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Altalanos tudnivalék Aptima-

Altalanos tudnivalok

Alkalmazasi teriilet

Az Aptima™ Neisseria gonorrhoeae Assay (Neisseria gonorrhoeae vizsgalat) egy célzott
amplifikacidés nukleinsavpréba teszt, amely a célmolekula megkotésével a Neisseria
gonorrhoeae (GC) riboszomalis RNS-ének (rRNS) in vitro kvalitativ kimutatasara szolgal, a
gonococcus okozta urogenitalis betegség Tigris™ DTS™ System vagy Panther™ System
rendszerrel vagy a DTS Systems félautomata berendezéssel torténé diagnosztizalasanak
elésegitésére. A vizsgalat a kdvetkezd, tlineteket mutatdé egyénektdl szarmazé vizsgalati
mintak tesztelésére hasznalhatd: orvos altal levett endocervikalis, hivelyi és férfi hugycsé
kenet vizsgalati mintak; valamint néi és férfi vizelet vizsgalati mintak. A vizsgalat a
kovetkez6, tinetmentes egyénektél szarmazd vizsgalati mintak tesztelésére hasznalhato:
orvos altal levett endocervikalis és hlvelyi kenet vizsgalati mintak; a beteg altal levett hlvelyi
kenetmintak’'; valamint ndi és férfi vizelet vizsgalati mintak. Ez a vizsgalat tiineteket mutaté
és tunetmentes betegektdl szarmazé nbégydgyaszati vizsgalati mintak tesztelésére is
alkalmazhaté. A PreservCyt™ Solution Uivegekbe levett cervikalis vizsgalati mintak
tesztelheték a Pap-feldolgozas el6tt vagy utan is. A Pap-feldolgozas utani vizsgalati mintak
kizarélag a ThinPrep™ 2000 System rendszerrel feldolgozhat6 vizsgalati mintak.

'A beteg altal levett hiivelyi kenet vizsgalati mintak alkalmazéaséaval sziirheték azok a nék, akiknél a
kismedencei vizsgalat egyébként nem indokolt. Az Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit otthoni
hasznalatra nem alkalmas.

A teszt o0sszefoglalasa és leirasa

A Neisseria gonorrhoeae fert6zés a legelterjedtebb nemi Gton terjedd fertézések egyike
vilagszerte. Csak az Amerikai Egyesiilt Allamokban 2010-ben becslések szerint 309 341
(100,8 eset 100 000 lakosra vetitve) Uj GC-fert6zéses esetet jelentettek a Centers for
Disease Control felé (2).

Az N. gonorrhoeae a gonorrhea betegséget okozé mikroorganizmus. A Neisseria nem
mozgékony, gram-negativ diplococcus. A gonorrhoeas fertézések tobbsége szovédménymentes
alsé nemi szervi fert6zés, és tinetmentes maradhat. Ha azonban a néknél nem kezelik, a
fertézés felfelé haladva kismedencei gyulladasos betegséget (PID) okozhat. A PID endometritis,
salpingitis, kismedencei peritonitis és petevezeték-petefészek talyogok formajaban jelentkezhet.
A gonococcus fert6zésben szenvedé személyek kisebb szazalékanal kialakulhat disszeminalt
gonococcus fertézés (DGI) (8, 11).

A GC-fert6zés hagyomanyos diagnosztizalasahoz szikség van a mikroorganizmus szelektiv
taptalajon torténd izolalasara vagy a diplococcusok Gram-festett kenetben torténé
megfigyelésére (9). A tenyésztési modszerek jo klinikai érzékenységgel rendelkezhetnek, de
nagymértékben fliggnek a mintak megfelel6 kezelésétél. A mintak nem megfelelé tarolasa és
szallitdsa a mikroorganizmus életképességének elvesztéséhez vezethet, és hamis negativ
eredményt adhat. Ezenkivil a rossz mintavételi technika, a toxikus mintavételi anyagok és a
testvaladékok Osszetevdi altal okozott ndvekedésgatlas szintén hamis negativ eredményekhez
vezethet (3, 10). A GC kimutatasanak gyakori nem tenyésztéses modszerei kdzé tartoznak a
kozvetlen DNS-préba vizsgalatok és a nukleinsav-amplifikacios tesztek (NAAT).

A GC kimutatasara szolgald elsé generacios NAAT esetében a teljesitményt korlatozé
technoldgiai problémakkal szembesiltek. llyen probléma tébbek koézott a vizsgalati minta
nehézkes feldolgozasa és a vizsgalati minta gatlasa, amely hamis negativ eredményt adhat
(6). Az Aptima Neisseria gonorrhoeae Assay (Aptima GC Assay) egy masodik generacios
NAAT, amely a célmolekula-megkoétés, a Transcription-Mediated Amplification (TMA™)
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(transzkripciomedialt amplifikacio) és a Hybridization Protection Assay (HPA) (hibridizacids
védelem tesztje) technoldgiak alkalmazasaval leegyszerisiti a vizsgalati minta feldolgozasat,
amplifikalja a cél rRNS-t és kimutatja az amplikont. A kulénb6z6 amplifikacidés rendszerek
teljesitményét és a mintak gatlasat ésszehasonlitdé vizsgalatok igazoltak a célmolekula-
megkotés, a TMA és a HPA elényeit (4, 7).

A Chlamydia trachomatis és Neisseria gonorrhoeae szlirésére vonatkozé 2002. évi iranyelvek
szerint a CDC szamos lehet6séget ajanl a pozitiv szlrévizsgalat nyomon kovetésére, ,ha
alacsony pozitiv prediktiv érték varhatd, vagy ha a hamis pozitiv eredménynek sulyos
pszichoszocidlis vagy jogi kbvetkezményei lennének” (1). A tovabbi vizsgalatok egyik ilyen
lehet6sége lehet egy masik, az FDA altal engedélyezett nukleinsav-amplifikacids teszt, amely
az els6 teszthez képest mas célmolekulat alkalmaz. Az Aptima GC Assay és az Aptima
Combo 2" Assay egyarant a 16S rRNS alegység megkotését és kimutatasat célozza meg. A
megkotd proba ugyanaz mindkét vizsgalat esetében, de az Aptima GC Assay a kimutatasnal
a 16S rRNS mas régidit ismeri fel, mint az Aptima Combo 2 Assay.

Az eljaras elve
Az Aptima GC Assay a célmolekula-megkoété, a TMA és a HPA technolégiakat egyesiti.

A vizsgalati mintakat leveszik és a megfelel6 vizsgalatiminta-szallité csovekbe helyezik. Az
ezekben a csdvekben lévé szallitdoldat felszabaditja az rRNS-célmolekulat, és a tarolas soran
megvédi azt a lebomlastol. Az Aptima GC Assay laboratériumban térténé végzése soran
magneses mikrorészecskékhez kotott befogd oligomer kéti meg a cél rRNS molekulat
célmolekula-megkoétés utjan, és ezaltal izolaljak azt a vizsgalati mintakbol. A befogé oligomer
a célmolekula specifikus régiéjanak megfelelé szekvenciat és egymas utani dezoxiadenozin
csoportokat tartalmaz. A hibridizacids l1épés soran a befogd oligomer szekvenciaspecifikus
régidja hozzakotédik a célmolekula egyik specifikus régidjahoz. Ezt kdvetéen a befogd
oligomer:cél komplex kinyeréséhez szobahémérsékletre kell csdkkenteni a reakcié hdmérsékletét.
A hémérseéklet csdkkenése lehetbvé teszi a befogd oligomer dezoxiadenozin régioja és a
kovalens kotéssel magneses részecskékhez kapcsolt poli-dezoxitimidin molekulak kozotti
hibridizaciét. Utana magnesek segitségével a reakcidedény széléhez huzzak a mikrorészecskéket,
tobbek kdzott azokat is, amelyek megkoétott célmolekulat tartalmaznak, és eltavolitjiak a
fellluszét. A részecskék mosasaval eltavolitjak a visszamaradt mintamatrixot, amely esetlegesen
az amplifikacios reakciot gatlé anyagokat tartalmazhat. Miutan a célmolekula-megkoétés
Iépései befejezddtek, a vizsgalati mintak készen allnak az amplifikaciéra.

A célmolekula-amplifikacios vizsgalatok a komplementer oligonukleotid primerek azon
képességén alapulnak, hogy azok specifikusan hékezelheték és lehetbvé teszik a cél
nukleinsav molekula szalainak enzimatikus amplifikacidjat. A Hologic® TMA-reakcio a GC-bdl
szarmazo 16S rRNS egy specifikus régidjat ismétli DNS-intermediereken keresztil. A
célmolekulahoz egyedi primer-készletet hasznalunk. Az rRNS-amplifikacids termékszekvenciak
(amplikon) kimutatasa nukleinsav-hibridizaciéval térténik. A célamplikon egyik régiéjaval
komplementer egyszalu kemilumineszcens DNS-probat jeldlnek akridinium-észter molekulaval.
A megijeldlt DNS-préba az amplikonnal stabil RNS:DNS hibridek kialakitasaval egyesul. A
szelekcids reagens megkulilénbozteti a hibridizalt és a nem hibridizalt szondat, kikiiszébodlve
ezzel a nem hibridizalt szondabdl szarmazo jel keletkezéseét. A kimutatasi 1épés soran a
megjelolt RNS:DNS hibridek altal kibocsatott fényt fotonjelek formajaban mérik egy
luminométerben, és a mért értéket relativ fényegységben (RLU) jelentik.
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Figyelmeztetések és évintézkedések

A.
B.
C.

In vitro diagnosztikai hasznalatra.
Szakemberek altali hasznalatra.

A Tigris DTS™ System rendszerre vonatkozoé tovabbi konkrét figyelmeztetések,
ovintézkedések és eljarasok a szennyezddés ellenérzésére vonatkozoéan a Tigris DTS
rendszer kezel6i kézikbnyvében talalhatok.

A Panther System rendszerre vonatkozo tovabbi konkrét figyelmeztetések, ovintézkedések
és eljarasok a szennyez6dés ellenérzésére vonatkozdéan a Panther System kezel6i
kézikdnyvében talalhatok.

Laboratériumhoz kapcsol6dé

E.

Kizardlag a gyartétdl beszerzett vagy a gyarté altal el6irt egyszer hasznalatos
laboratériumi eszk6zdk hasznalhatok.

