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Vispariga informacija

Paredzetais lietojums

Aptima Combo 2™ Assay analize ir mérka pastiprinaSanas nukleinskadbes zondes tests, kura
izmantota mérka tverS§ana in vitro, ribosomalas RNS (rRNS) kvalitativai noteik§anai un
diferencéSanai no Chlamydia trachomatis (CT) un/vai Neisseria gonorrhoeae (GC), lai
palidzétu diagnosticét hlamidiju un/vai gonokoku infekciju attiecigi ar sistému Tigris™ DTS™
System vai sistému Panther™ System. So analizi var izmantot, lai parbaudrtu talak noraditos
simptomatisku un asimptomatisku personu paraugus: medicinas darbinieka nemtus
endocervikalos, vaginalos, virieSu uretras, kakla un rektalos uztriepes paraugus; pacienta
savaktus vaginalos, virieSu vai sievieSu kakla un rektalos uztriepes paraugus’ un sievieSu vai
virieSu urina paraugus. Analizi ir paredzéts izmantot arf, lai testétu ginekologijas paraugus no
simptomatiskiem un asimptomatiskiem pacientiem. PreservCyt™ Solution (8kiduma) stobrinos
savaktos paraugus var testét vai nu pirms, vai péc Pap apstrades. Paraugu testéSana péc
Pap apstrades iesp&jama tikai tiem paraugiem, kas apstradati ar sistemu ThinPrep™ 2000
System un sistému ThinPrep™ 5000 System.

Aptima Combo 2 Assay analize ir mérka amplifikacijas nukleinskabes zondes tests, kura
izmantota mérka tverSana in vitro, ribosomalas RNS (rRNS) kvalitativai noteik§anai un
diferencéSanai no Chlamydia trachomatis (CT) un/vai Neisseria gonorrhoeae (GC) lai
palidzétu diagnosticét hlamidiju un/vai gonokoku urogenitalo slimibu ar sisttmas DTS
System dalgji automatizéto aparatiru, ka noradits. So analizi var izmantot, lai parbauditu
talak noraditos simptomatisku un asimptomatisku personu paraugus: medicinas darbinieka
nemtus endocervikalos, vaginalos un virieSu uretras uztriepes paraugus; sievieSu vai virieSu
urina paraugus. So analizi var izmantot, lai parbauditu talak noraditos simptomatisku un
asimptomatisku personu paraugus: medicinas darbinieka nemtus endocervikalos, vaginalos
un virieSu uretras uztriepes paraugus; pacienta savaktus vaginalos uztriepes paraugus' un
sievieSu vai virieSu urina paraugus. Analizi ir paredzéts izmantot arf, lai testétu ginekologijas
paraugus no simptomatiskiem un asimptomatiskiem pacientiem. PreservCyt Solution
stobrinos savaktos kakla paraugus var testét pirms vai péc Pap apstrades. Paraugu
testéSana péc Pap apstrades iesp&jama tikai tiem paraugiem, kas apstradati ar sistemu
ThinPrep 2000 System un sistému ThinPrep 5000 System.

' Ja nav norikots iegurna izmeklgjums, sieviedu skriningam var izmantot pacienta savaktos vaginalos
uztriepes paraugus. Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit (vairaku testu uztriepes paraugu
savakSanas komplekts) nav paredzéts lietoSanai majas.

Testa kopsavilkums un skaidrojums

Chlamydia trachomatis (CT) un Neisseria gonorrhoeae (GC) infekcijas ir divas no pasaulé
visizplatitakajam seksuali transmisivajam infekcijam. Amerikas Savienotajas Valstis vien
2015. gada Slimibu kontroles centrs (Centers for Disease Control) zinojis par

1 526 658 jauniem CT saslim$anas gadijumiem (479 gadijumi uz 100 000 iedzivotajiem) un
395 216 jauniem GC inficéSanas gadijumiem (124 gadijumi uz 100 000 iedzivotajiem) (9).

Chlamydiae ir nekustiga, gramnegativa, obligata intraceluara baktérija. CT sugas sastav no
piecpadsmit serotipiem (A, B, Ba, C, D, E, F, G, H, |, J, K, L1, L2 un L3), kas var izraisrt
cilvéku saslim$anu (50). Galvenais hlamidiju infekciju izraisTtajs virieSiem un sievietém ir
serotipi no D Iidz K (38). C. trachomatis var izraisit negonokalo uretritu, epididimitu, proktitu,
cervicttu, akdtu salpingttu un iegurna iekaisuma slimibu (PID) (7, 23, 40, 41). C. trachomatis
infekcijas bieZi ir asimptomatiskas gan virieSiem, gan sievietém. Bérniem, kas dzimusi
inficetam matém, ir ievérojami lielaks konjunktivita un hlamidiju izraisttas pneimonijas
saslim$anas risks (1, 17, 39).
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Veésturiski CT noteik§ana ir izmantotas vairdkas kliiniski laboratoriskas metodes, tostarp Stnu
kultdru vide, tie$as imunofluorescences metode un enzimu imunologiska izmeklésana.
Jaunadkas CT noteik§anas metodes ietver tieSos DNS zondes testus un nukleinskabes
amplifikacijas testa (NAAT) DNS zondes testus. Agrak Sunu kultdra tika uzskatita par CT
noteik8anas ,zelta standartu”. ST kultdra ir saméra specifiska, tadu zinatniskas publikacijas
norada uz to, ka NAAT DNS zondes tehnologijai ir augstaka kiiniska jutiba neka kultdrai (6,
14, 25, 44). Kultdras zemas kliniskas jutibas dé| un tadél, ka dazadas laboratorijas tai ir
novérota mainiga veiktspé€ja, vairakas laboratorijas kultGru metodes vieta sakusas izmantot
tieSo DNS zondi un NAAT.

N. gonorrhoeae ir gonorejas slimibu izraisitajs. N. gonorrhoeae ir nekustigi, gramnegativi
kas var but asimptomatiskas. Tomeér, infekciju nearstéjot, sievietém ta var attistities un izraisit
PID. PID var izpausties kd endometrits, salpingits, iegurna peritonits un olvadu vai olnicu
abscess. VirieSiem gonoreja var komplicéties ar epididimitu. Retos gadijumos var tikt izraisita
neaugliba (5). Procentuali nelielam skaitam personu ar gonokoka infekciju var attistities
izkaista gonokoka infekcija (DGI) (22, 29).

GC infekcijas standarta diagnostikas veikSana nepiecieS8ama mikroorganisma izolacija uz
selektiva agenta vai diplokoku novéro$ana uz uztriepes, kas iekrasota péc Grama metodes
(24). 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 radtti k|tdaini negativi rezultati. Turklat klGdaini
negativus rezultatus var radit ari nepiemérota paraugu nems3anas tehnika, toksiski paraugu
nemSanas materiali un kermena Skidrumu komponentu izraisita augSanas inhibicija (11, 26).
Ar kultdru nesaistitas GC noteikS8anas metodes ietver tieSus DNS zondes testus un NAAT.

Uz CT un GC attiecinamajiem pirmas paaudzes NAAT novérotas tehnologiskas problémas,
kas ierobezo to veiktspéju. Starp Sim problémam ir apgratinata paraugu apstrade un paraugu
inhibicija, kas var radtt kltdaini negativus rezultatus (10, 15, 20, 27, 37, 45, 48, 49). Aptima
Combo 2 Assay analize ir otras paaudzes NAAT, kas izmanto mérka tverSanas,
Transcription-Mediated Amplification (TMA™, transkripcijas noteiktu amplifikacija) un Dual
Kinetic Assay (DKA, divkarsa kinétiska analize) tehnologijas attiecigi paraugu apstrades
racionaliz€Sanai, mérka rRNS amplifikacijai un amplikonu noteik§anai. P&tijumos, kuros
salidzinata dazadu amplifikacijas sistému veiktspéja un paraugu inhibicija, pieraditi mérka
tverSanas, TMA un DKA tehnologiju ieguvumi (12, 18). Aptima Combo 2 Assay analize
kvalitativi nosaka CT un/vai GC rRNS medicinas darbinieka nemtajos endocervikalajos,
vaginalajos un virieSu uretras uztriepes paraugos, pacienta savaktajos vaginalajos uztriepes
paraugos, PreservCyt Solution Skidrajos Pap paraugos un sievieSu vai virieSu urina
paraugos, kas nemti gan no simptomatiskam, gan asimptomatiskam personam.

Procediras principi

Aptima Combo 2 Assay analize apvieno mérka tverS§anas, TMA un DKA tehnologijas.
Paraugi tiek savakti un parsititi uz attiecigajam paraugu transporté$anas mégeném. Sajas
meégenés esosSais transportéSanas skidums atbrivo rRNS mérkus un aizsarga tos no
sabruk$anas uzglabasanas laika. Veicot Aptima Combo 2 Assay analizi laboratorija, no
paraugiem tiek izolétas mérka rRNS molekulas, mérka tverSana ar magnétiskajam
mikrodalinam izmantojot tver8anas oligomeérus. TverSanas oligoméri satur noteiktu mérka
molekulu regionu papildino$as sekvences, ka arT dezoksiadenozina palieku virkni. Katram
meérkim tiek izmantots cits tverSanas oligomérs. Hibridizacijas darbibas laika noteiktam
sekvencém raksturigie tverSanas oligoméru regioni tiek piesaistiti noteiktiem mérka molekulu
regioniem. Pé&c tam, samazinot reakcijas temperatdru I1dz istabas temperatarai, skidruma tiek
notverts tverSanas oligomérs: mérka komplekss. ST temperatiiras samazinajuma rezultata
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iespéjama hibridizacija starp tverSanas oligoméra dezoksiadenozina regionu un pie
magnétiskajam dalinam kovalenti pievienotajam poli-dezoksitimidina 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 apmplifikacijas
reakciju inhibitorus. Péc mérka tverSanas darbibu pabeigSanas paraugi ir gatavi
amplifikacijai.

Merka amplifikacijas testu pamata ir papildu oligonukleotida praimeru spé€ja tikt specifiski
atdzesétiem un veicinat mérka nueklinskabes virknu fermentativo amplifikaciju. Aptima
Combo 2 Assay (analize) ar DNS starpposmu palidzibu replicé konkrétu CT 23S rRNS
regionu un konkrétu GC 16S rRNS regionu. Katrai mérka molekulai tiek izmantots atsevisks
praimeru komplekts. RRNA amplifikacijas produktu sekvences (amplikonu) nosaka ar
nukleinskabes hibridizaciju. Vienas virknes hemiluminiscences DNS zondes, kas papildina
noteiktu katra mérka amplikona regionu, ir apzimétas ar dazadam akridina estera
molekulam. Markétas DNS zondes tiek apvienotas ar amplikonu, lai raditu stabilus RNS:DNS
hibridus. Hibridizéto zondi no nehibridizétas zondes atskir selekcijas reagents, kas apstadina
nehibridizétas zondes signalu. NoteikSanas darbibas laika ar RNS:DNS apziméta hibrida
izstarota gaisma tiek mérita luminometra ka fotonu signali un izteikta relativas gaismas
vienibas (RLU). DKA programma zondes signalu |auj atSkirt ar CT un GC markéto zondu
kinétisko profilu atSkirtbas; kinétiskie profili tiek aprékinati, balstoties uz noteikSanas
nolasi$anas laika iegatajiem fotonu izvades mérijumiem. CT signala hemiluminiscences
noteikSanas reakcijai piemtt |oti strauja kinétika jeb ta saucamais signala kinétikas tips. GC
signala hemiluminiscences noteik§anas reakcijai piemtt relativi [Enaka kinétika jeb ta
saucamais kvéldiega kinétikas tips. Analizes rezultatus nosaka robezZvértiba, kas balstita uz
kopé&jo RLU un kinétiskas ltknes tipu.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
A. LietoSanai in vitro diagnostika.

B. Papildinformaciju par sistémai Tigris DTS System specifiskiem bridinajumiem,
piesardzibas pasakumiem un piesarnojuma kontroles procediram skatiet sistémas Tigris
DTS System lietotaja rokasgramata.

C. Papildinformaciju par sistémai Panther System specifiskiem bridindjumiem, piesardzibas
pasakumiem un piesarnojuma kontroles procediram skatiet sistémas Panther System
lietotaja rokasgramata.

Ar laboratorijam saistita informacija

D. Analize nav veikta pacientu grupam ar zemu CT slimibas izplatibu, lTdz ar to nav noteikta
art ta veiktspéja zemas slimibas izplatibas apstak|os.

E. Izmantojiet tikai komplektacija ieklautos vai tam paredzétos vienreiz lietojamos
laboratorijas izstradajumus.

F. levérojiet darbam laboratorija paredzétos ikdienas piesardzibas pasakumus. Darbam
paredzétajas vietas neédiet, nedzeriet un nesmekéjiet. Darba ar paraugiem un komplekta
reagentiem lietojiet vienreizéjas lietoSanas cimdus bez pldera, aizsargbrilles un
laboratorijas halatu. Péc darba ar paraugiem un komplekta reagentiem rdpigi nomazgajiet
rokas.
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G. Bridinajums. Kairinataji un korozivas vielas: Izvairieties no automatiskas noteikSanas
Skidrumu Auto Detect 1 un Auto Detect 2 nonakSanas saskaré ar adu, acim un glotadu.
Ja Sie Skidrumi nonak saskaré ar adu vai acim, skalojiet skarto vietu ar Gdeni. Ja Sie
Skidrumi iz8|akstas, pirms skartas vietas noslauciSanas atSkaidiet to ar Gdeni.

H. Darba virsmas, pipetes un citi piederumi ir regulari jadezinficé ar 2,5 % Iidz 3,5 %
(0,35 M Iidz 0,5 M) natrija hipohlorita $kiduma.

Specifiska informacija attieciba uz sisttmam DTS Systems

| Lai samazinatu testa amplikonu piesarnojumu, stingri ieteikts izveidot atsevisku DKA
zonu. ST Tpasi izveidota zona nedrikst atrasties reagentu sagatavoSanas, mérka
tverSanas un amplifikacijas zonu tuvuma.

J. Lai izvairitos no laboratorijas zonu piesarnosanas ar amplikonu, laboratorijas zona
jaiekarto atbilstoSi vienvirziena darbplismai: no reagentu sagatavo$anas Iidz DKA.
Paraugus, aprikojumu un reagentus nedrikst atgriezt zona, kura tika veikta iepriek$éja
darbiba. Turklat darbinieki drikst atgriezties iepriekSéjas darba vietas tikai tad, ja tiek
ievéroti atbilstoSie pretpiesarnojuma piesardzibas pasakumi.

Ar paraugiem saistita informacija

K. ST analize ir parbaudita tikai ar endocervikalajiem un virieSu ureturas uztriepes
paraugiem, PreservCyt Solution Skidrajiem Pap paraugiem, vaginalas uztriepes
paraugiem, sievieSu un virieSu urina paraugiem. Nav pétita veiktspéja attieciba uz sadala
Paraugu savak$ana un uzglabaSana nenoraditajiem paraugiem.

Laboratorijas var apstiprinat citas savakSanas ierices (30, 33).

Ginekologijas paraugi, kas savakti sagatavo$anai sisttma ThinPrep 2000 System vai
sisttma ThinPrep 5000 System, ir jasavac, izmantojot slotinas tipa vai endocervikalas
birstites / plastmasas lapstinas kombinacijas savaksanas ierices.

L. Uz savaksanas komplekta noraditais deriguma termin$ attiecas uz savaksanas vietu,
nevis uz testéSanas iestadi. Paraugi, kas ievakti pirms savak3anas komplekta deriguma
termina beigam un kas tiek transportéti un uzglabati atbilstoSi iepakojuma pavadlapa
noraditajam, ir derigi testéSanai arT péc savak§anas mégenes deriguma termina beigam.

M. PreservCyt Solution ir apstiprinats ka alternativa vide testéSanai ar Aptima Combo 2
Assay analizi. Attieciba uz Chlamydia trachomatis un Neisseria gonorrhoeae testéSanu,
izmantojot Aptima Combo 2 Assay analizi, nav izvertéti ar procesoru ThinPrep 3000
Processor vai citiem instrumentiem apstradatie PreservCyt Solution Skidrie Pap paraugi.

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

O. Lai nodroSinatu parauga integritati, paraugu parvadasanas laika ievérojiet atbilstoSos
uzglabasanas nosacijumus. Nav pétita paraugu stabilitate gadijumos, kad tie tiek
parvadati neatbilstoSi ieteiktajiem nosacijumiem.

P. Paraugi var bt infekciozi. Veicot $o analizi, ievérojiet visparéjos piesardzibas
pasakumus. Laboratorijas vaditajam janosaka pareizas lietoSanas un iznicinaSanas
metodes. Diagnostikas proceduru drikst veikt tikai darbinieki, kuri ir atbilstodi apmaciti
rikoties ar infekcioziem materialiem.
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Q. Raugiet, lai paraugu apstrades darbibu laika nenotiktu savstarpéja piesarnosana. Paraugi

var saturét |oti augstu mikroorganismu koncentraciju. Parliecinieties, lai paraugu
konteineri nesaskaras, un utilizéjiet izmantotos materialus, neparnesot tos citos atvertos
konteineros. Ja cimdi nonak saskaré ar paraugu, tie jamaina.

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

PreservCyt Solution Skidros Pap paraugus savaciet atbilstoSi razotaja noradijumiem. No
PreservCyt stobrina atdalitas alikvotas, kas paredzétas testéSanai ar Aptima Combo 2
Assay analizi, jaapstrada tikai ar Aptima Specimen Transfer Kit (paraugu parneses
komplekts).

Dazos gadijumos péc Aptima transportéSanas mégenes vacina caurdur$anas skidrums
var no tas izplast. Lai no ta izvairttos, ievérojiet attiecigaja sadala Testa procedira
ieklautos noradijumus.

Ar analizi saistita informacija

U.

V.

Nav novértéta Aptima Combo 2 Assay veiktspéja attieciba uz pusaudzZiem, kas jaunaki
par 14 gadiem.

Komplektu nedrikst izmantot péc ta deriguma termina beigam.

Nemainiet, nemaisiet un nejauciet kopa analizes reagentus no komplektiem ar
dazadiem partijas numuriem. Aptima kontrolmaterialu un analizes 3kidrumu partijas
numuri var bat dazadi.

Specifiska informacija attieciba uz sisttmam DTS Systems

Jaizmanto uzgali ar hidrofobiskiem aizbazniem. Saja analizé jaizmanto vismaz divi
atkartoSanas pipetori: viens mérka tverSanas un amplifikacijas darbibam, bet otrs DKA
darbibu veik$anai. Saja analizé jaizmanto divi mikropipetori: viens paraugu parnesei, bet
otrs reagentu sagatavoSanai. Visi pipetori regulari jatira atbilstosi sadala DTS Systems
testa procedira, Piezimes par procediru aprakstitajam.

Lai reagentu iepildisanas laika ar atkartoSanas pipetoriem izvairitos no nejausas reagentu
parneses no vienas mégenes otra, nepieskarieties mégenei ar pipetes uzgali.

Precizakiem testa rezultatiem nepiecieSama pareiza materialu sajaukSana. Vairak
informacijas skatiet sadala DTS Systems testa procedira, Piezimes par proceddru.

AA.Mérka tverSanas, amplifikacijas un DKA testa darbibam nepiecieSams izmantot

atseviSkas Uldens tvertnes.

AB.NoslédzoSas loksnes jaizmet atkritumu tvertné talit péc to nonemsanas no reakcijas

mégeném. Vienmér jaizmanto jaunas noslédzosas loksnes — péc iepriek$éjas darbibas
pabeigSanas tas nekada gadijuma nedrikst lietot atkartoti. Noslédzosas loksnes stingri
japiestiprina katras reakcijas mégenes augsdala.
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Aptima Oil Reagent

@ Polydimethylsiloxane 100%
Bridinajums

H315 - Kairina adu
H319 - Izraisa nopietnu acu kairinajumu

Selection Reagent

Boric Acid 1-5%

Sodium Hydroxide <1%

Bridinajums

H315 - Kairina adu

H319 - Izraisa nopietnu acu kairinajumu

Target Capture Reagent
EDTA 1-5%
H411 - Toksisks Gdens organismiem ar ilgsto§am sekam

P273 - Izvairities no izplatiSanas apkartéja vide
P280 - Izmantot acu aizsargus/sejas aizsargus

Piezime. Informacija par bistamibu atspogujo ES droSibas datu lapu (SDS) klasifikaciju. Lai
iegatu uz jasu regionu attiecinamo informaciju par bistamibu, skatiet droSibas datu lapu
bibliotékas vietni www.hologicsds.com., kur atradisiet uz jasu regionu attiecinamo SDS.

Reagentu uzglabasanas un apstrades prasibas
A. Talak noradttie reagenti ir stabili, ja tos uzglaba 2 °C Iidz 8 °C temperatlra (atdzesétus):
Aptima Combo 2 Amplification Reagent (amplifikacijas reagents)
Aptima Combo 2 Enzyme Reagent (enzimu reagents)
Aptima Combo 2 Probe Reagent (zondéSanas reagents)
Aptima Combo 2 Target Capture Reagent B (mérka tverSanas reagents)
APTIMA Positive Control, CT / Negative Control, GC
APTIMA Positive Control, GC / Negative Control, CT

B. Talak noradtitie reagenti ir stabili, ja tos uzglaba 2 °C Iidz 30 °C temperatara.

Aptima Combo 2 Selection Reagent (selekcijas reagents)
C. Talak noradrttie reagenti ir stabili, ja tos uzglaba 15 °C Iidz 30 °C temperatdra (istabas
temperatdra):
Target Capture Reagent (mérka tverSanas reagents)
Aptima Wash Solution (mazga8anas $kidums)
Aptima Buffer for Deactivation Fluid (Skidruma deaktivizé8anas buferis)
Aptima Oil Reagent (ellas reagents)

D. Working Target Capture Reagent (WTCR, darba mérka tverSanas reagents) ir stabils
30 dienas, ja to uzglaba 15 °C Iidz 30 °C temperatira. Neatdzeseét.

E. Enzimu reagents, amplifikacijas reagents un zondésanas reagents ir stabili 30 dienas péc
Skidinasanas, ja tos uzglaba 2 °C Iidz 8 °C temperatira.
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F.

G.

Neizmantotos $kidinasanas reagentus un wTCR jaizmet péc 30 dienam vai arT péc
galvena partijas deriguma termina beigam — datuma, kur$ iestajas pirmais.

Kontrolmateriali ir stabili Ildz uz to flakona noraditajam datumam.

H. Reagenti, kas tiek uzglabati sistéma Tigris DTS System, taja ir stabili 48 stundas.

L.

Reagenti, kas tiek uzglabati sisttma Panther System, taja ir stabili 72 stundas.

Zondésanas reagents un atSkaiditais zondésanas reagents ir gaismjutigi. Uzglabajiet
reagentus gaismai nepieejama vieta. Noradita $kidinataju stabilitates aprékina pamata ir
atSkaidita zondésanas reagenta paklausana divu 60 W fluorescéjo$o spuldzu iedarbibai
17 collu (43 cm) attdluma 12 stundu garuma temperatira, kas zemaka par 30 °C.
AtSkaiditd zondésanas reagenta paklau$ana gaismas iedarbibai attiecigi jasamazina.

Péc istabas temperatiras sasniegSanas dazas kontrolmateridla mégenés esosais
Skidrums var k|Gt dulkains un taja var paradities nogulsnes. Tas, ka kontrolmaterials ir
dulkains vai taja ir nogulsnes, neietekmé kontrolmateriala veiktspéju. Kontrolmaterialus
var izmantot neatkarigi no ta, vai tie ir dzidri vai dulkaini / ar nogulsném. Ja nepiecieSami
dzidri kontrolmateriali, izSkidinasanu var paatrinat, tos inkubé&jot istabas temperatiras
diapozona augs$éja temperatira (15—30 °C).

Nesaldéjiet reagentus.

Paraugu savaksana un uzglabasana

Aptima Combo 2 Assay (analize) paredzéts CT un GC klatbdtnes noteikSanai $ados
paraugos: endocervikalajos un virieSu uretras uztriepes paraugos, vaginalajos uztriepes
paraugos, PreservCyt Solution Skidrajos Pap paraugos un sievieSu un viriedu urina
paraugos. Ir pétita tikai veiktspéja attieciba uz talak noraditajiem paraugu savakSanas
komplektos ieklautajiem paraugiem:

Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit for Endocervical and Male Urethral Swab
Specimens (abu dzimumu uztriepes paraugu savak8anas komplekts, kas paredzéts
endocervikalajiem un virieSu uretras uztriepes paraugiem)

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

Aptima Vaginal Swab Specimen Collection Kit (vaginalas uztriepes paraugu savakSanas
komplekts)

Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit (vairaku testu uztriepes paraugu
savak$anas komplekts)

Aptima Specimen Transfer Kit (paraugu parneses komplekts izmantos$anai kopa ar
$kiduma PreservCyt Solution savaktajiem ginekologiskajiem paraugiem)

Noradijumi par savak$anu:

Informaciju par savakSanu skatiet attiecigd paraugu savakSanas komplekta pavadlapa.

Paraugu transportéSana un uzglabasana pirms testéSanas:
1. Uztriepes paraugi:

a. Péc savaksanas uztriepe I1dz tas testédanai jatransporté un jauzglaba uztriepes
paraugu transporté$anas mégené 2 °C Iidz 30 °C temperattra. Paraugi jaanalizé
Aptima Combo 2 Assay (analize) 60 dienu laika péc to savakSanas. Ja
nepiecieSama ilgaka uzglabasana, sasaldgjiet -20 °C Iidz -70 °C temperatira ne
ilgak ka 12 méneSus péc savakSanas (skat. Paraugu stabilitates pétijumi).
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2. Urina paraugi:

a. Urina paraugi, kas vél joprojam atrodas primaraja savak$anas konteinera, uz
laboratoriju jatransporté 2 °C lidz 30 °C temperatira. Urina paraugi japarnes Aptima
urina paraugu transportéSanas mégené 24 stundu laika péc to savakSanas.
Uzglabaijiet 2 °C I1dz 30 °C temperatira un testéjiet 30 dienu laika péc savaksanas.

b. Apstradatie urina paraugi péc to savaksanas jatransporté Aptima urina paraugu
transportéSanas mégené 2 °C Iidz 30 °C temperatira un Iidz testéSanai jauzglaba
2 °C Iidz 30 °C temperatira. Apstradatos urina paraugus jatesté ar Aptima Combo 2
Assay (analize) 30 dienu laika péc to savaksanas. Ja nepiecieSama ilgaka
uzglabasana, sasaldgjiet tos -20 °C lidz -70 °C temperatira un uzglabajiet ldz pat
12 ménesSiem péc to savakSanas (skat. Paraugu stabilitates pétijumi).

3. PreservCyt Solution Skidrie Pap paraugi:

a. CT un/vai GC testéSanai paredzéetie PreservCyt Solution Skidrie Pap paraugi ir
jaapstrada, lai talak veiktu citologiskos izmekléjumus, un/vai japarnes Aptima
Specimen Transfer parneses mégené 30 dienu laika péc savaksanas, uzglabajot
2 °C Iidz 30 °C temperatira (skat. Paraugu stabilitates pétijumi).

b. Ja paredzéts veikt ThinPrep Aliquot Removal (alikvotu nonemsanas procediiru),
alikvotu nonems$anas instrukcijas skatiet procesora ThinPrep 2000, ThinPrep 3000
vai ThinPrep 5000 Processor lietotaja rokasgramatas papildinajumu. AtbilstoSi
Aptima Specimen Transfer Kit parneses komplekta iepakojuma pavadlapas
noradijumiem parnesiet 1 ml nonemta alikvota Aptima Specimen Transfer parneses
meéegeneé.

c. Ja paraugi tiek testéti peéc apstrades ar procesoru ThinPrep 2000, apstradajiet
PreservCyt Solution Skidro Pap paraugu saskana ar procesora ThinPrep 2000
Processor lietotaja rokasgramata un Aptima Specimen Transfer Kit parneses
komplekta pavadlapa sniegtajiem noradijumiem. Ja paraugi tiek testéti péc
procesora ThinPrep 5000 lietodanas, apstradajiet PreservCyt Solution Skidro Pap
paraugu saskana ar procesora ThinPrep 5000 Processor lietotaja rokasgramata un
Aptima Specimen Transfer Kit parneses komplekta pavadlapa sniegtajiem
noradijumiem. Parnesiet 1 ml no PreservCyt Solution sobrina atliku§a skidruma uz
Aptima Specimen Transfer parneses mégeni atbilsto$i Aptima Specimen Transfer
Kit parneses komplekta pavadlapas noradijumiem.

d. Kad PreservCyt Solution Skidrais Pap paraugs ir parnests uz Aptima Specimen
Transfer parneses mégeni, tas ir jaanalizé ar Aptima Combo 2 Assay analizi
30 dienu laika, ja to uzglaba 2 °C Iidz 8 °C temperatlra, vai art 14 dienu laika, ja to
uzglaba 15 °C Iidz 30 °C temperatiara. Ja nepiecieSama ilgaka uzglabasana,
sasaldégjiet to -20 °C Iidz -70 °C temperatdra un uzglabajiet lldz pat 12 méneSiem
péc parneses (skat. Paraugu stabilitates pétijumi).

C. Paraugu uzglabasana péc testéSanas:

1. Analizétie paraugi jauzglaba stativa vertikala stavokl.

2. Paraugu transporté$anas mégenes japarklaj ar jaunu, tiru plastmasas vai folijas plévi.

3. Ja analizétos paraugus jasaldée vai japarved, nonemiet caurduramo vacinu un parauga
transportéSanas mégenei uzlieciet jaunu necaurduramo vacinu. Ja paraugi japarved
testéSanai uz citu iestadi, jauztur ieteicama temperatira. Pirms nonemat vacinus no
ieprieks testétiem un atkartoti aizvértiem paraugiem, paraugu transporté$anas mégenes
ir jacentrifugé 5 mindtes ar 420 relativo centrbédzes spéku (RCF), lai viss Skidrums
nostatos mégenes apaksa. Nepielaujiet iz§|akstiSanos un savstarpéju
piesarnosanu.

Piezime. Paraugi ir janosita saskana ar attiecigajiem valsts un starptautiskajiem
transportéSanas noteikumiem.
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DTS Systems

Talak ir noraditi Aptima Combo 2 Assay (analize) CT un GC reagenti, kas paredzéti
lietoSanai ar sisttmam DTS Systems. Blakus reagenta nosaukumam noraditi arT reagentu
identifikacijas simboli.

Komplektacija ieklautie reagenti un materiali
Aptima Combo 2 Assay Kit (analizes komplekts), 100 testi (2 karbas) (kat. Nr. 301032)

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

Simbols Komponents Daudzums
A Aptima Combo 2 Amplification Reagent (amplifikacijas 1 flakons
reagents)

Neinfekciozas nukleinskabes, izzavétas buferskiduma, kas
satur < 5 % pildvielas.

E Aptima Combo 2 Enzyme Reagent (enzimu reagents) 1 flakons
Reversa transkriptaze un RNS polimeraze, izzavétas ar
HEPES buferskiduma, kas satur < 10 % pildvielas.

P Aptima Combo 2 Probe Reagent (zondésanas reagents) 1 flakons
Neinfekciozas hemiluminiscences DNS zondes, izzavétas
Sukcinata buferSkiduma, kas satur < 5 % mazggjama lidzek|a.

TCR-B  Aptima Combo 2 Target Capture Reagent B (mérka 1x0,35ml
tver$anas reagents)
Neinfekciozas nukleinskabes buferskiduma, kas satur < 5 %
mazgasanas lidzek|a.

PCT/NGC Aptima Positive Control, CT / Negative Control, GC 3x1,7ml
Neinfekcioza CT nukleinskabe buferskiduma, kas satur <5 %
mazgasanas lidzekl|a. Katrs 400 ul paraugs satur aprékinato
rRNS ekvivalentu — 1 CT IFU (5 fg vienai analizei*).

PGC/NCT Aptima Positive Control, GC / Negative Control, CT 3x1,7ml
Neinfekcioza GC nukleinskabe buferskiduma, kas satur <5 %
mazgasanas lidzekla. Katrs 400 ul paraugs satur aprékinato
rRNS ekvivalentu — 50 GC $iinas (250 fg vienai analizei®).

* rRNS ekvivalenti tika aprékinati, pamatojoties uz genoma lielumu un aptuveno DNS un RNS attiecibu viena katra
mikroorganisma Sana.
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DTS Systems

Atdzesétaja karba ieklauti ari talak noraditie materiali (glabasanas paplate):
(péc sanemsanas uzglabat 2 °C lidz 30 °C temperatiira)

Simbols Komponents Daudzums
AR Aptima Combo 2 Amplification Reconstitution Solution 1x9,3ml
(amplifikacijas skidinatajs)
Konservantus saturo$s ddens Skidums.
ER Aptima Combo 2 Enzyme Reconstitution Solution (enzimu 1x3,3ml
Skidinatajs)
HEPES buferskidums, kas satur virsmaktivo vielu un glicerinu.
PR Aptima Combo 2 Probe Reconstitution Solution 1x12,4ml
(zondésanas Skidinatajs)
Sukcinata buferSkidums, kas satur < 5 % mazgasanas
lidzek]a.
S Aptima Combo 2 Selection Reagent (selekcijas reagents) 1x31 ml
600 mm borata buferskidums, kas satur virsmaktivo vielu.
AtSkaidiSanas mansetes 3

Nosledzosas loksnes

1 iepakojums

Aptima Combo 2 Room Temperature Box (istabas temperatiirai paredzéta karba)
(2. no 2 karbam) (péc sanemsanas uzglabat 15 °C Iidz 30 °C temperatura)

Simbols Komponents

Daudzums

TCR

Aptima Combo 2 Target Capture Reagent (mérka
tverSanas reagents)

Buferéts sals Skidums, kas satur cietas fazes un tverSanas
oligomérus.

