16,7 1,3 9,4 0,7 21,0 17 14,0 11 306 24 441 3,5
0 2500 180/180 100 1309 20,7 1,6 134 1,0 0,0 0,0 21,7 1,7 253 1,9 414 3,2
2,5 125 180/180 100 2468 71,9 29 315 13 21,7 0,9 64,8 2,6 44 1.8 113,17 4,6
2,5 2500 180/180 100 2453 76,2 3.1 309 1.3 0,0 0,0 625 25 516 21 1154 47
1000 125 179/179 100 2504 740 3,0 385 1,5 0,0 0,0 59,1 24 39,1 1,6 1094 44
1000 2500 180/180 100 2357 79,1 34 0,0 0,0 0,0 0,0 742 3,1 552 2,3 121,7 5,2

Agrmt = sakritiba, CFU = koloniju veidojosa vieniba, CV = variaciju koeficients, IFU = ieklauSanas veidojosa vieniba, RLU = relativa
gaismas vieniba, SN = standartnovirze.

Piezime. DaZu faktoru izraisita mainiguma veértiba var bat negativa, ja So faktoru izraisitais mainigums ir loti mazs. 8ada gadijuma tiek
iestatita mainiguma standartnovirzes un VK (%) vértiba 0.

Parneses pétijumi sistémai Panther System

Tika veikti divi pétijumi, lai novértetu Panther sistémas parneSanu. Pirmaja pétijuma parnesana
tika novértéta vairakos ciklos tris Panther sistémas ar aptuveni 20 % augsta titra GC paraugiem,
kas izkliedéti starp negativiem paraugiem. Piegajienos ietilpa augstu pozitivo paraugu kopas ar
negativu paraugu kopam, ka arT atseviski augsti pozitivie paraugi, kas tika izkliedéti. Lai iegutu
galigo koncentraciju, kas vienada ar 2,5 x 10° KVV/ml, augsti titera paraugi tika izgatavoti,
izmantojot GC rRNA, kas iepludinata STM. Katrai no trim Panteru sisttmam tika veikti pieci
skr&jieni. Parnesana tika aprékinata no 2938 derigiem negativiem rezultatiem. Kopéjais parneses
raditajs bija 0 % ar 95 % ticamibas intervalu no 0 1dz 0,1 %.

Otrais parneSanas pétijums tika veikts viena Panther sisttma ar augsta titra GC pozitiviem
paraugiem (GC rRNS papildinats ar STM 2,5 x 10° CFU/mL ekvivalentu), kas parmainus
apstradati ar negativiem paraugiem Saha galdina formata. Tika veikti pieci piegajieni. Kopéjais
parneses raditajs no S1 pétijuma bija 0,74 % (1/135 negativi paraugi).

Klinisko paraugu rezultatu atbilstibas pétijums

Klinisko paraugu sakritiba starp AC2 analizes sakotnéjo un atjauninato versiju tika novértéta,
izmantojot atlieku uztriepes paraugus, kas nemti no pacientiem, kuriem veic CT un/vai GC
skriningu. Katra parauga vienu atkartojumu parbaudija gan ar analizes AC2 sakotnéjo versiju,
gan atjauninato versiju sistéma Panther. 37. tabula. un 38. tabula. uzrada CT un GC pozitivo,
negativo un visparéjo procentualo atbilstibu 325 novértétajiem paraugiem.
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37. tabula Chlamydia trachomatis kliniska parauga atbilstibas pétijums

Sakotneéjas versijas AC2 analize

CT pozitivs CT negativs
Atjauninata AC2 CT pozitivs 49 3
analizes versija CT negativs 0 273

Pozitiva atbilstiba procentos (95 % TI): 100 % (92,7 %—100 %)

Negativa atbilstiba procentos (95 % TI): 98,9% (96,9% — 99,6%)

Vispariga atbilstiba procentos (95 % TI): 99,1% (97,3% — 99,7%)

38. tabula Neisseria gonorrhoeae kliniska parauga atbilstibas pétijums

Sakotnéjas versijas AC2 analize

GC pozitivs GC negativs
Atjauninata AC2 GC pozitivs 47 1
analizes versija GC negativs 0 275

Pozitiva atbilstiba procentos (95 % TI): 100 % (92,4%—100 %)

Negativa atbilstiba procentos (95 % TI): 99,6% (98,0% — 99,9%)

Vispariga atbilstiba procentos (95 % TI): 99,7% (98,3% — 99,9%)

Analizé netika ieklauti divi paraugi ar GC apSaubamu rezultatu.
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