Tartsa be a rutinszer( laboratoriumi ovintézkedéseket. A kijeldlt munkatertleteken tilos az
étkezés ivas vagy dohanyzas. A mintak és a készletek reagenseinek kezelése soran

viseljen egyszer hasznalatos, pudermentes keszty(it, védészemuveget és laborkdpenyt. A
mintak és a készletek reagenseinek kezelését kovetben a kezet alaposan meg kell mosni.

Figyelmeztetés: Irrital6, maré hatasu anyagok. Kerilje az Auto Detect 1 és Auto
Detect 2 reagensek bérre, szembe és nyalkahartyara kerllését. Ha ezek a folyadékok
bérre vagy szembe kerlilnek, mossa le vizzel. Ha ezek a folyadékok kiomlenek, elészor
higitsa vizzel, miel6tt szarazra toroiné.

A munkafellleteket, pipettakat és egyéb felszereléseket rendszeresen dekontaminalni kell
2,5-3,5%-0s (0,35-0,5 M) natrium-hipoklorit oldattal.

DTS Systems specifikus

Hatarozottan javasoljuk kulon terllet kialakitasat a HPA szamara a vizsgalat soran az
amplikonszennyezés minimalizalasa érdekében. Ennek az elkulonitett teriletnek tavol kell
lennie a reagenskészités, a célmolekula-megkdtés és az amplifikacié terlleteitdl.

Annak érdekében, hogy a laboratériumi tertiletek ne szennyezédjenek amplikonnal, a
laboratériumi teriletet ugy kell kialakitani, hogy a munkafolyamat egyiranya legyen: a
reagenskészitéstdél a HPA-ig. A mintakat, berendezéseket és reagenseket nem szabad
visszavinni arra a terlletre, ahol az el6z8 lépést elvégezték. A személyzetnek sem
szabad visszamennie a korabbi munkatertiletekre a szennyezédést megel6z6 megfeleld
ovintézkedések betartasa nélkil.

Mintahoz kapcsolodé

K.

Ezt a vizsgalatot kizardlag endocervikalis és férfi hugycsé kenet vizsgalati mintakkal,
PreservCyt Solution folyékony Pap vizsgalati mintakkal, hivelyi kenet vizsgalati mintakkal,
valamint néi és férfi vizelet vizsgalati mintakkal tesztelték. A Vizsgalati mintavétel és -
tarolas pontban meghatarozottaktol eltéré mintakon nem értékelték a teljesitményt.

A laboratériumok mas mintavevd eszkdzoket is validalhatnak (12, 14).

A mintavételi/-atviteli készleteken és csdveken felsorolt lejarati id6k a mintavételi/-atviteli
helyre vonatkoznak, nem a tesztel6 intézményre. A mintavevd készlet lejarati datuma
el6tt barmikor vett, és a hasznalati utasitasban megfeleléen szallitott és tarolt mintak
akkor is alkalmasak a vizsgalatra, ha a mintavevé csévon feltlintetett lejarati id6 letelt.
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M. A PreservCyt Solution-t az Aptima GC Assay-vel torténd teszteléshez alternativ kdzegként
validaltak. A ThinPrep 3000 Processor berendezéssel vagy mas eszktzokkel feldolgozott
PreservCyt Solution folyékony Pap vizsgalati mintdkat nem értékelték a Neisseria
gonorrhoeae Aptima GC Assay hasznalataval torténé vizsgalatara.

N. Miutan a vizeletet a vizeletszallitd csébe toltotték, a folyadékszintnek a csé cimkéjén 1évo
két fekete jelz6vonal kdzott kell lennie. Ellenkezé esetben a vizsgalati mintat vissza kell
utasitani.

O. A vizsgalati minta épségének megdrzése érdekében megfelelé6 hdmérsékleti viszonyokat
kell biztositani a vizsgalati minta szallitasa és tarolasa soran. A vizsgalati minta stabilitasat
az ajanlottaktol eltéré szallitasi korilmények kdzott nem vizsgaltak.

P. A mintak fertézéek lehetnek. A vizsgalat végzése soran alkalmazzon altalanos
ovintézkedéseket. A megfelelé kezelési és artalmatlanitasi médszerek meghatarozasa a
laboratérium vezet6jének feleléssége. Ezt a diagnosztikai eljarast kizarolag a fert6z6
anyagok kezelésére megfelel6en kiképzett személyzet hajthatja végre.

Q. A mintak kezelési Iépései soran 6vakodjon a keresztszennyezéstél. A vizsgalati mintak
rendkivul nagy mennyiségl mikroorganizmust tartalmazhatnak. Gondoskodjon arrdl, hogy
a vizsgalatiminta-tarolok ne érintkezzenek egymassal, és a hasznalt anyagokat ugy dobja
ki, hogy azokat ne helyezze nyitott tarolok folé. Ha megérinti a mintat, cserélje le a
kesztydljét.

R. Ha a laboratérium olyan kenet vizsgalati minta szallitdcsdvet kap, amelyben nincs palca,
illetve amelyben két palca van, vagy egy tisztité palca van, vagy nem a Hologic altal
biztositott palca van, a vizsgalati mintat vissza kell utasitani. Miel6tt visszautasitana a
palca nélkili kenetminta szallité csovet, ellenérizze, hogy az nem Aptima Specimen
Transfer Tube cs6-e, mivel ez a fajta vizsgalatiminta-szallité csé nem tartalmaz palcat.

S. A PreservCyt folyékony Pap vizsgalati mintak esetében a gyartd utasitasai szerint vegye
le a mintadkat. A PreservCyt Uvegb6l az Aptima GC Assay-vel torténd vizsgalathoz
késObb kimért alikvotokat kizarélag az Aptima Specimen Transfer Kit segitségével lehet
feldolgozni.

T. Az Aptima szallitocsé kupakjabdl bizonyos korilmények kozoétt folyadék folyhat ki a
kilyukasztaskor. Ennek megel6zése érdekében kdvesse a megfelel§ Teszteljaras utasitasait.

Vizsgalathoz kapcsolodo
U. A huvelyi kenet vizsgalati mintak teljesitményét terhes néknél nem értékelték.

V. Az endocervikalis, hlivelyi és férfi hugycsé kenet vizsgalati mintak, férfi és néi
vizeletmintak, valamint a PreservCyt folyékony Pap vizsgalati mintak teljesitményét 16
évesnél fiatalabb serdiléknél nem értékelték.

W. Ne hasznalja ezt a készletet a lejarati idején tul.

X. A KUI6nbdz6 tételszamu készletekbdl szarmazo vizsgalati reagenseket nem szabad
felcserélni, 6sszekeverni vagy kombinalni. Az Aptima kontrollok és a vizsgalati folyadékok
kllénb6zd tételszamuak lehetnek.

DTS Systems specifikus
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Y. Hidroféb dugot tartalmazé hegyeket kell hasznalni. Legalabb két ismétlé pipettort kell
kijelolni ehhez a vizsgalathoz: egyet a célmolekula-megkotéséhez és az amplifikacios
lépésekhez, egyet pedig a HPA Iépésekhez. Két mikropipettort kell kijeldlni ehhez a
vizsgalathoz: egyet a minta atvitelére, egyet pedig a reagensek elékészitésére. Minden
pipettort rendszeresen meg kell tisztitani az itt leirtak szerint: DTS Systems teszteljaras,
Megjegyzések az eljarashoz.

Z. Ha ismételt pipettort hasznal a reagens hozzaadasahoz, ne érintse meg a csbvet a
pipettaheggyel, ezzel elkeriilve az egyik csébél a masikba térténd atvitelt.

AA.A pontos vizsgalati eredmények eléréséhez megfelelé keverés szikséges. A részleteket
lasd: DTS Systems teszteljaras, Megjegyzések az eljarashoz.

AB.KlUl6n vizfirdét kell kijeldlni a célmolekula-megkétéséhez, az amplifikaciohoz és a HPA
lépésekhez a vizsgalatban.

AC.A vizsgalat reprodukalhatéosagat rRNS-sel adalékolt kenetminta szallité kozeg
felhasznalasaval allapitottak meg. A cél mikroorganizmust tartalmazé kenet és vizelet
vizsgalati mintak tesztelésekor a reprodukalhatésagot nem hataroztak meg.

AD.A fed6folidkat a reakcidcsdvekbdl valod eltavolitas utan azonnal a hulladéktaroléba kell
dobni. Mindig friss fedéfoliakat kell hasznalni: azokat soha nem szabad ujra felhasznalni
egy korabbi Iépésbél. A fedbdfdlidkat biztonsagosan rdgziteni kell minden reakciocsd
tetején.
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Reagenstarolasi és -kezelési el6irasok
A. A kovetkezb reagensek 2 °C és 8 °C kozotti hémérsékleten (hitve) tarolva stabilak:
Aptima Amplification Reagent GC
Aptima Enzyme Reagent
Aptima Probe Reagent GC
Aptima Target Capture Reagent B
Aptima Positive Control, GC / Negative Control, CT
Aptima Positive Control, CT / Negative Control, GC

B. A kovetkez6 reagensek 2 °C és 30 °C kozotti hémérsékleten tarolva stabilak:
Aptima Amplification Reconstitution Solution GC
Aptima Enzyme Reconstitution Solution
Aptima Probe Reconstitution Solution GC
Aptima Selection Reagent

C. A kovetkezd reagensek 15 °C és 30 °C kozott (szobahdmérsékleten) tarolva stabilak:
Aptima Target Capture Reagent GC
Aptima Wash Solution
Aptima Buffer for Deactivation Fluid
Aptima Oil Reagent

D. A munkahigitasu célmolekula-megkoété reagens GC (WTCR GC) 15-30 °C-on tarolva
60 napig stabil. Nem szabad htve tarolni.

E. Az enzimreagens, az amplifikacidés reagens GC és a probareagens GC az elkészitést
kovetéen 2-8 °C kozotti hdmérsékleten tarolva 60 napig stabil.

F. A fel nem hasznalt feloldott reagenseket és a wTCR reagenst artalmatlanitani kell 60 nap
utan vagy a torzstétel lejarati ideje utan, amelyik hamarabb kévetkezik be.

G. A kontrollok az Gvegen jelzett datumig stabilak.

H. A Tigris DTS System fedélzetén tarolt 100 teszthez alkalmas palackokbdl szarmazo
reagensek a készllékben 96 6ran at stabilak.