1x22ml

Aptima Wash Solution (mazgasanas skidums)
10 mm HEPES buferskidums, kas satur < 2 % mazgaSanas
lidzekla.

1 x402 ml

DF

Aptima Buffer for Deactivation Fluid (Skidruma
deaktivizéSanas buferis)
800 mm bikarbonata buferskidums.

1 x402 ml

Aptima Oil Reagent (e]las reagents)
Silikona ella.

1x24,6 ml

Aptima Combo 2 Assay
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NepiecieSamie materiali, kas pieejami atseviski
Piezime. Hologic piedavatajiem materialiem ir pievienoti kataloga numuri, ja vien nav noradits citadi.
Katal. Nr.
Leader™ HC+ Luminometer (luminometrs) 104747-01
Hologic Target Capture System (TCS) (mérka tverSanas sistéma) 104555

Inkubatori un vorteksa maisrtaji:

2 vairaku mégenu vorteksa maisitaji 102160
3 cirkulejo$as adens tvertnes 104586
(62°C+1°C,42°C+1°C, 62°C+1°C)

3 ddens tvertpu starplikas 104627
VAI

2 SB100™ Dry Heat Bath/Vortexers 105524

TestéSanas apjomam palielinoties, var bat nepiecieSamas papildu SB100

tvertnes

Aptima Auto Detect Kit (automatiskas noteikS8anas komplekts) 301048
2 eppendorf Repeater Plus pipetori 105725
2 pipetori, 1000 pl RAININ PR1000 901715
eppendorf pipetors, no 20 ul Itdz 200 pl 105726
AtkartoSanas pipetoru uzgali, 2,5 ml 21-381-329
AtkartoSanas pipetoru uzgali, 5,0 ml 21-381-330
AtkartoSanas pipetoru uzgali, 25,0 ml 21-381-115
Uzgali, P1000 Style 105049

IpaSa diametra uzgali pieejami tikai pie Hologic
Pipetes uzgali no 20 pl Itdz 200 pl 705512 (Fisher)
Ten Tube Units (TTU, desmit mégenu bloki) TU0022
Ten Tip Cassettes (TTC, desmit uzgalu kasetes) 104578

Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit for Endocervical and 301041
Male Urethral Swab Specimens (abu dzimumu uztriepes
paraugu savakSanas komplekts, kas paredzéts
endocervikalajiem un virieSu uretras uztriepes paraugiem)

Aptima Urine Specimen Collection Kit for Male and Female Urine 301040
Specimens (viriedu un sieviedu urina paraugu savak$anas
komplekts)

Aptima Urine Specimen Transport Tubes for Male and Female 105575
Urine Specimens (virieSu un sievieSu urina paraugu
transportéSanas mégenes)

Aptima Vaginal Swab Specimen Collection Kit (vaginalas uztriepes 301162
paraugu savak3anas komplekts)

Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit (vairaku testu PRD-03546
uztriepes paraugu savakSanas komplekts)

Aptima Specimen Transfer Kit (paraugu parneses komplekts) 301154C
SysCheck kalibréSanas standarts 301078
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Katal. Nr.
Balinatajs, 5 %—7 % (0,7 M—1,0 M) natrija hipohlorita 8kidums  —
Standarta urina savak8anas konteineri, bez konservantiem —
Plastmasas konteiners ar lielu vacinu —
Aptima caurduramie vacini 105668
Necaurduramo vacinu nomaina 103036A
Papildu materiali
Katal. Nr.

Hologic Bleach Enhancer for Cleaning (balinataja pastiprinatajs 302101

tiriSanai)

virsmu un aprikojuma ikdienas ftiriSanai
Aptima Controls Kit (kontrolmaterialu komplekts) 301110
Aptima Assay Fluids (analizes Skidrumi) 302002C

(Aptima Wash Solution (mazgaSanas Skidums), Aptima Buffer for Deactivation

Fluid (8kidruma deaktivizéSanas buferis) un Aptima Oil Reagent (ellas
reagents))

STD Proficiency Panell (panelis) 102325
Uzgali, 1000 pl vaditspéjigi, Skidrumu uztveroSi 10612513 (Tecan)
TECAN Freedom EVO 100/4, kura ietverts: 900932

DTS 800 Systems Aptima Combo 2 Deck Plate 105200

Reagenta rezervuars (40 ml modula ceturtdala) 104765

Sadalits reagenta rezervuars (19 ml x 2 modula ceturtdalas) 104763

DTS Systems testa procedira
A. Aprikojuma sagatavoSana

1. Noregulgjiet vienas ldens tvertnes temperatiru I1dz 62 °C £ 1 °C (mérka tverS§anai un
praimera atdzesésanai), otras tGdens tvertnes temperatiru [dz42 °C + 1 °C
(amplifikacijai) un treSas ddens tvertnes temperaturu I1dz 62 °C + 1 °C (priekS DKA). Ja
lietojat ierici SB100 Dry Heat Bath/Vortexer, skatiet SB100 Dry Heat Bath/Vortexer
pielietojuma lapu (SB100 pielietojuma lapa).

2. Pirms analizes uzsak$anas notiriet darba virsmas un pipetorus ar 2,5-3,5 % (0,35-0,5 M)
natrija hipohlorita Skidumu. Atstajiet natrija hipohlorita Skidumu uz virsmam un
pipetoriem vismaz 1 mindti un péc tam noskalojiet to ar ideni. Nelaujiet natrija
hipohlorita 8kidumam izzat. Parklajiet galda virsmu, uz kuras tiks veikts tests, ar tiriem
un absorbéjoSiem laboratorijas galdu parklajiem ar plastmasas apaksslani.

3. Target Capture System (TCS) novietojiet pietieckamu daudzumu Ten Tip Cassettes
kasesu. Parliecinieties, ka TCS skaloSanas pudele ir piepildita ar mazgasanas Skidumu
Aptima Wash Solution un ka aspiracijas kolektors ir savienots ar vakuuma stkni.

(Skat. Target Capture System lietotaja rokasgramatu.)

B. Reagentu atSkaidi$ana
Piezime. Reagentu atSkaidiSana javeic pirms parauga parneses sakuma.
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1.

Lai iz8k1dinatu Amplification, Enzyme un Probe reagentus, sajauciet atidenota

a. Nosakiet katram $kidinatajam atbilsto3o liofilizéto reagentu. Sim nolikam etiketes ir

roboto galu flakona atveré (Attéls 1, 1. darbiba).

c. Nonemiet atSkaidiSanas Skiduma pudelites vacinu un novietojiet to uz tiras un
parklatas darba virsmas.

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

e. Savienoto pudeltti un stobrinu IEnam apgrieziet otradi. Uzgaidiet, It"dz $kidums no
pudeles ieplUst stikla stobrina (Attéls 1, 3. darbiba).

f. Veiciet vieglu virpulveida kustibu ar stobrinu. Veicot virpulveida kustibu ar flakonu,
uzmanieties, lai neveidotos putas (Attéls 1, 4. darbiba).

g. Uzgaidiet, I1dz liofilizeétais reagents ir sajaucies ar $kidumu, péc tam savienoto
pudeli un stobrinu atkal apgrieziet otradi, sasverot tas 45 ° lenkT, lai mazinatu putu
veidoSanos (Attéls 1, 5. darbiba). Uzgaidiet, I1dz viss Skidrums ir iepludis atpakal
pudelé.

......

......

f1 N

2%

reagentiem ir jasasniedz istabas temperatira (15-30 °C). Ja zondéSanas reagenta ir
nogulsnes, kas neizSkist istabas temperatira, sildiet to 62 °C temperatira 1 Iidz

2 mindtes. Péc sildiSanas darbibas zondé$anas reagentu var lietot pat tad, ja taja ir
palikuSas nogulsnes. P&c atkartotas suspensijas to samaisiet, uzmanigi apgriezot otradi
ta, lai nerastos putas.

Piezime. ApgrieSanas darbiba, vai nu karséjot 62 °C temperatdra, vai sildot lidz
istabas temperatirai, javeic katru reizi, kad $kiduma ir nogulsnes.
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3.

Sagatavojiet Working Target Capture Reagent (WTCR, darba mérka tverSanas
reagentu)

a. Parnesiet 20 ml TCR uz atbilsto$a izméra un tam 1pasi paredzétu tiru un sausu
konteineru.

b. Izmantojot mikropipetoru, TCR pievienojiet 200 ul TCR-B.
Rapigi sajauciet Skidumu, veicot virpulveida kustibu.

Uzlimeéjiet konteineram etiketi. Pierakstiet operatora inicialus, sagatavoSanas
datumu un abus sérijas numurus.

Piezime. Mazakam reakciju skaitam (paraugi un kontrolmateriali) aprékiniet TCR un
TCR-B apjomu, izmantojot $adas formulas:

TCR tilpums (ml) = (reakciju skaits + 5 papildu reakcijas) x 0,1 ml
TCR-B tilpums (ml) = TCR tilpums (ml)/100

C. Meérka tverSana

Mérka tverSanas un amplifikacijas darbibu laika jaizmanto tikai tam paredzétais
atkartoSanas pipetors. Vairak informacijas skatiet Bridingjumi un piesardzibas pasakumi.

Stativa uzstadiSana

1.

2.
3.

Pirms apstrades uzgaidiet, l1dz kontrolmateriali un paraugi sasniedz istabas

temperaturu.

Neveiciet paraugu virpu]veida samaisisanu.

Vizuali parliecinieties, ka katra parauga mégene atbilst vienam no talak noradttajiem

kritérijiem:

a. Uztriepes parauga transporté$anas mégené atrodas viens abiem dzimumiem
paredzéts zils Aptima uztriepes paraugu nems3anas vates kocins.

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

c. Gatava urina parauga tilpuma limenim jaatrodas robezas starp urina parauga
transportéSanas mégené esos$ajam melnajam iepildisanas Iinijam.

d. Tridkst PreservCyt Solution Skidrajiem Pap paraugiem paredzétas Aptima paraugu
transportéSanas mégenes.

Pirms caurdur$anas parbaudiet paraugu mégenes:
a. Ja parauga mégenes dala starp Skidrumu un vacinu ir burbuli, centrifugéjiet mégeni
5 minGtes ar 420 RCF, lai atbrivotos no burbuliem.

b. Ja, ievérojot savak$anas noradijumus, parauga mégeneé ir mazaks tilpums neka
parasti, centrifugéjiet mégeni 5 mindtes ar 420 RCF, lai vacina nebatu Skidruma.

c. Jaurina parauga mégené eso$a skidruma [Tmenis neatrodas robezas starp abam uz
flakona etiketes eso$ajam melnajam indikatora ITnijam, paraugs ir nederigs.
Necaurduriet parpilditu mégeni.

d. Jaurina parauga mégené ir nogulsnes, karséjiet paraugu 37 °C temperatira lidz pat
5 minatém. Ja nogulsnes nav iz8kidu$as, vizuali parbaudiet, vai tas nekavé parauga
nodosanu.

Piezime. Ja netiek izpildita 4a—c darbiba, caur parauga mégenes vacinu var izplist
Skidrums.
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5.

10.

Ja jatesté paraugi ar standarta (necaurduramiem) vaciniem, paraugi jacentrifugé

5 mindtes ar 420 RCF (relativo centrbédzes spéku), lai pirms atvér§anas viss skidrums
nostatos mégenes apaksa. Nepielaujiet izS|akstiSanos un savstarpéju
piesarnosanu.

Ten Tube Unit (TTU) stativa novietojiet pietiekamu skaitu TTU, kuros ievietot
kontrolmaterialus un paraugus.

Ja nepiecieSams darbu saraksts, izveidojiet to tagad. Noradijumus par darbu saraksta
izveidi skatiet analizes programmatiras Aptima Assay Software lietotaja rokasgrama.

Rapigi samaisiet WTCR. Ar atkartoSanas pipetoru katra reakcijas mégené iepildiet

100 pl.

Lai nodroSinatu pareizu programmatiras Aptima Assay darbibu, kontrolmaterialam

Positive Control, CT/Negative Control, GC jaatrodas pirma TTU pirmaja pozicija.

a. Kontrolmaterialu Positive Control, CT / Negative Control, GC mégeni turiet viena
roka vai atstajiet stativa. ST kontrolmateriala etikete ir roza krasa. Etiketes teksts ir
LCONTROL + CT PCT / CONTROL — GC NGC”. Izmantojot mikropipetoru,
caurduriet vacinu ta, lai neiestumtu uzgali mégenes apaksa. Pirmaja reakcijas
mégené iepildiet 400 ul Positive Control, CT / Negative Control, GC.

b. Tada pasa veida ar jaunu pipetes uzgali iepildiet 400 ul Positive Control, GC /
Negative Control, CT otra reakcijas mégené. Otra kontrolmateriala etikete ir
zilganzala krasa. Etiketes teksts ir ,CONTROL + GC PGC / CONTROL — CT NCT”.

Turpiniet stativa uzstadiSanas procediru, atliku$ajas reakcijas mégenés iepildot 400 pl
no katra parauga. Katram paraugam un kontrolmaterialam izmantojiet jaunu pipetes
uzgali. Pielaujamais reakcijas mégené iepildamais parauga vai kontrolmateriala tilpums
ir 400 pl £ 100 pl. Vairak informacijas skatiet Piezimes par proceddru, Kontrolmateriala
un parauga pipetésana.

Mérka tversana

Sistémas Hologic Target Capture System lietoSana ir aprakstita Target Capture System
lietotaja rokasgramata. Ja lietojat ierici SB100 Dry Heat Bath/Vortexer, skatiet SB100
pielietojuma lapu.

11.

12.

13.

14.

15.

16.
17.

Parsedziet TTU ar noslédzoSajam loksném un ar roku uzmanigi pakratiet stativu.
Nevorteksegjiet. levietojiet stativu Gdens tvertné, kura ddens temperatira ir 62 °C +
1 °C, un inkubéjiet stativu 30 + 5 mindtes.

Iznemiet stativu no Gdens tvertnes un pilntba nosusiniet mégenu apaks$dalas ar
absorbéjosSu materialu.

Parliecinieties, vai noslédzosas loksnes ciesi piegul mégeném. Ja tas ir nepiecieSams,
nomainiet tas pret jaunam noslédzoSajam loksném un ciesi noslédziet TTU.
levietojiet stativu vorteksa un veiciet virpulveida samaisiSanu 60 sekundes.
Papildinformaciju skatiet sadala Piezimes par proceddru, Virpulveida samaisiSana.
Saciet virpulveida samaisiSanu 2 mintSu laika péc stativa iznem3anas no tdens
tvertnes.

Nenonemot noslédzosas loksnes, inkubgjiet stativu istabas temperatira

30 £ 5 minates.

Novietojiet stativu uz TCS magnétiskas pamatnes uz 5-10 minatém.

Uzpildiet iepildidanas stacijas stkna cauruli, siknéjot mazgasanas Skidumu Aptima
Wash Solution caur iepildiSanas kolektoru. Stknégjiet caur sistému pietiekami daudz
Skidruma, lai panaktu, ka caurulé nav gaisa burbulu un visas desmit sprauslas
nodroSina vienmeérigu skidruma plasmu.
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18. leslédziet vakuumsikni un atvienojiet aspiracijas kolektoru, atvienojot pirmo savienotaju
starp aspiracijas kolektoru un savakSanas pudeli. Parliecinieties, ka vakuummetra
radijums atbilst hermétiskuma parbaudes specifikacijam.? ST radijuma sasnieg$anai var
but nepiecieSamas 15 sekundes. Pievienojiet atpakal aspiracijas kolektoru un
parliecinieties, ka vakuummetra radijums atbilst vakuuma ITmena specifikacijam.
Neizslédziet vakuumsuakni, I1dz ir pabeigtas visas mérka molekulu piesaistes darbibas
un aspiracijas kolektora caurulites ir sausas.

19. Ciesi pievienojiet aspiracijas kolektoru pirmajai uzgalu kopai. Aspirégjiet visu Skidrumu,
ievadot uzgalus pirmaja TTU, lTdz uzgali uz 1su bridi pieskaras mégenu dibeniem.
Nepielaujiet uzgalu ilgstoSu saskari ar mégenu dibeniem.

20. Kad aspiracija ir pabeigta, izstumiet uzgalus to sakotné&ja TTC. Atkartojiet aspiracijas
darbibas ar paréjiem TTU, izmantojot katram paraugam tam paredzéto uzgali.

21. Novietojiet iepildiSanas kolektoru virs katra TTU un, izmantojot iepildiSanas stacijas
stkni, iepildiet katra TTU mégené 1,0 ml mazgasanas $kiduma Aptima Wash Solution.

22. Parsedziet mégenes ar noslédzo$o loksni un nonemiet stativu no TCS magnétiskas
pamatnes. levietojiet stativu vairaku mégenu vorteksa un veiciet vienu virpu|veida
samaisiSanas darbibu. Papildinformaciju skatiet sadala Piezimes par procediru,
Virpulveida samaisiSana.

23. Novietojiet stativu uz TCS magnétiskas pamatnes uz 5-10 minatém.

24. Aspirgjiet visu Skidrumu, ka tas ir aprakstits sadala Darbibas 19 un 20.

25. Péc beigu aspiracijas procediras nonemiet stativu no TCS magnétiskas pamatnes un
vizuali parbaudiet mégenes, lai parliecinatos, ka ir aspiréts viss Skidrums un visas
meégenés ir magnétisko dalinu lodttes. Ja ir redzams $kidrums, novietojiet stativu
atpakal uz TCS magnétiskas pamatnes uz 2 minatém un atkartoti veiciet STTTU
aspiraciju, izmantojot tos pasus uzgalus, ko ieprieks lietojat katram paraugam.

Piezime. Ja péc aspiracijas pabeigsanas ir redzama magnétisko dalinu lodite, mégeni var
pienemt. Ja nav redzama lodite, paraugam ir atkartoti javeic tests. Ja $is darbibas laika
nakamaja izpildes cikla ta pasa parauga mégené nav magnétisko dalinu lodites,
iespéjams, ir radusies paraugam specifiska probléma. Sada gadijuma ir ieteicams
atkartoti nemt paraugu.

D. Amplifikacija
Ja lietojat ierici SB100 Dry Heat Bath/Vortexer, skatiet SB100 pielietojuma lapu.

1. Izmantojot atkartoSanas pipetétaju, iepildiet katra mégené 75 ul iz8kidinata
amplifikacijas reagenta. Tagad visiem stativa eso$ajiem reakcijas maisijumiem ir jabat
sarkana krasa.

2. lzmantojot atkartoSanas pipetétaju, iepildiet katra reakcijas mégené 200 pl ellas
reagenta.

3. Parsedziet mégenes ar noslédzo$o loksni, ievietojiet tas vairaku mégenu vorteksa un
veiciet virpulveida samaisi$anu.

4. levietojiet stativu Gdens tvertné, kura tdens temperatdra ir 62 °C £ 1 °C, un inkubégjiet
stativu 10 £ 5 minaGtes.

5. Parvietojiet stativu uz Gdens tvertni, kura Gdens temperatira ir 42 °C £ 1 °C, un
inkubégjiet stativu 5 £ 2 minates.

6. Kameér stativs atrodas tdens tvertné, uzmanigi nonemiet noslédzo$o loksni un,

______

enzimu reagenta. Tagad visiem reakcijas maisTjumiem ir jabGt oranza krasa.

2  Skatiet mérka molekulu piesaistes sistémas vakuuma specifikaciju lapu, kas atrodas mérka molekulu
piesaistes sistémas lietotaja rokasgramatas beigas, vai sazinieties ar tehniska atbalsta dienestu.
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7. Nekavéjoties parsedziet mégenes ar jaunu noslédzo$o loksni, iznemiet stativu no
ddens tvertnes un samaisiet reakcijas mégenu saturu, viegli pakratot stativu ar roku.

8. levietojiet stativu Gdens tvertné, kura tGdens temperatira ir 42 °C + 1 °C, un inkubéjiet
stativu 60 + 15 minates.
E. Divkar$a kinétiska analize (Dual Kinetic Assay — DKA)
Ja lietojat ierici SB100 Dry Heat Bath/Vortexer, skatiet SB100 pielietojuma lapu.

HibridizeéSanas un selekcijas darbibu laka izmantoto atkartoSanas pipetétaju drikst
izmantot tikai So darbibu veik§anai. Skatiet Bridinajumi un piesardzibas pasakumi.

1. Hibridizacija
a. lznemiet stativu no Gdens tvertnes un parvietojiet to uz DKA apgabalu. Izmantojot

______

reagenta. Visas reakcijas maistjums tagad ir dzeltena krasa.

b. Parsedziet mégenes ar noslédzoso loksni, ievietojiet stativu vairaku mégenu
vorteksa un veiciet virpulveida samaisisanu.

c. levietojiet stativu Gdens tvertné, kura tGdens temperatira ir 62 °C £ 1 °C, un
inkubéjiet stativu 20 £ 5 minates.

d. lznemiet stativu no tdens tvertnes un inkubéjiet to istabas temperatara
5 1+ 1 minGtes.

2. Atlase
a. lzmantojot atkartoSanas pipetétaju, iepildiet katra reakcijas mégené 250 pl
selekcijas reagenta. Tagad visiem reakcijas maisijumiem ir jabat sarkana krasa.

b. Parsedziet mégenes ar noslédzoso loksni, veiciet stativa virpulveida samaisi$anu
10 sekundes vai I1dz krasa k|Ust vienmeériga, ievietojiet stativu Gdens tvertng, kura
ddens temperatdra ir 62 °C + 1 °C, un inkubégjiet stativu 10 £ 1 minati.

c. lznemiet stativu no Gdens tvertnes.
3. NoteikSana
NoteikSana ir javeic temperatira no 18 °C lidz 28 °C.
a. Inkubéjiet stativu temperatira no 18 °C lidz 28 °C 15 + 3 minates.
Piezime. Sis temperatiras diapazons ir kritiski svarigs analizes veiktspéjas
nodrosinaSanai.
b. Informaciju par luminometra Leader HC+ Luminometer un programmatiras Aptima

Assay Leader HC+ Luminometer lietotaja rokasgramata un programmatiaras Aptima
Assay lietotaja rokasgramata.

c. Parliecinieties, ka ir pieejams testu veikSanai pietiekams 1. un 2. automatiskas
noteikSanas skiduma tilpums.

d. Sagatavojiet luminometru Leader HC+ Luminometer, ievietojot vienu tukSu TTU
1. kasetes pozicija un izpildot protokolu Wash (Mazgasana).

e. levietojiet TTU luminometra.

f. Piesakieties datora. NoklikSkiniet uz New Run (Jauns izpildes cikls), atlasiet
analizes protokolu Aptima Combo 2 Assay un ievadiet mégenu skaitu
(kontrolmaterialu un paraugu). NoklikSkiniet uz Next (Talak), lai saktu izpildes ciklu.

Piezime. Izpildes cikls ir japabeidz 2 stundu laika péc selekcijas darbibas inkubacijas
beigam.
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g. Sagatavojiet deaktivéSanas Skidrumu, plastmasas tvertné ar lielu vacinu sajaucot
5-7 % (0,7-1,0 M) natrija hipohlorita Skiduma un buferS§kidumu Aptima Buffer for
Deactivation Fluid. Markgjiet plastmasas tvertni un uzrakstiet uz tas deriguma
terminu. DeaktivéSanas Skidrums istabas temperatira ir stabils 4 nedélas.
Atbrivojieties no deaktivéSanas Skidruma péc 4 nedélam vai 100 paraugu
deaktiveéSanas (atkariba no ta, kas notiek pirmais).

h. Pé&c izlietoto TTU iznemSanas no luminometra ievietojiet TTU deaktivéSanas
Skidruma tvertné. Atstajiet TTU tvertné uz 15 minatém un péc tam atbrivojieties no
tiem. Laboratorijas vaditajam janosaka pareizas lietoSanas un iznicinasanas
metodes.

Piezimes par procediru

A

Kontrolmateriali

Lai nodroSinatu pareizu programmattras Aptima Assay darbibu, kontrolmaterialam
Positive Control, CT/Negative Control, GC jaatrodas pirma TTU pirmaja pozicija. ST
kontrolmateriala etikete ir roza krasa. Etiketes teksts ir ,CONTROL + CT PCT /
CONTROL — GC NGC”. Kontrolmaterialam Positive Control GC/Negative Control CT ir
jaatrodas pirma TTU otraja pozicija. ST kontrolmateriala etikete ir zila un zala krasa.
Etiketes teksts ir ,CONTROL + GC PGC / CONTROL — CT NCT". levietoSana
nepareizaja pozicija izraisis izpildes cikla klumi. Visi papildu kontrolmateriali ir jaievada ka
pacienta paraugi, un operatoram ir tie jauzrauga un janosaka, vai tie ir pienemami.

. Kontrolmateriala un parauga pipetésana

Reakcijas mégené ir jaiepilda 400 pl £ 100 pl kontrolmateridla vai parauga. Lai
nodros$inatu vajadziga tilpuma parnesi, ir ieteicams vizuali parbaudtt reakcijas mégené
pipetéto tilpumu. Lai nodroSinatu precizus rezultatus, ir jaizmanto vajadzigais
kontrolmateriala vai parauga tilpums. Ja nav pipetéts vajadzigais tilpums, atkartoti
pipetéjiet WTCR un kontrolmateridlu vai paraugu jauna reakcijas mégeneé.

Reagenti

______

palikusas nogulsnes. Péc atkartotas suspendésanas sajauciet mégenes saturu, uzmanigi
apgriezot mégeni otradi ta, lai nerastos putas.

Temperatlra

1. Meérka molekulu piesaistes, amplifikacijas, hibridizacijas un selekcijas darbibas ir
atkarigas no temperatiras. Tapéc tdens tvertnés ir obligati jauztur noradrtajam
diapazonam atbilsto$a temperatira.

2. lIstabas temperatira ir no 15 °C Iidz 30 °C.
3. Analizes noteikSanas darbiba ir javeic temperatira no 18 °C Iidz 28 °C.

. Laiks

Merka molekulu piesaistes, amplifikacijas, hibridizacijas un selekcijas reakcijas ir
atkarigas no laika. levérojiet sadala DTS Systems testa procedira noradito laiku.
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F. Virpulveida samaisidana

Lai nodrosinatu veiksmigu analizes Aptima Combo 2 Assay darbibu, ir svarigi veikt
pienacigu virpulveida samaisisanu. Ja ir sasniegta piemérota virpulveida sajaukSanas
kustiba, suspensija griezas tada atruma, ka $kidums pacelas mégenes augspusé. St
manipulacija (virpulveida samaisi$ana) tiek veikta noradito laika periodu. Lai veiktu
reakcijas maisijumu virpulveida samaisi$anu, iestatiet mazako vairaku mégenu vorteksa
atrumu, nostipriniet stativu un ieslédziet sistéemu. Léni palieliniet atrumu, fdz Skidrums
pacelas [1dz mégenes pusei. Veiciet virpulveida samaisiS8anu 10 sekundes, noradito laiku
vai I1dz krasa k|Ust vienmériga. Péc tam iestatiet mazako atrumu, izslédziet vairaku
mégenu vorteksu un iznemiet stativu. Reakcijas maisijumi nekada gadijuma nedrikst
saskarties ar noslédzoSajam loksnem.

G. Udens tvertnes

1. Udens limenim Gdens tvertnés ir jabat no 3,8 lidz 5 cm (no 1,5 lidz 2,0 collam), mérot no
atbalsta metala paplates (Gdens tvertnes dibena) lidz ddens l[imenim. Tas nodroSinas
pienacigu siltumapmainu.

2. Lai nepielautu savstarpéjo piesarnojumu, katra tdens tvertne ir jaizmanto noteiktai
analizes darbibai.

H. AttiriSana

1. Virsmas un pipetétaji

Regulari veiciet laboratorijas galdu virsmu un pipetétaju dekontaminaciju, izmantojot
2,5-3,5 % (0,35-0,5 M) natrija hipohlorita Skiduma. Atstajiet natrija hipohlorita
Skidumu uz virsmam vismaz uz 1 minati un péc tam noskalojiet ar adeni. Nelaujiet
natrija hipohlorita Skidumam izzat. Hlora Skidumi var izraisit aprikojuma materialu un
metalu izdrup$anu. Ripigi noskalojiet aprikojumu ar Gdeni, lai nepielautu izdrupsanu.

2. TCS aspiracijas kolektors

a.

levietojiet TTC stativa jaunu TTC. leslédziet vakuumsukni. Pievienojiet aspiracijas
kolektoru TTC eso3ajiem uzgaliem. Aspirgjiet visu mazgasanas skidumu, kas ir
palicis mazgasanas $kiduma iepildes stacijas uzpildes tekné. (Parvietojiet
iepildisanas kolektoru ta, lai tas netraucétu.)

lelejiet uzpildes tekné vismaz 100 ml 0,5-0,7 % (0,07-0,1 M) vai, ja vélaties,
2,5-3,5 % (0,35-0,5 M) natrija hipohlorita Skiduma. Aspiréjiet visu Skidumu caur
aspiracijas kolektoru.

lelejiet uzpildes tekné vismaz 100 ml dejonizéta Gdens. Aspirégjiet visu tdeni caur
aspiracijas kolektoru.

Izstumiet uzgalus sakotnégja TTC.

Darbiniet vakuumsukni, [1dz kolektora caurulites ir sausas, lai nepielautu
svedpiepladi.

Veiciet aspiracijas kolektora virsmu dekontaminaciju, ka tas ir aprakstits sadala
TCS bloks.

3. TCS atkritumu tvertne

Iznemiet atkritumu pudeli no mérka molekulu piesaistes sistémas, kad ir piepilditi
25 % no atkritumu pudeles kopéjas ietilptbas vai reizi nedéla.

a.
b.

Izslédziet vakuumstkni un uzgaidiet, I1dz izlidzinas vakuuma spiediens.

Atbrivoijiet atri atvienojamos stiprinajumus starp atkritumu pudeli un parpltdes pudeli
un starp atkritumu pudeli un aspiracijas kolektoru.
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Iznemiet atkritumu pudeli no vakuuma savacéja korpusa.

Nonemiet vacinu un uzmanigi iepildiet pudelé 400 ml 5-7 % (0,7-1,0 M) natrija
hipohlortta Skiduma (vai 1 1, ja lietojat 10 | atkritumu pudeli).

Piezime. To var darit velkmes skapi, lai nepielautu tvaiku izplatiSanos laboratorija.

e. Uzlieciet atkritumu pudelei vacinu un veiciet vieglu virpu|veida kustibu, ITdz saturs ir
pilniba samaisits.

f. Atstajiet atkritumu pudeli uz 15 minGtém un péc tam atbrivojieties no tas satura
(atkritumiem).

g. Skalojiet atkritumu pudeli ar Gdeni, lai likvidétu visus atlikuSos atkritumus.

h. Uzlieciet tukSajai atkritumu pudelei vacinu un ievietojiet pudeli vakuuma savacéja
korpusa. Pievienojiet atri atvienojamos stiprindjumus TCS blokam. Uzmanigi
atbrivojieties no abiem cimdiem.

TCS bloks

Noslaukiet TCS bloka, aspiracijas kolektora un mazgasanas buferskiduma izstiméja
uzgalu virsmas ar papira dvieli, kas ir samitrinats 2,5-3,5 % (0,35-0,5 M) natrija
hipohlorita Skiduma. Péc apstrades ar natrija hipohloritu skalojiet ar tdeni un péc tam
pilntba nosusiniet virsmas ar papira dvieli.

Stativi

Pilntba iegremdegjiet stativus 2,5-3,5 % (0,35-0,5 M) natrija hipohlorita Skiduma.
Atstajiet stativus iegremdétus uz 10 minGtém. ligaka iedarbiba var izraistt stativu
bojajumus. Rapigi noskalojiet stativus ar Gdeni, novietojiet tos uz tira, absorbéjosa

paliktna un uzgaidiet, I1dz stativi pilniba nozist. Lai pagarinatu stativu kalpo$anas
laiku, Zavejiet stativus stateniska stavokli, nevis apgrieztus otradi.

I. Analizes piesarnojums

1.
2.

3.

4.

Ja analizes protokols netiek izpildits pietiekami rapigi, sistéma var iek|t piesarnojums.
Veiciet TTU dekontaminaciju deaktivedanas Skidruma, ka tas ir aprakstits sadala
Noteik$ana. Nelietojiet TTU atkartoti.

Regulari veiciet aprikojuma un darba virsmu dekontaminaciju, ka tas ir aprakstits sadala
Piezimes par procediru, AttiriSana.

Tapat, ka stradajot ar jebkuru reagentu sistému, parak liels pulvera daudzums uz
daziem cimdiem var izraisit atvérto mégenu piesarnojumu. Cimdus ieteicams lietot bez
pulvera.

J. Laboratorijas piesarnojuma uzraudzibas protokols sistémai DTS Systems

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

Lai nodroSinatu laboratorijas piesarnojuma uzraudzibu, var veikt talak noradito proceddru,
izmantojot komplektu Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit for Endocervical and
Male Urethral Swab Specimens.

1.

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

Aptima Combo 2 Assay 21 502183LV Red. 004



DTS Systems Aptima Combo 2~

2.

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

Nekavéjoties ievietojiet vates kocinu transportéSanas mégeneé.

Uzmanigi parlauziet vates kocina katinu ar liniju atzimétaja vieta, uzmanoties, lai
neiz8|akstitu saturu.

Vélreiz cieSi noslédziet transportéSanas mégeni ar vacinu.

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

Veiciet uztriepes testu, izmantojot analizi Aptima Combo 2 Assay, ka tas ir aprakstits
sadala DTS Systems testa procediira.

Ja rezultati ir CT vai GC pozitivi vai ap8aubami (skatiet sadalu Testa rezultatu
interpretéSana — KK pacienta rezultati), iespéjams, ka virsma ir piesarnota un ir
javeic dekontaminacija ar natrija hipohlorita kidumu, ka tas ir ieteikts sadala DTS
Systems testa procedira, Aprikojuma sagatavo$ana.

Piezime. Ja rodas aizdomas par Gdens tvertnes piesarnojumu, tvertné eso$o tdeni var
testét, izmantojot urina paraugu testa proceddru — urina parauga transportéSanas
mégené iepildot 2,0 ml ddens.

K. Problému novérsana

1.

Nepareiza temperatiira analizes darbibu laika vai ieteicama selekcijas laika
parsniegSana selekcijas darbibas ietvaros var izraistt zemas pozitiva kontrolmateriala
vértibas.

Isaks selekcijas laiks selekcijas darbibas ietvaros, nepareiza selekcijas temperatira vai
nepietieckama samaisiSana péc selekcijas reagenta pievienoSanas var iztaisit augstas
fona vértibas.

Ja kontrolmateriala Positive Control, CT/Negative Control, GC rezultats ir pozitivs vai
apSaubams attieciba uz GC vai kontrolmateriala Positive Control, GC/Negative Control,
CT rezultats ir pozitivs vai apSaubams attieciba uz CT, skatiet papildinformaciju

sadala Piezimes par proceddru, Analizes piesarnojums.
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Tigris DTS System

Talak ir noraditi analizes Aptima Combo 2 Assay CT un GC reagenti, kas ir paredzéti
lietoSanai ar sistému Tigris DTS System. Blakus reagenta nosaukumam noradtti art reagentu
identifikacijas simboli.

Komplektacija iek|autie reagenti un materiali

Aptima Combo 2 Assay Kit, 250 testi (2 karbas un 1 kontrolmaterialu komplekts)
(kat. Nr. 301130 un 301130B)

Aptima Combo 2 Refrigerated Box (atdzeséta karba) (1. no 2 karbam)
(péc sanemsanas uzglabat 2 °C lidz 8 °C temperatira)

Simbols Komponents Daudzums
A Aptima Combo 2 Amplification Reagent (amplifikacijas 1 flakons
reagents)

Neinfekciozas nukleinskabes, izzavétas buferskiduma, kas
satur < 5 % pildvielas.

E Aptima Combo 2 Enzyme Reagent (enzimu reagents) 1 flakons
Reversa transkriptaze un RNS polimeraze, izzavétas ar
HEPES buferskiduma, kas satur < 10 % pildvielas.

P Aptima Combo 2 Probe Reagent (zondésanas reagents) 1 flakons
Neinfekciozas hemiluminiscences DNS zondes, izzavéts
sukcinata buferskiduma, kas satur < 5 % mazgajama lidzek|a.

TCR-B  Aptima Combo 2 Target Capture Reagent B (mérka 1x0,61ml
tver$anas reagents)
Neinfekciozas nukleinskabes buferéta skiduma, kas satur
< 5 % mazgasanas lidzek|a.

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

Simbols Komponents Daudzums

AR Aptima Combo 2 Amplification Reconstitution Solution 1x27,7ml
(amplifikacijas Skidinatajs)
Konservantus saturo$s tdens Skidums.

ER Aptima Combo 2 Enzyme Reconstitution Solution (enzimu 1x11,1ml

______

HEPES buferskidums, kas satur virsmaktivo vielu un glicerinu.

PR Aptima Combo 2 Probe Reconstitution Solution 1x35,4ml

Sukcinata buferskidums, kas satur < 5 % mazgasanas lidzekla.

S Aptima Combo 2 Selection Reagent (selekcijas reagents) 1x108 ml
600 mm borata buferskidums, kas satur virsmaktivo vielu.

TCR Aptima Combo 2 Target Capture Reagent (mérka 1 x 54 ml
tver$anas reagents)
Buferéts sals $kidums, kas satur cietas fazes un tverSanas

oligomérus.
AtSkaidiSanas mansetes 3
Galvena partijas svitrkodu lapa 1 lapa
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Aptima Controls Kit (kontrolmaterialu komplekts)
(péc sanemsanas uzglabat 2 °C lidz 8 °C temperatiira)

Simbols Komponents Daudzums

PCTINGC Aptima Positive Control, CT / Negative Control, GC 5x 1,7 ml
Neinfekcioza CT nukleinskabe buferskiduma, kas satur <5 %

mazgaSanas lidzekla. Katrs 400 ul paraugs satur aprékinato
rRNS ekvivalentu — 1 CT IFU (5 fg vienai analizei*).

PGC/NCT Aptima Positive Control, GC / Negative Control, CT 5x 1,7 ml
Neinfekcioza GC nukleinskabe buferSkiduma, kas satur <5 %
mazgaSanas lidzekla. Katrs 400 ul paraugs satur aprékinato
rRNS ekvivalentu — 50 GC Sunas (250 fg vienai analizei”).

* rRNS ekvivalenti tika aprékinati, balstoties uz genoma izméru un katra mikroorganisma Stna aprékinato
DNS:RNS attiecibu.

NepiecieSamie materiali, kas pieejami atseviski
Piezime. Hologic piedavatajiem materialiem ir pievienoti kataloga numuri, ja vien nav noradits citadi.

Katal. Nr.
Tigris DTS System 105118
Aptima Assay Fluids Kit (analizes Skidrumu komplekts) 302382
(Aptima Wash Solution (mazga$anas Skidums), Aptima Buffer for Deactivation
Fluid (Skidruma deaktivizésanas buferis) un Aptima Oil Reagent (ellas
reagents))
Aptima Auto Detect Kit (automatiskas noteik8anas komplekts) 301048
Aptima System Fluid Preservative Kit (sistémas Skidrumu 302380
konservantu komplekts)
Uzgali, 1000 pl vaditspégjigi, Skidrumu uztverosi 10612513 (Tecan)
Tigris DTS System Run Kit (izpildes cikla komplekts), kas satur 301191
Vairaku mégenu bloki (Multi-tube Unit — MTU) 104772-02
MTU uzgalu atkritumu maisu komplekts 900907
MTU atkritumu novirzitgji 900931
MTU atkritumu parsegi 105523
Aptima Specimen Transfer Kit (paraugu parneses komplekts) 301154C

lietoSanai ar paraugiem $kidum& PreservCyt Solution

Aptima Vaginal Swab Specimen Collection Kit (vaginalas uztriepes 301162
paraugu savak$anas komplekts)

Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit (vairaku testu PRD-03546
uztriepes paraugu savakSanas komplekts)

Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit for Endocervical and 301041
Male Urethral Swab Specimens (abu dzimumu uztriepes
paraugu savak3anas komplekts, kas paredzéts
endocervikalajiem un virieSu uretras uztriepes paraugiem)

Aptima Urine Specimen Collection Kit for Male and Female Urine 301040
Specimens (virieSu un sievieSu urina paraugu savak$anas
komplekts)
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Katal. Nr.

Aptima Urine Specimen Transport Tubes for Male and Female 105575
Urine Specimens (viriedu un sievieSu urina paraugu
transportéSanas mégenes)

Balinatajs, 5 %—7 % (0,7 M—1,0 M) natrija hipohlorita 8kidums  —
Udens sistémai Tigris DTS System —

specifikacijas skatiet Tigris DTS System lietotaja rokasgramata

Vienreiz lietojamie cimdi —

SysCheck kalibrédanas standarts 301078
Aptima caurduramie vacini 105668
Necaurduramo vacinu nomaina 103036A

Rezerves vacini 250 testu komplektiem —
Amplifikacijas un zondés$anas reagentu skidinataji
CL0041 (100 vacini)
Enzimu reagenta skidinatajs 501616 (100 vacini)
TCR un selekcijas reagents CL0040 (100 vacini)

Papildu materiali

Katal. Nr.
Aptima Controls Kit (kontrolmaterialu komplekts) 301110
Hologic Bleach Enhancer for Cleaning (balinataja pastiprinatajs 302101

tiriSanai)
virsmu un aprikojuma ikdienas ftiriSanai

Tigris DTS System Testa procediira

Piezime. Papildinformaciju par sistéemas Tigris DTS System procediram skatiet Tigris
DTS System lietotaja rokasgramata.

A. Darba vietas sagatavoSana

1. Notiriet darba virsmas, uz kuram tiks sagatavoti paraugi un reagenti. Noslaukiet darba
virsmas ar 2,5-3,5 % (0,35-0,5 M) natrija hipohlorita 8kiduma. Atstajiet natrija
hipohlorita Skidumu uz virsmam vismaz uz 1 mindti un péc tam noskalojiet ar tdeni.
Nelaujiet natrija hipohlorita Skidumam izZGt. Parklajiet galda virsmu, uz kuras tiks
sagatavoti reagenti un paraugi, ar tiriem absorbéjoSiem laboratorijas galdu parklajiem ar
plastmasas apaksslani.

uzlimes ir viena krasa.
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b. Parbaudiet partiju numurus galvenaja partijas svitrkodu lapa, lai nodroSinatu, ka
kopa tiek izmantoti atbilstoSie reagenti.

roboto galu flakona atveré (Attéls 2, 1. darbiba).

d. Nonemiet atd8kaidiSanas Skiduma pudelites vacinu un novietojiet to uz tiras un
parklatas darba virsmas.

......

stingri ievietojiet pudeles atveré (Attéls 2, 2. darbiba).
f. Léni apgrieziet savienotas pudeles otradi. Uzgaidiet, [1dz 8kidums no pudeles ieplast
stikla flakona (Attéls 2, 3. darbiba).

g. Veiciet vieglu virpulveida kustibu ar flakonu, lai samaisitu Skidumu. Veicot
virpulveida kustibu ar flakonu, uzmanieties, lai neveidotos putas (Attéls 2,
4. darbiba).

h. Uzgaidiet, l1dz liofilizétais reagents ir sajaucies ar $kidumu, péc tam atkal apgrieziet
otradi savienotas pudeles, sasverot tas 45° lenkT, lai mazinatu putu veidoSanos
(Attéls 2, 5. darbiba). Uzgaidiet, I1dz viss 8kidrums ir iepltdis atpaka| plastmasas
pudelé.

i. Nonemiet izS8kidinaSanas manseti un stikla flakonu (Attéls 2, 6. darbiba).

j. Uzlieciet atpaka| plastmasas pudeles vacinu. Uz etiketes uzrakstiet operatora

k. Atbrivojieties no iz8kidinaSanas mansetes un stikla flakona (Attéls 2, 8. darbiba).

Bridinajums. Izskidinot reagentus, uzmanieties, lai neveidotos putas. Putas traucé
limena noteik§8anu sisttma Tigris DTS System.

“\.”4 ™
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Attéls 2. IzSkidinasanas process, izmantojot sistému Tigris DTS System vai Panther System

2. Sagatavojiet Working Target Capture Reagent (WTCR, darba mérka tverSanas reagentu)
a. Nosakiet savstarpégji atbilstosas TCR un TCR-B pudeles.

b. Parbaudiet reagentu partiju numurus galvenaja partijas svitrkodu lap3, lai
nodros$inatu, ka kopa tiek izmantoti atbilstoSie komplekta ietvertie reagenti.

Atveriet 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.

e. Uzlieciet TCR pudeles vacinu un veiciet vieglu virpulveida kustibu, lai samaisTttu
saturu. STs darbibas laikd uzmanieties, lai neveidotos putas.

f. Uz etiketes uzrakstiet operatora inicialus un Sodienas datumu.
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3.

g. Atbrivojieties no TCR-B pudeles un vacina.

Selekcijas reagenta sagatavo$ana

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

b. Uz etiketes uzrakstiet operatora inicialus un Sodienas datumu.

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

C. leprieks izSkidinatu reagentu sagatavosana

1.

2.

vvvvvv

_____

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

Pirms ievietoSanas sistéma ripigi samaisiet katru reagentu, uzmanigi apgriezot otradi
reagentu pudeles. ApgrieZot otradi reagentu pudeles, uzmanieties, lai neveidotos putas.

Nepiepildiet reagentu pudeles ItJdz malam. Sistéma Tigris DTS System noteiks un
noraidits ITdz malam piepilditas reagentu pudeles.

D. Paraugu apstrade

1.

2.
3.

Pirms apstrades uzgaidiet, l1dz kontrolmateriali un paraugi sasniedz istabas

temperaturu.

Neveiciet paraugu virpulveida samaisisanu.

Vizuali parliecinieties, ka katra parauga mégene atbilst vienam no talak noradttajiem

kritérijiem:

a. Uztriepes parauga transportéSanas mégené atrodas viens abiem dzimumiem
paredzeéts zils Aptima uztriepes paraugu nems3anas vates kocins.

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

c. Gatava urina parauga tilpuma limenim jaatrodas robezas starp urina parauga
transportéSanas mégené esos$ajam melnajam iepildisanas Iinijam.

d. Trdkst PreservCyt Solution Skidrajiem Pap paraugiem paredzétas Aptima paraugu
transportéSanas mégenes.

Pirms paraugu mégenu ievietoSanas stativa, parbaudiet mégenes.
a. Ja parauga mégenes dala starp Skidrumu un vacinu ir burbuli, centrifugéjiet mégeni
5 minates ar 420 RCF, lai atbrivotos no burbuliem.

b. Ja, ievérojot savak$anas noradijumus, parauga mégeneé ir mazaks tilpums neka
parasti, centrifugéjiet mégeni 5 mindtes ar 420 RCF, lai vacina nebatu Skidruma.

c. Jaurina parauga mégené eso$a skidruma [Tmenis neatrodas robezas starp abam uz
flakona etiketes eso$ajam melnajam indikatora ITnijam, paraugs ir nederigs.
Necaurduriet parpilditu mégeni.

d. Jaurina parauga mégené ir nogulsnes, karséjiet paraugu 37 °C temperatira lidz pat
5 minatém. Ja nogulsnes nav iz8kidu$as, vizuali parbaudiet, vai tas nekavé parauga
nodosanu.
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Piezime. Ja netiek izpildita 4a—c darbiba, caur parauga mégenes vacinu var izplast
Skidrums.

Piezime. No katras parauga mégenes var panemt lidz 3 atseviskam alikvotém testéSanai.
Méginajums no parauga mégenes pipetét vairak neka 3 alikvotes var izraisit
nepietiekama tilpuma klddas.

E. Sistémas sagatavoSana

lestatiet sisttemu un darbu sarakstu saskana ar noradijumiem Tigris DTS System lietotaja
rokasgramata un sadala Piezimes par procediru.

Piezimes par proceduru
A. Kontrolmateriali

1. Lai nodroSinatu pareizu programmataras Tigris Aptima Assay darbibu, ir nepiecieSami
sakuma un beigu kontrolmateriali. Darbu saraksta pirmaja un pirmspédéja pozicija ir
jaatrodas kontrolmaterialam Positive Control, CT Negative Control, GC. ST
kontrolmateriala etikete ir roza krasa. Etiketes teksts ir ,CONTROL + CT PCT /
CONTROL — GC NGC”. Darbu saraksta otraja un pédgja pozicija ir jaatrodas
kontrolmaterialam Positive Control, GC/Negative Control, CT. ST kontrolmateriala
etikete ir zila un zala krasa. Etiketes teksts ir ,CONTROL + GC PGC / CONTROL —
CT NCT".

2. Katru Aptima kontrolmateridla mégeni var testét vienu reizi. Méginajums no mégenes
pipetét vairak neka vienu reizi var izraisit nepietiekama tilpuma k|tdas.

B. Temperatira
Istabas temperatdra ir no 15 °C Iidz 30 °C.

C. Cimdu pulveris

Tapat, ka stradajot ar jebkuru reagentu sistému, parak liels pulvera daudzums uz daziem
cimdiem var izraistt atvérto mégenu piesarnojumu. Cimdus ieteicams lietot bez pulvera.

D. Laboratorijas piesarnojuma uzraudzibas protokols sistémai Tigris DTS System

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

Lai nodro$inatu laboratorijas piesarnojuma uzraudzibu, var veikt talak noradito proceddru,
izmantojot komplektu Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit for Endocervical and
Male Urethral Swab Specimens.

1. Markéjiet vates kocinu transporté$anas mégenes ar numuriem, kas atbilst
testéjamajiem apgabaliem.

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

3. Nekavéjoties ievietojiet vates kocinu transportéSanas mégene.

4. Uzmanigi parlauziet vates kocina katinu ar ITniju atzimétaja vieta, uzmanoties, lai
neiz$|akstitu saturu.

5. Veélreiz cieSi noslédziet transportéSanas mégeni ar vacinu.
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6. Atkartojiet 2.—5. darbibu katra apgabala, kura ir janem uztriepes paraugs.

Ja rezultati ir CT vai GC pozitivi vai apSaubami, skatiet sadalu Testa rezultatu
interpreté$ana — KK pacienta rezultati. Papildinformaciju par sistémai Tigris DTS System
specifisko piesarnojuma uzraudzibuskatiet Tigris DTS System lietotaja rokasgramata.
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Panther System

Talak ir noraditi analizes Aptima Combo 2 Assay CT un GC reagenti, kas ir paredzéti
lietoSanai ar sisttmu Panther System. Blakus reagenta nosaukumam noraditi arT reagentu

identifikacijas simboli.

Komplektacija ieklautie reagenti un materiali
Aptima Combo 2 Assay Kit
100 testi (2 karbas un 1 kontrolmaterialu komplekts) (kat. Nr. 302923)
250 testi (2 karbas un 1 kontrolmateridlu komplekts) (kat. Nr. 303094)

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

Daudzums Daudzums
Simbols Komponents 250 testu 100 testu
komplekts komplekts
A Aptima Combo 2 Amplification Reagent 1 flakons 1 flakons
(amplifikacijas reagents)
Neinfekciozas nukleinskabes, izzavétas bufersiduma, kas
satur < 5 % pildvielas.
E Aptima Combo 2 Enzyme Reagent (enzimu reagents) 1 flakons 1 flakons
Reversa transkriptaze un RNS polimeréaze, izzavétas ar
HEPES buferskiduma, kas satur < 10 % pildvielas.
P Aptima Combo 2 Probe Reagent (zondésSanas 1 flakons 1 flakons
reagents)
Neinfekciozas hemiluminiscences DNS zondes, izzavéts
sukcinata buferskiduma, kas satur < 5 % mazgadjama
lidzek]a.
TCR-B  Aptima Combo Target Capture Reagent B (mérka 1x0,61ml 1x0,30 ml

molekulu piesaistes reagents B)
Neinfekciozas nukleinskabes buferéta skiduma, kas satur
< 5 % mazgasanas lidzekla.
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Aptima Combo 2 Room Temperature Box (istabas temperaturai paredzéta karba)
(2. no 2 karbam) (péc sanemsanas uzglabat 15 °C Iidz 30 °C temperatura)

Daudzums Daudzums
Simbols Komponents 250 testu 100 testu
komplekts komplekts

AR Aptima Combo 2 Amplification Reconstitution 1x27,7m  1x11,9ml

Konservantus saturo$s tdens Skidums.

ER Aptima Combo 2 Enzyme Reconstitution Solution 1x11,1m 1x6,3ml

HEPES buferskidums, kas satur virsmaktivo vielu un
glicerinu.

PR Aptima Combo 2 Probe Reconstitution Solution 1x354ml 1x152ml

Sukcinata buferSkidums, kas satur < 5 % mazgasanas
lidzek]a.

S Aptima Combo 2 Selection Reagent (selekcijas 1x108 ml  1x43,0ml
reagents)
600 mm borata buferskidums, kas satur virsmaktivo vielu.

TCR  Aptima Combo 2 Target Capture Reagent (mérka 1x54ml  1x26,0ml
tver$anas reagents)
Buferéts sals Skidums, kas satur cietas fazes un
tversanas oligomeérus.

AtskaidiSanas mansetes 3 3

Galvena partijas svitrkodu lapa 1 lapa 1 lapa

Aptima Controls Kit (kontrolmaterialu komplekts)
(péc sanemsanas uzglabat 2 °C lidz 8 °C temperatiira)

Simbols Komponents Daudzums

PCT/NGC Aptima Positive Control, CT / Negative Control, GC 5x1,7 ml
Neinfekcioza CT nukleinskabe buferskiduma, kas satur <5 %
mazgasanas lidzekla. Katrs 400 ul paraugs satur aprékinato
rRNS ekvivalentu — 1 CT IFU (5 fg vienai analizei™).

PGC/NCT Aptima Positive Control, GC / Negative Control, CT 5x1,7ml
Neinfekcioza GC nukleinskabe buferskiduma, kas satur <5 %
mazgasanas lidzekla. Katrs 400 ul paraugs satur aprékinato
rRNS ekvivalentu — 50 GC $inas (250 fg vienai analizei™).

* rRNS ekvivalenti tika aprékinati, balstoties uz genoma izméru un katra mikroorganisma $ina aprékinato
DNS:RNS attiectbu.
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NepiecieSamie materiali, kas pieejami atseviski

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

Katal. Nr.
Panther System 303095
Aptima Assay Fluids Kit (analizes Skidrumu komplekts) 303014 (1000 testu)
(Aptima Wash Solution (mazg&Sanas Skidums), Aptima Buffer for Deactivation
Fluid (8kidruma deaktivizéSanas buferis) un Aptima Oil Reagent (ellas
reagents))
Aptima Auto Detect Kit (automatiskas noteikS8anas komplekts) 303013 (1000 testu)
Vairaku mégenu bloki (MTU) 104772-02
Panther Waste Bag Kit (atkritumu maisu komplekts) 902731
Panther Waste Bin Cover (atkritumu tvertnes parsegs) 504405
Vai Panther Run Kit (izpildes cikla komplekts) 303096 (5000 testu)
satur MTU, atkritumu maisus, atkritumu tvertpu parsegus, analizes Skidrumus
un automatiskas noteikSanas Skidumus
Uzgali, 1000 ul vaditspégjigi, Skidrumu uztveroSi 10612513 (Tecan)
Aptima Specimen Transfer Kit (paraugu parneses komplekts) 301154C

lietoSanai ar paraugiem Skiduma PreservCyt Solution

Aptima Vaginal Swab Specimen Collection Kit (vaginalas uztriepes 301162
paraugu savak3anas komplekts)

Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit (vairaku testu PRD-03546
uztriepes paraugu savakSanas komplekts)

Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit for Endocervical and 301041
Male Urethral Swab Specimens (abu dzimumu uztriepes
paraugu savakSanas komplekts, kas paredzéts
endocervikalajiem un virieSu uretras uztriepes paraugiem)

Aptima Urine Specimen Collection Kit for Male and Female Urine 301040
Specimens (virieSu un sievieSu urina paraugu savak$anas
komplekts)

Aptima Urine Specimen Transport Tubes for Male and Female 105575
Urine Specimens (virieSu un sievieSu urina paraugu
transportéSanas mégenes)

Balinatajs, 5 %—7 % (0,7 M—1,0 M) natrija hipohlorita 8kKidums  —

Vienreiz lietojamie cimdi —

SysCheck kalibréSanas standarts 301078
Aptima caurduramie vacini 105668
Necaurduramo vacinu nomaina 103036A

Rezerves vacini 250 testu komplektiem —
Amplifikacijas un zondéSanas reagentu Skidinataji
CL0041 (100 vacini)
Enzimu reagenta skidinatajs 501616 (100 vacini)
TCR un selekcijas reagents CL0040 (100 vacini)
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Rezerves vacini 100 testu komplektiem —
Amplifikacijas, enzimu un zondésanas reagentu $kidinataji

CL0041 (100 vacini)

TCR un selekcijas reagents 501604 (100 vacini)

Papildu materiali

Katal. Nr.

Aptima Controls Kit (kontrolmaterialu komplekts) 301110

Hologic Bleach Enhancer for Cleaning (balinataja pastiprinatajs 302101
tiriSanai)
virsmu un aprikojuma ikdienas ftiriSanai

Panther System testéSanas procedira

Piezime. Papildinformaciju par sistémas Panther System procediram skatiet Panther
System lietotaja rokasgramata.

A. Darba vietas sagatavoSana

1. Notiriet darba virsmas, uz kuram tiks sagatavoti paraugi un reagenti. Noslaukiet darba
virsmas ar 2,5-3,5 % (0,35-0,5 M) natrija hipohlorita $kidumu. Atstajiet natrija
hipohlorita Skidumu uz virsmam vismaz uz 1 mindti un péc tam noskalojiet ar tdeni.
Nelaujiet natrija hipohlorita Skidumam izZGt. Parklajiet galda virsmu, uz kuras tiks
sagatavoti reagenti un paraugi, ar tiriem absorbéjoSiem laboratorijas galdu parklajiem ar
plastmasas apak3slani.

a.

krasa.
Parbaudiet partiju numurus galvenaja partijas svitrkodu lap3a, lai nodroSinatu, ka
kopa tiek izmantoti atbilstosie reagenti.

......

roboto galu flakona atveré (Attéls 3, 1. darbiba).

Nonemiet atSkaidiSanas Skiduma pudelites vacinu un novietojiet to uz tiras un
parklatas darba virsmas.

stingri ievietojiet pudeles atveré (Attéls 3, 2. darbiba).

Leni apgrieziet savienotas pudeles otradi. Uzgaidiet, I1dz Skidums no pudeles ieplist
stikla flakona (Attéls 3, 3. darbiba).

Veiciet vieglu virpulveida kustibu ar pudeli, lai samaisttu Skidumu. Veicot virpulveida
kustibu ar pudeli, uzmanieties, lai neveidotos putas (Attéls 3, 4. darbiba).
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h.

k.

Uzgaidiet, I1dz liofilizétais reagents ir sajaucies ar Skidumu, péc tam atkal apgrieziet
otradi savienotas pudeles, sasverot tas 45° lenkT, lai mazinatu putu veidoSanos
(Attels 3, 5. darbiba). Uzgaidiet, I1dz viss Skidrums ir ieplidis atpakal plastmasas
pudelé.

......

......

......

Bridinajums. Iz$kidinot reagentus, uzmanieties, lai neveidotos putas. Putas traucé
limena noteikS§anu sisttma Panther System.

M

: |

Attéls 3. IzSkidinasanas process, izmantojot sistému Tigris DTS System vai Panther System

2. Sagatavojiet Working Target Capture Reagent (WTCR, darba mérka tverSanas
reagentu)

a.
b.

f.
g.

Nosakiet savstarpéji atbilstoS§as TCR un TCR-B pudeles.

Parbaudiet reagentu partiju numurus galvenaja partijas svitrkodu lap3, lai
nodrosinatu, ka kopa tiek izmantoti atbilstoSie komplekta ietvertie reagenti.

Atveriet 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 TCR pudeles vacinu un veiciet vieglu virpulveida kustibu, lai samaisitu
saturu. Sts darbibas laika uzmanieties, lai neveidotos putas.

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

3. Selekcijas reagenta sagatavo$ana

a.

b.

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

Uz etiketes uzrakstiet operatora inicialus un Sodienas datumu.

Piezime. Pirms ievieto$anas sistéma rapigi samaisiet visus reagentus, uzmanigi
apgriezot otradi reagentu pudeles. ApgrieZot otradi reagentu pudeles, uzmanieties, lai
neveidotos putas.
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C. leprieks$ iz8kidinatu reagentu sagatavo$ana

1.

2.

_____

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

Pirms ievietoSanas sistéma ripigi samaisiet katru reagentu, uzmanigi apgriezot otradi
reagentu pudeles. Apgriezot otradi reagentu pudeles, uzmanieties, lai neveidotos putas.
Nepiepildiet reagentu pudeles I1dz malam. Sistéma Panther System noteiks un noraidTs
lt[dz malam piepilditas reagentu pudeles.

D. Paraugu apstrade

1.

2.
3.

Pirms apstrades uzgaidiet, ldz kontrolmateriali un paraugi sasniedz istabas

temperatdru.

Neveiciet paraugu virpulveida samaisisanu.

Vizuali parliecinieties, ka katra parauga mégene atbilst vienam no talak noraditajiem

kritérijiem:

a. Uztriepes parauga transporté$anas mégené atrodas viens abiem dzimumiem
paredzeéts zils Aptima uztriepes paraugu nemsanas vates kocins.

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

c. Gatava urina parauga tilpuma limenim jaatrodas robezas starp urina parauga
transportéSanas mégené esos$ajam melnajam iepildisanas Iinijam.

d. Tridkst PreservCyt Solution Skidrajiem Pap paraugiem paredzétas Aptima paraugu
transportéSanas mégenes.

Pirms paraugu mégenu ievietoSanas stativa, parbaudiet mégenes.
a. Ja parauga mégenes dala starp Skidrumu un vacinu ir burbuli, centrifugéjiet mégeni
5 mindtes ar 420 RCF, lai atbrivotos no burbuliem.

b. Ja, ievérojot savakS$anas noradijumus, parauga mégené ir mazaks tilpums neka
parasti, centrifugéjiet mégeni 5 mindtes ar 420 RCF, lai vacina nebatu Skidruma.

c. Jaurina parauga mégené eso$a skidruma [Tmenis neatrodas robezas starp abam uz
flakona etiketes eso$ajam melnajam indikatora ITnijam, paraugs ir nederigs.
Necaurduriet parpilditu mégeni.

d. Jaurina parauga mégené ir nogulsnes, karséjiet paraugu 37 °C temperatira Iidz pat
5 minatém. Ja nogulsnes nav iz8kidu$as, vizuali parbaudiet, vai tas nekavé parauga
nodosanu.

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

Piezime. No katras parauga mégenes var panemt lidz 3 atseviskam alikvotém testéSanai.
Méginajums no parauga mégenes pipetét vairak neka 3 alikvotes var izraisit apstrades
kludas.
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E. Sistémas sagatavoSana

1. lestatiet sistému saskana ar noradijumiem Panther System lietotaja rokasgramata un
sadala Piezimes par procediiru. Parliecinieties, ka tiek lietoti piemérota izméra reagentu
stativi un TCR adapteri.

2. levietojiet paraugus.

Piezimes par proceduru
A. Kontrolmateriali

1. Lai nodroSinatu pareizu programmatiras Panther Aptima Assay darbibu, ir
nepiecieSams viens kontrolmaterialu paris. Kontrolmaterialu Positive Control, CT/
Negative Control, GC un Positive Control, GC/Negative Control CT mégenes var
ievietot jebkura stativa pozicija vai jebkura sistémas Panther System 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 Ildz 24 stundam, ja vien neizpildas nekas no talak noradita.

a. Kontrolmaterialu rezultati nav derigi.
b. Saistitais analizes reagentu komplekts ir iznemts no sistémas.
c. Ir parsniegti saistita analizes reagentu komplekta stabilitates ierobezojumi.

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

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

C. Cimdu pulveris

Tapat, ka stradajot ar jebkuru reagentu sistému, parak liels pulvera daudzums uz daziem
cimdiem var izraisit atvérto mégenu piesarnojumu. Cimdus ieteicams lietot bez pulvera.

D. Laboratorijas piesarnojuma uzraudzibas protokols sistémai Panther System

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

Lai nodroSinatu laboratorijas piesarnojuma uzraudzibu, var veikt talak noradito proceddru,
izmantojot komplektu Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit for Endocervical and
Male Urethral Swab Specimens.

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

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

3. Nekavéjoties ievietojiet vates kocinu transportéSanas mégené.
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4. Uzmanigi parlauziet vates kocina katinu ar Iiniju atzimétaja vieta, uzmanoties, lai
neizSlakstitu saturu.

5. Veélreiz ciesi noslédziet transportéSanas mégeni ar vacinu.

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

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

A. Testu interpretacijas

Analizes testa rezultati tiek automatiski interpretéti programmatira Aptima Assay,
izmantojot protokolu Aptima Combo 2, un tie tiek paraditi ka atseviski CT un GC testa
rezultati. Testa rezultats var bat negativs, apSaubams, pozitivs vai nederigs atkariba no
kinétiska veida un kopé&jas RLU vértibas noteik8anas darbibas laika (skatiet talak). Testa
rezultats var bat nederigs, ja kads parametrs neatbilst parastajiem paredzétajiem
diapazoniem. Ja sakotnéjais testa rezultats ir apSaubams vai nederigs, tests ir jaatkarto.

Kopéja RLU veértiba (x1000) CT rezultata iegiiSanai

Kinétiskais veids

Negativs Apsaubams Pozitivs
Tikai CT No1hdz<25 No25Idz<100 No 100 Iidz <4 500
CTunGC No1Mdz<85 No85Idz<250 No 250 Iidz <4 500
Nenoteikts CT No 11idz<85 No85dz<4500 Navpiemérojams

Kopéja RLU vertiba (x1000) GC rezultata iegusanai

Kinétiskais veids

Negativs Apsaubams Pozitivs
Tikai GC No 1Idz<60 No 60 Iidz <150 No 150 Iidz < 4 500
GCunCT No 1hdz<85 No 85Iidz <250 No 250 Iidz < 4 500
Nenoteikts GC No 1ldz<85 No85Iidz<4500 Navpiemérojams

B. Kvalitates kontroles rezultati un to pienemamiba

Kontrolmateriali Positive Control, CT/Negative Control, GC un Positive Control, GC/
Negative Control, CT tiek izmantoti analizes mérka molekulu piesaistes, amplifikacijas un
noteik§anas darbibam. Saskana ar vietéjo, valsts un/vai federalo normativo aktu vai
akreditacijas organizaciju vadlinijam vai prasibam var tikt ietverti papildu Sinu lizes un
RNS stabilizacijas kontrolmateriali. Kontrolmaterials Positive Control, CT/Negative
Control, GC tiek izmantots ka GC testa rezultatu negativais kontrolmaterials.
Kontrolmaterials Positive Control, GC/Negative Control, CT tiek izmantots ka CT testa
rezultatu negativais kontrolmaterials. Ja tas ir nepiecieS8ams, var pievienot lietotaja
nodroSinatu divkarSu negativo kontrolmaterialu, lai uzraudzitu analizes fonu. Lai
parliecinatos, ka paraugi ir pareizi sagatavoti, ir vizuali japarbauda, vai uztriepes parauga
transportéSanas mégené atrodas viens Aptima uztriepes paraugu nemsanas vates
kocins, gatava urina parauga Iimenis ir starp melnajam iepildi8anas Iinijjam uz urina
parauga transportéSanas mégenes vai PreservCyt Skidro Pap paraugu gadijuma Aptima
parauga transportéSanas mégené nav uztriepes vates kocina.