I. A Panther System fedélzetén tarolt reagensek a készulékben 72 6ran at stabilak

J. A probareagens GC és a feloldott probareagens GC fényérzékeny. Ezek a reagensek
fénytdl védve tarolandok.

K. Szobahdmérsékletre melegitve néhany kontrollcsé zavarosnak tlinhet vagy csapadékot
tartalmazhat. A kontrolloknal megfigyelheté zavarossag vagy csapadék nem befolyasolja
a kontrollok teljesitményét. A kontrollok hasznalhaték akkor is, ha tisztak, és akkor is, ha
zavarosak/csapadékosak. Ha tiszta kontrollokat kell hasznalni, a feloldédas felgyorsithato
a szobahdémérséklet-tartomany felsé hataran (15 °C-30 °C) torténd inkubalassal.

L. Ne fagyassza le a reagenseket.
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Mintavétel és -tarolas

Az Aptima GC Assay a GC jelenlétének kimutatasara szolgal orvos altal vett endocervikalis,
havelyi kenet és férfi hugycs6 kenet vizsgalati mintdkban, a beteg altal vett havelyi kenet
vizsgalati mintdkban, néi és férfi vizelet vizsgalati mintakban és PreservCyt folyékony PAP
vizsgalati mintakban. A kévetkezd mintavevd készletekkel gydljtott vizsgalati mintaktél eltérd
mintak esetében a teljesitményt nem eértékeltek:

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

» Aptima Urine Collection Kit for Male and Female Urine Specimens

» Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit

» Aptima Specimen Transfer Kit (PreservCyt oldatba vett n6gyégyaszati mintakhoz)
A. Mintavételi utasitasok:

A mintavételi utasitasokat lasd a megfelel§ vizsgalati mintavevd készlet hasznalati
utasitasaban.

B. Vizsgalati minta széllitasa és tesztelés el6tti tarolasa:

1. Kenet vizsgalati mintak:

a. A mintavétel utan a palcat a kenet vizsgalati minta szallitocsében, 2—30 °C kozotti
hémérsékleten szallitsa el és tarolja a vizsgalatig. A mintakat a levételtél szamitott
60 napon belll kell megvizsgalni az Aptima GC Assay-vel. Ha hosszabb tarolasra
van szikség, fagyassza le -20 °C — -70 °C kdz6tti hBmérsékletre a mintavételtdl
szamitott 12 hénapra (lasd: A vizsgalati minta stabilitasi vizsgalatai).

2. Vizelet vizsgalati mintak:

a. A még az elsédleges taroléban lévé vizeletmintakat 2-30 °C-on kell a
laboratoriumba szallitani. A vizeletmintat a mintavételtél szamitott 24 éran belll at
kell vinni az Aptima vizelet vizsgalati minta szallitocsébe. Tarolja 2—-30 °C kozatt,
és a mintavételtél szamitott 30 napon belll vizsgélja meg.

b. A mintavétel utan a feldolgozott vizelet vizsgalati mintakat az Aptima vizelet
vizsgalati minta szallitécsében 2—30 °C kdzott szallitsa, és a vizsgalatig 2-30 °C
kozott tarolja. A feldolgozott vizeletmintakat a gydjtéstél szamitott 30 napon belil
meg kell vizsgalni az Aptima GC Assay-vel. Ha hosszabb tarolasra van szlkség,
fagyassza le -20 °C — -70 °C kozotti hémérsékletre a mintavételtél szamitott
12 honapra (lasd: A vizsgélati minta stabilitasi vizsgalatai).

3. PreservCyt Solution folyékony Pap vizsgalati mintak:

a. A GC vizsgalatara szant PreservCyt Solution folyékony Pap vizsgalati mintakat
2 °C és 30 °C kozotti hémérsékleten tarolva a levételtél szamitott 30 napon belll
fel kell dolgozni citolégiai vizsgalatra és/vagy at kell vinni Aptima Specimen
Transfer cs6be (lasd: A vizsgalati minta stabilitasi vizsgalatai).

b. Ha a ThinPrep Aliquot Removal eljarast hasznalja, olvassa el a ThinPrep 2000 or
ThinPrep 3000 Processor Operator’s Manual—Addendum (ThinPrep 2000 vagy
ThinPrep 3000 Processor Kezel6i kézikbnyv—Kiegészités) cimi dokumentumot az
alikvot kimérésével kapcsolatos utasitasokért. A kivett alikvotbdl 1 mL-t helyezzen at
egy Aptima Specimen Transfer cs6be az Aptima Specimen Transfer Kit hasznalati
utasitasaban talalhaté utasitasoknak megfeleléen.
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c. Ha a vizsgalati mintat a ThinPrep 2000 Processor késziilékkel torténd feldolgozas
utan vizsgalja meg, a PreservCyt Solution folyékony Pap vizsgalati mintat a
ThinPrep 2000 Processor kezeldi kézikbnyve és az Aptima Specimen Transfer Kit
hasznalati utasitasa szerint kell feldolgozni. A PreservCyt Solution Gvegben
maradt folyadékbol 1 mL-t vigyen &t az Aptima Specimen Transfer csébe az
Aptima Specimen Transfer Kit hasznalati utasitasaban foglaltak szerint.

d. Miutan a PreservCyt Solution folyékony Pap vizsgalati mintat atvitte az Aptima
Specimen Transfer cs6be, a mintat 2 °C és 8 °C kozotti tarolas esetén 30 napon
belll, 5 °C és 30 °C kozotti tarolas esetén pedig 14 napon belll meg kell vizsgalni
az Aptima GC Assay-vel. Ha hosszabb tarolasra van sziikség, fagyassza le -

20 °C és -70 °C kozotti hdmérsékletre az atvitel utan legfeljebb 12 hénapig (lasd:
A vizsgalati minta stabilitasi vizsgalatai).

C. A vizsgalati minta tarolasa tesztelés utan:

1. A vizsgalt mintakat felallitva, allvanyon kell tarolni.

2. A vizsgalati minta atviteli cséveket uj, atlatszo6 mlanyag filmmel vagy féliaval kell
lefedni.

3. Ha fagyasztani vagy szallitani kell a vizsgalt mintakat, tavolitsa el az atszurhato
kupakokat a vizsgalati minta szallitécsovekrél és tegyen a helylkre nem atszurhaté
kupakot. Ha masik intézménybe kell szallitani a vizsgalati mintakat tesztelés céljabdl,
mindvégig meg kell 6rizni az ajanlott hémérsékletet. A korabban vizsgalt és ujra
lefedett mintak felbontasa el6tt a vizsgalati mintaszallité cséveket 5 percig 420 RCF
(relativ centrifugalis erd) mellett kell centrifugalni, hogy az ésszes folyadék a csé
aljara kertljon. Keriilje a kifroccsenést és a keresztszennyezést.

Megjegyzés: A mintak szallitasat a vonatkoz6 nemzeti és nemzetkdzi szallitasi
elbirasoknak megfelel6en kell végezni.
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DTS Systems

A DTS Systems rendszerekhez sziikséges Aptima GC Assay reagenseket az alabbiakban
soroljuk fel. A reagensek neve mellett a reagensazonosité szimbdélumok is fel vannak tintetve.

Mellékelt reagensek és anyagok

Megjegyzés: A reagensekkel kapcsolatos esetleges veszélyekre és ovintézkedésekre vonatkozo
informaciokért tekintse meg a www.hologic.com/sds oldalon talalhaté biztonsagi adatlap kbnyvtarat.

Aptima Neisseria gonorrhoeae Assay Kit, 100 teszt (2 doboz) (Kat. sz. 301091)

Aptima Neisseria gonorrhoeae Assay Refrigerated Box (2/1 doboz)
(kézhezvétel utan 2 °C és 8 °C kozott kell tarolni)

Szimbélum Osszetevd Mennyiség

A Aptima Amplification Reagent GC 1 lveg
Nem fert6z6 nukleinsavak < 5% térfogatnéveld szert tartalmazo,
pufferelt oldatban szaritva.

E Aptima Enzyme Reagent 1 (iveg
Reverz transzkriptaz és RNS polimeraz < 10% térfogatnéveld szert
tartalmazé, HEPES-sel pufferelt oldatban szaritva.

P Aptima Probe Reagent GC 1 lveg
Nem fert6z6 kemilumineszcens DNS-probak, < 5% detergenst
tartalmazé, szukcinat pufferelt oldatban szaritva.

TCR-B Aptima Target Capture Reagent B 1x0,35mL
Nem ferté6z6 nukleinsavak < 5% detergenst tartalmazoé pufferoldatban.
PGC/NCT  Aptima Positive Control, GC / Negative Control, CT 3x1,7mL

Nem fert6z6 GC nukleinsav <5% detergenst tartalmazoé
pufferoldatban. Minden 400 uL minta 50 GC sejtnek megfelelé
becslilt RNS-egyenértéket tartalmaz (250 fg/vizsgalat™).

PCT/INGC  Aptima Positive Control, CT / Negative Control, GC 3x1,7mL

Nem fert6z6 CT nukleinsav <6% detergenst tartalmazé
pufferoldatban. Minden 400 uL minta 1 CT IFU-nak megfelelé
becslilt RNS-egyenértéket tartalmaz (5 fg/vizsgalat®).

*Az rRNS-egyenértékeket a genom mérete és a becsult DNS:RNS arany/sejt alapjan szamitottak ki az egyes mikroorganizmusok
esetében.