Pozitivajiem kontrolmaterialiem ir janodrosina talak noraditie testa rezultati.

Kopeéja RLU vertiba

Vadiba (x1000) CT rezultats GC rezultats
Positive Control, CT/ . -
Negative Control, GC =100 un < 3000 Pozitivs Negativs
Positive Control, GC/ =150 un < 3000 Negativs Pozitivs

Negative Control, CT

Aptima Combo 2 Assay 38 502183LV Red. 004



Aptima Combo 2" Testa rezultatu interpretéSana — KK pacienta rezultati

1. Programmatdra Aptima Assay automatiski noverté kontrolmaterialus atbilstoSi ieprieks
noradrtajiem kritérijiem un parada izpildes cikla statusu PASS (Veiksmigi), ja ir izpildti
izpildes cikla kontrolmateriala kritériji, vai FAIL (Neveiksmigi), ja izpildes cikla
kontrolmateriala kritériji nav izpilditi.

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

3. Katra laboratorija ir jaievie$ piemérotas kontroles procediiras, lai izpilditu
CLIA normativo aktu (493.1256. sadalas) prasibas.

Piezime. Lai sanemtu informaciju par to, ka rikoties, ja sistéema DTS Systems iegditie
kontrolmaterialu rezultati neatbilst diapazonam, skatiet sadalu Problemu novérSana vai
sazinieties ar Hologic tehniska atbalsta dienestu.

4. Izmantojot sistémas Tigris DTS System parametru, katra ekspluatacijas vieta var
noradit kontroles grupas apstrades bieZumu, tadéjadi darbu saraksta ietverot papildu
kontrolmaterialu kopas atbilstosi definétiem intervaliem. Ja ir noradits Sis parametrs,
sistéma Tigris DTS System péc definéta paraugu skaita kontroles grupa ir jaievieto
kontrolmaterialu kopa. Sistéma Tigris DTS System automatiski novérté katru darbu
saraksta ietverto kontrolmaterialu atbilstosi iepriek§ noradttajiem kritérijiem un
gadijuma, ja nav izpilditi kontrolmateriala kritériji, iestata visus ietekmétajas kontroles
grupas ietvertos paraugus ka nederigus. Papildinformaciju skatiet Tigris DTS System
lietotaja rokasgramata.

5. Negativie kontrolmateriali var nenodrosinat efektivu nejausas parneses uzraudzibu.
Skatiet sadala Tigris DTS System analitiska veiktspéja aprakstitos rezultatus, kuri tika
ieglti, veicot augsta mérka analitisko parneses pétijumu ar meérki atainot parneses
kontroli sistéma Tigris DTS System. Skatiet sadala Panther System analitiska veiktspéja
aprakstitos rezultatus, kuri tika iegati, veicot augsta mérka analitisko parneses pétijumu
ar mérki atainot parneses kontroli sisttma Panther System.

C. Parauga sagatavoSanas kontrolmaterials (izvéles)

Komplekta ietvertie kontrolmateriali Positive Control, CT/Negative Control, GC un Positive
Control, GC/Negative Control, CT tiek izmantoti analizes mérka molekulu piesaistes,
amplifikacijas un noteik§anas darbibam un ir jaietver katra analizes izpildes cikla. Ja tas
ir nepiecieSams, var testét atbilstosa transportédanas vidé (PreservCyt Solution, STM)
esosus Sunu lizes un RNS stabilizacijas kontrolmaterialus saskana ar atbilsto$o
akreditacijas organizaciju prasibam vai atseviSku laboratoriju procediram. Zinamus
pozitivus paraugus var izmantot ka kontrolmaterialus, tos sagatavojot un testéjot kopa ar
nezinamiem paraugiem. Paraugi, kas tiek izmantoti ka sagatavoSanas kontrolmateriali, ir
jauzglaba, jaapstrada un jatesté saskana ar lietoSanas pamacibu. Paraugu
sagatavo8anas kontrolmaterialu rezultati ir jainterpreté tapat ka pacientu testu paraugu
rezultati. Skatiet Testa rezultatu interpretéSana — KK pacienta rezultati, Pacienta testa
rezultati.

D. Pacienta testa rezultati
1. Ja kada izpildes cikla laika kontrolmaterialu rezultati neatbilst paredzetajiem, nedrikst
zinot par 31 izpildes cikla laika iegUtajiem pacienta paraugu testu rezultatiem.
2. Uztriepes parauga, PreservCyt Solution $kidra Pap parauga un urina parauga rezultati.
(Skatiet talak esoSas piezimes.)
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a. Sakotnéjie rezultati

CT Pos (CT pozitivs)

Pozitivs CT rRNS rezultats.

CT Neg (CT negativs)

lesp&jams, negativs CT rRNS rezultats.

CT Equiv (CT apSaubams)

Paraugs ir jatesté atkartoti.

GC Pos (GC pozitivs)

Pozittvs GC rRNS rezultats.

GC Neg (GC negativs)

lespéjams, negativs GC rRNS rezultats.

GC Equiv (GC apSaubams)

Paraugs ir jatesté atkartoti.

Nederigs

Paraugs ir jatesté atkartoti.

b. Atkartota testa rezultati

CT Pos (CT pozitivs)

Pozittvs CT rRNS rezultats.

CT Neg (CT negativs)

lespéjams, negativs CT rRNS rezultats.

CT Equiv (CT apSaubams)

Nenoteikts. Ir janem jauns paraugs.

GC Pos (GC pozitivs)

Pozitivs GC rRNS rezultats.

GC Neg (GC negativs)

lespéjams, negativs GC rRNS rezultats.

GC Equiv (GC ap8aubams)

Nenoteikts. Ir janem jauns paraugs.

Nederigs

Nenoteikts. Ir janem jauns paraugs.

Piezimes.

* Interpretéjot tadu personu Aptima HPV Assay (analize) rezultatus, kuram nav simptomu
vai kuras ir ietvertas zemas prevalences grupas, ir ieteicams rlpigi izvertéet 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 ta, vai paraugs ir nemts piemérota veida, parauga nav inhibitoru un parauga ir
noteik8anai pietickama rRNS koncentracija. Testa rezultatus var ietekmét nepareiza
parauga nem3ana, nepareiza parauga glabasana, tehniska klida vai paraugu sajauk3ana.

» Tapat ka jebkuras ar kultliru nesaistitas metodes gadijuma, péc arstéSanas procediras
ieglta pacienta parauga pozitivu rezultatu nevar interpretét ka dzivotspéjigu CT vai
GC mikroorganismu klatbdtnes apliecinajumu.

» Tapat ka visu urina testéSanas metozu gadijuma, negativs urina rezultats sievietei, kurai ir
kiTniski noteikta hlamidiju vai gonokoka infekcijas iesp&jamiba, negaranté, ka
urogenitalaja trakta nav CT vai GC mikroorganismu. Sados gadijumos ir ieteicams testét
endocervikalo paraugu. Turklat sievietes urina parauga negativam GC rezultatam ir
zemaka negativa rezultata prognozejamibas vértiba neka endocervikalajam uztriepes

paraugam.

» Sievietém, kuram ir kiTniski noteikta hlamidiju vai gonokoka infekcijas iesp&jamiba, ir
ieteicams testét endocervikalo paraugu. Ja tiek nemts gan Pap paraugs, gan
endocervikala uztriepes paraugs, PreservCyt Solution Skidrais Pap paraugs ir janem
pirms endocervikala uztriepes parauga.
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lerobezojumi

A. So analizi drikst veikt tikai tie darbinieki, kuri ir apmacitti attiecigas proceduras veik3ana.
Saja lietoSanas pamaciba sniegto noradijumu neievéroSana var izraistt klidainus
rezultatus.

B. Izmantojot Aptima Combo 2 Assay (analize), DTS sistéma tika novértéti asins,
ginekologijas lubrikantu un spermicidu izraisitie uztriepes paraugu analizes traucé&jumi.
Tika novertéti asins, bieZi lietoto vitaminu, mineralvielu un bezrecepsu pretsapju lidzeklu
izraisTtie urina paraugu analizes traucéjumi. Asins izraisitie traucéjumi tika novertéti
sistémas Tigris DTS System un Panther System. Sistéma Panther System tika novértéta
art pretsaaukstéSanas medikamentu, lGpu balzamu, pretklepus Iidzek|u, zobu pastas,
mutes skaloSanas Iidzek|a, prethemoroidu kréma, caurejas Ilidzekla, pretcaurejas
medikamentu, skabi neitralizéjoSo vielu un fécu izraisitie uztriepes paraugu analizes
traucéjumi. Dati neliecinaja par So vielu izraisitiem analizes trauc&jumiem.

C. Nav noveértéta tamponu lietoSanas, skaloSanas un paraugu nemsanas mainigo parametru
ietekme uz CT vai GC noteik3anu.

D. Glotu klatbatne endocervikalajos paraugos neizraisa CT vai GC noteikSanas traucé&jumus,
izmantojot Aptima Combo 2 Assay. Tacu, lai nodroSinatu ar CT inficéto Sinu panems$anu,
ir janem uz dzemdes kakla kanala sieninam esos$a cilindriska epitélija Stnu paraugs. Ja
netiek nonemta lieka glotada, nevar nodrosinat So Sinu parauga nemsanu.

E. ST analize ir testéta tikai ar talak noradttajiem paraugiem.

* Medicinas darbinieka nemti endocervikalie, vaginalie, virieSu uretras, kakla un
rektalie uztriepes paraugi

* Medicinas darbinieka nemti PreservCyt Solution Skidrie Pap paraugi

+ Pacienta nemti vaginalie, kakla un rektalie uztriepes paraugi

*  Pacienta nemti sievieSu un virieSu urina paraugi

Ir pétita tikai veiktspéja attieciba uz talak noraditajiem paraugu savakSanas komplektos
ieklautajiem paraugiem:

* Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit for Endocervical and Male Urethral
Swab Specimens (abu dzimumu uztriepes paraugu savaksanas komplekts, kas
paredzéts endocervikalajiem un virieSu uretras uztriepes paraugiem)

* Aptima Urine Collection Kit for Male and Female Urine Specimens (urina
savakSanas komplekts, kas paredzéts virieSu un sievieSu urina paraugiem)

* Aptima Vaginal Swab Specimen Collection Kit (vaginalas uztriepes paraugu
savakSanas komplekts)

*  Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit (vairaku testu uztriepes paraugu
savakSanas komplekts)

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

F. Urina, vaginalo uztriepes un PreservCyt Solution $kidro Pap paraugu nems$ana nedrikst
aizstat cervikalos izmekléjumus un endocervikalo paraugu nemsanu sievieSu urogenitalo
infekciju diagnostikas noldka. Pacientiem var bat citu iemeslu izraisitas cervicits, uretrits,
urinara trakta infekcijas vai vaginalas infekcijas vai vienlaicigas citu agentu izraisitas
infekcijas.
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G. Analize Aptima Combo 2 Assay (analize) nav paredzéta iespéjamas seksualas
vardarbibas novértéSanai vai citiem tiesmedicinas mérkiem. Gadijum3, ja klGdaini pozitivs
rezultats var izraisit nevélamu psihosocialo ietekmi uz pacientu, CDC iesaka atkartoti
veikt testu (8).

H. Rezultatu uzticamiba ir atkariga no piemérotu paraugu nemsanas. Ta ka $is analizes
transportéSanas sistéma nesniedz iespéju veikt parauga piemérotibas mikroskopisko
novértéSanu, medicinas darbiniekiem ir jaapgust pareizas paraugu nemsanas metodes.
Skatiet atbilsto$a Hologic paraugu nems$anas komplekta lietoSanas pamacibu.

I. lzmantojot Aptima Combo 2 Assay (analize), nevar noteikt to, vai arstéSana ir veiksmiga
vai neveiksmiga, jo péc atbilstoSas pretmikrobu procediras veik§anas organisma var
saglabaties nukletnskabe.

J. Analizes Aptima Combo 2 Assay rezultati ir jainterpreté kopa ar citiem laboratorijas un
kitniskajiem datiem, kas ir pieejami medicinas darbiniekam.

K. Negativs rezultats negaranté, ka pacients nav inficéts, jo rezultati ir atkarigi no piemérotu
paraugu nemsanas. Testa rezultatus var ietekmét nepareiza parauga nemsana, tehniska
klida, paraugu sajaukSana vai mérka lIimeni, kas ir zemaki par analizes noteik3anas
ierobeZojumu.

L. Aptima Combo 2 Assay nodro8ina kvalitativus rezultatus. Tapéc pozitiva analizes signala
apmeérs nav saistits ar mikroorganismu skatu parauga.

M. Vaginalo uztriepes, endocervikalo uztriepes, viriedu uretras uztriepes un urina paraugu
kitnisko pétijumu CT un GC noteikS8anas veikisp€ja ir novértéta augstas prevalences
grupam. Zemas prevalences grupas iegitie pozitivie rezultati ir jainterpreté uzmanigi,
nemot véra, ka kludaini pozitiva rezultata iesp&jamiba ir lielaka neka patiesi pozitiva
rezultata iesp&jamiba.

N. PreservCyt Solution skidra Pap parauga kliniskajos pétijumos Aptima Combo 2 Assay CT
un GC noteikS8anas veiktspéja galvenokart ir novértéta zemas prevalences grupas. Tomeér
zemas prevalences grupas iegitie pozitivie rezultati ir jainterpreté uzmanigi, nemot veéra,
ka klidaini pozitiva rezultata iespéjamiba ir lielaka neka patiesi pozitiva rezultata
iesp&jamiba.

O. Nav novérteta komplekta Aptima Specimen Transfer Kit veiktspéja, testéjot vienu
PreservCyt Solution 8kidro Pap paraugu gan pirms, gan péc ThinPrep Pap apstrades.

P. PreservCyt Solution Skidrie Pap paraugi, kas ir apstradati ar citiem instrumentiem,
iznemot procesorus ThinPrep 2000 un ThinPrep 5000, nav noveértéti lietoSanai ar Aptima
analizem.

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

R. Pacienta nemtus vaginalos, kala un rektalos uztriepes paraugus drikst izmantot tikai
tadas veselibas aprupes iestadés, kur ir pieejams atbalsta / konsultaciju dienests, kura
darbinieki var izskaidrot proceddras un piesardzibas pasakumus.

S. Analize Aptima Combo 2 Assay nav apstiprinata lietoSanai ar paraugiem, ko pacients ir
panémis majas.
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T.

Nav novértéta Aptima Combo 2 Assay veikispéja attieciba uz pusaudziem, kas jaunaki
par 14 gadiem.

. Nav novértéta sistémas Tigris DTS System veiktspéja augstuma, kas parsniedz 2240 m

(7355 pédas) virs jlras lTmena. Laboratorijas, kas atrodas vairak neka 2240 m
(7355 pédu) augstuma virs juras limena, uzstadisanas un pienems3anas procesa ietvaros
tiks veiktas papildu volumetriskas parbaudes un analizei specifiski pétijumi.

Nav novértéta sistémas Panther System veiktspéja augstuma, kas parsniedz 2000 m
(6561 pédu) virs juras lTmena.

Nav konstatéta nukleinskabju sabrukdana Skiduma PreservCyt Solution. Ja PreservCyt
Solution kidraja Pap parauga ir maz CT un GC SUnu materiala, Sis materials var
izplatities nevienmérigi. Turklat salidzinajuma ar tieSo paraugu nemsanu, izmantojot vidi
Aptima Swab Transport Media (uztriepes paraugu vide), Skiduma PreservCyt Solution
papildu tilpums izraisa parauga at$kaidi$anu lielaka méra. Sie faktori var ietekmét spé&ju
noteikt mazu mikroorganismu daudzumu panemtaja parauga. Ja negativais parauga
rezultats neatbilst kliniskajam iespaidam, iespéjams, ir janem jauns paraugs.

Klientiem ir neatkarigi japarbauda LIS parsutiSanas process.
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Prevalence

CT un/vai GC slimibu prevalence pacientu grupas ir atkariga no tadiem riska faktoriem ka
vecums, dzimums, simptomi, arstniecibas iestades veids un testéSanas metode.
Kopsavilkums par tris CT un GC slimibu iznakumu prevalenci, kas ir noteikta, izmantojot
Aptima Combo 2 Assay (analize) trijos vairaku centru kiiniskajos pétijumos, par katru
medicinas centru un kopuma ir sniegts Seit: Tabulas 1a, 1b un 1c.

C. trachomatis unl/vai N. gonorrhoeae infekcijas prevalence atbilstosi Aptima Combo 2
Assay rezultatiem pa medicinas centriem

.tabula 1a: Endocervikalie un virieSu uretras uztriepes un urina paraugi

Endocervikalas un virieSu uretras uztriepes paraugi Urins
'l‘lmekla Prevalence % (pozitivo / testéto paraugu skaits) Prevalence % (pozitivo / testéto paraugu skaits)
vietne CT+/GC+ CT+/GC- CT-/GC+ CT+/GC+ CT+/GC- CT-/GC+
1 10,0 (39/392) 12,8 (50/392) 14,5 (57/392) 8,4 (33/395) 12,9  (51/395) 13,9  (55/395)
2 7,0 (13/186) 12,9  (24/186) 6,5 (12/186) 53 (13/245) 13,9  (34/245) 8,6  (21/245)
3 10,4 (48/462) 22,9 (106/462) 14,3 (66/462) 10,3  (48/465) 20,9 (97/465) 12,7  (59/465)
4 3,3 (9/270) 12,2 (33/270) 7,0  (19/270) 3,3 (9/270) 11,5  (31/270) 6,7  (18/270)
5 1,9  (10/533) 8,4 (45/533) 2,3 (12/533) 21 (12/567) 9,4 (53/567) 1,8  (10/567)
6 6,3 (43/678) 12,8 (87/678) 16,2 (110/678) 5,9 (40/681) 10,9  (74/681) 13,56  (92/681)
7 4,4  (11/252) 8,7 (22/2562) 21,8 (55/252) 4,1 (12/295) 9,2 (27/295) 18,0  (53/295)
Viss 6,2 (173/2773) 13,2 (367/2773) 11,9 (331/2773) 5,7 (167/2918) 12,6 (367/2918) 10,6 (308/2918)

.tabula 1b: Pacienta nemti vaginalie uztriepes paraugi un medicinas darbinieka nemti vaginalie
uztriepes paraugi

Pacienta nemti vaginalie uztriepes paraugi Medicinas darbinieka nemtie vaginalie uztriepes paraugi
ﬁmek]a Prevalence % (pozitivo / testéto paraugu skaits) Prevalence % (pozitivo / testéto paraugu skaits)
vietne CT+/GC+ CT+/GC- CT-/GC+ CT+/GC+ CT+/GC- CT-/GC+
1 1,8 (4/220) 16,4  (36/220) 4,1 (9/220) 3 (7/230) 15,7  (36/230) 3,5 (8/230)
2 96 (19/198) 18,7 (37/198) 6,6 (13/198) 9,5 (19/199) 18,1 (36/199) 7 (14/199)
3 0,9 (1/111) 9 (10/111) 2,7 (3/111) 0,9 (1/113) 9,7 (11/113) 1,8 (2/113)
4 0,4 (1/266) 9 (24/266) 1,9 (5/266) 0,4 (1/267) 11,2 (30/267) 2,2 (6/267)
5 0,5 (1/199) 75  (15/199) 0,5 (1/199) 0,5 (1/199) 7 (14/199) 0,5 (1/199)
6 2,8 (8/290) 10 (29/290) 55 (16/290) 2 (6/296) 12,2 (36/296) 54  (16/296)
7 0 (0/102) 11,8 (12/102) 0 (0/102) 0 (0/102) 9,8 (10/102) 0 (0/102)
8 0 (0/48) 8,3 (4/48) 2,1 (1/48) 0 (0/51) 7,8 (4/51) 2 (1/51)
Viss 2,4 (34/1434) 11,6 (167/1434) 3,3  (48/1434) 24  (35/1457) 12,1 (177/1457) 3,3 (48/1457)
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.tab

ula 1c: PreservCyt Solution Skidrais Pap paraugs

PreservCyt Skidrais Pap praugs

Tlr_nekja Prevalence % (pozitivo / testéto paraugu skaits)
vietne
CT+/GC+ CT+/GC- CT-/IGC+
1 3,0 (3/100) 13,0 (13/100) 2,0 (2/100)
2 0 (0/124) 3,2 (4/124) 0,8 (1/124)
3 0,4 (2/475) 6,1 (29/475) 0,4 (2/475)
4 0,4 (1/287) 4,2 (12/287) 0 (0/287)
5 0 (0/297) 5,1 (15/297) 1,0 (3/297)
6 0 (0/364) 5,5 (20/364) 0,6 (2/364)
VISS 0,4 (6/1647) 5,6 (93/1647) 0,6 (10/1647)

CT un GC prevalence tika aprékinata, izmantojot ar analizi Aptima
Combo 2 Assay iegitos PreservCyt Solution Skidro Pap paraugu rezultatus.

Pozitiva un negativa rezultata prognozéjamas vertibas atbilstosi varbutejiem prevalences
koeficientiem Ziemelamerika

Izmantojot Aptima Combo 2 Assay (analize) noteiktas CT un GC aptuvenas pozitiva un
negativa rezultata prognozéjamas vértibas (PPV un NPV) atbilstos$i dazadiem prevalences
koeficientiem ir noraditas $eit: Tabulas 2 un 3. Sie aprékini ir veikti, pamatojoties uz varbitéjo
prevalenci un visparéjo jutibu un specifiskumu, kas ir aprékinati, izmantojot pacientu
infekcijas statusu divos vairaku centru kliniskajos pétijumos. CT noteikS8anas vispariga jutiba
un specifiskums bija attiecigi 96,1 % un 98,0 % (Tabula 2). GC noteikSanas vispariga jutiba
un specifiskums bija attiecigi 97,8 % un 99,2 % (Tabula 3). Faktiskas PPV un NPV veértibas,
kas ir aprékinatas, izmantojot kliniskas izpétes datus, ir noraditas Seit: Tabulas 6a un 10a
(uztriepes un urina paraugiem), Tabulas 6b un 10b (vaginalajiem uztriepes paraugiem) un
Tabulas 6¢ un 10c (PreservCyt Solution Skidrajiem Pap paraugiem).

.tabula 2: Varbatéjas PPV un NPV vértibas .tabula 3: Varbatéjas PPV un NPV vértibas
attieciba uz CT attieciba uz GC

Sagaidama Sagaidama Sagaidama Sagaidama

Prevalences . Specifika e = - Prevalences Jutiba  Specifika e = =
koeficients (%) VTIP3 (%) (g, poziiva - negativa -\ goients (%) (%) (%)  Ppozitiva = negativa
vértiba (%) veértiba (%) vértiba (%) veértiba (%)

1 96,1 98,0 33,1 100,0 1 97,8 99,2 55,3 100,0

96,1 98,0 50,0 99,9 2 97,8 99,2 71,4 100,0

5 96,1 98,0 72,0 99,8 5 97,8 99,2 86,6 99,9

10 96,1 98,0 84,5 99,6 10 97,8 99,2 93,2 99,7

15 96,1 98,0 89,6 99,3 15 97,8 99,2 95,6 99,6

20 96,1 98,0 92,4 99,0 20 97,8 99,2 96,8 99,4

25 96,1 98,0 94,2 98,7 25 97,8 99,2 97,6 99,2

30 96,1 98,0 95,4 98,3 30 97,8 99,2 98,1 99,0
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DTS Systems (sistémas) Kliniska veiktspéja

Informaciju par sistémai Tigris DTS System specifisko veikispéju skatiet sadala Tigris DTS
System kiinisko paraugu rezultatu atbilstiba, kas seko sadalai DTS Systems analitiska
veiktspéja.

Klinisko pétijumu rezultati

Analizes Aptima Combo 2 Assay veiktsp€ja sisttma DTS Systems tika novértéta trijos
vairaku centru klniskajos pétijumos, kas tika veikti Ziemelamerika. Pirmaja vairaku centru
kitniskaja pétijuma tika novértéti medicinas darbinieka nemti endocervikalie un virieSu uretras
uztriepes paraugi un virieSu un sievieSu urina paraugi no 1363 virieSiem un 1569 sievietém,
kas registréjas pétljumam septinos medicinas centros dazadas atrasanas vietas. Otraja
vairaku centru kliniskaja pétijuma tika novertéti pacientu nemti un medicinas darbinieka
nemti vaginalie uztriepes paraugi no 1464 sievietém, kas registréjas astonos medicinas
centros dazadas atrasanas vietas. TreSaja vairaku centru kliniskaja pétijuma tika novértéeti
PreservCyt Solution skidrie Pap paraugi no 1647 pétijuma dalibniekiem, kas registréjas
seSos medicinas centros. Kad tika veikts veiktspéjas aprekins, pamatojoties uz simptomu
statusu, pétijuma dalibnieki tika klasificéti ka tadi, kuriem ir simptomi, ja vini zinoja par tadiem
simptomiem ka izdaltjumi, dizdrija un sapes iegurni. Pétijuma dalibnieki tika klasificeti ka tadi,
kuriem nav simptomu, ja vini nezinoja par simptomiem.

Endocervikalo uztriepes, virieSu uretras uztriepes un urina paraugu kliniskais

pétijums
Endocervikalo uztriepes, uretras uztriepes un urina paraugu vairaku centru kliniskajam
pétijumam tika registréti 2932 viriesi un sievietes ar un bez simptomiem, kuri apmeklgja STS,
dzemdniecibas / ginekologijas un gimenes plano$anas medicinas iestades. No katra virieSa
tika nemti I1dz trim uretras uztriepes paraugiem un viens urina paraugs, un no katras
sievietes tika nemti Cetri endocervikalie uztriepes paraugi un viens urina paraugs. VirieSiem,
no kuriem tika nemts tikai viens uretras uztriepes paraugs, tika veikta tikai GC kultGras
analize. VirieSiem, no kuriem tika nemti tris uretras uztriepes paraugi, tika veikta GC kultlras
analize, analize Aptima Combo 2 Assay un komerciali pieejamas NAAT CT un GC analizes.
Ar endocervikalajiem uztriepes paraugiem tika veikta analize Aptima Combo 2 Assay, divas
komerciali pieejamas NAAT CT analizes, viena komerciali pieejama NAAT GC analize un
GC kultdras analize. GC kultliras uztriepes paraugs tika nemts vispirms, un paréjo uztriepes
paraugu nemsanas seciba tika mainita, lai mazinatu paraugu nemsanas ietekmi uz
rezultatiem. Urina paraugiem tika veikta analize Aptima Combo 2 Assay, divas komerciali
pieejamas NAAT CT analizes un viena komerciali pieejama amplificéta GC analize. Saja
Aptima Combo 2 Assay kliniskaja pétijuma komerciali pieejamas amplifikacijas analizes tika
izmantotas k& atsauces analizes.

Visi veiktspéjas aprékini tika veikti, pamatojoties uz kop€jo ar analizi Aptima Combo 2 Assay
testéto endocervikalo un virieSu uretras uztriepes paraugu un virieSu un sievieSu urina
paraugu skaitu salidzindjuma ar pacientu infekcijas statusa algoritmu katram dzimumam.
Katra dzimumam specifiskaja algoritma pétijuma dalibnieka inficéSanas statuss vai rezultata
atbilstiba tika noteikta, pamatojoties uz kopé&jiem endocervikalo un virieSu uretras uztriepes
paraugu un urina paraugu atsauces NAAT analizu rezultatiem. Nosakot CT infekcijas statusu,
pacients tika atzits par inficétu, ja jebkuru divu uztriepes vai urina paraugu (jebkada
kombinacija) atsauces NAAT analiZzu rezultati bija pozitivi. Ja visu atsauces analizu rezultati
bija negativi, pétijuma dalibnieks tika atzits par neinficétu. Ja tika iegits tikai viens pozitivs
rezultats, pétijuma dalibnieka rezultati tika atziti par neparliecinoSiem. Pé&tijuma dalibnieks
tika atzits pat inficétu ar GC, ja tika ieglts pozitivs kultlras analizes rezultats vai pozitivi
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uztriepes un urina paraugu rezultati, izmantojot amplifikacijas atsauces analizi. Ja tika iegts
negativs kultras analizes rezultats un viens pozitivs amplifikacijas atsauces analizes
rezultats, rezultati tika atziti par neparliecinoSiem. Ja visu atsauces analiZzu rezultati bija
negativi, pétijjuma dalibnieks tika atzits par neinficétu. Tabulas 7a, 7b, 7c, 8, 11a, 11b, 11c un
12 ir apkopota informacija par kliniska pétijuma dalibnieku testu iznakumu biezumu divam
atsauces NAAT analizém un analizei Aptima Combo 2 Assay.

Medicinas darbinieka nemto endocervikalo un virieSu uretras uztriepes paraugu un virieSu un
sievieSu urina paraugu analizes Aptima Combo 2 Assay rezultati tika salidzinati ar pacientu
infekcijas statusa algoritmu, lai noteiktu jutibu, specifiskumu un prognoz€jamas veértibas.
Datu analizei kopa tika izmantoti 15 661 CT un 14 144 GC testu rezultati. CT noteikSanas
jutiba un specifiskums péc dzimuma, parauga veida un simptomu statusa ir noradtti Seit:
Tabula 5a. Tabula 6a ir noradita analizes Aptima Combo 2 Assay CT noteikSanas jutiba,
specifiskums un prognozé&jamibas vértibas salidzinajuma ar pacientu infekcijas statusu katra
medicinas centra un kopuma. GC noteikS§anas jutiba un specifiskums péc dzimuma, parauga
veida un simptomu statusa ir noradtti Seit: Tabula 9a. Tabula 10a ir noradita analizes Aptima
Combo 2 Assay GC noteikS§anas jutiba, specifiskums un prognozéjamas vértibas
salidzinajuma ar pacientu infekcijas statusu katra medicinas centra un kopuma. Paraugi, kuru
analizes Aptima Combo 2 Assay rezultats bija pozitivs un pacienta infekcijas statuss bija
negativs (Skietami kladaini pozitivs rezultats), tika testéti, izmantojot CT un GC noteik8anas
Hologic alternativas amplifikacijas analizes. Sis analizes nodrosina tddu CT un GC sekvenéu
amplifikaciju, kuras netiek amplificétas, izmantojot analizi Aptima Combo 2 Assay. TestéSana
tika veikta katram paraugam atseviski (ne vienmér uztriepes un urina paraugu parim), un
alternativas amplifikacijas analizu rezultati netika izmantoti, lai mainttu sakotnéjas pacientu
kategorijas (Tabulas 5a un 9a).

Tika novértéta asins ietekme uz endocervikalo uztriepes paraugu CT un GC analizu
veiktspéju. No 2454 paraugiem, kam tika novértéta CT noteikS8anas veiktspéja, 234 paraugi
(9,5 %) saturéja asinis. No 2829 paraugiem, kam tika novértéta GC noteikSanas veiktspéja,
247 paraugi (8,7 %) saturéja asinis. Netika konstatétas statistiski nozimigas CT un

GC analizu veiktspéjas atSkirtbas, salidzinot asinis saturoSus un nesaturoSus paraugus.
Papildinformacija par asins testédanu ir pieejama sadala Traucéjosas vielas.

Kliniskaja pétijuma tika novértéta analizes veiktspéja, testéjot gritnieCu endocervikalos
uztriepes paraugus un urina paraugus. Endocervikalo uztriepes paraugu un urina paraugu
CT noteik8anas jutiba bija attiecigi 100 % (8/8) un 100 % (8/8). Endocervikalo uztriepes
paraugu un urina paraugu specifiskums bija attiecigi 95,8 % (23/24) un 100 % (24/24).
Endocervikalo uztriepes paraugu un urina paraugu GC noteik8anas jutiba bija attiecigi 100 %
(8/8) un 100 % (8/8). Endocervikalo uztriepes paraugu un urina paraugu specifiskums bija
attiecigi 100 % (26/26) un 100 % (26/26).

No 11 406 analizes Aptima Combo 2 Assay testu rezultatiem, kas tika ieglti Saja vairaku
centru kiniskaja pétijuma, tris CT rezultati un devini GC rezultati bija apSaubami péc
atkartotas testéSanas un tika izslégti no analizes. Viena parauga CT un GC rezultati bija
nederigi, un Sis paraugs tika izslégts no pétijuma.

Vaginalo uztriepes paraugu kliniskais pétijums

Vaginalo uztriepes paraugu vairaku centru kliniskajam pétijumam tika registrétas

1464 sievietes ar un bez simptomiem, kuras apmekléja STS, dzemdniecibas / ginekologijas,
pusaudzu un gimenes plano$anas medicinas iestaddes. No 646 $aja pétljuma registrétajiem
dalibniekiem bez simptomiem divu dalibnieku vecums bija mazaks neka 16 gadi,

158 dalibnieku vecums bija no 16 [idz 20 gadiem, 231 dalibnieka vecums bija no 21 lidz
25 gadiem un 255 dalibnieku vecums bija lielaks neka 25 gadi. No 818 Saja pétijuma
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registrétajiem daltbniekiem ar simptomiem 160 daltbnieku vecums bija no 16 [i[dz 20 gadiem,
324 dalbnieku vecums bija no 21 [idz 25 gadiem un 334 dalibnieku vecums bija lielaks neka
25 gadi. No katra piemérota dalibnieka tika nemti pieci paraugi — viens urina paraugs, viens
pacienta nemts vaginalais uztriepes paraugs, viens medicinas darbinieka nemts vaginalais
uztriepes paraugs un divi nejausi izvéléti endocervikalie uztriepes paraugi. Aptima Combo 2
Assay rezultati tika ieglti, analizéjot abus vaginalos uztriepes paraugus, vienu no
endocervikalajiem uztriepes paraugiem un vienu urina parauga alikvoti. Otrs endocervikalais
uztriepes paraugs un otra urina parauga alikvote tika testéti, izmantojot citu komerciali
pieejamo CT noteikS8anas NAAT analizi un citu komerciali pieejamo GC noteik8anas

NAAT analzi. Endocervikalo uztriepes paraugu un urina paraugu analize Aptima Combo 2
Assay un citas komerciali pieejamas NAAT analizes tika izmantotas ka atsauces

NAAT analizes, lai noteiktu katra vaginalo uztriepes paraugu kiiniska pétijuma dalibnieka
infekcijas statusu. Paraugi tika testéti pétijuma dalibnieka registracijas vieta vai aréja
testéSanas centra.

Visi veiktspéjas aprékini tika veikti, pamatojoties uz kopé€jo ar analizi Aptima Combo 2 Assay
testéto pacienta nemto un medicinas darbinieka nemto vaginalo uztriepes paraugu rezultatu
skaitu salidzinajuma ar pacientu infekcijas statusa algoritmu. Datu analizei kopa tika
izmantoti 2073 CT un 2073 GC vaginalo uztriepes paraugu testu rezultati. Algoritma pétijuma
dalibnieka inficéSanas ar CT vai GC tika noteikta, pamatojoties uz endocervikalo uztriepes
paraugu un urina paraugu komerciali pieejamas analizes Aptima Combo 2 Assay un citas
komerciali pieejamas NAAT analizes rezultatiem. Pétijuma dalibnieki tika atziti par inficétiem
ar CT vai GC, ja diviem no Cetriem endocervikalajiem uztriepes un urina paraugiem tika
ieglti pozitivi analizes Aptima Combo 2 Assay un citas atsauces NAAT analizes rezultati
(vienam paraugam tika ieguts pozitivs katras NAAT analizes rezultats). Pétijuma dalibnieki
tika uzskatiti par neinficétiem, ja tika ieguti mazak neka divi pozitivi atsauces NAAT analizu
rezultati. Tabulas 7b un 11b ir apkopots rezultatu skaits tiem pétijumu daltbniekiem ar un bez
simptomiem, kuri tika atziti attiecigi par inficétiem vai neinficétiem ar CT vai GC, saskana ar
pacientu infekcijas statusa algoritmu. Saja kliniskaja pétijuma GC infekcijas statusa
noteikSanai tikai izmantotas divas komerciali pieejamas NAAT analizes. Ka atsauces tests
netika izmantota kultiras analize, jo analize Aptima Combo 2 Assay jau tika novértéta
saltdzinajuma ar kultlras analizi citu paraugu veidu pétijuma (papildinformaciju skatiet sadala
Endocervikalo uztriepes, virieSu uretras uztriepes un urina paraugu kliniskais pétijums).

CT noteikSanas jutiba un specifiskums péc dzimuma, parauga veida un simptomu statusa ir
noraditi Seit: Tabula 5b. Tabula 6b ir noradita analizes Aptima Combo 2 Assay

CT noteik8anas jutiba, specifiskums un prognozeéjamibas vértibas salidzinajuma ar pacientu
infekcijas statusu katrd medicinas centra un kopuma. GC noteikS8anas jutiba un specifiskums
péc dzimuma, parauga veida un simptomu statusa ir noraditi Seit: Tabula 9b. Tabula 9b ir
noradita analizes Aptima Combo 2 Assay GC noteikSanas jutiba, specifiskums un
prognozéjamas vértibas salidzindjuma ar pacientu infekcijas statusu katrd medicinas centra
un kopuma. Paraugi, kuru analizes Aptima Combo 2 Assay rezultats bija pozitivs un pacienta
infekcijas statuss bija negativs (Skietami klGdaini pozitivs rezultats), tika testéti, izmantojot
alternativas CT un GC; noteik§anas TMA analizes. So alternativo TMA analizu mérka
sekvences atSkiras no analizes Aptima Combo 2 Assay mérka sekvencém. Alternativo

TMA analizu rezultati netika izmantoti, lai mainitu sakotnéjas pacientu kategorijas

(Tabulas 5b un 9b).

No 1464 registrétajiem pétijuma dalibniekiem 13 dalibniekiem bija nezinams CT pacienta
infekcijas statuss un 14 dalibniekiem bija nezinams GC pacienta infekcijas statuss. Pétijuma
dalibniekiem tika pieSkirts nezindms pacienta infekcijas statuss, ja netika iegati rezultati, kas
viennozimigi liecinatu par infekcijas statusu. So pétijuma dalibnieku rezultati netika ietverti
neviena veiktspéjas aprékina. No 5782 vairaku centru kliniskaja pétijuma iegutajiem vaginalo

Aptima Combo 2 Assay 48 502183LV Red. 004



Aptima Combo 2" DTS Systems (sistémas) Kliniska veiktspéja

uztriepes paraugu analizes Aptima Combo 2 Assay rezultatiem tikai dazi CT un GC rezultati
(28, 0,5 %) sakotngji bija nederigi vai apSaubami. Péc atkartotas testéSanas tikai tris

CT rezultati un divi GC rezultati bija apSaubami, un tie tika izslégti no analizes. Nevienam
paraugam netika iegti nederigi atkartotas testéSanas rezultati.

PreservCyt Solution skidro Pap paraugu kliniskais pétijums

Tika veikts perspektivs vairaku centru kliniskais pétijums, lai novértétu, vai Skidums
PreservCyt Solution (sistémas ThinPrep 2000 System komponenta) ir piemérots
izmanto$anai ka alternativa vide CT un GC noteikSanai paredzétu ginekologijas paraugu
nemsanai. Kliniskaja pétijuma tika novértétas tiksto$ sesSsimt Cetrdesmit septinas (1647)
sievietes ar un bez simptomiem, kuras apmekléja dzemdniecibas / ginekologijas, gimenes
planosanas, veselibas aizsardzibas, sievieSu un STS medicinas iestades. No 1647 pétijuma
dalibniekiem 1288 dalibnieki bija bez simptomiem un 359 dalibnieki bija ar simptomiem.
Pétljuma dalibnieki tika registréti medicinas centros, kuros CT prevalence bija diapazona no
3,2 % hdz 14,0 % un GC prevalence bija diapazona no 0 % Iidz 5,0 %. No katra piemérota
pétijuma dalibnieka tika nemti divi paraugi — viens PreservCyt Solution Skidrais Pap paraugs
un viens endocervikalais uztriepes paraugs. PreservCyt Solution Skidrie Pap paraugi tika
apstradati saskana ar sistémas ThinPrep 2000 Processor lietotaja rokasgramata un
komplekta Aptima Specimen Transfer Kit lietoSanas pamaciba sniegtajiem noradijumiem. Péc
PreservCyt Solution Skidra Pap parauga apstrades sistéma ThinPrep 2000 Processor
paraugs tika parnests uz komplektu Aptima Specimen Transfer Kit, lai veiktu testéSanu,
izmantojot analizi Aptima Combo 2 Assay. PreservCyt Solution Skidrie Pap paraugi un
endocervikalie uztriepes paraugi tika testéti, izmantojot analizi Aptima Combo 2 Assay.

PreservCyt Solution Skidro Pap paraugu jutiba un specifiskums tika aprékinati, salidzinot
rezultatus ar pacientu infekcijas statusa algoritmu. Algoritma pétijuma dalibnieka inficeSanas
ar CT vai GC tika noteikta, pamatojoties uz endocervikalo uztriepes paraugu rezultatiem, kas
tika iegati, izmantojot divas komerciali pieejamas NAAT analizes. (Tabulas 7c un 11c).

CT, noteikSanai ka atsauces NAAT analizes tika izmantotas analizes Aptima Combo 2 Assay
un Aptima CT Assay. GC, noteikSanai ka atsauces NAAT analizes tika izmantotas analizes
Aptima Combo 2 Assay un Aptima GC Assay. Pacients tika atzits par inficétu tad, ja abu
atsauces NAAT analizu rezultati bija pozitivi. Pacients tika atzits par neinficétu, ja abu
atsauces NAAT analiZzu rezultati bija atSkirigi vai negativi.

Ar analizi Aptima Combo 2 Assay testéto PreservCyt Solution Skidro Pap paraugu

CT noteikSanas jutiba un specifiskums péc simptomu statusa un kopuma ir noradtti Seit:
Tabula 5c. CT noteikSanas vispariga jutiba bija 96,7 % (87/90). Pétijuma dalibniekiem ar
simptomiem un bez simptomiem jutiba bija attiecigi 96,7 % (29/30) un 96,7 % (58/60).
PreservCyt Solution Skidro Pap paraugu CT noteikS8anas visparigais specifiskums bija 99,2 %
(1545/1557). Pétijuma dalibniekiem ar simptomiem un bez simptomiem specifiskums bija
attiecigi 98,5 % (324/329) un 99,4 % (1221/1228). Tabula 6¢ ir noraditas PreservCyt Solution
Skidro Pap paraugu analizes Aptima Combo 2 Assay CT noteik§anas jutibas un specifiskuma
vértibas péc medicinas centra un kopuma. CT noteikSanas jutigums bija no 92,9 % lidz
100 %. Specifiskums bija no 97,7 % lidz 100 %.

Ar analizi Aptima Combo 2 Assay testéto PreservCyt Solution Skidro Pap paraugu

GC noteikSanas jutiba un specifiskums péc simptomu statusa un kopuma ir noradtti Seit:
Tabula 9c. GC noteikSanas vispariga jutiba bija 92,3 % (12/13). Pétijuma dalibniekiem ar
simptomiem un bez simptomiem jutiba bija attiecigi 100 % (7/7) un 83,3 % (5/6).
PreservCyt Solution Skidro Pap paraugu GC noteik8anas visparigais specifiskums bija

99,8 % (1630/1634). Pétijuma dalibniekiem ar simptomiem un bez simptomiem specifiskums
bija attiecigi 100 % (352/352) un 99,7 % (1278/1282). Tabula 10c ir noraditas PreservCyt
Solution Skidro Pap paraugu analizes Aptima Combo 2 Assay GC noteikSanas jutibas un
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specifiskuma vértibas péc medicinas centra un kopuma. GC noteik§anas jutigums bija no

80,0 % Idz 100 %. Specifiskums bija no 99,0 % Iidz 100 %.

Kopsavilkums par $aja kliniskaja pétijuma izmantoto cervikalo paraugu nems$anas iericu

sadalijumu pa medicinas centriem ir sniegts Seit: Tabula 4.

.tabula 4: Kopsavilkums par PreservCyt Solution Skidro Pap paraugu pétijuma
izmantotajam cervikalo paraugu nemsanas iericém

Paraugu nemsanas medicinas centrs

Cervikalo paraugu nemsanas ierice Kopa
2 3 4 5 6

Lapstina / citologijas birstite 0 124 475 287 57 364 1307

Slotinas tipa ierice 100 0 0 0 240 0 340

Chlamydia trachomatis noteikSanas veiktspéjas tabulas

C. trachomatis noteikSanas jutiba un specifiskums

.tabula 5a: Aptima Combo 2 Assay paraugu rezultatu un pacientu infekcijas statusa

salidzingjums

Simptomu Jutiba

Paraugs statuss N PP KP* PN KN (95 % TI)

Specifika
(95 % TI)

Ar simpt. 676 190 15° 464 7 96,4 % (92,8-98,6)

96,9 % (94,9-98,2)

Uztriepe Bez simpt. 388 70 5° 309 4 94,6 % (86,7-98,5)

98,4 % (96,3-99,5)

Visi' 1065 260 20° 774 11 95,9 % (92,9-98,0) 97,5 % (96,1-98,5)

Viriesi
Ar simpt. 694 199 8° 484 3 98,5 % (95,7-99,7) 98,4 % (96,8-99,3)
Urins Bez simpt. 400 77 4° 316 3 96,3 % (89,4-99,2) 98,8 % (96,8-99,7)
Visi' 1095 276 12 801 6 97,9 % (95,4-99,2) 98,5 % (97,4-99,2)
Ar simpt. 819 133 22¢ 653 11 92,4 % (86,7-96,1) 96,7 % (95,1-97,9)
Uztriepe Bez simpt. 569 61 6" 501 1 98,4 % (91,3-100) 98,8 % (97,4-99,6)
Visi? 1389 195 28 1154 12 94,2 % (90,1-97,0) 97,6 % (96,6-98,4)

Sievietes

Ar simpt. 821 136 8 668 9 93,8 % (88,5-97,1) 98,8 % (97,7-99,5)
Urins Bez simpt. 569 60 5% 502 2 96,8 % (88,8-99,6) 99,0 % (97,7-99,7)
Visi? 1391 197 13 1170 11 94,7 % (90,7-97,3) 98,9 % (98,1-99,4)
Ar simpt. 1495 323 37" 1117 18 94,7 % (91,8-96,8) 96,8 % (95,6-97,7)
Uztriepe Bez simpt. 957 131 11" 810 5 96,3 % (91,6-98,8) 98,7 % (97,6-99,3)
Visi® 2454 455 48° 1928 23 95,2 % (92,9-96,9) 97,6 % (96,8-98,2)

Kopa

Ar simpt. 1515 335 16° 1152 12 96,5 % (94,0-98,2)

98,6 % (97,8-99,2)

Urins Bez simpt. 969 137 9 818 5 96,5 % (92,0-98,8)

98,9 % (97,9-99,5)

Visi® 2486 473 25 1971 17 96,5 % (94,5-98,0)

98,7 % (98,2-99,2)

PP = patiesi pozitivs; KP = k|adaini pozitivs; PN = patiesi negativs; KN = k|ddaini negativs.

" letver 1 virieti, par kura simptomiem netika zinots.

? letver 1 sievieti, par kuras simptomiem netika zinots.

* letver 1 virieti un 1 sievieti, par kuru simptomiem netika zinots.

* CT noteikSanas alternativo TMA analizu rezultati $ada formata: pozitivo rezultatu skaits / testéto
a: 11/14; b: 3/5; c: 14/19; d: 4/8; e: 0/4; f: 4/12; g: 18/22; h: 4/6; i: 22/28; j: 2/8; k: 1/5; I: 3/13, m:
0: 36/47, p: 6/16, q: 1/9 un r: 7/25.

paraugu skaits;
29/36, n: 7/11,
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.tabula 5b: Aptima Combo 2 Assay vaginalo uztriepes paraugu rezultatu un pacientu
infekcijas statusa salidzinajums

Simptomu Jutiba Specifika

Paraugs statuss N PP KP" PN KN (95 % TI) (95 % TI)

Pacienta  Vaginala o i 628 60 18 549 1 984% (91,2-100) 96,8 % (95,0-98,1)

nemts uztriepe
Medicinas Vacinals Ar simpt. 809 1M1 25° 669 4 96,5 % (91,3-99,0) 96,4 % (94,7-97,7)
darbinieka uz?riepe Bez simpt. 636 59 16° 559 2 96,7 % (88,7-99,6) 97,2 % (95,5-98,4)
nemts

Viss 1445 170 41¢ 1228 6 96,6 % (92,7-98,7) 96,8 % (95,6-97,7)

PP = patiesi pozitivs; KP = kladaini pozitivs; PN = patiesi negativs; KN = kladaini negativs.
' CT noteik§anas TMA alternativas amplifikacijas analizu rezultati $ada formata: pozitivo rezultatu skaits / testéto
paraugu skaits; a: 15/18, b: 17/25, c: 15/16 un d: 32/41.

.tabula 5c: Aptima Combo 2 Assay PreservCyt paraugu rezultatu un pacientu infekcijas
statusa salidzinajums

Simptomu AC2/CT PreservCyt

statuss rezultats ++ +- I+ - Jutiba (95 % TI) Specifiskums (95 % TI)
Pozitivs 58 1 0 6
Bez simpt. Negativs 2 1 12 1208 96,7 % (88,5-99,6) 99,4 % (98,8-99,8)
Kopa 60 2 12 1214
Pozitivs 29 0 0 5
Ar simpt. Negativs 1 3 4 317 96,7 % (82,8-99,9) 98,5 % (96,5-99,5)
Kopa 30 3 4 322
Pozitivs 87 1 0 11
Viss Negativs 3 4 16 1525 96,7 % (90,6-99,3) 99,2 % (98,7-99,6)
Kopa 90 5 16 1536

+/+ = pozitivs endocervikala uztriepes parauga analizes AC2 Assay rezultats / pozitivs endocervikala uztriepes parauga
analizes ACT Assay rezultats.

+/- = pozitivs endocervikala uztriepes parauga analizes AC2 Assay rezultats / negativs endocervikala uztriepes
parauga analizes ACT Assay rezultats.

—/+ = negativs endocervikala uztriepes parauga analizes AC2 Assay rezultats / pozitivs endocervikala uztriepes
parauga analizes ACT Assay rezultats.

—/— = negativs endocervikala uztriepes parauga analizes AC2 Assay rezultats / negativs endocervikala uztriepes
parauga analizes ACT Assay rezultats.
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C. trachomatis noteik§anas veiktspéja péc medicinas centra

.tabula 6a: Aptima Combo 2 Assay parauga rezultatu un pacientu infekcijas statusa salidzinajums

Paraugs T N Pp ke PN KN SPTERE T G oo (0
1 157 35 6 115 1 22,9 97,2 % (85,5-99,9) 95,0 % (89,5-98,2) 85,4 99,1
2 93 19 2 72 0 20,4 100 % (82,4-100) 97,3 % (90,6-99,7) 90,5 100
3 248 76 5 165 2 31,5 97,4 % (91,0-99,7) 97,1 % (93,3-99,0) 93,8 98,8
Uztriepe 4 51 12 1 38 0 23,5 100 % (73,5-100) 97,4 % (86,5-99,9) 92,3 100
5 138 24 0o M3 1 18,1 96,0 % (79,6-99,9) 100 % (96,8-100) 100 99,1
6 353 74 6 268 5 22,4 93,7 % (85,8-97,9) 97,8 % (95,3-99,2) 92,5 98,2
7 25 20 0 3 2 88,0* 90,9 % (70,8-98,9) 100 % (29,2-100) 100 60,0
VISS 1065 260 20 774 11 254 95,9 % (92,9-98,0) 97,5 % (96,1-98,5) 92,9 98,6
VirieSi

1 157 35 6 115 1 22,9 97,2 % (85,5-99,9) 95,0 % (89,5-98,2) 854 99,1
2 9% 22 1 73 0 22,9 100 % (84,6-100) 98,6 % (92,7-100) 95,7 100
3 249 78 2 169 O 31,3 100 % (95,4-100) 100 % (95,8-99,9) 97,5 100
Urins 4 51 12 0 39 0 23,5 100 % (73,5-100) 98,8 % (91,0-100) 100 100
5 162 31 2 129 0 19,1 100 % (88,8-100) 98,5 % (94,6-99,8) 93,9 100
6 353 74 1 2713 5 22,4 93,7 % (85,8-97,9) 99,6 % (98,0-100) 98,7 98,2
7 27 24 0 3 0 88,9* 100 % (85,8-100) 100 % (29,2-100) 100 100
VISS 1095 276 12 801 6 25,8 97,9 % (95,4-99,2) 98,5 % (97,4-99,2) 958 99,3
1 150 34 4 110 2 24,0 94,4 % (81,3-99,3) 96,5 % (91,3-99,0) 89,5 98,2
2 81 N 1 68 1 14,8 91,7 % (61,5-99,8) 98,6 % (92,2-100) 91,7 98,6
3 184 51 13 114 6 31,0 89,5 % (78,5-96,0) 89,8 % (83,1-94,4) 79,7 95,0
Uztriepe 4 19 27 2 167 O 13,8 100 % (87,2-100) 98,8 % (95,8-99,9) 93,1 100
5 370 27 1 341 1 7.6 96,4 % (81,7-99,9) 99,7 % (98,4-100) 96,4 99,7
6 274 35 7 230 2 13,5 94,6 % (81,8-99,3) 97,0 % (94,0-98,8) 83,3 99,1
7 134 10 0 124 0 7,5 100 % (69,2-100) 100 % (97,1-100) 100 100
VISS 1389 195 28 1154 12 14,9 94,2 % (90,1-97,0) 97,6 % (96,6-98,4) 87,4 99,0

Sievietes
1 150 34 4 110 2 24,0 94,4 % (81,3-99,3) 96,5 % (91,3-99,0) 89,5 98,2
2 81 12 1 68 0 14,8 100 % (73,5-100) 98,6 % (92,2-100) 92,3 100
3 185 54 3 125 3 30,8 94,7 % (85,4-98,9) 97,7 % (93,3-99,5) 94,7 97,7
Urins 4 19 24 2 167 3 13,8 88,9 % (70,8-97,6) 98,8 % (95,8-99,9) 92,3 98,2
5 369 28 2 338 1 7.9 96,6 % (82,2-99,9) 99,4 % (97,9-99,9) 93,3 99,7
6 276 35 1 238 2 13,4 94,6 % (81,8-99,3) 99,6 % (97,7-100) 97,2 99,2
7 134 10 0 124 O 7,5 100 % (69,2-100) 100 % (97,1-100) 100 100
VISS 1391 197 13 1170 11 15,0 94,7 % (90,7-97,3) 98,9 % (98,1-99,4) 93,8 99,1

PP = patiesi pozitivs; KP = k|udaini pozitivs; PN = patiesi negativs; KN = k|Gdaini negativs.

*Noteikta parak augsta prevalence, jo sakotnéjai paraugu nemsanai tika atlasiti pétijuma dalibnieki ar simptomiem.
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.tabula 6b: Aptima Combo 2 Assay vaginalo uztriepes paraugu rezultatu un pacientu infekcijas
statusa salidzinajums

Paraugs I N PP KR PN KN pratril A

1 70 14 3 53 0 20,0 100 % (76,8-100) 94,6 % (85,1-98,9) 82,4 100

2 45 13 3 29 0 28,9 100 % (75,3-100) 90,6 % (75,0-98,0) 81,3 100

3 4/ 4 2 39 0 8,9 100 % (39,8-100) 95,1 % (83,5-99,4) 66,7 100

_ o 4 152 6 3 142 1 46 85,7 % (42,1-99,6) 99,7 % (94,1-99,6) 66,7 99,3
P;:::;‘sta zif’;l';;': 5 130 7 3 120 0 54 100 % (59,0-100) 97,6 % (93,0-99,5) 70,0 100
6 75 8 2 65 0 10,7 100 % (63,1-100) 97,0 % (89,6-99,6) 80,0 100

7 68 5 1 62 0 74 100 % (47,8-100) 98,4 % (91,5-100) 83,3 100

8 43 3 1 39 0 7,0 100 % (29,2-100) 97,5 % (86,8-99,9) 75,0 100

VISS 628 60 18 549 1 9,7 98,4 % (91,2-100) 96,8 % (95,0-98,1) 76,9 99,8

1 227 34 9 182 2 15,9 94,4 % (81,3-99,3) 95,3 % (91,2-97,8) 79,1 98,9

2 196 50 5 139 2 26,5 96,2 % (86,8-99,5) 96,5 % (92,1-98,9) 90,9 98,6

3 113 9 3 101 O 8,0 100 % (66,4-100) 97,1 % (91,8-99,4) 750 100

Medicinas 4 262 19 11 231 1 7,6 95,0 % (75,1-99,9) 95,5 % (92,0-97,7) 63,3 99,6
darbinieka o 5 199 13 2 184 O 6,5 100 % (75,3-100) 98,9 % (96,2-99,9) 86,7 100
nemts 6 296 33 9 254 0 1,1 100 % (89,4-100) 96,6 % (93,6-98,4) 78,6 100
7 02 9 1 91 1 9,8 90,0 % (55,5-99,7) 98,9 % (94,1-100) 90,0 98,9

8 50 3 1 46 0 6,0 100 % (29,2-100) 97,9 % (88,7-99,9) 750 100

VISS 1445 170 41 1228 6 12,2 96,6 % (92,7-98,7) 96,8 % (95,6-97,7) 80,6 99,5

PP = patiesi pozitivs; KP = kludaini pozitivs; PN = patiesi negativs; KN = k|Gdaini negativs.
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Aptima Combo 2~

.tabula 6¢c: Aptima Combo 2 Assay PreservCyt paraugu rezultatu un pacientu infekcijas statusa

salidzinajums
AC2/CT . .
T;T;f:ia P::zsjll;‘;ct:sw He A 'ep"‘(’;je‘a's Jutiba (95 % TI) s”é%'f;zk#)ms ';;‘)' "(‘;\)’
Pozitivs 14 0 0 2
1 Negativs 0 0 1 83 14,0 100 % (76,8—100) 97,7 % (91,9-99,7) 87,5 100
Kopa 14 0 1 85
Pozitivs 0 0 0
2 Negativs 0 2 118 3,2 100 % (39,8-100) 100 % (97,0-100) 100 100
Kopa 0 2 118
Pozitivs 29 0 0 2
3 Negativs 2 0 2 440 6,5 93,5 % (78,6-99,2) 99,5 % (98,4-99,9) 93,5 99,5
Kopa 31 0 2 442
Pozitivs 1 0 4
4 Negativs 2 1 271 2,8 100 % (63,1-100) 98,2 % (95,9-99,4) 61,5 100
Kopa 3 1 275
Pozitivs 13 0 0 2
5 Negativs 1 1 4 276 47 92,9 % (66,1-99,8) 99,3 % (97,5-99,9) 86,7 99,6
Kopa 14 1 4 278
Pozitivs 19 0 0 1
6 Negativs 0 1 6 337 5,2 100 % (82,4—100) 99,7 % (98,4-100) 95,0 100
Kopa 19 1 6 338
Pozitivs 87 1 0 11
Viss Negativs 3 4 16 1525 5,5 96,7 % (90,6-99,3) 99,2 % (98,7-99,6) 87,9 99,8
Kopa 90 5 16 1536

+/+ = pozitivs endocervikala uztriepes parauga analizes AC2 Assay rezultats / pozitivs endocervikala uztriepes parauga analizes

ACT Assay rezultats.

+/— = pozitivs endocervikala uztriepes parauga analizes AC2 Assay rezultats / negativs endocervikala uztriepes parauga analizes

ACT Assay rezultats.

—/+ = negativs endocervikala uztriepes parauga analizes AC2 Assay rezultats / pozitivs endocervikala uztriepes parauga analizes

ACT Assay rezultats.

—/- = negativs endocervikala uztriepes parauga analizes AC2 Assay rezultats / negativs endocervikala uztriepes parauga
analizes ACT Assay rezultats.
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Chlamydia trachomatis analize sievietém atbilstosi pacienta infekcijas statusam

.tabula 7a: Endocervikalais uztriepes paraugs un urina paraugs

NAAT 1 NAAT 2 Aptima Combo 2 Assay Simptomu
Pacienta infekcijas statuss
statuss
su SEU Su SEU Su SEU Ar Bez
simpt. simpt.

Inficéts _ Nav _ Nav + + + + 1 0

plemerojams piemerojams
Inficéts _ Nav + _ Nav + + + 1 0

plemerojams piemerojams
Inficats Nav + + + - + 0 1

piemérojams

Nav

Inficéts - + L + - + 1 0
piemérojams
Inficéts - + - + R + 4 0
Inficéts - + - + + + 6 1
Inficéts - + + + - + 1 0
Inficéts - + + + + + 7 3
Inficéts + _ Nav + + . . 1 0
piemérojams
Inficéts + - _ Nav + + - 1 0
piemérojams
Inficéts + - + R N N 1 0
Inficéts + - + - + - 7 1
Inficéts + - + _ + ; ) p
Inficéts + - + - ; : 1 0
Inficéts + - + + + + 3 3
Inficats + + _ Nav + + + 6 2
piemérojams
Inficéts + + . _ l\_lav. . .\ ; 0
piemérojams
Inficéts + + - + + + 7 3
Inficéts + + + _ I\_lav. . . ; 0
piemérojams
Inficéts + + + - + + 2
Inficéts + + + + - -
Inficéts + + + + N ; 1
Inficéts + + + + . . l\_lav. 1 0
piemérojams
Inficéts + + + + + + 88 44
Nav inficéts - - . ; _ l\_lav. i ] ]
piemérojams
Nav inficéts - - - . ) _ l\_lav. 2 1
piemérojams
Nav inficéts - - - - - - 648 497
Nav inficéts - - - - - + 18 4
Nav inficéts - - - - + - 4 3
Nav inficéts - - - - + + 4 2
Kopa 822 570

SU = sievieSu urina paraugs; SEU = sievieSu endocervikalais uztriepes paraugs.
,NP” nozimé, ka paraugs nav ieglts vai nav pieejams testéSanai.
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.tabula 7b: Pacienta nemts un medicinas darbinieka nemts vaginalais uztriepes paraugs

NAAT 1 . NAAT 2 Aptima Combo 2 Assay Simptomu
Pacienta infekcijas (Aptima Combo 2) statuss Kops
statuss Ar Bez
SEU SuU SEU SuU PNU MNU simpt. simpt.
Inficéts + + + + + + 79 43 122
Inficéts + + + + + - 0 1 1
Inficéts + + + + - + 1 0 1
Inficéts + + + + piemNé?c\)gams _ 1 0 1
Inficéts + - + + + + 8 5 13
Inficéts + - + + - - 1 0 1
Inficéts + - + + piem'\é?(;/jams + 1 0 1
Inficéts + = + + + + 1 0 1
Inficéts - + + + + + 8 3 1
Inficéts - + + + - - 1 0 1
Inficéts - - + + + + 1 2
Inficéts - piemNé?c\'/jams + + + + 1 0 1
Inficéts + + + - + + 5 3 8
Inficéts + - + - + + 5 0 5
Inficéts + - + - - + 2 0 2
Inficéts + + - + + + 0 1 1
Inficéts - + - + + + 1 4 5
Inficéts - + - + + - 1 0 1
Inficéts - + - + - - 0 1 1
Nav inficéts - - + - + + 0 4 4
Nav inficéts - - + - + - 2 1 3
Nav inficéts - - + - - + 2 1 3
Nav inficéts - - + - - - 6 4 10
Nav inficéts - - + - piemNé?c\)}ams 1 0 1
Nav inficéts - - + - piemNé?c\)}ams . 1 0 1
Nav inficéts - - - + + + 4 2 6
Nav inficéts - - - + + - 1 0 1
Nav inficéts - - - + - - 0 2 2
Nav inficéts + - - - - - 1 1 2
Nav inficéts - + - - - _ 1 2 3
Nav inficéts - - - - + + 3 2 5
Nav inficéts - - - - + - 2 7 9
Nav inficéts - - - - - + 12 3 15
Nav inficéts - - - - - - 623 516 1139
Nav inficéts - - - - - piem!?c\)/jams 0 2 2
Nav inficéts - - - - - = 1 0 1
Nav inficéts - - - - piem'\(i.?c;ams + 0 1 1
Nav inficats - - - - piem':_if(‘)}ams - 1 8 19
Nav inficéts - - - . Nav Nav 1 0 1

piemérojams piemérojams
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.tabula 7b: Pacienta nemts un medicinas darbinieka nemts vaginalais uztriepes paraugs (turpinajums)

NAAT 1 NAAT 2 Aptima Combo 2 Assay Simptomu
Pacienta infekcijas (Aptima Combo 2) statuss Koos
statuss Ar Bez opa
SEU SuU SEU SuU PNU MNU . .
simpt. simpt.
Nav inficats - - - - _ Nav = 0 1 1
piemérojams
Nav inficéts - - - - = + 0 1 1
Nav inficéts - . l\_la\{ - - - - 2 2 4
piemérojams
Nav inficéts . Nav - - _ Nav - 0 1 1
piemérojams piemérojams
Nav inficéts - = - - - - 12 9 21
Nav inficéts - = - - R ) I\_la\{ 0 1 1
piemérojams
Nav inficéts = - - - - _ 1 1 2
Nav inficéts - - - . l\_lav. - - 0 1 1
piemérojams
Nav inficéts - - ) l\_lav. - - - 5 4 9
piemérojams

Nav inficéts - - = - R + 1 0 1

Nav inficéts - - = - - - 1 0 1
Kopa 811 640 1451

SEU = sievieSu endocervikalais uztriepes paraugs; SU = sievieSu urina paraugs; PNU = pacienta bez simptomiem nemts
vaginalais uztriepes paraugs; MNU = medicinas darbinieka nemts vaginalais uztriepes paraugs. ,NP” nozimé, ka paraugs nav
ieglts vai nav pieejams testéSanai. Vienadibas zime (=) apzZimé apSaubamus atkartotas testéSanas rezultatus.