A hiitédoboz a kovetkezoket tartalmazza (tarol6 taica):
(kézhezvétel utan 2 °C és 30 °C kozott kell tarolni)

Szimbélum Osszetevé Mennyiség
AR Aptima Amplification Reconstitution Solution GC 1x9,3mL
Tartositoszereket tartalmazé vizes oldat.
ER Aptima Enzyme Reconstitution Solution 1x3,3mL
Feliiletaktiv anyagot és glicerint tartalmaz6, HEPES-sel pufferelt oldat.
PR Aptima Probe Reconstitution Solution GC 1x12,4 mL

< 5% detergenst tartalmazo borostyank8sav pufferes oldat.
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A hiitédoboz a kovetkezoket tartalmazza (tarolé taica):
(kézhezvétel utan 2 °C és 30 °C kozott kell tarolni)

Szimbélum Osszetevd Mennyiség
S Aptima Selection Reagent 1x31mL
Feliiletaktiv anyagot tartalmazdé, 600 mM boratpufferes oldat.
Rekonstitucios feltétek 3
Fedo6féliak 1 csomag
Aptima Neisseria gonorrhoeae Assay Room Temperature Box (2/2 doboz)
(kézhezvétel utan 15 °C és 30 °C kozott kell tarolni)
Szimbélum Osszetevd Mennyiség
TCR Aptima Target Capture Reagent GC 1x22mL
Szilard fazist és befogo oligomereket tartalmazé pufferelt séoldat.
w Aptima Wash Solution 1 x 402 mL
< 2% detergenst tartalmazé 10 mM HEPES pufferelt oldat.
DF Aptima Buffer for Deactivation Fluid 1 x 402 mL
800 mM bikarbonat pufferelt oldat.
o Aptima Oil Reagent 1x 24,6 mL
Szilikonolaj.

Sziikséges, de kiulon beszerezheté6 anyagok

Megjegyzés: Ellenkez6 megjegyzés hianyaban a Hologic altal értékesitett anyagok mellett fel van

tiintetve a katalégusszam.

Kat. sz.

Leader HC+ Luminometer 104747-01
Hologic Target Capture System (TCS) 104555
Inkubatorok és vortex keverdk:

2 Tébbcsdves vortex keveré 102160G

3 Cirkulaltatott vizfiirdd 104586

(62°C £ 1°C, 42°C + 1°C, 62°C % 1°C)

3 Vizfiird6 tavtarté 104627
VAGY

2 SB100 Szaraz héfiirdé/Vortex keveré 105524

A vizsgalati mennyiség névekedésével tovabbi SB100 fiird6kre lehet sziikség.
Aptima Auto Detect Kit 301048
2 eppendorf Repeater Plus pipettor 105725
2 pipettor, 1000 pyL RAININ PR1000 901715
eppendorf pipettor, 20 uL — 200 pL 105726
Ismétl6 pipettahegyek, 2,5 mL 21-381-329
Ismétl6 pipettahegyek, 5,0 mL 21-381-330
Ismétlé pipettahegyek, 25,0 mL 21-381-115
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Hegyek, P1000 Style

speciélis atmérdjii hegy, csak a Hologictél szerezhet6 be
Pipettahegyek 20 pL — 200 pL
Tizcséves egység (TTU)
Tizes pipettahegy-kazetta (TTC)

Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit for Endocervical and

Male Urethral Swab Specimens

Aptima Urine Specimen Collection Kit for Male and Female Urine

Specimens

Aptima Urine Specimen Transport Tubes for Male and Female Urine

Specimens
Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit
Aptima Specimen Transfer Kit
Aptima Specimen Transfer Kit — nyomtathato

SysCheck calibration standard

Fehéritészer, 5-7% (0,7-1,0 M) natrium-hipoklorit oldat

Standard vizeletgy(ijté taroldk, tartdsitoszer nélkdil
Nagy kupakos miianyag tarold
Aptima penetrable caps

Replacement non-penetrable caps

Opcionalis anyagok

Aptima Controls Kit
Aptima Assay Fluids

Aptima Wash Solution, Aptima Buffer for Deactivation Fluid és Aptima Oil Reagent

Hologic Bleach Enhancer for Cleaning
feliiletek és berendezések rutin tisztitasahoz

STD Proficiency Panel
Hegyek, 1000 pL, vezetd, folyadékérzékeld

TECAN Freedom EVO 100/4, tartalma:
DTS 800 Systems Aptima Combo 2 Deck Plate
Reagenstartaly (40 mL-es negyed modul)
Osztott reagenstartaly (19 mL x 2 negyed modul)

105200
104765
104763

Kat. sz.
105049

705512 (Fisher)
TU0022
104578
301041

301040

105575

PRD-03546
301154C
PRD-05110
301078

105668
103036A

Kat. sz.
301110
302002C

302101

102325
10612513 (Tecan)
900932
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DTS Systems teszteljaras

A. Berendezés el6készitése

1.

Allitson be egy vizfiirdét 62 °C + 1 °C-ra (a célmolekula-megkétéséhez és a primer
hékezeléséhez), egy masodik vizfurdét 42 °C + 1 °C-ra (az amplifikacidhoz) és egy
harmadik vizflrd6t 62 °C + 1 °C-ra (a HPA-hoz). Az SB100™ szaraz héfurdé/vortex
hasznalata esetén olvassa el az SB100 Dry Heat Bath/Vortexer Application Sheet
(SB100 Application Sheet) (SB100 szaraz héfurdé/vortex keverd hasznalati
tajékoztatd, SB100 Hasznalati tajékoztatod).

A vizsgalat megkezdése el6tt torolje le a munkafellleteket és a pipettorokat 2,5-3,5%-0s
(0,35 M-0,5 M) natrium-hipoklorit-oldattal. Hagyja, hogy a natrium-hipoklorit oldat
legalabb 1 percig érintkezzen a felliletekkel és a pipettorokkal, majd ezt kdvetéen
Oblitse le vizzel. Ne hagyja raszaradni a natrium-hipoklorit oldatot. Fedje le a
vizsgaldasztal fellletét, amelyen a vizsgalatot végzik, tiszta, mianyag hatlappal
boritott, nedvszivé laboratériumi teritével.

Helyezzen elegend6 szamu tizes pipettahegy-kazettat a célmolekula-megkétd
rendszerbe (TCS). Gy6z6djon meg arrdl, hogy a TCS mosoépalack meg van toltve
Aptima Wash Solution oldattal, és a szivécsé csatlakoztatva van a
vakuumszivattyuhoz. (Lasd a Target Capture System kezelbi kézikbnyveét.)

B. Reagensek feloldasa

Megjegyzés: A reagenst a vizsgalati minta atvitelének megkezdése el6tt fel kell oldani.

1.

A GC amplifikaciés, GC enzim- és GC probareagensek feloldasahoz egyesitse a

liofilizalt reagenspalackokat a rekonstitucids oldattal. A hitve tarolt rekonstitucios

oldatokat hasznalat el6tt szobah6mérsékletre kell melegiteni.

a. Parositsa a megfelel6 rekonstiticios oldatot a liofilizalt reagenssel. A cimkék
szinkodolassal vannak ellatva, hogy a megfelelé parositast lehetévé tegyék.

b. Vegye le a liofilizalt reagens Uvegérdl a kupakot, és hatarozott mozdulattal illessze
be a rekonstitucids feltét bevagott végét az liveg nyilasaba (1. abra, 1. [épés).

c. Nyissa fel a megfelel6 rekonstitucios oldatos palackot, és helyezze a kupakjat
tiszta, lefedett munkafeliiletre.

d. Tamassza meg a rekonstitucios oldat palackjat az asztalon, és hatarozott
mozdulattal illessze be a rekonstitucios feltét masik végét a palack nyilasaba (1.
abra, 2. [épés).

e. Lassan forditsa fejjel lefelé az Gsszeszerelt palackot és lveget. Hagyja, hogy az
oldat a palackbdl az injekciés Gvegbe folyjon (1. abra, 3. |épés).

f. Qvatosan kavargatva keverje meg az oldatot az livegben az 6sszekeveréséhez.
Ugyeljen arra, hogy ne képz6djon hab az Gveg mozgatasa kézben (1. abra,
4. 1épés).

g. Vérja meg, amig a liofilizalt reagens oldodni kezd, majd forditsa ujra fejjel lefelé
az osszeadllitott palackot és Uveget, 45°-0s szbégben megddntve azt a
habképz6dés minimalizalasa érdekében (1. abra, 5. |épés). Hagyja, hogy az
Osszes folyadék visszafolyjon a palackba.

h. Tavolitsa el a rekonstrukcios feltétet a palackrél (1. abra, 6. [épés).

i. Tegye vissza a kupakot a palackra. Jegyezze fel a kezel6 monogramjat és a
feloldas datumat a cimkére (1. abra, 7. 1épés).
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j. Dobja ki a rekonstitucids feltétet és az lGveget (1. abra, 8. lépés).
f1 2\ fz N\

1. dbra. DTS Systems feloldasi folyamat

2. A korabban feloldott proba GC, amplifikaciés GC és enzimreagenseknek a vizsgalat
megkezdése elbtt el kell érnilk a szobah6mérsékletet (15 °C és 30 °C kozott). Ha a
prébareagens olyan csapadékot tartalmaz, amely szobahémérsékleten nem oldodik
vissza, melegitse 62 °C-on 1-2 percig. Ezt a h6kezelési lépést kdvetden a
probareagens akkor is hasznalhatd, ha maradvanycsapadék marad vissza benne. Az
Ujraszuszpendalas utan ovatosan fejjel lefelé forditva keverje 6ssze, Ggyelve arra,
hogy ne képz&djén hab.

Megjegyzés: Ezt a fejjel lefelé forditasi lépést minden olyan esetben el kell végezni,
amikor a csapadékot oldja fel, akar 62 °C-on, akar szobah6mérsékleten térténé melegitéssel.

3. A munkahigitasu célmolekula-megkétd reagens GC (WTCR GC) elkészitése

a. Toltson at 20 mL TCR GC-t egy megfeleld méretli, erre a célra szolgald, tiszta,
szaraz taroldba.

b. Egy mikropipettor segitségével adjon 200 yL TCR-B-t a TCR GC-be.
Az oldatot alaposan keverje 6ssze az Uveg mozgatdsa kbézben.

Cimkézze fel a tarolot. Jegyezze fel a kezel6 monogramjat, az elkészités datumat
és mindkét tételszamot.

Megjegyzés: Kisebb szamu reakcio (vizsgalati mintak és kontrollok) esetén a TCR GC
és a TCR-B mennyiségének kiszamitasahoz hasznalja a kbvetkezdbket:

TCR térfogata (mL) = (a reakciok szama + 5 extra reakcid) x 0,1 mL
TCR-B térfogata (mL) = TCR térfogata (mL) / 100

C. Célmolekula-megkdtés

A célmolekula-megkdtéséhez és az amplifikaciohoz hasznalt ismétlé pipettort kizardlag
ezekre a lépésekre kell hasznalni. Tovabbi informacidért lasd: Figyelmeztetések és
ovintézkedések

Allvéany beéllitasa

1. Feldolgozas el6tt hagyja, hogy szobahémérsékletre melegedjenek a kontrollok és
vizsgalati mintak.

2. Ne vortexelje a vizsgalati mintakat.
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3.

4.