.tabula 7c: PreservCyt Solution Skidro Pap paraugu kliniska
pétijuma pacientu infekcijas statusa rezultati attieciba uz
c. trachomatis

Endocervikala uztriepes

_ Simptomu statuss
parauga rezultats

Pacienta infekcijas

statuss AC2 ADT Arsimpt.  Bez simpt.
Inficéts + + 30 60
Nav inficéts - + 4 12
Nav inficéts + - 3 2
Nav inficéts - - 322 1214
Kopa 359 1288

C. trachomatis analize virieSu infekcijas statusa noteikSanai

.tabula 8: C. trachomatis uretras uztriepes un urina paraugu analize viriesu infekcijas statusa
noteiksanai

Pacienta infekcijas NAAT 1 NAAT 2 Aptima Combo 2 Assay Simptomu statuss
statuss VU VUu VU VU \U[V] Ar simpt. Bez simpt.
Inficats _ Nav + + + + 2 0

piemérojams

Inficéts - + + + + 10 4

Inficéts + _ Nav + + _ Nav 4 6
piemérojams piemérojams

Inficéts + _ Nav + + - 2 0
piemérojams

Inficéts + . I\_lav. + + + 29 1
piemérojams

Inficéts + - + + - 3 3

Inficéts + - + + +
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.tabula 8: C. trachomatis uretras uztriepes un urina paraugu analize virieSu infekcijas statusa
noteikSanai (turpinajums)

Pacienta infekcijas NAAT 1 NAAT 2 Aptima Combo 2 Assay Simptomu statuss
statuss VU \]V] VU VU \[V] Ar simpt. Bez simpt.
Inficats + + _ Nav - + 1 0

piemérojams
Inficats + + _ Nav + + 8 2
piemérojams
Inficéts + + - + + 12
Inficéts + + + - - 1
Inficéts + + + - + 1
Inficéts + + + + . l\_la\{ 1 0
piemérojams
Inficéts + + + + - 1 1
Inficéts + + + + + 131 53
Nav inficats - - - _ Nav - 0 2
piemérojams
Nav inficats - - - - _ Nav 13 8
piemérojams
Nav inficéts - - - - - 461 303
Nav inficéts - - - - + 10
Nav inficéts - - - + - 3
Nav inficéts - - - + + 5
Kopa 694 402

VU = virieSu urina paraugs; VUU = virieSu uretras uztriepes paraugs.
,NP” nozimé, ka paraugs nav ieglts vai nav pieejams testéSanai.
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DTS Systems (sistémas) Kliniska veiktspéja

Neisseria gonorrhoeae noteikSanas veiktspéjas tabulas

N. gonorrhoeae noteik§anas jutiba un specifiskums

.tabula 9a: Aptima Combo 2 Assay paraugu rezultatu un pacientu infekcijas statusa

salidzinajums
. . Jutiba Specifika
4
Paraugs Simptomi N PP KP PN KN (95 % TI) (95 % TI)
Ar simpt. 724 304 52 412 3 99,0 % (97,2-99,8) 98,8 % (97,2-99,6)
Uztriepe Bez simpt. 378 15 12° 351 100 % (78,2-100) 96,7 % (94,3-98,3)
Visi' 1103 319 17¢ 764 99,1 % (97,3-99,8) 97,8 % (96,5-98,7)
VirieSi
Ar simpt. 750 311 1¢ 433 98,4 % (96,3-99,5) 99,8 % (98,7-100)
Urins Bez simpt. 383 13 2° 368 100 % (75,3-100) 99,5 % (98,1-99,9)
Visi' 1134 324 3f 802 98,5 % (96,5-99,5) 99,6 % (98,9-99,9)
Ar simpt. 881 94 15° 772 0 100 % (96,2—-100) 98,1 % (96,9-98,9)
Uztriepe Bez simpt. 596 31 2" 562 1 96,9 % (83,8-99,9) 99,6 % (98,7-100)
Visi® 1479 126 17 1335 1 99,2 % (95,7-100) 98,7 % (98,0-99,3)
Sievietes
Ar simpt. 883 87 7 782 92,6 % (85,3-97,0) 99,1 % (98,2-99,6)
Urins Bez simpt. 599 28 3 564 87,5 % (71,0-96,5) 99,5 % (98,5-99,9)
Visi® 1484 116 10' 1347 1 91,3 % (85,0-95,6) 99,3 % (98,6-99,6)
Arsimpt. 1605 398 20m 1184 3 99,3 % (97,8-99,8) 98,3 % (97,4-99,0)
Uztriepe Bez simpt. 974 46 14" 913 1 97,9 % (88,7-99,9) 98,5 % (97,5-99,2)
Visi® 2582 445 34° 2099 4 99,1 % (97,7-99,8) 98,4 % (97,8-98,9)
Kopa
Arsimpt. 1633 398 8 1215 12 97,1 % (94,9-98,5) 99,3 % (98,7-99,7)
Urins Bez simpt. 982 41 59 932 4 91,1 % (78,8-97,5) 99,5 % (98,8-99,8)
Visi® 2618 440 13" 2149 16 96,5 % (94,4-98,0) 99,4 % (99,0-99,7)

PP = patiesi pozitivs; KP = kludaini pozitivs; PN = patiesi negativs; KN = k|Gdaini negativs.

' letver 1 virieti, par kura simptomiem netika zinots.

? letver 1 sievieti, par kuras simptomiem netika zinots.
® letver 1 virieti un 1 sievieti, par kuru simptomiem netika zinots.
* GC noteik$anas alternativo TMA analizu rezultati $ada formata: pozitivo rezultatu skaits / testéto paraugu skaits;
a: 5/5, b: 12/12, c: 17/17, d: 0/1, e: 2/2, f: 2/3, g: 13/15, h: 2/2, i: 15/17, j: 4/7, k: 0/2, |: 4/9, m: 18/20, n: 14/14,

0:32/34, p: 4/8, q: 2/4 un r: 6/12.

.tabula 9b: Aptima Combo 2 Assay vaginalo uztriepes paraugu rezultatu un pacientu infekcijas

statusa salidzinajums

Parauas Simptomu Jutiba Specifika
9 statuss PP KP' PN KN (95 % TI) (95 % TI)
Pacienta Vaginala Bezsimpt. 629 21 3 605 100 % (83,9-100) 99,5 % (98,6-99,9)
nemts uztriepe
Medicinas | Arsimpt. 807 51 7 747 96,2 % (87,0-99,5) 99,1 % (98,1-99,6)
darbinieka uz‘i’riepe Bezsimpt. 637 21 4 61 95,5 % (77,2-99,9) 99,3 % (98,3-99,8)
nemts Viss 1444 72 11° 1358 96,0 % (88,8-99,2) 99,2 % (98,6-99,6)

PP = patiesi pozitivs; KP = kladaini pozitivs; PN = patiesi negativs; KN = kladaini negativs.
' GC noteiksanas TMA alternativas amplifikacijas analizu rezultati $ada formata: pozitivo rezultatu skaits / testéto
paraugu skaits; a: 3/3, b: 6/7, c: 3/4 un d: 9/11.
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.tabula 9c: Aptima Combo 2 Assay PreservCyt paraugu rezultatu un pacientu infekcijas
statusa salidzinajums

AC2/GC

Simptomu PreservCyt Jutiba Specifika
statuss rezultits ++ +- I+ - (95 % TI) (95 % TI)
Pozitivs 5 0 1 3
Bez simpt. Negativs 1 0 5 1273 83,3 % (35,9-99,6) 99,7 % (99,2-99,9)
Kopa 6 0 6 1276
Pozitivs 7 0 0 0
Ar simpt. Negativs 0 0 0 352 100 % (59,0-100) 100 % (99,0-100)
Kopa 7 0 0 352
Pozitivs 12 0 1 3
Viss Negativs 1 0 5 1625 92,3 % (64,0-99,8) 99,8 % (99,4-99,9)
Kopa 13 0 6 1628

' Vienam paraugam tika iegiti dazadi rezultati: apSaubams endocervikala uztriepes parauga analizes Aptima Combo 2
Assay rezultats / pozitivs endocervikala uztriepes parauga analizes APTIMA GC Assay rezultats.

+/+ = pozitivs endocervikala uztriepes parauga analizes AC2 Assay rezultats / pozitivs endocervikala uztriepes
parauga analizes AGC Assay rezultats.

+/- = pozitivs endocervikala uztriepes parauga analizes AC2 Assay rezultats / negativs endocervikala uztriepes
parauga analizes AGC Assay rezultats.

—/+ = negativs endocervikala uztriepes parauga analizes AC2 Assay rezultats / pozitivs endocervikala uztriepes
parauga analizes AGC Assay rezultats.

—/— = negativs endocervikala uztriepes parauga analizes AC2 Assay rezultats / negativs endocervikala uztriepes
parauga analizes AGC Assay rezultats.
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Neisseria gonorrhoeae noteik$Sanas veiktspéja péc kliniska pétijuma

.tabula 10a: Aptima Combo 2 Assay paraugu rezultatu un pacientu infekcijas statusa salidzinajums

Praugs G N PP KR RN RN @t ) o0
1 159 56 1 101 1 35,8 98,2 % (90,6—100) 99,0 % (94,7-100) 98,2 99,0
2 97 13 0 84 0 13,4 100 % (75,3-100) 100 % (95,7-100) 100 100
3 264 71 6 187 0 26,9 100 % (94,9-100) 96,9 % (93,4-98,9) 92,2 100
Uztriepe 4 53 20 0 33 0 37,7 100 % (83,2—100) 100 % (89,4-100) 100 100
5 139 12 0 127 0 8,6 100 % (73,5-100) 100 % (97,1-100) 100 100
6 336 94 10 231 1 28,3 98,9 % (94,3-100) 95,9 % (92,5-98,0) 90,4 99,6
7 55 53 0 1 1 98,2* 98,1 % (90,1-100) 100 % (2,5-100) 100 50,0
VISS 1103 319 17 764 3 29,2 99,1 % (97,3-99,8) 97,8 % (96,5-98,7) 94,9 99,6
ViriesSi

1 161 57 0 103 1 36,0 98,3 % (90,8-100) 100 % (96,5-100) 100 99,0
2 104 19 0 85 0 18,3 100 % (82,4-100) 100 % (95,8-100) 100 100
3 265 71 2 192 0 26,8 100 % (94,9-100) 99,0 % (96,3-99,9) 97,3 100
Urins 4 53 20 0 33 0 37,7 100 % (83,2—-100) 100 % (89,4-100) 100 100
5 160 14 0 146 0 8,8 100 % (76,8-100) 100 % (97,5-100) 100 100
6 335 89 1 241 4 27,8 95,7 % (89,4-98,8) 99,6 % (97,7-100) 98,9 984
7 56 54 0 2 0 96,4* 100 % (93,4—100) 100 % (15,8-100) 100 100
VISS 1134 324 3 802 5 29,0 98,5 % (96,5-99,5) 99,6 % (98,9-99,9) 99,1 99,4
1 196 30 2 164 0 15,3 100 % (88,4—100) 98,8 % (95,7-99,9) 93,8 100
2 83 9 1 72 1 12,0 90,0 % (55,5-99,7) 98,6 % (92,6-100) 90,0 98,6
3 191 31 2 158 0 16,2 100 % (88,8—100) 98,8 % (95,6-99,8) 93,9 100
Uztriepe 4 215 0 208 0 3,3 100 % (59,0-100) 100 % (98,2-100) 100 100
5 382 1 373 0 2,1 100 % (63,1-100) 99,7 % (98,5-100) 88,9 100
6 278 36 8 234 0 12,9 100 % (90,3-100) 96,7 % (93,6-98,6) 81,8 100
7 134 5 3 126 0 3,7 100 % (47,8-100) 97,7 % (93,4-99,5) 62,5 100
VISS 1479 126 17 1335 1 8,6 99,2 % (95,7-100) 98,7 % (98,0-99,3) 88,1 99,9

Sievietes
1 196 24 2 164 6 15,3 80,0 % (61,4-92,3) 98,8 % (95,7-99,9) 92,3 96,5
2 83 9 1 72 1 12,0 90,0 % (55,5-99,7) 98,6 % (92,6-100) 90,0 98,6
3 191 30 2 158 1 16,2 96,8 % (83,3-99,9) 98,8 % (95,6-99,8) 93,8 994
Urins 4 215 2 206 2 3,3 71,4 % (29,0-96,3) 99,0 % (96,6-99,9) 71,4 99,0
5 383 0 375 0 2,1 100 % (63,1-100) 100 % (99,0-100) 100 100
6 282 35 2 244 1 12,8 97,2 % (85,5-99,9) 99,2 % (97,1-99,9) 94,6 99,6
7 134 5 1 128 0 3,7 100 % (47,8-100) 99,2 % (95,8-100) 83,3 100
VISS 1484 116 10 1347 1 8,6 91,3 % (85,0-95,6) 99,3 % (98,6-99,6) 92,1 99,2

PP = patiesi pozitivs; KP = kladaini pozitivs; PN = patiesi negativs; KN = k|ddaini negativs.
*Noteikta parak augsta prevalence, jo sakotné&jai paraugu nemsanai tika atlasiti pétijuma dalibnieki ar simptomiem.
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Aptima Combo 2~

.tabula 10b: Aptima Combo 2 Assay vaginalo uztriepes paraugu rezultatu un pacientu infekcijas
statusa salidzinajums

Paraugs 1‘—',:';::}33 N PP KP PN KN 'epri‘(*f)éjais (;5”22’;) ?;’:;f;'.‘l? PPV (%) "(‘;\)’
1 70 5 1 65 0 7.1 100 % (47,8-100) 98,5 % (91,7—100) 83,3 100
2 46 7 0 39 0 15,2 100 % (59,0-100) 100 % (91,0-100) 100 100
3 45 2 0 43 0 4.4 100 % (15,8-100) 100 % (91,8-100) 100 100
4 152 1 0 151 0 0,7 100 % (2,5-100) 100 % (97,6-100) 100 100
Pacienta Vaginala _ 5 130 1 0 129 0 0,8 100 % (2,5-100) 100 % (97,2—100) 100 100
nemts  uztriepe 6 75 5 2 68 0 6,7 100 % (47,8-100) 97,1 % (90,1-99,7) 714 100
Nav
7 68 0 0 68 O 0,0 Nav piemérojams 100 % (94,7-100) piemérojams 100
Nav
8 43 0 0 43 O 0,0 Nav piemérojams 100 % (91,8-100) piemérojams 100
VISS 629 21 3 605 O 33 100 % (83,9-100) 99,5 % (98,6-99,9) 87,5 100
1 227 12 3 212 0 53 100 % (73,5-100) 98,6 % (96,0-99,7) 80,0 100
2 196 31 2 163 0 15,8 100 % (88,8-100) 98,8 % (95,7-99,9) 93,9 100
3 113 0 109 1 35 75,0 % (19,4-99,4) 100 % (96,7-100) 100 99,1
o 4 262 2 255 0 1,9 100 % (47,8-100) 99,2 % (97,2-99,9) 71,4 100
Q"aiz'i‘:i'::; Vaginala 5 198 0 196 0 1,0 100 % (15,8-100) 100 % (98,1-100) 100 100
nemts uztriepe 6 206 18 4 272 2 6.8 90,0 % (68,3-98,8) 98,6 % (96,3-99,6) 81,8 99,3
7 102 0 0 102 0 0,0 Nav piemérojams 100 % (96,4—100) piem';'f;’jams 100
8 50 1 0 49 0 2,0 100 % (2,5-100) 100 % (92,7—100) 100 100
VISS 1444 72 11 1358 3 52 96,0 % (88,8-99,2) 99,2 % (98,6-99,6) 86,7 99,8

PP = patiesi pozitivs; KP = kludaini pozitivs; PN = patiesi negativs; KN = klGdaini negativs.
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.tabula 10c: Aptima Combo 2 Assay PreservCyt paraugu rezultatu un pacientu infekcijas statusa
salidzinajums

Timekla AC2/GC PreservCyt lepriekséjais Jutiba Specifika PPV NPV
vietne rezultats H 4 -+ - (%) (95 % TI) (95 % TI) (%) (%)
Pozitivs 5 0 0 0
1 Negativs 0 0 0 95 5,0 100 % (47,8-100) 100 % (96,2—-100) 100 100
Kopa 5 0 0 95
Pozitivs 1 0 0 0
2 Negativs 0 0 0 123 0,8 100 % (2,5-100) 100 % (97,0-100) 100 100
Kopa 1 0 0 123
Pozitivs 4 0 0 0
3 Negativs 1 0 0 470 1,1 80,0 % (28,4-99,5) 100 % (99,2-100) 100 99,8
Kopa 5 0 0 470
Pozitivs 1 0 0 0
4 Negativs 0 0 3 283 0,3 100 % (2,5-100) 100 % (98,7-100) 100 100
Kopa 1 0 3 283
Pozitivs 0 0 0 3
5 Negativs 0 0 0 294 0,0 Nav piemérojams 99,0 % (97,1-99,8) 0,0 100
Kopa 0 0 0 297
Pozitivs 1 0 1 0
6 Negativs 0 0 2 360 0,3 100 % (2,5-100) 99,7 % (98,5-100) 50,0 100
Kopa 1 0 3 360
Pozitivs 12 0 1 3
Viss Negativs 1 0 5 1625 0,8 92,3 % (64,0-99,8) 99,8 % (99,4-99,9) 75,0 99,9
Kopa 13 0 6 1628

' Vienam paraugam tika ieguti dazadi rezultati: apSaubams endocervikala uztriepes parauga analizes Aptima Combo 2 Assay
rezultats / pozitivs endocervikala uztriepes parauga analizes APTIMA GC Assay rezultats.

+/+ = pozitivs endocervikala uztriepes parauga analizes AC2 Assay rezultats / pozitivs endocervikala uztriepes parauga
analizes AGC Assay rezultats.

+/— = pozitivs endocervikala uztriepes parauga analizes AC2 Assay rezultats / negativs endocervikala uztriepes parauga
analizes AGC Assay rezultats.

—/+ = negativs endocervikala uztriepes parauga analizes AC2 Assay rezultats / pozitivs endocervikala uztriepes parauga
analizes AGC Assay rezultats.

—/- = negativs endocervikala uztriepes parauga analizes AC2 Assay rezultats / negativs endocervikala uztriepes parauga
analizes AGC Assay rezultats.
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Neisseria gonorrhoeae analize sieviesu infekcijas statusa noteikSanai
.tabula 11a: Endocervikalais uztriepes paraugs un urina paraugs

. . . NAAT Kultira Aptima Combo 2 Assay Simptomu statuss
Pacienta infekcijas
statuss su SEU SEU su SEU A Bez
simpt. simpt.
Inficéts . l\_lav. + + + + 1 1
piemérojams
Inficéts - - + - _ 0 1
Inficéts - + + - + 5 2
Inficéts - + + + + 9 2
Inficéts + ) N_a\{ + + + 1 0
piemérojams
Inficéts + - + + + 3 1
Inficéts + + . l\_lav' + + 0 1
piemérojams
Inficéts + + - + + 11 2
Inficéts + + + - + 2 1
Inficéts + + + + + 62 21
Nav inficéts - - - - . l\_lav. 2 3
piemérojams
Nav inficéts - - - - - 768 559
Nav inficéts - - - R + 12 2
Nav inficéts - - - + - 4 3
Nav inficéts - - - + + 3 0
Kopa 883 599

SU = sievieSu urina paraugs; SEU = sievieSu endocervikalais uztriepes paraugs.
,NP” nozimé, ka paraugs nav ieglts vai nav pieejams testéSanai.
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.tabula 11b: Pacienta nemtu un medicinas darbinieka nemtu vaginalo uztriepes paraugu analize

Pacienta infekcii NAAT 1 NAAT 2 Aptima Combo 2 Assay  Simptomu statuss
acienta infekcijas -
Kopa
statuss SEU su SEU su PNU MNU Ar Bez
simpt.  simpt.
Inficéts + + + + + + 44 15 59
Inficéts + + + + + - 1 0 1
Inficéts + + + + . l\favl + 0 1 1
piemérojams
Inficéts + - + + + + 2 2 4
Inficéts + . ’\_lav. + + + + 1 0 1
piemérojams
Inficéts - + + + + + 1 1 2
Inficéts - - + + + + 1 1 2
Inficéts + + + - + + 1 0 1
Inficéts + - + - + + 1 1 2
Inficéts + - + - + - 1 0 1
Inficéts + + - + + + 1 0 1
Inficéts - + - + + + 0 1 1
Inficéts - + - + + - 0 1 1
Inficéts + + - - - + 1 0 1
Nav inficéts - - + - - - 5 1 6
Nav inficéts - - - + - - 1 0 1
Nav inficéts + - - - + + 1 0 1
Nav inficéts + - - - - - 5 2 7
Nav inficéts - + - - + + 0 1 1
Nav inficéts - + - - - - 2 1 3
Nav inficéts - - - - + + 2 0 2
Nav inficéts - - - - + - 1 1 2
Nav inficéts - - - - - + 2 2 4
Nav inficéts - - - - - - 698 577 1275
Nav inficéts - - - - - . l\_la\{ 0 2 2
piemérojams
Nav inficéts - - - - - = 2 0 2
Nav inficats - - - - _ Nav - 15 9 24
piemérojams
Nav inficats - - - - _ Nav _ Nav 1 0 1
piemérojams piemérojams
Nav inficats - _ Nav - - - - 2 2 4
piemérojams
Nav inficéts - . l\_lav. - - . l\_lavl - 0 1 1
piemérojams piemérojams
Nav inficéts - = - - - - " 10 21
Nav inficéts - = - - - . l\_lav. 0 1 1
piemérojams
Nav inficéts = - - - - - 1 1 2
Nav inficéts - - - . I\_lav. - - 0 1 1
piemérojams
Nav inficats - - _ Nav - - - 5 4 9
piemérojams
Nav inficéts - - = - - - 1 1 2
Kopa 810 640 1450

SEU = sievieSu endocervikalais uztriepes paraugs; SU = sievieSu urina paraugs; PNU = pacienta bez simptomiem nemts
vaginalais uztriepes paraugs; MNU = medicinas darbinieka nemts vaginalais uztriepes paraugs; ,NP” nozimé&, ka paraugs nav
ieglts vai nav pieejams testéSanai. Vienadibas zime (=) apzZimé apSaubamus atkartotas testéSanas rezultatus.
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N. gonorrhoeae analize sievieSu infekcijas statusa noteikSanai
.tabula 11c: PreservCyt Solution Skidro Pap paraugu kliniska pétijuma
pacientu infekcijas statusa rezultati attieciba uz N. gonorrhoeae

Pacienta infekcijas

Endocervikala uztriepes

parauga rezultats

Simptomu statuss

statuss
AC2 AGC Ar simpt. Bez simpt.
Inficéts + + 7 6
Nav inficéts = + 0 1
Nav inficéts - + 0 5
Nav inficéts - - 352 1276
Kopa 359 1288

N. gonorrhoeae analize virieSu infekcijas statusa noteikSanai

.tabula 12: Uretras uztriepes paraugs un urina paraugs

Pacienta infekcijas NAAT 1 Kultira Aptima Combo 2 Assay Simptomu statuss
statuss VU vuu vuu VU VUuU Arsimpt.  Bez simpt.
Inficats _ Nav + + + 1 0
piemérojams
Inficats - _ Nav " _ Nav " 0 1
piemérojams piemérojams
Inficats - _ Nav " " ¥ 1 0
piemérojams
Inficéts - - + - - 0
Inficéts - + + + + 4
Inficéts + _ Nav + _ Nav + 0 1
piemérojams piemérojams
Inficéts + _ Nav + + _ Nav 8 0
piemérojams piemérojams
Inficats + _ Nav + + - 1 0
piemérojams
Inficats + _ Nav + + + 50 1
piemérojams
Inficéts + - + + + 4 1
Inficéts + + _ Nav + + 1 0
piemérojams
Inficéts + + - + + 11
Inficéts + + + - - 1
Inficéts + + + - + 3
Inficats " ¥ " " _ Nav 1 0
piemérojams
Inficéts + + + + + 229 9
Nav inficéts - - - . l\_la\{ - 0 1
piemérojams
Nav inficéts - - - ) l\_la\{ + 0 1
piemérojams
Nav inficéts - - - - ) l\_lav. 17 9
piemérojams
Nav inficéts - - - - - 411 349
Nav inficéts - - - - + 5 10
Nav inficéts - - - + - 1
Nav inficéts - - - + + 0 1
Kopa 750 387

VU = virieSu urina paraugs; VUU = virieSu

uretras uztriepes paraugs; NP = paraugs nav iegits vai nav pieejams testéSanai.
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Aptima kontrolmaterialu RLU sadalijums

Kontrolmaterialu Aptima Positive Control, GC/Negative Control, CT un Aptima Positive
Control, CT/Negative Control, GC RLU vértibu sadalijums visos klinisko paraugu pétijumu
laika veiktajos analizes Aptima Combo 2 Assay izpildes ciklos ir noradits Seit: Tabula 13.

.tabula 13: Aptima Combo 2 Assay kontrolmaterialu kopéjas RLU vértibas sadalljums
Kopéja RLU vértiba (x1000)

Endocervikalo uztriepes,

Vadiba Statistikas dati yirie3u uretras uztriepes Vaginalo uztriepes  PreservCyt Skidro
un urina paraugu parauqu_.kllnlskals ) I?ap ;_)ara_ugu

Kliniskais pétijums pétijums kliniskais pétijums
Maksimalais 1572 1996 1747
75. procentile 1160 1279 1264
Positive Control, CT/Negative Control, GC  Vidus vértiba 1063 1135 1165
25. procentile 996 933 1024
Minimalais 274 174 494
Maksimalais 1359 1420 1438
75. procentile 1202 1255 1288
Positive Control, GC/Negative Control, CT  Vidus vértiba 1093 1169 1201
25. procentile 989 1084 1099
Minimalais 167 249 166

Precizitates pétijums

Trijos centros tika veikti precizitates testi, lai novértétu atkartojamibu un reproducéjamibu.
Precizitates pétijumi tika veikti endocervikalo uztriepes, virieSu uretras uztriepes un urina
paraugu kliniska pétijuma ietvaros un PreservCyt Solution Skidro Pap paraugu klniska
pétijuma ietvaros. Pirma pétijuma veikSanai katram centram tika nodroSinati tris identiski

13 paraugu paneli, kas saturéja no 0 [1dz 500 fg CT rRNS, no 0 Iidz 25 000 fg GC rRNS vai
CT un GC rRNS kombinaciju. TestéSana tika veikta tris dienas, katru dienu izmantojot citu
analizes komplekta partiju. Visparigas RLU vértibas viena izpildes cikla, daZzados izpildes
ciklos un dazados centros apraksto$as statistikas kopsavilkums ir sniegts Seit: Tabula 14a.

Otraja precizitates pétijuma tika noteikta reproducéjamiba, izmantojot 12 elementu paneli,
kas tika izveidots, ievadot Skiduma PreservCyt Solution no 0 Iidz 2000 fg CT katrai analizei
un no 0 [1dz 5000 fg GC rRNS katrai analizei un iepildot 1,0 ml alikvoti komplekta Aptima
Specimen Transfer Kit paraugu nemsanas mégené. Divi (2) operatori katra no trijiem
centriem veica vienu izpildes ciklu diena katra no trijam dienam — kopa katrs operators veica
tris derigus izpildes ciklus. TestéSana tika veikta, izmantojot vienu analizes komplektu partiju.
ST precizitates pétijuma rezultati ir apkopoti Seit: Tabula 14b.

Abos pétijumos reproducéjamiba tika noteikta, ievadot atbilstoSaja transportéSanas vidé
(STM, PreservCyt Solution) rRNS. Nav noteikta mérka mikroorganismu saturoSu uztriepes,
urina vai PreservCyt Solution Skidro Pap klinisko paraugu testéSanas reproducéjamiba.
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.tabula 14a: Uztriepes parauga transportésanas vide

Videja RLU Sérijas ietvaros Starpseériju ievados Dazados centros

Panela elements N veértiba
(x1000) SN (RLU) VK (%) SN (RLU) VK (%) SN (RLU) VK (%)

CT uztriepes

54 1055 76 588 7.3 83 711 7.9 150332 14,2
paraugs
Diviuztriepes ., 2338 93 449 4,0 90 317 3,9 142 898 6,1
paraugi
Augsts Divi urt
viurina - gy 2281 91487 4,0 106 715 47 152747 6,7
paraugi
GC uztriepes
54 1265 30 561 24 55 642 44 34413 2,7
paraugs
CT uztriepes 1001 69 831 7,0 77 701 7.8 159774 16,0
paraugs
Vidgjs  Diviuztriepes o, 2241 152377 68 58 353 2,6 139983 6,2
paraugi
GC uztriepes
54 1249 35 142 2.8 60 638 4.9 46 364 37
paraugs
CT uztriepes
54 1013 61795 6,1 90 906 9,0 131207 13,0
paraugs
Diviuztriepes ., 2085 286034 13,7 161 764 78 58 837 2,8
paraugi
Zems DIVl urt
viurina - gy 2201 95 705 43 118 760 54 106 802 4,9
paraugi
GC uztriepes
54 1177 42478 36 69 821 5.9 29 836 25
paraugs
i Uztriepe 54 7 1301 18,3 2311 325 1901 26,8
Negativs —
Urins 54 7 861 12,0 2299 32,1 1994 27,9

*Divi panela elementiem ar pozitiviem rezultatiem saturéja gan CT, gan GC rRNS.

.tabula 14b: PreservCyt Solution

Koncentr_acua Videja Sérijas ietvaros Starpsériju ievados Dazados centros Dazadi operatori
(fg/analize) RLU
—— N Atbilstiba . _
T ac vértiba SN VK SN VK SN VK SN VK
(x1000)  (x1000) (%) (x1000) (%) (x1000) (%) (x1000) (%)
0 0 162 97.5% 9,7 316 NV 34  Nav 64 Nav a7 Nav
piemérojams piemérojams piemérojams piemérojams
0 5000 54 963% 1296 146 1,3 54,8 42 0,0 0,0 0,0 0,0
2000 0 54 100% 1140 54,1 47 79,8 7.0 101 8,9 24 0,2
2000 5000 54 100 % 2345 79,6 3,4 78,0 33 94,7 4,0 37,9 1,6
0 250 54 100 % 953 14 12,0 0,0 0,0 161 16,9 90,7 9,5
5 0 54 100% 971 58,3 6,0 71,7 7.4 22,8 2,4 85,0 8,8
1000 2500 54 100 % 2294 114 5,0 88,9 3,9 153 6,7 0,0 0,0
100 250 54 981% 1911 139 7.3 130 6,8 348 18,2 39,7 2.1
5 5000 54 100 % 2136 13 53 130 6,1 98,8 46 166 7.8
2000 250 54 96,3% 2044 138 6,7 169 8,3 360 17,6 26,9 13

RLU = relativas gaismas vienibas (Relative Light Units); SN = standartnovirze; VK = variacijas koeficients; N/A nozimé, ka
paraugs Nav piemérojams uz panela elementiem ar negativu rezultatu.
Paraugi, kuru rezultati bija nesakritigi vai apSaubami, tika ietverti signala mainibas analizé.

Ja VK un SN vértibas ir vienadas ar 0,0, tas nozimé, ka $1 iemesla izraisita mainiba ir |oti maza salidzinajuma ar citiem variaciju
iemesliem.
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DTS Systems analitiska veiktspéja

Informaciju par sistémas Tigris DTS System specifisko analitisko veiktspéju skatiet sadalu
Tigris DTS System analitiska veiktspéja, kas seko sadalai Tigris DTS System klinisko
paraugu rezultatu atbilstiba.

Informaciju par sistémai Panther System specifisko analitisko veiktspéju skatiet sadala
Panther System analitiska veiktspéja.

Analitiska jutiba
Chlamydia trachomatis noteikSanas analitiska jutiba (noteikSanas robezlimenis) tika noteikts,
tiesi salidzinot CT mikroorganismu at$kaidijumu $anu kultdra un analizé. Sai analizei
noradita analitiska jutiba ir viena ietverSanas vieniba (IFU — Inclusion-Forming Unit) viena
analizé (7,25 IFU vienam uztriepes paraugam, 5,0 IFU vienam ml urina parauga, 9,75 IFU
vienam ml PreservCyt Solution Skidra Pap parauga) visiem 15 CT serotipiem (A, B, Ba, C, D,
E, F, G H,I J, K L1, L2 un L3). Tacu visu testét serotipu atSkaidijumiem, kuru jutiba bija
mazaka neka 1,0 IFU viena analizei, tika iegati pozitivi analizes Aptima Combo 2 Assay
rezultati.

Neisseria gonorrhoeae noteikS8anas analitiska jutiba tika noteikta, tiesi salidzinot 57 dazadu
kiTnisko izolatu atSkaidijumus kultdra un analizé Aptima Combo 2 Assay ar uztriepes un urina
paraugiem un 20 kliniskos izolatus ar PreservCyt Solution Skidrajiem Pap paraugiem.
Analizei noradita analitiska jutiba ir 50 SUnas viena analizé (362 Sunas vienam uztriepes
paraugam, 250 Sdnas vienam ml urina parauga, 488 Sunas vienam ml PreservCyt Solution
Skidra Pap parauga). TaCu visiem testétajiem celmiem, kuru jutiba bija mazaka neka

50 Sdnas viena analize, tika ieguti pozitivi rezultati.

Analitiska specifika

Kopa, izmantojot analizi Aptima Combo 2 Assay, divos centros tika analizéti

198 mikroorganismi. Sakotnéja pétijuma bija ietverti 154 kultiras 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.

Sakotnéja pétijuma visi mikroorganismi, iznemot C. psittaci, C. pneumoniaeun virusus, tika
testéti ar jutibu 1,0 x 10° SGnas viena analizei gan uztriepes, gan urina parauga
transportéSanas vidé. 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* TCID50
viena analiz€; (b) 16. tipa cilvéku papilomas viruss: 2,9 x 10° DNS kopijas viena analizé;

(c) citomegaloviruss: 4,8 x 10° inficétas Sdnu kultdras Slnas viena analizé.