Ellenérizze szemrevételezéssel, hogy minden egyes vizsgalati minta csé megfelel-e

az alabbi kritériumok egyikének:

a. Egyetlen kék Aptima mintavételi palca van egy uniszex kenet vizsgalati minta
szallitocsében.

b. Egyetlen rézsaszin Aptima mintavételi palca van a multiteszt vagy hivelyi kenet
vizsgalati minta szallitocsében.

c. A vizelet vizsgalati minta szallitdcs6ben |1év6 vizelet mennyisége a fekete feltltési
vonalak kdzott van.

d. A PreservCyt Solution folyékony PAP-mintakhoz hasznalt Aptima vizsgalati minta
szallitécs6ben nincs palca.

Ellenérizze a vizsgalati minta csdveket, mielétt atszurja 6ket:

a. Ha egy vizsgalati minta csé buborékokat tartalmaz a folyadék és a kupak kozotti
térben, centrifugalja a csoévet 5 percig 420 RCF-en a buborékok eltavolitasa
érdekében.

b. Ha egy vizsgalati minta csé térfogata kisebb, mint a mintavételi utasitasok
betartasa esetén jellemzéen medfigyelhetd térfogat, centrifugalja a csévet 5 percig
420 RCF-en, hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy nincs folyadék a kupakban.

c. Ha a vizelet vizsgalati minta csében Iévé folyadékszint nem a cimkén [évd két fekete
jelzévonal kéz6tt van, a mintat vissza kell utasitani. Ne szurja at a tultéltott csovet.

d. Ha a vizelet vizsgalati minta cséve csapadékot tartalmaz, melegitse a mintat
37 °C-on legfeljebb 5 percig. Ha a csapadék nem oldédik vissza,
szemrevételezéssel gy6z6djon meg arrdl, hogy a csapadék nem akadalyozza a
vizsgalati minta szallitasat.

Megjegyzés: Ha nem kbveti a 4a—c lépéseket, akkor folyadék folyhat ki a mintacsé
kupakjabdol.

5.

Ha szabvanyos kupakkal (nem atszurhatd kupakkal) ellatott vizsgalati mintakat kell
vizsgalni, akkor a kupak eltavolitasa elétt 5 percig 420 RCF (relativ centrifugalis erd)
mellett kell centrifugalni, hogy az 6sszes folyadék a csé aljara kertljon. Keriilje a
kifroccsenést és a keresztszennyezést.

A tizcsbves egység (TTU) allvanyban helyezzen el annyi TTU-t, hogy a kontrollok és

a mintak elférjenek benne.

Ha munkalistat kivan Iétrehozni, akkor ezen a ponton hozza Iétre a munkalistat. A

munkalistak létrehozasara vonatkozé utasitasokat az Aptima Assay Software kezelGi

kézikényvében talalja.

Alaposan keverje 0ssze a wWTCR GC-t. Az ismétlé pipettorral adjon 100 uL-t minden

egyes reakciocsdbe.

A vizsgalat els6 reakciéocsovének kell tartalmaznia a negativ kontrollt, a

masodik reakciéocsének pedig a pozitiv kontrolit.

a. Az Aptima GC Assay negativ kontroll cimkéje rozsaszind. A negativ kontroll
cimkeszoévege: ,CONTROL + CT PCT / CONTROL — GC NGC”. Az Aptima GC
Assay pozitiv kontroll cimkéje kék-zdld szinl. A pozitiv kontroll cimkeszdvege:
,LCONTROL + GC PGC / CONTROL — CT NCT".

b. Tartsa a negativ kontrollcsdvet (rézsaszinnel jeldlt cs6) az egyik kezében, vagy tartsa
egy allvanyban. Egy mikropipettor segitségével szurja at a kupakot, lgyelve arra,
hogy a hegye ne hatoljon a cs6 aljaba. Adjon 400 pL negativ kontrollt (rézsaszinnel
jelélt csd) az elsd reakciécsbébe. Ugyanigy, Uj pipettahegyet hasznalva adjon
400 pL pozitiv kontrollt (kék-zéld szinnel jeldlt cs6) a masodik reakcidécsébe.
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10.

Folytassa az allvany beallitasi eljarast ugy, hogy a fennmaradé reakciécsovekbe
minden egyes vizsgalati mintabol 400 yL-t adjon. Minden egyes vizsgalati mintahoz
és kontrollhoz uj pipettahegyet hasznaljon. A reakciocsébe adott vizsgalati minta vagy
kontroll elfogadhaté mennyisége 400 puL £100 pL. Tovabbi informaciokeért lasd:
Megjegyzések az eljarashoz, Kontroll és vizsgalati minta pipettazasa.

Célmolekula-megkotés

A Hologic™ Target Capture System hasznalatat a Target Capture System kezel6i kézikbnyve
ismerteti. Ha az SB100 Szaraz héfirdét/Vortex keverét hasznalja, olvassa el az SB100
Hasznalati tajékoztatot.

1.

12.
13.

14.

15.
16.
17.

18.

19.

20.

21

22.

23.
24.

Fedje le a TTU-kat fedéfdlidkkal, és razza meg évatosan kézzel az allvanyt. Nem
szabad vortexelni. Inkubalja az allvanyt 62 °C + 1 °C-on vizfirdében 30 +5percig.

Vegye ki az allvanyt a vizflirdébdl, és tordlje szarazra a csovek aljat nedvszivoé anyaggal.
Gy6z6djoén meg rola, hogy a fedéfoliak stabilan a helylkén vannak. Ha szikséges,
cserélje ki 6ket uj fedéfoliakkal, és zarja le szorosan a TTU-kat.

Vortexelje az allvanyt 60 masodpercig a tobbcsdves vortex keverén. A részleteket
lasd: Megjegyzések az eljarashoz, Vortexelés. Az allvany vizfurdébdl vald
eltavolitasat kdvetd 2 percen belil kezdje meg a vortexelést.

A fedéféliak eltavolitasa nélkil inkubalja az allvanyt szobahémérsékleten 30 £ 5 percig.
Helyezze az éallvanyt a TCS magneses alapzatara 5-10 percre.

Toltse be az adagoldallomas szivattyuvezetékét az Aptima Wash Solution
adagolorendszer csovén keresztul torténd pumpalasaval. Pumpaljon annyi folyadékot
a rendszerbe, hogy ne legyenek légbuborékok a vezetékben, és hogy mind a tiz
fuvdkan egyenletes legyen a folyadékaramias.

Kapcsolja be a vakuumszivattyut, és valassza le a szivérendszer csovét a
szivorendszer csOve és a szifon kozotti elsd csatlakozonal. Gy6z6djon meg arrdl,
hogy a vakuumméré megfelel a szivargasvizsgalati specifikacionak.? A leolvasas

15 masodpercig is eltarthat. Csatlakoztassa Ujra a szivorendszer csévét, és gy6zddjon
meg arroél, hogy a vakuumméré megfelel a vakuumszint el6irasainak. Hagyja
bekapcsolva a vakuumszivattyut mindaddig, amig az dsszes célmolekula-megkotési
Iépés be nem fejez6dik, és a szivorendszer csbve szaraz nem lesz.

Er6sen rogzitse a szivérendszer csovét az elsd hegykészlethez. Szivja le az dsszes
folyadékot ugy, hogy a hegyeket az elsé TTU-ba engedi, amig a hegyek révid idére
érintkeznek a csdvek aljaval. Ne tartsa a hegyeket a csbvek aljaval érintkezve.
Miutan a felszivas befejez8doétt, dobja ki a hegyeket az eredeti TTC-be. Ismételje
meg a szivasi lépéseket a fennmaradd TTU-k esetében, minden egyes vizsgalati
mintahoz kilén hegyet hasznalva.

. Helyezze az adagolérendszer csévét minden egyes TTU folé, és az adagoldallomas

szivattyujaval adagoljon 1,0 mL Aptima Wash Solution mosdéoldatot a TTU minden
egyes csdvebe.

Fedje le a csoveket egy feddfoliaval, és vegye le az allvanyt a TCS magneses
alapzatardl. A tobbcsoves vortex keverén egyszer vortexelje az allvanyt. A részleteket
lasd: Megjegyzések az eljarashoz, Vortexelés.

Helyezze az allvanyt a TCS magneses alapzatara 5-10 percre.
Az Osszes folyadékot szivja le a 19.lépés és 20. Iépésben leirt modon.

2

Lasd a Target Capture System kezel6i kézikbnyv hatoldalan lévé Target Capture System Vacuum

Specifications Sheet lapot, vagy forduljon a miszaki segitségnyujtashoz.
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25. Az utolso felszivas utan vegye le az allvanyt a TCS magneses alapzatardl, és
szemrevételezéssel ellenbrizze a csdveket, hogy megbizonyosodjon arrél, hogy
minden folyadékot leszivott, és minden cs6 tartalmaz magneses részecske pelletet.
Ha folyadék lathato, helyezze vissza az allvanyt a TCS magneses alapzatara 2 percre,
és ismételje meg a leszivast az adott TTU esetében ugyanazokkal a hegyekkel,
amelyeket korabban az egyes vizsgalati mintdkhoz hasznalt.

Megjegyzés: Ha a szivas befejezése utan magneses részecske pellet lathato, a csé
elfogadhaté. Ha nem lathaté pellet, a vizsgalati mintat tjra kell vizsgalni. Ha ugyanaz a
vizsgalati minta egy késébbi futtatas soran ennél a lépésnél nem tartalmaz magneses
részecske pelletet, ez egy vizsgalati mintaval 6sszefliggé problémara utalhat. Ebben a
helyzetben a vizsgélati minta ismételt levétele ajanlott.

D. Amplifikacié
Ha az SB100 Szaraz héfurdét/Vortex keverdt hasznalja, olvassa el az SB100 Hasznalati
tajékoztatot.
1. Az ismétld pipettaval adjon 75 uL feloldott amplifikaciés reagens GC-t minden egyes
reakciécsébe. Most minden reakcioelegynek piros szinlinek kell lennie.
Az ismétlé pipettorral adjon 200 pL olajreagenst minden egyes reakciocsdbe.
Fedje le a csOveket egy feddfdliaval, és vortexelje dket a tdbbcsbéves vortex keverén.
Inkubalja az allvanyt 62 °C £ 1 °C-os vizfirdében 10 £ 5 percig.
Helyezze at az éallvanyt 42 °C £ 1 °C-os vizfurdébe, és inkubélja 5 + 2 percig.
A vizfirdében I1évé allvanyrdl évatosan tavolitsa el a fedéféliat, és az ismétld pipettorral

adjon 25 pL-t a feloldott enzimreagensbdl minden egyes reakcidcsdébe. Most minden
reakcidelegynek narancssarganak kell lennie.

7. Azonnal fedje le a csoveket egy uj feddéfoliaval, vegye ki az allvanyt a vizfirdébdl, és
keverje 6ssze a reakcidcsoveket az allvany 6vatos kézi razasaval.

8. Inkubalja az allvanyt 42 °C £ 1 °C-os vizfiirdében 60 * 15 percig.

o0k wN

E. Hibridizaciés védelem tesztje (HPA)
Ha az SB100 Szaraz héfilird6t/Vortex keverdt hasznalja, olvassa el az SB100 Hasznalati
tajékoztatot.
A hibridizacios és szelekcios lépésekhez hasznalt ismétldé pipettort kizardlag ezekhez a
lépésekhez kell hasznalni. Lasd: Figyelmeztetések és ovintézkedeések.
1. Hibridizacio
a. Vegye ki az allvanyt a vizfurdébél, és helyezze at a HPA-teruletre. Az ismétl6é

pipettorral adjon 100 uL feloldott amplifikaciés reagens GC-t minden egyes
reakciécs6hoz. Most minden reakcidelegynek sarganak kell lennie.

b. Fedje le a csdveket egy fedifdliaval, és a tdbbcsdves vortex keverdn vortexelje az
allvanyt.

c. Inkubalja az allvanyt 62 °C £ 1 °C-on vizfirdében 20 + 5 percig.
d. Vegye ki az allvanyt a vizfurd6bdl, és inkubalja szobah6mérsékleten 5 + 1 percig.

2. Szelekcio
a. Az ismétld pipettorral adjon 250 uL szelekciés reagenst minden egyes
reakciécs6be. Most minden reakcidelegynek vords szinlinek kell lennie.

b. Fedje le a cséveket egy fedéfdliaval, 10 masodpercig vagy addig, amig a szin
egyenletes nem lesz, és inkubalja a csdveket 62 °C = 1 °C-os vizflird6ben
10 £ 1 percig.

c. Vegye ki az allvanyt a vizfirdébél.
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3. Detektalas
A detektalast 18 °C és 28 °C kozott kell elvégezni.
a. Inkubalja az allvanyt 18 °C és 28 °C kozott 15 + 3 percig.

Megjegyzés: Ez a h6mérséklet-tartomany kritikus a vizsgalat teljesitménye
szempontjabol.

b. A Leader™ HC+ Luminometer és az Aptima Assay szoftver hasznalatahoz lasd a
Leader HC+ Luminometer Operator’s Manual (Leader HC+ Luminometer kezelGi
kézikbnyvét) és az Aptima Assay Software kezelbi kézikbnyvét.

c. Gy6z8djon meg arrél, hogy elegendd mennyiségl Auto Detect 1 és 2 all
rendelkezésre a tesztek elvégzéséhez.

d. Készitse el a Leader HC+ Luminométert Ugy, hogy egy Ures TTU-t helyez az
1. szamu kazettaba, és hajtsa végre a Wash (Mosasi) protokollt.

e. Toltse be a TTU-kat a luminométerbe.

f. Jelentkezzen be a szamitogépre. Kattintson a New Run (Uj munkafolyamat)
gombra, valassza az Aptima GC Assay Protocol (Aptima CT Assay protokoll)
lehet6séget, és adja meg a csOvek szamat (kontrollok és vizsgalati mintak).
Kattintson a Next (Tovabb) gombra a munkafolyamat megkezdéséhez.

beliil be kell fejezni.

g. Készitsen dezaktivaciés folyadékot 5—7%-os (0,7-1,0 M) natrium-hipoklorit-oldat
és Aptima Buffer for Deactivation Fluid azonos aranyu keverésével egy nagy
kupakos mianyag taroldban. Cimkézze fel és irja ra a lejarati datumot a miianyag
taroldéra. A dezaktivacios folyadék szobahémérsékleten 4 hétig stabil. Dobja ki a
dezaktivacios folyadékot 4 hét elteltével vagy 100 feldolgozott minta inaktivalasa
utan (attdl fuggben, hogy melyik kdvetkezik be el6bb).

h. Miutan eltavolitotta a hasznalt TTU-kat a luminométerbdl, helyezze a TTU-kat a
dezaktivaciés folyadékot tartalmazé taroldéba. Hagyja a TTU-kat 15 percig a
taroléban allni, mieldtt kidobja. A megfelel6 kezelési és artalmatlanitasi moédszerek
meghatarozasa a laboratérium vezetdjének feleléssége.

Megjegyzések az eljarashoz
A. Kontrollok

Ahhoz, hogy az Aptima Assay szoftverrel megfeleléen mikddjon, a ,CONTROL + CT
PCT / CONTROL — GC NGC” felirattal ellatott GC negativ kontrollnak az elsé TTU els6
pozicidjaban kell lennie. A ,CONTROL + GC PGC / CONTROL — CT NCT” feliratu GC
pozitiv kontrollnak az elsé TTU masodik poziciéjaban kell lennie. A rossz helyre térténé
elhelyezés kovetkeztében a munkafolyamat sikertelen lesz. Minden tovabbi kontrollt
beteg vizsgalati mintaként kell bevinni, és a kezelének figyelemmel kell kisérnie az
elfogadhatésagot. A CT pozitiv kontroll az Aptima GC Assay negativ kontrolljaként szolgal.

B. Kontroll és vizsgalati minta pipettazasa

A reakciocsébe bemért kontroll vagy vizsgalati minta térfogata 400 yL + 100 pL legyen.
A reakciocsébe pipettazott mennyiség vizualis ellenérzése ajanlott a megfeleld
térfogatatvitel biztositasa érdekében. A pontos eredményekhez a kontroll és a vizsgalati
minta mennyiségének megfelelének kell lennie. Ha nem a megfelelé térfogatot pipettazta,
pipettazza ujra a wTCR GC-t és a kontrollt vagy a mintat egy Uj reakciécsébe.
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C. Reagensek

A proba rekonstrukcios oldat a tarolas soran kicsapodhat. Ha ez bekdvetkezik, melegitse
a proba rekonstitucids oldatot 62 °C-on 1-2 percig. Ezt a hékezelési |épést kdvetben a
proba rekonstrukciés oldat akkor is hasznalhato, ha maradvanycsapadék marad vissza
benne. Az Ujraszuszpendalas utan 6vatosan fejjel lefelé forditva az lveget keverje dssze,
Ugyelve arra, hogy ne képzédjoén hab.

D. H6mérséklet

1. A célmolekula-megkdétés, az amplifikacid, a hibridizacio és a szelekcid 1épései
hédmérsékletfliggbek. Ezért elengedhetetlen, hogy a vizfirdéket a megadott
hédmérsékleti tartomanyon belll tartsa.

2. A szobah&mérséklet definicié szerint 15 °C és 30 °C kodzott.
3. A vizsgalat detektalasi |épéseit 18 °C és 28 °C kozott kell elvégezni.

E. Id6

A célmolekula-megkoétés, az amplifikacios, a hibridizaciés és a szelekcids reakciok mind
id6fliggbek. Tartsa be az itt megadott id6ket: DTS Systems teszteljaras.

F. Vortexelés

A megfeleld vortexelés fontos az Aptima GC Assay sikeres elvégzéséhez. Ha megfeleld
orvénylé mozgas érhetd el, a szuszpenzidé olyan sebességgel forog, hogy az oldat a csé
fels6 felébe emelkedik. Ez a mivelet (vortexelés) meghatarozott ideig fennmarad. A
reakcidk vortexeléséhez allitsa a tdbbcsdves vortex keverd sebességét a legalacsonyabb
fokozatra, rogzitse az allvanyt, és kapcsolja be a készuléket. Lassan novelje a
sebességet, amig a folyadék fel nem emelkedik a csé feléig. Vortexelje 10 masodpercig,
a megadott ideig, vagy amig a szin egyenletes nem lesz. Ezutan kapcsolja a sebességet
a legalacsonyabb fokozatra, miel6tt kikapcsolja a tdbbcstves vortex kever6t, és eltavolitja
az allvanyt. A reakcidelegyek soha nem érintkezhetnek a feddéféliakkal.

G. Vizflrdék

1. A vizflirddkben a vizszintet 1,5-2,0 hivelyk (3,8-5 cm) kdzotti mélységben kell
tartani, a tarté fémtalcatdl (a vizflirdé aljan) a viz felszinéig mérve. Ez biztositja a
megfelel héatadast.

2. A keresztszennyezés elkerilése érdekében a vizflird6k csak egy adott vizsgalati
lépéshez hasznalhatok.

H. Dekontaminalas
1. Fellletek és pipettorok

A laboratériumi munkaasztalok fellileteit és a pipettorokat rendszeresen kell
dekontaminalni 2,5-3,5%-os (0,35-0,5 M) natrium-hipoklorit-oldattal. Hagyja, hogy a
natrium-hipoklorit oldat legalabb 1 percig érintkezzen a felliletekkel, majd ezt
kovetden oblitse le vizzel. Ne hagyja raszaradni a natrium-hipoklorit oldatot. A kl6ros
oldatok megrongalhatjak a berendezéseket és a fémeket. Alaposan dblitse le a
berendezéseket vizzel, hogy elkerilje a lyukképz&dést.

2. TCS szivérendszer csove

a. Helyezzen egy uj TTC-t a TTC-allvanyba. Kapcsolja be a vakuumszivattyut.
Csatlakoztassa a szivorendszer csovét a TTC-ben [évé hegyekhez. Szivja ki a
mosooldat adagoloallomas feltdltékadjaban maradt mosooldatot. (Vigye el az
adagolorendszer csovét az utbal.)
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b. Ontson legalabb 100 mL 0,5-0,7%-o0s (0,07-0,1 M), vagy ha megfelelébb,
2,5-3,5%-o0s (0,35-0,5 M) natrium-hipoklorit-oldatot a feltéltékadba. Szivja le az
Osszes oldatot a szivorendszer csovén keresztl.

c. Ontsdn legalabb 100 mL ioncserélt vizet az feltéltékadba. Szivja ki az dsszes
vizet a szivorendszer csévén keresztll.