Otraja pétijuma visi mikroorganismi tika pétiti vidé STM. Visi izolati, kas nebija virusu izolati,
tika testéti ar jutibu 1,0 x 10° CFU/ml, iznemot Bacteriodes oralis, Fusobacterium necrophorum
un Peptostreptococcus micros, kas tika testéti ar jutibu 1,0 x 10° RNS kopijas/ml. Virusi tika
testéti ar jutibu 1,0 x 10° TCIDso/ml, iznemot Il grupas norovirusus, kas tika testéti ar jutibu
1,0 x 10° TCIDso/ml, 68. tipa enteroirusus, kas tika testéti ar jutibu 1,0 x 10* TCIDso/ml, un
influenza virusus, kas tika testéti ar jutibu 2,0 x 10° TCID50/ml. Tikai CT un GC paraugiem
tika iegati pozitivi rezultati, izmantojot analizi Aptima Combo 2 Assay. Pirmaja pétijuma
testéto mikroorganismu saraksts ir redzams Seit: Tabula 15, bet otraja pétijuma testéto
mikroorganismu saraksts ir redzams Seit: Tabula 16.
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.tabula 15: Analitiska specifika

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
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 analizi Aptima Combo 2 Assay testéto mikroorganismu rezultati bija negativi, pamatojoties uz kinétiska profila veidu un

RLU vértibu.

Aptima Combo 2 Assay 70

502183LV Red. 004



Aptima Combo 2"

DTS Systems analitiska veiktspéja

.tabula 16: 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

Clostridium 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 grupa

Koksaki viruss

Legionella jordanis

Veillonella parvula

Ehoviruss

Legionella micdadei

Traucéjosas vielas

Uztriepes un PreservCyt Solution Skidrie Pap paraugi tika atseviki papildinati ar $adam

traucéjosam vielam: 10 % asins, kontracepcijas zeleja, spermicidi, mitrinatajs, prethemoroidu
anestézijas Iidzeklis, kermena ella, pulveris, pretsénites kréms, vaginalie lubrikanti, sievieSu
higiénas aerosols un leikoctti (1,0 x 10° $Gnas/ml). Urina paraugi tika atseviSki papildinati ar
§adam traucéjosam vielam: 30 % asins, urina analtti, proteins, glikoze, ketoni, bilirubins,
nitrats, urobilinogéns, pH 4 (skabs), pH 9 (sarmains), leikociti (1,0 x 10° $tnas/ml), $tnu
paliekas, vitamini, mineralvielas, acetaminoféns, aspirins un ibuproféns. Visam vielam tika
testéti iespéjamie analizes traucéjumi CT un GC klatbdtné un gadijuma, ja to nav, ar

rRNS aptuveno ekvivalentu 1,0 CT IFU viena analizé (5 fg viena analizé) un 50 GC Sinas
viena analizé (250 fg viena analizeé). rRNS ekvivalenti tika aprékinati, pamatojoties uz
genoma lielumu un aptuveno DNS un RNS attiecibu viena katra mikroorganisma $ana.

Netika konstatéts, ka kada no testétajam vielam rada traucéjumus. Netika konstatéta nekada
analizes Aptima Combo 2 Assay inhibicija vai amplifikacija.

Atjaunosana

Escherichia coli un Gardnerella vaginalis (2,4 x 10° $nas viena analizé), ka ar1 Lactobacillus
acidophilus, Gardnerella vaginalis, Bacteroides ureolyticus un Staphylococcus epidermis
(1,0 x 10° SGnas viena analiz€) tika pievienoti paraugiem ar rRNS ekvivalentu aptuveni

1,0 CT IFU (5 fg) un 50 GC $inas (250 fg). So mikroorganismu pievieno$ana neietekméja
amplifikaciju un CT vai GC rRNS noteik§anu, izmantojot analizi Aptima Combo 2 Assay.

Paraugu stabilitates pétijumi

A. Endocervikalie uztriepes paraugi

Dati, kas tika izmantoti, lai noteiktu ieteicamos endocervikalo uztriepes paraugu sttisanas
un glabasanas apstak|us, tika iegtti, izmantojot apvienotos paraugus ar negativu
rezultatu. Pieci apvienotie paraugi tika papildinati ar CT un GC mikroorganismiem,
iegUstot beigu koncentraciju attiecigi 10 IFU un 100 CFU viena reakcija. Papildinatie
paraugi tika glabati —70 °C, —20 °C, 4 °C un 30 °C temperatira. Paraugi tika testéti divas
reizes 0, 20., 35., 60. un 90. diena. Visos testos tika iegiti pozitivi CT un GC klatbatnes
rezultati neatkarigi no laika un temperatiras.
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B.

C.

PreservCyt Solution Skidrie Pap paraugi

Dati, kas tika izmantoti, lai noteiktu ieteicamos PreservCyt Solution Skidro Pap paraugu
stiSanas un glabasanas apstaklus, tika iegdti, izmantojot apvienotos PreservCyt Solution
8kidros Pap paraugus ar negativu rezultatu. Cetri apvienotie paraugi tika papildinati ar CT
un GC mikroorganismiem, ieglstot beigu koncentraciju attiecigi 10 IFU un 100 CFU viena
reakcija. PreservCyt Solution Skidrie Pap paraugi tika uzglabati 30 °C temperatira

7 dienas, un péc tam 1,0 ml parauga tika ievaditi Aptima parneSanas mégené.
Papildinatie paraugi tika glabati 4 °C, 10 °C un 30 °C temperatdra. 4 °C un 10 °C
temperatira glabatie paraugi tika testéti divas reizes 0, 6., 13., 26., 30. un 36. diena.
30 °C temperatira glabatie paraugi tika testéti divas reizes 0, 5., 8., 14. un 17. diena.
Cetras papildinato PreservCyt Solution $kidro Pap paraugu kopas tika iepilditas Aptima
parneses mégenés, 14 dienas glabatas 30 °C temperatira un péc tam glabatas —20 °C
vai =70 °C temperatiird. Gan —-20 °C, gan —70 °C temperatira glabatie paraugi tika testéti
péc 0, 30, 60, 90 un 106 uzglabasanas dienam. Visos testos tika iegati pozitivi CT un
GC klatbatnes rezultati neatkarigi no laika un temperatiras.

Vaginalie uztriepes paraugi

Dati, kas tika izmantoti, lai noteiktu ieteicamos vaginalo uztriepes paraugu satiSanas un
glabasanas apstaklus, tika iegti, izmantojot apvienotos paraugus ar negativu rezultatu.
Piecpadsmit vaginalo uztriepes paraugu kopas tika papildinatas ar CT un

GC mikroorganismiem, iegtstot beigu koncentraciju attiecigi 1,0 IFU un 50 CFU viena
reakcija. Papildinatie paraugi tika glabati —70 °C, —20 °C, 4 °C un 30 °C temperatdra.
Paraugi tika testéti, izmantojot vienu alikvoti, 0, 20., 36., 73. un 114. diena. Visos testos
tika iegti pozitivi CT un GC klatbdtnes rezultati neatkarigi no laika un temperatiras.

Urtna paraugi

Dati, kas tika izmantoti, lai noteiktu ieteicamos urina paraugu sitiSanas un glabasanas
apstak|us, tika ieguti, izmantojot desmit sievieSu un desmit virieSu urina paraugus ar
negativu rezultatu. Urina paraugi tika papildinati ar CT un GC mikroorganismiem, iegUstot
beigu koncentraciju attiecigi 10 IFU un 100 CFU viena reakcija. Divas papildinato urina
paraugu kopas tika glabatas 4 °C un 30 °C temperatiira 24 stundas un péc tam tika
pievienotas urina transportéSanas videi (Urine Transport Media — UTM). P&éc tam abas
UTM paraugu kopas tika glabatas 4 °C un 30 °C temperatira un testétas tris reizes 0, 1.,
5., 20., un 35. diena. Visiem urina paraugiem, kas pirms pievienoSanas UTM tika glabati
4 °C temperatira, tika iegati pozitivi CT un GC klatbdtnes rezultati. Visiem urina
paraugiem, kas pirms pievienodanas UTM tika uzglabati 30 °C temperatira, tika iegati
pozitivi CT klatbutnes rezultati, un 95 % no viesiem paraugiem 35. diena tika iegti
pozitivi GC klatbatnes rezultati. Tie pasi paraugi tika testéti péc 116 dienas ilgas
glabasanas —20 °C un —70 °C. Visiem paraugiem tika ieguti pozitivi CT un GC klatbatnes
rezultati neatkarigi no uzglabasanas apstakliem.

Papildu sasaldéto (—20 °C) paraugu stabilitates pétijums

Dati, kas tika izmantoti, lai noteiktu endocervikalo uztriepes, uretras uztriepes, vaginalo
uztriepes, sievieSu urina, virieSu urina un PreservCyt Solution Skidro Pap paraugu
ieteicamos glabasanas apstaklus —20 °C, tika iegati, izmantojot 90 katra veida paraugus
ar negativiem rezultatiem. 30 no Siem paraugiem tika papildinati ar CT un

GC mikroorganismiem, iegustot koncentraciju attiecigi 1,0 IFU un 50 CFU viena reakcija,
30 paraugi tika papildinati, iegtstot koncentraciju attiecigi 0,1 IFU un 5 CFU viena
reakcija, un 30 paraugi netika papildinati. Paraugi tika glabati —20 °C temperatira un tika
testéti 0, 200. un 400. diena. Visi paraugi atbilda apstiprinadanas kritérijam, nodroSinot
95 % atbilstibu paredzamajiem rezultatiem.
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Tigris DTS System klinisko paraugu rezultatu atbilstiba

Tigris DTS System rezultatu atbilstiba

Ar pilntba automatizéto sistému Tigris DTS System un daléji automatizéto sistému

DTS Systems ieglto Aptima Combo 2 Assay (analize) rezultatu atbilstiba tika novértéta,
testéjot endocervikalos uztriepes, viriedu uretras uztriepes, sievieSu un virieSu urina,
vaginalos uztriepes un PreservCyt Solution Skidros Pap paraugus. Katrs kliniskais paraugs
tika atseviski testéts, izmantojot analizi Aptima Combo 2 Assay (analize), gan sistema
Tigris DTS System, gan DTS Systems uznémuma Hologic medicinas centra.

Klinisko paraugu rezultatu atbilstibas pétijums — endocervikalie uztriepes, virieSu
uretras uztriepes un sievieSu un virieSu urina paraugi

Pétijumam septinos medicinas centros dazadas atrasanas vietas ar CT un GC slimibas
prevalenci no zemas I1dz augstai tika registréti viriesi un sievietes, kas apmekléja STS,
neatliekamas apripes, veselibas aizsardzibas un gimenes plano$anas medicinas iestades.
Klinisko paraugu rezultatu atbilstibas pétijuma tika novértéta abu sistému rezultatu atbilstiba,
izmantojot no 485 virieSiem un 576 sievietém iegltus uztriepes un urina paraugus. Nelielai
dalai no 1991 testéta parauga sistema Tigris DTS Systm (20, 1,0 %) un DTS Systems
(sisttmas) (14, 0,7 %) sakotnéji tika ieguti nederigi vai apSaubami CT vai GC klatbatnes
rezultati. Péc atkartotas testéSanas sistema Tigris DTS System diviem (2) paraugiem tika
ieglti apSaubami GC klatbitnes rezultati, kas nav ietverti atbilstibas ekvivalences aprékinos.
Tika aprékinata vispariga rezultatu atbilstiba procentos, ka art pozitivo un negativo rezultatu
atbilstiba procentos. Paraugi, kuriem sistemas DTS Systems un Tigris DTS System tika iegati
dazadi rezultati, tika testéti, izmantojot CT un GC noteikSanas TMA amplifikacijas analizes —
nukleinskabju amplifikacijas testus (nucleic acid amplification test — NAAT), kuru mérka CT
vai GC rRNS sekvences atSkiras no analizes Aptima Combo 2 Assay (analize) mérka
sekvencém. Aptima Combo 2 Assay (analize) paraugi, kuriem sistéma Tigris DTS System un
DTS Systems (sistémas) tika iegiti dazadi rezultati, tika arT atkartoti testéti, izmantojot DTS
Systems (sistémas).

Tabulas 17 un 18 ir noradtta visu sistéma Tigris DTS System un DTS Systems (sistémas)
ieglto uztriepes un urina paraugu (attiecigi) testu rezultatu paru vispariga atbilstiba
procentos. Uztriepes paraugu vispariga rezultatu atbilstiba bija 98,3 %, bet urina paraugu —
99,2 %. Informaciju par Aptima Combo 2 aptuvenajiem veiktspéjas raksturlielumiem, testé&jot
endocervikalos uztriepes, virieSu uretras uztriepes un sievieSu un virieSu urina paraugus
sisttma DTS Systems, skatiet Seit: Tabulas 5a un 9a. Nemot véra rezultatu atbilstibas
pétijuma rezultatus, sistémas Tigris DTS System endocervikalo uztriepes, virieSu uretras
uztriepes un sievieSu un virieSu urina paraugu testéSanas aptuvenie kliniskas veiktspéjas
raksturlielumi ir Tdzigi.

Klinisko paraugu rezultatu atbilstibas pétijums — vaginalie uztriepes un PreservCyt
Solution skidrie Pap paraugi

Vaginalie uztriepes paraugi un PreservCyt Solution Skidrie Pap paraugi tika iegdti no
sievietém, kas apmekliéja veselibas aizsardzibas un dzemdniecibas / ginekologijas medicinas
iestades. Vaginalie uztriepes paraugi tika uzreiz nosatiti uznémumam Hologic testéSanai,
taCu PreservCyt Solution 8kidrie Pap paraugi pirms nosuatidanas tika apstradati

2 citopatalogijas laboratorijas. Hologic medicinas centra vaginalie uztriepes paraugi un
PreservCyt Solution Skidrie Pap paraugi vispirms tika atlastti, izmantojot analizi Aptima
Combo 2 Assay (analize) sistema DTS Systems. Paraugi, kuru sistéma DTS Systems iegitie
beigu rezultati bija nederigi vai apSaubami, netika atlasiti turpmakai testéSanai sistema
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Tigris DTS System. Aptima Combo 2 Assay (analize) paraugi ar pozitivu rezultatu un Aptima
Combo 2 Assay (analize) paraugu ar negativu rezultatu apakskopa tika atlastti salidzindjuma
testéSanai sistema Tigris DTS System. Abas sistemas tika testéti no 181 sievietes ieguti
simtu septindesmit (170) vaginalie uztriepes paraugi un 170 PreservCyt Solution Skidrie Pap
paraugi. Lielaka dala salidzinajuma testéSanai atlasito paraugu (110 vaginalie uztriepes
paraugi un 107 PreservCyt Solution Skidrie Pap paraugi) bija ieglti no sievietém ar
simptomiem. Tika sakti septinpadsmit (17) darbu saraksti: 13 (76,5 %) bija derigi un 4

(23,5 %) bija nederigi, jo ar instruments noteica augstus ar luminometru iegitos fona
mérijumu rezultatus. Instrumenta 1. un 2. noteikSanas stiprinajums bija valigs, kas varéja
izraistt gaisa iepli$anu caurulés vai nepareiza noteik§anas reagenta daudzuma injicéSanu.
So darbu sarakstu atkartotas testé$anas rezultati bija derigi. Nevienam no 340 testétajiem
paraugiem sistéma Tigris DTS System netika ieglts nederigs vai apSaubams sakotnéjais
testéSanas rezultats.

Tabulas 19 un 20 ir noradita visu sistémas Tigris DTS System un DTS Systems ieguto
vaginalo uztriepes paraugu un PreservCyt Solution $kidro Pap paraugu (attiecigi) testéSanas
rezultdtu paru CT un GC noteik§anas vispariga atbilstiba procentos. Vaginalo uztriepes
paraugu un PreservCyt Solution S§kidro Pap paraug vispariga rezultatu atbilstiba bija attiecigi
98,2 % un 98,2 %. Tabulas 5b, 5¢, 9b un 9c ir sniegta informacija par Aptima Combo 2 Assay
(analize) aptuvenajiem veiktspéjas raksturlielumiem, testéjot vaginalos uztriepes paraugus un
PreservCyt Solution Skidros Pap paraugus sistéma DTS Systems. Nemot véra rezultatu
atbilstibas pétijuma rezultatus, sistémas Tigris DTS System vaginalo uztriepes paraugu un
PreservCyt Solution $kidro Pap paraugu testéSanas aptuvenie kliniskas veiktspéjas
raksturlielumi ir [Tdz1gi.

CT/GC klinisko panelu rezultatu atbilstibas pétijjums — endocervikalie uztriepes, virieSu
uretras uztriepes un sievieSu un virieSu urina paraugi

CT/GC klinisko panelu rezultatu atbilstibas pétijuma tika novértéta abu sistému rezultatu
atbilstiba, izmantojot 13 uznémuma Hologic sagatavotus CT/GC kliniskos panelus, kuros
CT koncentracija bija no 0 Iidz 2500 ietverSanas vienibam (IFU)/ml un/vai GC koncentracija
bija no 0 Itdz 125 000 koloniju veidoSanas vienibu (Colony Forming Units — CFU)/ml.
CT/GC Kliniskie paneli tika izveidoti no uztriepes un urina paraugiem, kas tika nemti no
222 virieSiem un 117 sievietém, kuri bija atziti par neinficétiem, pamatojoties uz negativu
Aptima Combo 2 Assay (analize) uztriepes un urina paraugu rezultatu sisttma DTS Systems
(sistemas). Katrs no 13 CT/GC paneliem sastavéja no 5 katra parauga veida (endocervikala
uztriepes, viriedu uretras uztriepes, sieviedu urina un virieSu urina) atkartojumiem — katra
panell kopa bija 20 atkartojumi.

Tabula 21 ir noradita sistému Tigris DTS System un DTS Systems (sistémas) rezultatu
atbilstiba procentos un paredzamie CT un GC noteikSanas rezultati katram no 13 CT/

GC paneliem. Tika izmantotas koncentracijas no 10 reizes mazakas Iidz 1000 reizes lielakai
neka noraditais Aptima Combo 2 Assay (analize) CT un GC noteikS8anas analitiskais
ierobezojums attiecigi 1 IFU viena analizé un 50 CFU viena analizé GC. Tabula 21 ir noradita
ari sistémas Tigris DTS System un DTS Systems (sistémas) iegito CT/GC pane|u rezultatu
vispariga atbilstiba procentos (99,3 %). CT un GC panelu pozitivo un negativo rezultatu
atbilstiba ir attiecigi noradita Seit: Tabulas 22 un 23. Uztriepes un urina panelu CT noteikS8anas
pozitivo rezultatu atbilstiba bija attiecigi 100 % un 96,2 %, bet GC noteik8anas pozitivo
rezultatu atbilstiba abiem paraugu veidiem bija 100 %. Uztriepes un urina paneju

CT noteik8anas negativo rezultatu atbilstiba bija attiecigi 100 % un 98,0 %, bet GC noteik§anas
negativo rezultatu atbilstiba abiem paraugu veidiem bija 100 %. Trim no 5 sievieSu urina
panela atkartojumiem, kuru koncentracija bija par vienu limeni zemaka neka noradita Aptima
Combo 2 Assay (analize) CT noteikS8anas analitiska jutiba 1 IFU viena analize, sistema

Tigris System tika ieglts rezultats CT—. Vienam no 5 sievieSu urina panela atkartojumiem no
cita panela sistema DTS Systems (sistémas) tika ieguts rezultats CT—.
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.tabula 17: Klinisko paraugu rezultatu atbilstibas pétijjums: endocervikalo un virieSu uretras uztriepes
paraugu rezultati’

L DTS Systems (sistemas)
Tigris DTS System

Kopa
CT+/GC+ CT+/GC- CT-IGC+ CT-IGC-

CT+/GC+ 30 0 0 0 30
CT+/GC- 0 108 0 20 110

CT-IGC+ 12 0 67 0 68
CT-/IGC— 0 120 2 796 810
Kopa 31 120 69 798 1018
Atb"s(t;%ao/‘z?f)e”tc’s 96,8 % (83,3-99,9) 90,0 % (83,2-94,7) 97,1 % (89,9-99,6) 99,7 % (99,1-100) Nav

piemérojams

Vispariga atbilstiba procentos (95 % TI): 98,3 % (97,3-99,0)

+ apzimé pozitivu rezultatu, — apzimé negativu rezultatu, n/a = nav piemeérojams.

' Dati nav noraditi: divu paraugu testéSanas rezultati sisttmas Tigris DTS System un DTS Systems (sistémas) bija
CT-/GC apSaubams. Viena parauga testé$anas rezultats sisttma Tigris DTS System bija CT—/GC—, bet sisttma DTS
Systems (sistémas) rezultats bija CT—/GC apSaubams. ST parauga atkartotas Aptima Combo 2 Assay (analize)
testéSanas rezultats sistéma DTS Systems (sistémas) bija CT-/GC-. Turklat parauga testéSanas rezultats, izmantojot
alternativo TMA amplifikacijas analizi, bija GC-.

? Vieniga parauga atkartotas testéSanas rezultats sisttma DTS Systems (sistémas) bija CT+/GC+, bet, izmantojot
alternativo TMA amplifikacijas analizi, rezultats bija CT+.

* 11 no 12 paraugiem tika testéti atkartoti. 11 no 11 paraugu atkartotas Aptima Combo 2 Assay (analize) testéSanas
rezultati sisttma DTS Systems (sistémas) bija CT-/GC-. 9 no 11 paraugiem tika iegats rezultats CT—, izmantojot
alternativo TMA amplifikacijas analizi, un 2 no 11 paraugiem tika iegdts rezultats CT+.

42 no 2 paraugu atkartotas Aptima Combo 2 Assay (analize) testéSanas rezultati sisttma DTS Systems (sistémas) bija
CT-/GC-, bet, izmantojot alternativo TMA amplifikacijas analizi, rezultati bija GC-.

® 2 no 2 paraugu atkartotds Aptima Combo 2 Assay (analize) testé$anas rezultati sisttma DTS Systems (sistémas) bija
CT-/GC—, bet, izmantojot alternativo TMA amplifikacijas analzi, rezultati bija CT-.

.tabula 18: Klinisko paraugu rezultatu atbilstibas pétijums: SievieSu un virieSu urina paraugu rezultati

DTS Systems (sistémas)
Tigris DTS System

Kopa
CT+IGC+ CT+/GC- CT-IGC+ CT-IGC-

CT+GC+ 32 0 0 0 32
CT+GC- 0 100 0 T 101
CT-IGC+ 0 0 52 0 52
CT-IGC— 0 Y 1 776 785
Kopa 32 108 53 777 970
Atb”s(t;%ao/‘:r?%e”tos 100 % (89,1-100) 92,6 % (85,9-96,7) 98,1 % (89,9-100) 99,9 % (99,3-100) Nav

piemérojams

Vispariga atbilstiba procentos (95 % Tl): 99,2 % (98,1-99,5)

+ apzimé pozitivu rezultatu, — apzimé negativu rezultatu, n/a = nav piemeérojams.

' 7 no 8 paraugiem atkartotas Aptima Combo 2 Assay (analize) testéSanas rezultati sisttma DTS Systems (sistémas)
bija CT-/GC-, bet, izmantojot alternativo TMA amplifikacijas analzi, rezultati bija CT—.
1 no 8 paraugiem atkartotas Aptima Combo 2 Assay (analize) testéSanas rezultats sisttma DTS Systems (sistémas)
bija CT+/GC—, bet, izmantojot alternativo TMA amplifikacijas analizi, rezultats bija CT+.
? vieniga parauga atkartotas Aptima Combo 2 Assay (analize) testéSanas rezultats sisttma DTS Systems (sistémas)
bija CT-/GC-, bet, izmantojot alternativo TMA amplifikacijas analzi, rezultats bija GC-.
® vieniga parauga atkartotas Aptima Combo 2 Assay (analize) testéSanas rezultats sistéma DTS Systems (sistémas)
bija CT-/GC—, bet, izmantojot alternativo TMA amplifikacijas analizi, rezultats bija CT+.
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.tabula 19: Klinisko paraugu rezultatu atbilstibas pétijjums: Vaginalo uztriepes paraugu rezultati

DTS Systems

Tigris DTS System Kopa
CT+/GC+ CT+/GC- CT-/GC+ CT-/GC-
CT+/GC+ 26 0 0 0 26
CT+/GC- 0 44 0 2 46
CT-/GC+ 0 0 24 0 24
CT-/GC~ 0 0 1 73 74
Kopa 26 44 25 75 170
Atb”s(t;%ao/‘:?%e”t°s 100 % (86,8-100) 100 % (92,0-100) 96,0 % (79,6-99,9) 97,3 % (90,7-99,7) piemzfc;ams

Vispariga atbilstiba procentos (95 % TI): 98,2 % (94,9-99,6)

+ apzimé pozitivu rezultatu, — apzimé negativu rezultatu, n/a = nav piemérojams.

.tabula 20: Klinisko paraugu rezultatu atbilstibas pétijums: PreservCyt Solution Skidro Pap paraugu
rezultati

DTS Systems

Tigris DTS System Kopa
CT+/GC+ CT+/GC- CT-/GC+ CT-IGC-
CT+GC+ 26 0 0 0 26
CT+/GC- 0 44 0 1 45
CT-/GC+ 0 0 24 0 24
CT-/GC— 0 1 1 73 75
Kopa 26 45 25 74 170
Atbilstiba procentos 4 o, 36.8.100) 97,8 % (88,2-99.9) 96,0 % (79,6-99,9) 98,6 % (92,7-100) &V
(95 % TI) piemérojams

Vispariga atbilstiba procentos (95 % TI): 98,2 % (94,9-99,6)

+ apzimé pozitivu rezultatu, — apzimé negativu rezultatu, n/a = nav piemérojams.
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.tabula 21: CT/GC klinisko panelu rezultatu atbilstibas pétijums: atbilstiba paredzétajiem
endocervikalo uztriepes, virieSu uretras uztriepes un sieviesu un viriesu urina paraugu CT un
GC noteiksanas rezultatiem

Pane]a elementa

= i1 CT GC

Panela elements koncentracija Replikati

CT/GC CcT GC Tigris DTS Tigris DTS
IFU/mlI CFU/ml % atbilstiba % atbilstiba % atbilstiba % atbilstiba

Zemal/zema 2,5 125 20 100 100 100 100
Zemalaugsta 2,5 125 000 20 100 95° 100 100
Augsta/zema 2500 125 20 100 100 100 100
Augsta/augsta 2500 125 000 20 100 100 100 100
Loti zema/negativa 0,25° 0 20 85" 100 100 100
Zemal/negativa 2,5 0 20 100 100 100 100
Vid&ja/negativa 25 0 20 100 100 100 100
Augsta/negativa 2 500 0 20 100 100 100 100
Negativa/loti zema 0 12,5 20 100 100 100 100
Negativa/zema 0 125 20 100 100 100 100
Negativa/vidéja 0 1250 19 100 100 100 100
Negativa/augsta 0 125 000 20 100 100 100 100
Negativa/negativa 0 0 20 100 100 100 100

Vispariga sistéemu Tigris un DTS rezultatu atbilstiba procentos (95 % TI): 99,3 % (98,3-99,8)

IFU = ietverSanas vienibas, CFU = koloniju veidoSanas vienibas, Tigris % atbilstiba = sistémas Tigris rezultatu
atbilstiba paredzétajiem rezultatiem, DTS % atbilstiba = sistémas DTS rezultatu atbilstiba paredzétajiem rezultatiem.
' Uztriepes parauga mégene satur aptuveni 2,9 ml transportéSanas vides, bet urina parauga mégene satur 4,0 ml
transportéSanas vides un urina maisijuma.

2 CT koncentracija $aja CT/GC panela elementa ir par vienu limeni zemaka neka noradita Aptima Combo 2 Assay
(analize) analitiska jutiba 1 IFU viena analizé (7,25 IFU vienam uztriepes paraugam, 5 IFU/ml urina parauga).

* Vienam no 5 sievie$u urina panela atkartojumiem sisttma DTS Systems (sistémas) tika ieglts rezultats CT—.

* Trim no 5 sievieSu urin panela atkartojumiem sistéma Tigris DTS System tika iegats rezultats CT-.

.tabula 22: CT/GC klinisko panelu rezultatu atbilstibas pétijums: Endocervikalo un virieSu uretras
uztriepes panelu un sieviesu un virieSu urina panelu CT noteikSanas rezultati

DTS+ DTS+ DTS- DTS- Pozitivo rezultatu Negativo rezultatu
Paraugs N Tigris+ Tigris— Tigris+ Tigris— atbilstiba atbilstiba
n n n n (95 % TI) (95 % TI)
Uztriepe 129 80 0 0 49 100 % (95,5-100) 100 % (92,7-100)
Urins 130 76 3 12 50 96,2 % (89,3-99,2) 98,0 % (89,6-100)

+ apzimé negativu rezultatu, — apzimé pozitivu rezultatu, Tl = ticamibas intervals.

' Trim no 5 sievies$u urina panela atkartojumiem, kuru koncentracija bija par vienu lTmeni zemaka neka Aptima Combo
2 Assay (analize) noradita CT noteik§anas analitiska jutiba 1 IFU viena analizé, sistéma Tigris DTS System tika iegdts
rezultats CT—.

2 Vienam no 5 sievieSu urina panela atkartojumiem sisttma DTS Systems (sistémas) tika iegits rezultats CT-.
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.tabula 23: CT/GC klinisko panelu rezultatu atbilstibas pétijjums: Endocervikalo un virieSu uretras
uztriepes panelu un sieviesu un viriesSu urina panelu GC noteikSanas rezultati

DTS+ DTS+ DTS- DTS- Pozitivo rezultatu Negativo rezultatu
Paraugs N Tigris+ Tigris— Tigris+ Tigris— atbilstiba atbilstiba
n n n n (95 % TI) (95 % TI)
Uztriepe 129 79 0 0 50 100 % (95,4-100) 100 % (92,9-100)
Urins 130 80 0 0 50 100 % (95,5-100) 100 % (92,9-100)

+ apzimé negativu rezultatu, — apzimé pozitivu rezultatu, Tl = ticamibas intervals, Tigris = sistéma Tigris DTS.

Precizitates pétijums

Tigris DTS System precizitate (reproducéjamiba) tika novértéta viena aréja medicinas centra
un uznémuma Hologic medicinas centra. Aptima Combo 2 Assay (analize) precizitate tika
novértéta, izmantojot divas Aptima Combo 2 Assay (analize) komplektu partijas tris sistémas
Tigris DTS System divos pétijumu centros, un novértédanu veica Cetri operatori. Tabula 24 ir
noradtti RLU precizitates dati, kas ir izteikti ka vidéja vertiba, standartnovirze, variacijas
koeficients (VK) un rezultatu atbilstiba (procentos) paredzétajiem rezultatiem dazadu centru,
dazadu operatoru, dazadu partiju, dazadu izpildes ciklu un viena izpildes cikla rezultatu
mainiguma aprékinam.

Aréja centra divi operatori izpildija tris darbu sarakstus (izpildes ciklus) ar katru Aptima
Combo 2 Assay (analize) komplekta partiju viena sistéma Tigris DTS System, kopa katrs
izpildot 6 darbu sarakstus. Uznémuma Hologic centra divi operatori izpildija tris darbu
sarakstus ar katru Aptima Combo 2 Assay (analize) komplekta partiju katra no divam
sistemam Tigris DTS System, katrs kopa izpildot 12 darbu sarakstus. Tadéejadi kopa tika
izpilditi 36 darbu saraksti. Katra darbu saraksta bija ietverti seSi identiski 12 elementu
precizitates noteikSanas paneli ar CT rRNS koncentraciju no 0 Iidz 2000 fg viena analize
un/vai GC rRNS koncentraciju no 0 Ildz 2433 fg viena analizé. Katra darbu saraksta bija
ietverti sesi identiski 12 elementu precizitates noteik§anas paneli ar CT rRNS koncentraciju
no 0 [[dz 2000 fg viena analizé un/vai GC rRNS koncentraciju no 0 Iidz 5 000 fg viena
analizé. CT un GC saturoSie panelu elementi tika kategorizéti ka paneli ar zemu (5 vai
100 fg viena analizé), videju (1000 fg viena analizé) vai augstu (= 2000 fg viena analiz€)
CT koncentraciju un zemu (< 250 fg viena analize), vidéju (aptuveni 2400 fg viena analiz€)
vai augstu (5000 fg viena analizé) GC koncentraciju. Reproducéjamiba tika noteikta,
papildinot uztriepes paraugu transportésanas vidi ar rRNS. Nav noteikta mérka
mikroorganismu saturoSu uztriepes un urina paraugu testé3anas reproducé&jamiba.
Precizitate tika noteikta saskana ar NCCLS vadlinijam EP5-A (32).
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.tabula 24: Tigris DTS System precizitates dati

Konc. Sérijas ietvaros ?:Ziig:: ?)Zﬁ?:: Dazadi operatori S:Z;’;Zé;;ju
Vidéjais

cT GC RLJU % (sf'u ‘:K (IglrjU ‘fK (lgltlu ‘:K (:ltlu ‘fK (IglrjU ‘fK
N (x1000) atbilstiba x1000) (%) x1000) (%) x1000) (%) x1000) (%) x1000) (%)

Neg. Neg. 647 4 100 125 262 066 139 005 10 0,08 1,7 0,30 6.4
Neg. Augsta 215 1216 100 285 23 612 50 100 08 0 0 17,1 14
Augsta Neg. 216 1266 100 388 3,0 0 0 93,1 7.3 40,8 3,2 40,4 3,1
Augsta Augsta 210 2445 100 542 22 400 16 1103 45 28,4 1,1 52,3 2,1
Neg. Zema' 217 1132 100 303 26 610 53 0 0,0 20,7 1,8 18,5 1,6
Zema' Neg. 214 1053 100 728 6,9 1,5 0,1 738 7,0 28,5 2,7 26,9 2,5
Vidgja Vidgja 214 2429 100 488 2,0 400 16 1011 41 0 0 52,9 2,1
Zema' Zema' 216 2112 99,5 123 53 841 39 332 15 34,2 1,6 52,9 2,5
Zema' Augsta 216 2282 100 773 33 97,8 42 593 26 0 0 41,7 1,8
Augsta Zema' 215 2318 100 61,1 2,6 50,7 21 862 37 4.6 0,2 42,4 1,8

SN = standarta novirze, VK (%) = variacijas koeficients procentos, % atbilstiba = rezultatu atbilstiba procentos,

Konc. = koncentracija.

Piezime. Dazu faktoru izraisita mainiguma vértiba var bat negativa, ja $o faktoru izraisitais mainigums ir |oti mazs. Sada
gadijuma tiek iestatita mainiguma standartnovirzes un VK (%) vértiba 0. Skatiet NCCLS apstiprinatas vadlinijas EP5-A (32).

' Panelu elementi ar zemu koncentraciju tika papildinati atbilsto$i noraditajai analizes kliniskajai jutibai (5 fg CT rRNS viena
analizé, 250 fg GC rRNS viena analizé vai abi panela elementam ar diviem pozitiviem rezultatiem). Testétais CT mérka lTmenis ir
ekvivalents aptuveni 36 fg viena analizé un 25 fg/ml urina. Testétais GC mérka limenis ir ekvivalents aptuveni 1800 fg viena
uztriepes parauga un 1250 fg/ml urina. Pamatojoties uz genoma lielumu un aptuveno DNS un RNS attiecibu viena katra
mikroorganisma $0na, 5 fg ir ekvivalenti 1 IFU CT un 250 fg ir ekvivalenti 50 GC $anam.
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Tigris DTS System analitiska veiktspéja

Informaciju par sistémai Panther System specifisko analttisko veiktspéju skatiet sadala
Panther System analitiska veiktspéja.

Analitiskas jutibas atbilstibas pétijums

Tris ar urogenitalo slimibu saistitu CT serotipu (E, F, G) atSkaidijumi tika testéti, izmantojot
tris sistémas Tigris DTS System un vienlaikus arT sisttmu DTS Systems (sistémas).

CT serotipi tika atSkaiditi uztriepes paraugu transportéSanas vidé un apstradata urina
parauga kopa. Koncentracijas bija no 3 ietverSanas vienibam (IFU) viena analizé Iidz 0,1 IFU
viena analiz€, kas ir par vienu Iimeni mazak neka noradita analizes jutiba 1 IFU viena
analize (7,25 IFU viena uztriepes parauga, 5 IFU/ml urina). Sistemu Tigris DTS un DTS
Systems (sistémas) pozitivo rezultatu atbilstiba procentos atbilda 95 % ticamibai visiem trim
servotipiem Iidz noraditajam analitiskas jutibas lTmenim. ArT atSkaidijumiem, kuru
koncentracija bija zemaka neka Sis lTmenis, abas platformas tika iegiti pozitivi rezultati.
Kopuma tika konstatéta salidzinama sistému Tigris DTS un DTS Systems (sistémas) jutiba ar
noteikSanas Iimeni 1 IFU viend analize.

Tika sagatavots viens vaginala parauga kopas jutibas noteikS8anas panelis un viens
pécapstrades PreservCyt Solution Skidra Pap parauga kopas jatibas noteikS8anas panelis ar
koncentraciju CT 5 fg rRNS, un tie tika testéti ar 60 atkartojumiem sistéma Tigris DTS
System. Vaginala uztriepes parauga un pécapstrades PreservCyt Solution $kidra Pap
parauga pozitiva rezultata atbilstiba procentos (95 % TI) bija attiecigi 100 % (95,1-100) un
100 % (95,1-100).

Tris GC klnisko izolatu atSkaidijumi tika testéti tris sistémas Tigris DTS System un vienlaikus
arT sisttma DTS Systems (sistémas). GC izolati tika atSkaidtti uztriepes paraugu
transportédanas vidé un apstradata urina parauga kopa. Koncentracijas bija no 150 Sanam
viena analizé I[dz 5 $Gnam viena analiz€, kas ir par vienu ITmeni mazak neka noradita
analizes analitiska jutiba 50 Slinas viena analizé (362 Slnas viena uztriepes parauga,

250 Sdnas/ml urina). Sistému Tigris DTS un DTS Systems (sistémas) pozitivo rezultatu
atbilstiba procentos atbilda 95 % ticamibai visiem trim izolatiem [1dz noraditajam analitiskas
jutibas ITmenim. ArT atSkaidijumiem, kuru koncentracija bija zemaka neka Sis [Tmenis, abas
platformas tika ieguti pozitivi rezultati. Kopuma tika konstatéta salidzinama sistému

Tigris DTS un DTS Systems (sistémas) jutiba ar noteikS8anas Iimeni 50 Stnas viena analizé.

Tika sagatavots viens vaginala parauga kopas jutibas noteikSanas panelis un viens
pécapstrades PreservCyt Solution Skidra Pap parauga kopas jltibas noteikSanas panelis ar
koncentraciju GC 250 fg rRNS, un tie tika testéti ar 60 atkartojumiem sistéma Tigris DTS
System. Vaginala uztriepes parauga un pécapstrades PreservCyt Solution Skidra Pap
parauga pozitiva rezultata atbilstiba procentos (95 % TI) bija attiecigi 100 % (95,1-100) un
100 % (95,1-100).

Ar CT/GC rRNS papildinatu klinisko panelu pétijjums — vaginalie uztriepes un
PreservCyt Solution Skidrie Pap paraugi

Ar CT/GC rRNS papildinato klinisko panelu pétijuma tika novértéta abu sistéemu rezultatu
atbilstiba, izmantojot divus uznémuma Hologic sagatavotus CT/GC kliniskos panelus, kas
bija papildinati ar CT mikroorganismiem ar koncentraciju no 0 Iidz 5000 fg rRNS viena
analizé un/vai GC mikroorganismiem ar koncentraciju no 0 [idz 250 000 fg rRNS viena
analizé. CT/GC kliniskie paneli tika izveidoti no uztriepes un PreservCyt Solution Skidrajiem
Pap paraugiem, kas tika nemti no 309 sievietém, kuru paraugiem uznémuma Hologic
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veiktas testéSanas laika sistema DTS Systems tika iegiti negativi Aptima Combo 2 Assay
(analize) rezultati. Paraugi ar negativu rezultatu tika apkopoti péc parauga veida, papildinati
vai nepapildinati ar CT un/vai GC rRNS un sadaliti alikvotés ka katra panela elementa

atkartojumi. 13 panela elementu atkartojumi ar dazadiem papildinatas rRNS ITmeniem tika
apvienoti, lai izveidotu vienu klinisko paneli katram paraugu veidam. Katra panelt kopa bija
132 atkartojumi.

Vienam vaginala uztriepes parauga atkartojumam no |oti zemas CT koncentracijas panela

elementa (0,05 fg rRNS viena analize) sistema DTS Systems tika ieguts apSaubams

CT noteikSanas rezultats.

Tabula 25 ir attiecigi noradtta sistému Tigris DTS System un DTS Systems rezultatu atbilstiba
procentos katram rRNS limenim vaginalo uztriepes un PreservCyt Solution Skidro Pap

paraugu panelos, ka art paredzamie CT un GC noteikSanas rezultati. CT un
GC koncentracijas bija no par 1 [imeni zemakas 1dz par 3 Tmeniem augstakai neka attiecigi
5 fg rRNS vienai analizei un 250 fg rRNS vienai analizei. Tabula 25 ir noradita art vispariga
atbilstiba procentos (99,2 % vaginalo uztriepes paraugu panelim un 100 % PreservCyt

Solution 8kidro Pap paraugu panelim).

.tabula 25: Ar CT/GC rRNS papildinatu klinisko panelu rezultatu atbilstibas pétijums: atbilstiba
paredzétajiem vaginalo uztriepes paraugu panelu un PreservCyt Solution skidro Pap paraugu panelu

CT un GC noteikSanas rezultatiem

PreservCyt Solution Skidro Pap paraugu

Koncentracija Vaginalo uztriepes paraugu panelis :
(fg rRNS viena panelis
Panela elements analiz€) g CT GC CT GC
CT/GC Replikati
Tigris DTS Tigris DTS Tigris DTS Tigris DTS
cT GC % % % % % % % %
atbilstiba atbilstiba atbilstiba atbilstiba atbilstiba atbilstiba  atbilstiba atbilstiba
Zemalzema 5 250 10 100 100 100 100 100 100 100 100
Zemalaugsta 5 250000 10 100 100 100 100 100 100 100 100
Augsta/zema 5000 250 10 100 100 100 100 100 100 100 100
Augsta/augsta 5000 250 000 10 100 100 100 100 100 100 100 100
Loti zema/ 0,5 0 10 100 88,91 100 100 100 100 100 100
negativa
Zemalnegativa 5 0 10 100 100 100 100 100 100 100 100
Vidsja/negativa 50 0 10 100 100 100 100 100 100 100 100
Augsta/negativa 5000 0 10 100 100 100 100 100 100 100 100
Negativa/lofi 0 25 10 100 100 100 100 100 100 100 100
zema
Negativa/zema 250 10 100 100 100 100 100 100 100 100
Negativaividsja 2500 10 100 100 100 100 100 100 100 100
Negativa/augsta 0 250 000 10 100 100 100 100 100 100 100 100
Negativa/ 0 0 12 100 100 100 100 100 100 100 100
negativa

Vispariga sistému Tigris un DTS rezultatu
atbilstiba procentos (95 % TI):
99,2 % (95,8-100)

Vispariga sistému Tigris un DTS rezultatu
atbilstiba procentos (95 % TI):
100 % (97,2-100)

DTS % atbilstiba = sistémas DTS rezultatu atbilstiba paredzétajiem rezultatiem, Tigris % atbilstiba = sistémas Tigris DTS rezultatu
atbilstiba paredzétajiem rezultatiem.
"1 no 10 atkartojumiem sistéma DTS Systems tika ieglti apSaubami CT noteik§8anas rezultati, un tie tika izslégti no $is analizes.
8 no 9 atkartojumiem tika ieglti paredzétajiem rezultatiem atbilstoSi rezultati. 1 no 9 atkartojumiem sistéma DTS Systems tika

iegiits rezultats CT—. ST panela elementa CT koncentracija ir par 1 limeni zemaka neka 5 fg rRNS viena analizé.
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Analitiska specifiskuma atbilstibas péetijums

Nukleinskabes amplifikacijas pétljuma analitiskais specifiskums attieciba uz atseviskiem
mikroorganismiem liela méra ir atkarigs no analizes Kimiska sastava (pieméram,
oligonukleotidu sekvencém), nevis no platformas. Ta ka Aptima Combo 2 Assay (analize)
reagenti, kas ir jaizmanto sistémas Tigris DTS System un DTS Systems (sistémas), ir
vienadi, sistéma Tigris DTS System veiktie analitiska specifiskuma eksperimenti tika
izstradati visgratak apstradajamo kultdru izolatu noteikSanai. Tika izvéléti tie mikroorganismi,
kuriem bija zinama savstarpéja reakcija citas amplifikacijas analizés. No Tabula 15 noradita
mikroorganismu panela tika atlasiti divdesmit Cetri (24) kultdru izolati, tostarp

3 mikroorganismi ar vistuvako radniecibu CT un 17 mikroorganismi ar vistuvako radniecibu
GC. Visiem testétajiem mikroorganismiem sistéma Tigris DTS System tika iegati negativi
rezultati.

Traucéjoso vielu atbilstibas pétijums

Urogenitalajos paraugos biezZi eso$as asinis var traucét dazu amplifikacijas analizu darbibu.
Lai noteiktu asins izraistto trauc&jumu Iimeni sistéma Tigris DTS un sistému Tigris DTS
System un DTS Systems savstarpéjo atbilstibu attieciba uz So iesp&jamo traucéjoso vielu,
tika izmantots pilnasinu paraugs. Klinisko uztriepes, vaginalo uztriepes, pécapstrades
PreservCyt Solution Skidro Pap un urina paraugu kopam tika pievienotas svaigas asinis, un
péc tam kopas tika testétas, lai noteiktu iespéjamos analizes traucéjumus mérka CT un

GC mikroorganismu klatbdtné un bez Siem mikroorganismiem. Tika izmantots aptuvenais
rRNS ekvivalents 1 CT IFU viena analizé (5 fg viena analiz€) un 50 GC Sunas viena analizé
(250 fg viena analize), jo 8is koncentracijas atbilst analizes analitiskajai jutibai.

rRNS ekvivalenti tika aprékinati, pamatojoties uz genoma lielumu un aptuveno DNS un
RNS attiecibu viena katra mikroorganisma Sidna. Paraugi tika testéti divas sistémas

Tigris DTS System. Visiem mérka nukleinskabi saturo$ajiem paraugiem tika ieglts pozitivs
rezultats, testéjot 10 % (tilpumu attieciba) asins saturoSus uztriepes paraugus, vaginalos
uztriepes paraugus un pécapstrades PreservCyt Solution Skidros Pap paraugus un 30 %
(tilpumu attieciba) asins saturoSus urina paraugus. Visiem mérka nukleinskabi
nesaturo$ajiem paraugiem tika pareizi iegiits negativs CT un GC noteik$anas rezultats. Sie
rezultati atbilst rezultatiem, kas tika iegati, sisttma DTS Systems testéjot ar tadu pasu asins
daudzumu papildinatus paraugus.

Uztriepes, vaginalajiem uztriepes, pécapstrades PreservCyt Solution Skidrajiem Pap
paraugiem un urina paraugiem pievienotas asinis, kuru [Tmenis batiski parsniedz parastas
parauga nems$anas laikd paredzamo limeni, neietekméja rezultatus sistéma Tigris DTS
System.

Parneses pétijumi sistemai Tigris DTS System

Lai noteiktu, vai sistéma Tigris DTS System mazina parneses piesarnojuma izraisitu kltdaini
pozitivu rezultatu iegusanas risku, tika veikts vairaku dienu analttiskais pétijums, izmantojot
papildinatus panelus tris sistémas Tigris DTS System. Pétijuma tika izmantoti 20 % augstas
mérka koncentracijas GC paraugi, kas saturéja 1,0 x 10° $Unas viena reakcija un bija nejausa
veida izvietoti starp 80 % paraugu ar negativu rezultatu, kas saturéja uztriepes paraugu
transportédanas vidi. Pétijjuma laika 1372 augstas mérka koncentracijas paraugi un

5516 paraugi ar negativu rezultatu tika testéti tris sistéemas Tigris DTS System. Visparégjais
vid€jais parneses raditajs, ietverto gan klGdaini pozitivos, gan apSaubamos rezultatus, bija
0,3 % (18/5491). Kopa 25 paraugi ar negativu rezultatu tika atziti par nederigiem un izslégti
no aprékina. Pétijjuma paraugu grupas apakskopai, kas sastavéja no paraugiem ar negativu
rezultatu, kuri tika testéti uzreiz péc augstas méerka koncentracijas paraugiem ar pozitivu
rezultatu, tika veikta papildu analize. Sis paraugu grupas apak$kopas vidéjais parneses
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raditajs, ietverot gan klddaini pozitivos, gan apSaubamos rezultatus, bija 1,1 % (12/1097).
Saja apakskopa ietverto paraugu ar k|idaini pozitivu rezultatu parneses raditajs visas tris
sistémas Tigris DTS System bija no 0 % I1dz 1,1 %. Saja apakskopa ietverto paraugu ar
apSaubamu rezultatu parneses raditajs visas tris sistémas Tigris DTS System bija no 0 %
Iidz 0,9 %. Sie rezultati liecina par to, ka sistéma Tigris DTS System ir samaiznats parneses
piesarnojums.
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Papildinatu klinisko panelu rezultatu atbilstibas pétijums

Atseviski urina paraugi ar negativu rezultatu tika papildinati ar CT G serotipu, GC vai CT un
GC kombinaciju, lai izveidotu paneli ar 120 panela elementiem ar pozitivu CT noteikSanas
rezultatu, 120 panela elementiem ar pozitivu GC noteik8anas rezultatu un 120 panela
elementiem ar diviem pozitiviem rezultatiem. Panela elementi ar pozitivu CT noteikSanas
rezultatu tika papildinati ar mikroorganismiem ar koncentraciju 0,25 IFU/ml, 2,5 IFU/ml vai
25 IFU/ml (0,5 fg viena analiz€, 5 fg viena analizé vai 50 fg viena analiz€). Panela elementi
ar pozitivu GC noteik$anas rezultatu tika papildinati ar mikroorganismiem ar koncentraciju
12,5 CFU/mI, 125 CFU/ml vai 1250 CFU/mI (25 fg viena analizé, 250 fg viena analizé vai
2500 fg viena analize). Panela elementi ar diviem pozitiviem rezultatiem tika papildinati ar
CT mikroorganismiem ar koncentraciju 2,5 IFU/ml (5 fg viena analiz€) un

GC mikroorganismiem ar koncentraciju 2 500 000 CFU/ml (5 000 000 fg viena analizé), vai
arT ar CT ar koncentraciju 25 IFU/ml (50 fg viena analizé) un GC ar koncentraciju 1250 CFU/
ml (2500 fg viena analiz€), vai arT ar CT ar koncentraciju 25 000 IFU/mI (50 000 fg viena
analizé) un GC ar koncentraciju 125 CFU/ml (250 fg viena analiz€), vai ari ar CT ar
koncentraciju 2,5 IFU/ml (5 fg viena analiz€) un GC ar koncentraciju 125 CFU/ml (250 fg
viena analize). Papildus tika panemti 120 urina paraugi ar negativu CT un GC noteikSanas
rezultatu. Paneli ar pozitivu un negativu rezultatu tika testéti tris sistémas Panther System un
tris sistémas Tigris DTS System. Sistéemu Panther System un Tigris DTS System CT un GC
noteik8anas pozitivo rezultatu atbilstiba procentos bija 100 % ar zemako 95 % ticamibas
intervala raditaju 99,5. Sistemu Panther System un Tigris DTS System negativo rezultatu
atbilstiba procentos bija 99,9 % ar zemako 95 % ticamibas intervala raditaju 99,5. Pétijuma
rezultati ir noradrtti Seit:Tabula 26.

.tabula 26: Papildinatu klinisko panelu rezultatu atbilstibas pétijjums: atbilstiba paredzétajiem CT un
GC noteikSanas rezultatiem

Koncentracija Koncentracija cT GC
(IFU vai CFU/ml) (fg/analize)
Panela elements Replikati Tigris Panther Tigris Panther
cT Gc cT e % atbilstiba % atbilstiba % atbilstiba % atbilstiba
CT/GC paneli*?
Zemal/zema 2,5 125 5 250 90 100 100 100 100
Vid./vid. 25 1250 50 2 500 90 100 100 100 100
Zemalaugsta 2,5 2500000 5 5000 000 90 100 100 100 100
Augsta/zema 25000 125 50 000 250 90 100 100 100 100
GC paneli*®

Negativa/loti zema 0 12,5 0 25 17* 100 100 100 100
Negativa/zema 0 125 0 250 120 100 100 100 100
Negativa/vidéja 0 1250 0 2 500 120 100 99,2 100 100

CT paneli"?

Loti zema/negativa 0,25 0 0,5 0 120 100 100 100 100
Zema/negativa 2,5 0 5 0 120 100 100 100 100
Vid&ja/negativa 25 0 50 0 120 100 100 100 100

Paneli ar negativu
rezultatu®
Negativa/negativa 0 0 0 0 360 100 100 99,7 99,7

* Viens panela elements tika nepareizi izgatavots un tika izslégts no analizes.

' Vispariga sistému Tigris un Panther pozitivo CT noteikdanas rezultatu atbilstiba procentos (95 % T1): 100 % (99,5-100).
2 Vispariga sistému Tigris un Panther pozitivo GC noteikS8anas rezultatu atbilstiba procentos (95 % TI): 100 % (99,5-100).
3 Vispariga sistému Tigris un Panther negativo rezultatu atbilstiba procentos (95 % TI): 99,9 % (99,5-100).
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Analitiskas jutibas pétijums

Aptima Combo 2 Assay analitiska jutiba tika testéta, izmantojot tris raksturigas paraugu
matrices. Tika izmantots ar urina transportédanas vidi (UTM) apstradats urina paraugs,
uztriepes paraugu transportéSanas vidé (STM) atSkaidits PreservCyt Solution Skidrais Pap
paraugs un STM. So tris matriéu kopas tika papildinatas ar CT un GC rRNS ar RNS
ekvivalento koncentraciju 0,5 fg viena analiz€, 5 fg viena analizé un 50 fg viena analizé
(rRNS ekvivalents 0,25 IFU/ml, 2,5 IFU/mI vai 25 IFU/ml) CT mikroorganismiem vai 25 fg
viena analiz€, 250 fg viena analizé vai 2500 fg viena analizé (rRNS ekvivalents 12,5 CFU/ml,
125 CFU/ml vai 1250 CFU/mI). rRNS ekvivalenti tika aprekinati, pamatojoties uz genoma
lielumu un aptuveno DNS un RNS attiecibu viena katra mikroorganisma $ina. Sie paneli tika
testéti tris sisttmas Panther System, izmantojot tris reagentu partijas un 96 atkartojumus.
Tika aprékinata atbilstiba paredzétajiem rezultatiem. Visu urina paraugu panelu, PreservCyt
Solution skidro Pap paraugu panelu un STM panelu atbilstiba paredzétajiem rezultatiem bija
attiecigi 100 % (95 % ClI, 96,1-100 %), 100 % (95 % ClI, 96,0-100 %) un 100 % (95 % CI,
96,1-100 %). Analizes CT un GC noteikS8ana analitiska jutiba ir attiecigi 2,5 IFU/ml un

125 CFU/ml.

Reproducéjamibas pétijums

Analizes Aptima Combo 2 Assay precizitate tika novértéta, izmantojot tris Aptima Combo 2
Assay komplektu partijas tris sistémas Panther System 24 dienu laika. Paneli tika izveidoti,
papildinot STM ar CT un/vai GC rRNS ar Seit noradito koncentraciju: Tabula 27. Operatori
katru dienu veica divus izpildes ciklus, katra izpildes cikla izmantojot divus katra panela
elementa atkartojumus. Tika aprékinata atbilstiba paredzétajiem rezultatiem un noteikta
precizitate saskana ar NCCLS vadlinijam EP5-A2 (34). Kopé€jais katra panela atkartojumu
skaits bija 96. Tabula 27 ir noraditi RLU precizitates dati, kas ir izteikti ka vidéja vértiba,
standartnovirze, variacijas koeficients (VK), rezultatu atbilstiba (procentos) paredzétajiem
rezultadtiem un dazadu instrumentu, dazadu partiju, dazadu izpildes cilu un viena izpildes
cikla mainiguma aprékins, ka arT kopé€jais mainigums.
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.tabula 27: Panther precizitate analizei Aptima Combo 2 Assay

Vidéja ) Dazadi ) Daiél_(_:las St_arpsériju _Sérijas Kopa
Matrica CT GC N* _RL_U % atbilstiba instrumenti partijas ievados ietvaros

(IFU/ml) (CFU/mlI) vértiba SN VK SN VK SN VK SN VK SN VK
(x1000) (x1000) (%) (x1000) (%) (x1000) (%) (x1000) (%) (x1000) (%)
0 0 96 6 100 006 1 08 135 0 0 1,02 157 13 201
0,25 0 95 1226 100 7003 57 2003 16 843 0,7 47,05 38 871 7.1
2,5 0 96 1249 100 7797 62 611 05 0 0 3287 26 848 68
25 0 95 1268 100 7285 57 153 12 O 0 3958 31 843 66
125 96 1081 100 18,44 17 2859 26 O 0 2668 25 432 4
STM 0 125 96 1266 100 29,81 24 0 0 88 07 2758 22 416 33
1250 96 1309 100 2941 2,2 0 0 983 08 3183 24 444 34
2,5 125 96 2456 100 86,58 3,5 0 0 0 0 5299 22 101,5 4,1
2,5 2500 96 2509 100 7313 29 0 0 198 08 4677 19 89 35
1000 2500 96 2496 100 31,72 13 6,14 02 0 0 19366 7,8 1963 7,9
1000 125 96 2471 100 8363 34 93 04 O 0 523 21 991 4
0 0 94 6 100 02 32 066 108 036 59 1 16,3 1,3 21,2
0,25 0 95 863 100 70,73 82 16565 19,2 47,97 56 132,27 153 2286 26,5
2,5 0 95 1129 100 5602 5 8956 7,9 856 08 7419 66 1294 115
Urins 25 0 96 1246 100 60,45 49 1397 11 1336 1,1 4303 35 767 62
125 96 1016 100 18,83 1,9 3181 31 788 08 4953 49 623 6,1
125 96 1209 100 49,32 41 235 19 168 01 4028 33 679 56
1250 96 1252 100 53,01 42 4034 32 7,72 06 4023 32 782 62
2,5 125 95 2290 100 7392 32 4088 1,8 1043 05 56,12 25 1019 44
0 0 96 7 100 0 0 08 11,7 0 0 154 224 17 247
0,25 0 96 1113 100 9229 83 30,08 27 O 0 6357 57 116 104
2,5 0 96 1194 100 62,54 52 24,83 21 0 0 4701 39 821 69
PreservCyt 25 0 95 1222 100 6514 53 26,36 22 1467 12 3497 29 798 65
12,5 93 994 100 3328 33 3692 37 1597 16 2615 26 584 59
125 95 1189 100 401 34 445 04 1087 09 2144 18 47 4
1250 95 1239 100 3769 3 747 06 1361 11 1804 15 446 3,6
2,5 125 95 2333 100 9968 43 3527 15 1261 05 4886 21 1172 5

Piezime. Dazu faktoru izraisita mainiguma vértiba var bit negativa, ja $o faktoru izraisttais mainigums ir oti mazs. Sada
gadijuma SN =0 un VK= 0 %.

* Kopé€jais katra panela atkartojumu skaits = 96. Dazos izpildes ciklos netika atkartoti testéti atseviski atkartojumi ar nederigu
rezultatu.

Analitiska specifika

Analttiskais specifiskums netika testéts sisttma Panther System. Skatiet sadalas Tigris DTS
System analitiska veiktspéja apakssadalu Analitiska specifiskuma atbilstibas pétijums.

Traucéjoso vielu atbilstibas pétijums

Urogenitalajos paraugos biezi eso$as asinis var traucét dazu amplifikacijas analizu darbibu.
Lai noteiktu asins izraistto traucé&jumu limeni sistéma Panther System attieciba uz So
iesp€jamo traucé€joso vielu, tika izmantots pilnasinu paraugs. Klinisko vaginalo uztriepes
paraugu, pécapstrades PreservCyt Solution §kidro Pap paraugu vai urina paraugu kopam
tika pievienotas svaigas asinis, un péc tam 3is kopas tika testétas, lai noteiktu iesp&jamos
analizes traucéjumus CT un GC mérka mikroorganismu klatbdtné un bez Siem
mikroorganismiem. Ka mérka koncentracijas tika izmantoti aptuvenie rRNS ekvivalenti

1 CT IFU viena analizé (5 fg viena analizé) un 50 GC Sdnas viena analizé (250 fg viena
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analizé), jo 8Ts koncentracijas atbilst analizes analttiskajai jutibai. Paraugi tika testéti sistéma
Panther System. Visiem mérka nukleinskabi saturo$ajiem paraugiem tika iegits pozitivs
rezultats, testéjot 10 % (tilpumu attieciba) asins saturodus uztriepes paraugus un PreservCyt
Solution 8kidros Pap paraugus un 30 % (tilpumu attieciba) asins saturoSus urina paraugus.
Visiem mérka nukleinskabi nesaturoSajiem paraugiem tika pareizi iegits negativs CT un
GC noteik§anas rezultats. Sie rezultati atbilst rezultatiem, kas tika ieguti, sistema Tigris

DTS System testéjot ar tadu pasu asins daudzumu papildinatus paraugus. Uztriepes
paraugiem, PreservCyt paraugiem un urina paraugiem pievienotas asinis, kuru lTmenis batiski
parsniedz parastas parauga nem$anas laikd paredzamo Iimeni, neietekméja rezultatus
sisttma Panther System.

Parneses pétijumi sistémai Panther System

Lai noteiktu, vai sistéma Panther System mazina parneses piesarnojuma izraisttu kladaini
pozitivu rezultatu iegidanas risku, tika veikts vairaku izpildes ciklu analitiskais pétijums,
izmantojot papildinatus panelus tris sistémas Panther System. Parnese tika noveértéta,
izmantojot aptuveni 20 % augstas mérka koncentracijas GC paraugus, kas bija izvietoti starp
paraugiem ar negativu rezultatu. Izpildes ciklos bija ietvertas paraugu ar izteikti pozitivu
rezultatu kopas un paraugu ar negativu rezultatu kopas, ka art atseviski paraugi ar izteikti
pozitivu rezultatu, kas izpildes cikla laika tika apstradati atbilstosi noteiktam modelim.
Augstas mérka koncentracijas paraugi tika izveidoti, izmantojot ar GC rRNS papildinatu STM
ar beigu koncentraciju 5 x 10° fg rRNS viena reakcija (rRNS ekvivalents 2,5 x 10° CFU/m).
Testédana tika veikta, izmantojot 5 izpildes ciklus katra no tris sisttmam Panther System,
kopa testejot 2936 paraugus ar negativu rezultatu. Kopé€jais parneses raditajs bija 0 % ar
95 % ticamibas intervalu no 0 I1dz 0,1 %. Cetri paraugi ar negativu rezultatu tika atziti par
nederigiem un izslégti no aprékina.

Ekstragenitalo paraugu veidi (kala un rektalie uztriepes paraugi)

Kopsavilkums

Pamatojoties uz talak sniegtajiem analitiskajiem un kliniskajiem datiem kopuma, analizi
Aptima Combo 2 Assay var izmantot rektalo un kakla uztriepes paraugu testéSanai, lai
kvalitativi noteiktu un diferencétu Chlamydia trachomatis (CT) un/vai Neisseria gonorrhoeae
(GC) ribosomalo RNS (rRNS) ar mérki atvieglot hlamidijas un/vai gonokoka slimibu
diagnostiku.

Analitiska jutiba

Tika noteikts analizes Analizei Aptima Combo 2 Assay ekstragenitalo (kakla un rektalo)
uztriepes paraugu 95 % noteik$anas 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 System, izmantojot vienu reagentu partiju un vismaz

20 atkartojumus astonu dienu laika.

Kakla paraugu 95 % CT un GC noteik8anas ierobezojums ir attiecigi 0,005 IFU/ml (95 % TI,
0,003-0,020) un 0,10 CFU/mI (95 % TI, 0,09-0,13). Rektalo uztriepes paraugu 95 % CT un
GC noteikSanas ierobezojums ir attiecigi 0,007 IFU/ml (95 % TI, 0,005-0,023) un

0,10 CFU/ml (95 % TI, 0,09-0,12).
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Kliniskas veiktspéjas dati

Kliniskas veiktspéjas dati tika novertéti, pamatojoties uz 15 zinatniskas literatdras rakstiem (1,
2, 3,13, 16, 19, 21, 28, 31, 35, 36, 42, 43, 46, 47), no kuriem katra bija zinots par analizes
Aptima Combo 2 Assay izmantoSanu ekstragenitalo paraugu testésanai.

Pétijumos noradita CT kakla uztriepes paraugu aptuvena jutiba ir 100 % un aptuvenais
specifiskums ir 100 % (35). Pétijumos noradrta CT rektalo uztriepes paraugu aptuvena jutiba ir
no 71 % hidz 100 % un aptuvenais specifiskums ir no 95,6 % Iidz 100 % (1, 2, 3, 13, 31, 35).

Pétijumos noradita GC kakla uztriepes paraugu aptuvena jutiba ir no 88,2 % Iidz 100 % un
aptuvenais specifiskums ir no 87,8 % Iidz 100 % (2, 35). Pétijumos noradita GC rektalo
uztriepes paraugu aptuvena jutiba ir no 75 % Iidz 100 % un aptuvenais specifiskums ir no
87,9 % Iidz 100 % (3, 13, 21, 31, 35, 42).

Mikroorganismu savstarpéja reagétspéja

To mikroorganismu saraksts, kam ir testéta savstarpéja reagétspéja kakla un rektalajos
uztriepes paraugos, ir sniegts 16. tabula.

Potenciali interferéjosas vielas

STM vide tika atseviSki papildinata ar §im traucéjo$ajam vieldm, kas var atrasties
ekstragenitalajos uztriepes paraugos: pretsaauksté$anas medikamenti, IGpu balzams,
prethemoroidu krems, cilvéku féces, pretklepus ldzeklis, zobu pasta, mutes skaloSanas
lTdzeklis, caurejas svecite, pretcaurejas medikamenti un skabi neitralizéjo3ais ldzeklis. Visas
STs vielas tika testétas, lai noteiktu iespéjamos analizes traucé&jumus CT un

GC mikroorganismu klatbdtné un bez Siem mikroorganismiem, izmantojot koncentraciju, kas
bija 3 reizes lielaka neka attieciga parauga veida 95 % noteikSanas ierobezojums. Ar CT un
GC mikroorganismiem papildinatajiem paraugiem traucéjoSo vielu klatbatné tika iegati vismaz
95 % pozitivu rezultatu. Ar CT vai GC mikroorganismiem nepapildinatajiem paraugiem netika
ieglti pozitivi CT vai GC noteikS8anas rezultati.

Paraugu apstrade un stabilitate

Dati, kas tika izmantoti, lai noteiktu ieteicamos ekstragenitalo uztriepes paraugu glabasanas
apstaklus, tika iegati, izmantojot apvienotos paraugus ar negativu rezultatu. Rektalo un kakla
paraugu kopas tika papildinatas ar CT un GC mikroorganismiem ar koncentraciju, kas bija
2 reizes augstaka neka katra uztriepes parauga veida 95 % noteikS8anas ierobeZojums.
Papildinatie paraugi tika glabati —70 °C, —20 °C, 4 °C un 30 °C temperatira. Paraugitika
testéti 0, 8., 15., 23., 36. un 60. diena. Visos testos tika ieguti vismaz 95 % pozitivu CT un
GC noteik8anas rezultatu neatkarigi no laika un temperatdras.
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