Dobja ki a hegyeket az eredeti TTC-be.

e. A visszaaramlas megakadalyozasa érdekében hagyja bekapcsolva a
vakuumszivattyut, amig az elosztocsdvek ki nem szaradnak.

f. Dekontamindlja a szivérendszer csovének felliletét a TCS egység ciml részben
leirt modon.

3. TCS hulladéktarolo

Amikor a hulladékanyag-palack 25%-ban megtelt vagy hetente egyszer, vegye ki a
hulladékanyag-palackot a célmolekula-megkdtd rendszerbél.

a. Kapcsolja ki a vakuumszivattyut, és hagyja, hogy a vakuumnyomas kiegyenlitédjon.

b. Oldja ki a hulladékanyag-palack és a tulfolyopalack, valamint a hulladékanyag-palack
és a szivorendszer csdve kozotti gyorscsatlakozokat.

Vegye ki a hulladékanyag-palackot a vakuumcsapda burkolatabdl.

Tavolitsa el a kupakot, és dvatosan adjon 400 mL 5% és 7% kozétti (0,7 M és
1,0 M k6zo6tti) natrium-hipoklorit-oldatot a palackba (vagy 1 L-t, ha 10 L-es
hulladékanyag-palackot hasznal).

Megjegyzés: Ezt a gb6zbk laboratériumba vald bejutasanak elkeriilése érdekében
elszivo fiilke alatt is el lehet végezni.

e. Kupakkal zarja le a hulladékanyag-palackot, és dvatosan keverje dssze a tartalmat,
amig teljesen el nem keveredik.

f. Hagyja a hulladékanyag-palackot 15 percig allni, majd dobja ki a tartalmat (hulladék).
g. Oblitse ki a hulladékanyag-palackot vizzel, ezzel eltavolitva a maradék hulladékot.

h. Kupakkal zarja le az Ures hulladékanyag-palackot, és helyezze a vakuumcsapdaba.
Csatlakoztassa a gyorscsatlakozot a TCS egységhez. Ovatosan dobja el mindkét
keszty(t.

4. TCS egység

Torolje at a TCS egység, a szivorendszer csdve és a mosoépuffer-kitiritbecsucsok
feliletét 2,5-3,5%-0s (0,35-0,5 M) natrium-hipoklorit-oldattal atnedvesitett
papirtorlével. A natrium-hipokloritos |épést egy vizes oblitésnek kell kdvetnie, majd
papirtériével szaritsa meg teljesen a fellileteket.

5. Allvanyok

Meritse az allvanyokat 2,5-3,5%-o0s (0,35-0,5 M) natrium-hipoklorit-oldatba, lgyelve
arra, hogy a natrium-hipoklorit-oldat ellepje 6ket. Tartsa az allvanyokat 10 percig
bemeritve. A hosszabb expozicid karosithatja az allvanyokat. Oblitse le alaposan
vizzel az allvanyokat, helyezze az allvanyokat egy tiszta nedvszivo parnara, és
hagyja, hogy az allvanyok teljesen megszaradjanak a levegén. Az allvanyok
élettartamanak meghosszabbitdsa érdekében hagyja az allvanyokat fliggdlegesen
szaradni, ne fejjel lefelé.

I. Vizsgalat szennyezddése

1. Szennyez6 anyagok bejutasa el6fordulhat, ha a vizsgalati protokoll soran nem kell
gondossaggal jarnak el.
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2. A TTU-kat dezaktivaciés folyadékban kell dekontaminalni a Detektalas cim( részben
leirtak szerint. A TTU-kat ne hasznalja fel Ujra.

3. Végezze el a berendezések és munkafellletek rendszeres fertbtlenitését a
Megjegyzések az eljarashoz, Dekontaminalas részben leirtak szerint.

4. Mint mas reagensrendszerek esetében, az egyes keszty(ikdn talalhaté tulzott
mennyiségl puder a felnyitott csdvek szennyezédéséhez vezethet. Pudermentes
kesztylk hasznalata javasolt.

J. A DTS System laboratériumi szennyez&dés-ellenérzési protokollja

Szamos laboratérium-specifikus tényez6é jarulhat hozza a szennyezdédéshez, beleértve a
vizsgalati térfogatot, a munkafolyamatot, a betegség prevalencigjat és kilénb6z8d egyéb
laboratériumi tevékenységeket. Ezeket a tényezdket figyelembe kell venni a szennyez8dés
ellenérzési gyakorisaganak megallapitasakor. A szennyez8dés ellenérzésének idékdzeit
az egyes laboratériumok gyakorlatai és eljarasai alapjan kell meghatarozni.

A laboratoriumi szennyezédés ellenérzésére a kovetkezd eljaras végezhet6 el az Aptima
Unisex Swab Specimen Collection Kit for Endocervical and Male Urethral Swab
Specimens készlettel:

1. Cimkézze fel a kenetminta szallitécsdveket a vizsgalando terlileteknek megfelelé
szamokkal.

2. Vegye ki a vizsgalati mintavevd palcat (zold feliratu kék szaru palca) a csomagolasabdl,
nedvesitse meg a palcat a szallitdé kdzeggel, és korkdérds mozdulatokkal tordlje at a
kijelolt tertletet.

Azonnal helyezze a palcat a szallitocsdbe.

4. Ovatosan térje meg a mintavevé palca szarat a térévonalnal; tigyeljen arra, hogy a
tartalom ne fréccsenjen ki.

5. Szorosan zérja vissza a kenetminta szallité csdvet.

6. Ismételije meg a 2.1épéstdl 5. |épéseket minden egyes terliletre, ahonnan kenetmintat
kell venni.

7. Vizsgalja meg a kenetet az Aptima GC Assay-vel a DTS Systems teszteljaras szerint.

g

Ha az eredmények GC pozitivak vagy nem egyértelmiek (lasd: Tesztek értelmezése —
Mindségellenérzés/Betegeredmények), akkor a felllet szennyezett lehet, és azt a DTS
Systems teszteljaras Berendezés el6készitése részben ajanlott natrium-hipoklorittal
torténd kezeléssel kell fertétleniteni.

Megjegyzés: Ha a vizfiird6 szennyez6désének gyanuja meriil fel, a fiirdévizet a vizelet
vizsgalati minta teszteljarassal lehet vizsgalni oly mdédon, hogy 2,0 mL vizet mérnek be
egy vizelet vizsgalati minta szallitocsébe.

K. Hibakeresés

1. Az alacsony pozitiv kontrollértékeket okozhatja a vizsgalat kllléonbdzé Iépéseinek
helytelen hémérséklete, vagy az, hogy a szelekcios Iépésben a szelekcios id6 a
javasoltnal hosszabbra nyulik.

2. Magas hattér akkor fordulhat el6, ha a szelekcids lépésben a szelekciods id6 lerévidll,
a szelekciés hémérséklet nem megfeleld, vagy a szelekcidés reagens hozzaadasa
utan nem torténik elégséges keverés.

3. Ha a ,CONTROL + CT PCT / CONTROL — GC NGC” feliratu Aptima GC negativ
kontroll pozitiv vagy nem egyértelmi a GC tekintetében, tovabbi informaciokért lasd a
Megjegyzések az eljarashoz, Vizsgalat szennyezddése cimi részt.
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Tigris DTS System

A Tigris DTS System rendszerekhez sziikséges Aptima GC Assay reagenseket az
alabbiakban soroljuk fel. A reagensek neve mellett a reagensazonosité szimbolumok is fel
vannak tlntetve.

Mellékelt reagensek és anyagok

Megjegyzés: A reagensekkel kapcsolatos esetleges veszélyekre és ovintézkedésekre
vonatkozé informaciokért tekintse meg a www.hologic.com/sds oldalon talalhaté biztonsagi
adatlap kdnyvtarat.

Aptima Neisseria gonorrhoeae Assay Kit

100 teszt (2 doboz és 1 kontroll készlet) (Kat. sz. 303092)

Aptima Neisseria gonorrhoeae Assay Refrigerated Box (2/1 doboz)
(kézhezvétel utan 2 °C és 8 °C kozott kell tarolni)

. Mennyiség
Szimbélum Osszetevo

100 tesztkészlet

A Aptima Amplification Reagent GC 1 Giveg
Nem fert6z6 nukleinsavak < 5% térfogatnéveld
szert tartalmazo, pufferelt oldatban szaritva.

E Aptima Enzyme Reagent 1 Uveg
Reverz transzkriptaz és RNS polimeraz < 10%
térfogatnoéveld szert tartalmazé, HEPES-sel
pufferelt oldatban szaritva.

P Aptima Probe Reagent GC 1 (iveg
Nem fert6z6 kemilumineszcens DNS-probak,
< 5% detergenst tartalmazd, szukcinat pufferelt
oldatban szaritva.

TCR-B Aptima Target Capture Reagent B 1x 0,30 mL
Nem fert6z6 nukleinsavak < 5% detergenst
tartalmazé pufferelt oldatban.
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Aptima Neisseria gonorrhoeae Assay Room Temperature Box (2/2 doboz)
(kézhezvétel utan 15 °C és 30 °C kozott kell tarolni)

Mennyiség
Szimbélum Osszetevd 100 tesztkészlet
AR Aptima Amplification Reconstitution Solution GC 1x11,9mL
Tartésitoszereket tartalmazé vizes oldat.
ER Aptima Enzyme Reconstitution Solution 1x6,3mL

Feliiletaktiv anyagot és glicerint tartalmazo,
HEPES-sel pufferelt oldat.

PR Aptima Probe Reconstitution Solution GC 1x15,2mL
< 5% detergenst tartalmazo borostyankésav
pufferes oldat.

S Aptima Selection Reagent 1x43,0mL
Feliiletaktiv anyagot tartalmazé, 600 mM
boratpufferes oldat.

TCR Aptima Target Capture Reagent GC 1x26,0 mL
Szilard fazist és befogd oligomereket tartalmazoé
pufferelt séoldat.
Rekonstitucios feltétek 3
Torzstétel vonalkédos lapja 1 lap

Aptima Controls Kit
(kézhezvétel utan 2 °C és 8 °C ko6zott kell tarolni)

Szimbélum Osszetevé Mennyiség

PGC/NCT  Aptima Positive Control, GC / Negative Control, CT 5x1,7mL
Nem fert6z6 GC nukleinsav <5% detergenst tartalmazoé
pufferoldatban. Minden 400 uL minta 50 GC sejtnek megfelelé
becslilt rRNS-egyenértéket tartalmaz (250 fg/vizsgalat®).

PCTINGC  Aptima Positive Control, CT / Negative Control, GC 5x1,7mL
Nem fert6z6 CT nukleinsav <56% detergenst tartalmazé
pufferoldatban. Minden 400 uL minta 1 CT IFU-nak megfelel6
becslilt RNS-egyenértéket tartalmaz (5 fg/vizsgalat®).

*Az rRNS-egyenértékeket a genom mérete és a becsilt DNS:RNS arany/sejt alapjan szamitottak ki az egyes mikroorganizmusok
esetében.
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Sziikséges, de kiulon beszerezheté6 anyagok

Megjegyzés: Ellenkezd megjegyzés hianyaban a Hologic altal értékesitett anyagok mellett fel van
tiintetve a katalogusszam.

Kat. sz.
Tigris DTS System 105118
Aptima Assay Fluids Kit 302382
(Aptima Wash Solution, Aptima Buffer for Deactivation Fluid és Aptima Oil Reagent)
Aptima Auto Detect Kit 301048
Aptima System Fluid Preservative Kit 302380
Hegyek, 1000 pL, vezetd, folyadékérzékeld 10612513 (Tecan)
Tigris DTS System Run Kit, amely a kovetkezdket tartalmazza 301191
Multi-tube Units (MTU) 104772-02
MTU-Tiplet Waste Bag Kit 900907
MTU Waste Deflectors 900931
MTU Waste Covers 105523
Aptima Specimen Transfer Kit 301154C
PreservCyt Solution oldatba vett vizsgalati mintakkal tértén6é hasznalatra
Aptima Specimen Transfer Kit — nyomtathato PRD-05110
PreservCyt Solution oldatba vett vizsgalati mintakkal tértén6 hasznalatra
Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit PRD-03546

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

Aptima Urine Specimen Collection Kit for Male and Female Urine 301040
Specimens

Aptima Urine Specimen Transport Tubes for Male and Female Urine 105575
Specimens

Fehéritészer, 5-7% (0,7-1,0 M) natrium-hipoklorit oldat —
Viz Tigris DTS System rendszerhez —

specifikaciokat lasd a Tigris DTS System Kezelbi kézikbényvében

Eldobhato kesztylk —

SysCheck calibration standard 301078
Aptima penetrable caps 105668
Replacement non-penetrable caps 103036A

Tartalék kupakok a 100 teszthez elegendé készletekhez —
Amplifikaciés reagens, enzimreagens és probareagens rekonstittciés oldatok
CL0041 (100 kupak)
TCR és szelekcios reagens 501604 (100 kupak)
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Opcionalis anyagok

Kat. sz.
Aptima Controls Kit 301110
Hologic Bleach Enhancer for Cleaning 302101

feliiletek és berendezések rutin tisztitasahoz

A Tigris DTS System teszteljaras

Megjegyzés: A Tigris DTS System készlilékre vonatkozo tovabbi eljarasleirasokat lasd a
Tigris DTS System Kezel6i kézikényvében.

A. A munkaterllet el6készitése

Tisztitsa meg a reagensek és mintak készitéséhez hasznalt munkafellileteket. Torolje le
a munkafelUleteket 2,5-3,5%-0s (0,35-0,5 M) natrium-hipoklorit oldattal. Hagyja, hogy a
natrium-hipoklorit oldat legalabb 1 percig érintkezzen a fellletekkel, majd dblitse le vizzel.
Ne hagyja raszaradni a natrium-hipoklorit oldatot. Takarja le a reagensek és mintak
készitéséhez hasznalt munkafeliileteket tiszta, mianyag hatlappal boritott, nedvszivo
laboratoriumi teritével.

B. Reagens feloldasa/el6készitése Uj készlethez

Megjegyzés: Mindig kezdje a reagensek feloldasaval, és csak utana kezdje el a munkat
a Tigris DTS System készliléken.

1. A GC amplifikacids, GC enzim- és GC prébareagensek feloldasahoz egyesitse a
liofilizalt reagenspalackokat a rekonstiticids oldattal. A hiitve tarolt rekonstiticios
oldatokat hasznalat el6tt szobah6mérsékletre kell melegiteni.

a. Parositsa 0ssze az egyes rekonstitliciés oldatokat a megfelel§ liofilizalt reagenssel.
A feloldashoz hasznalt rekonstitucids feltét csatlakoztatasa elétt gy6z6djon meg
arrél, hogy a rekonstituciés oldat és a liofilizalt reagens cimkéje azonos szin(.

b. A toérzstétel vonalkddos lapja segitségével ellendrizze, hogy megfelelé reagenseket
parositott-e 6ssze.

c. Vegye le a liofilizalt reagens Uvegérdl a kupakot, és hatarozott mozdulattal illessze
be a rekonstitucios feltét bevagott végeét az Uveg nyilasaba (2. abra, 1. 1épés).

d. Nyissa fel a megfelel6 rekonstitucids oldatos palackot, és helyezze a kupakjat
tiszta, lefedett munkafellletre.

e. Tamassza meg a rekonstituciés oldat palackjat az asztalon, és hatarozott mozdulattal
illessze be a rekonstitucids feltét masik végét a palack nyilasaba (2. abra, 2. [épés).

f. Lassan forditsa fejjel lefelé az igy 6sszekapcsolt palackokat. Hagyja, hogy az
oldat lefolyjon a palackbdl a portivegbe (2. abra, 3. |épés).

g. Ovatosan kavargatva keverje meg az oldatot az livegben az 6sszekeveréséhez.
Ugyeljen arra, hogy ne képzédjdn hab az (iveg mozgatasa kdzben (2. abra, 4.
lépés).

h. Varja meg, amig a liofilizalt reagens oldédni kezd, majd forditsa meg ujra az
Osszeallitott palackokat, 45°-0s szdgben megddntve a habzas minimalizalasa
érdekében (2. abra, 5. 1épés). Hagyja, hogy a folyadék lefolyjon a mianyag
palackba.

i. Vegye le a rekonstitucidés feltétet és a porliveget (2. abra, 6. [épés).
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j.  Tegye vissza a kupakot a palackra.

* A 100 tesztet tartalmazé palackok esetében a kezel6 monogramjat és a
feloldas datumat kozvetlenill a cimkén kell feltiintetni (lasd: 3. abra).

k. Artalmatlanitsa a hasznalt rekonstituicios feltétet és poriiveget (2. abra, 8. [épés).

Figyelmeztetés: Reagensek feloldasa soran keriilie a habképzédést. A hab zavarja a
Tigris DTS System készlilék szintérzékel6 funkcidjat.
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2. abra. Tigris DTS Systems feloldasi folyamat

2. Készitse el a TCR GC munkahigitasat (WTCR GC) a 100 teszthez elegendd készlethez.
a. Parositsa 6ssze a megfelel6 TCR GC és TCR-B palackokat.

b. A torzstétel vonalkoddos lapja segitségével ellendrizze, hogy megfelelé reagenseket
parositott-e 6ssze a készletbdl.

Nyissa fel a TCR GC palackot, és helyezze a kupakjat tiszta, lefedett munkafellletre.

d. Nyissa fel az TCR-B palackot és toltse a palack teljes tartaimat a TCR GC
palackjaba. Varhatd, hogy kis mennyiségl folyadék az TCR-B palackban marad.

e. Helyezze fel a TCR GC kupakjat, és évatosan forgassa a palackot a tartalom
Osszekeveréséhez. Kerllje a habképz8&dést ebben a Iépésben.

f. irja fel a kezel6 monogramjat és az aktualis datumot a cimkére.
g. Dobja ki az elhasznalt TCR-B palackot és a kupakjat.

3. A szelekcios reagens el6készitése

a. Ellenbrizze a reagenspalackjan 1évé tételszamot, hogy az megegyezik-e a torzstétel
vonalkédos lapjan szerepld tételszammal.

b. irja fel a kezel6 monogramjat és az aktualis datumot a cimkére.

Megjegyzés: A rendszerbe toltés elbtt fejjel lefelé forditva ovatosan keverje 6ssze
mindegyik reagenst. Ek6zben kerlilje a habképzddést.

C. El6zébleg feloldott reagensek el6készitése

1. Az el6zéleg feloldott GC amplifikacids, enzim- és GC probareagenseket hagyni kell
szobahdmérsékletre melegedni (15 °C és 30 °C kozott) a vizsgalat elinditasa el6tt.

2. Ha a feloldott GC prébareagensben csapadék képz6dott és szobahémérsékleten nem
oldhaté fel, a kupakkal lezart palackot melegitse legfeljebb 62 °C-on 1-2 percig. Ezt a
hékezelési Iépést kovetben a GC probareagens akkor is hasznalhatd, ha
maradvanycsapadék marad vissza benne. A rendszerbe toltés elétt fejjel lefelé forditva
Ovatosan keverje 6ssze a GC prébareagenst, lUgyelve arra, hogy ne képzddjon hab.
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3. A rendszerbe toltés elétt fejjel lefelé forditva dvatosan keverje 6ssze mindegyik
reagenst. Ekdzben kerillje a habképzddést.

4. A reagenspalackokat nem szabad utantélteni. A Tigris DTS System késztilék felismeri
és elutasitja az utantoltétt palackokat.

D. Vizsgélati minta kezelése

1. Feldolgozas elétt hagyja, hogy szobahémérsékletre melegedjenek a kontrollok és
vizsgalati mintak.
2. Ne vortexelje a vizsgalati mintakat.
3. Ellenérizze szemrevételezéssel, hogy minden egyes vizsgalati minta csé megfelel-e
az alabbi kritériumok egyikének:
a. Egyetlen kék Aptima mintavételi palca van egy uniszex kenet vizsgalati minta
szallitocsében.

b. Egyetlen rézsaszin Aptima mintavételi palca van a multiteszt vagy hivelyi kenet
vizsgalati minta szallitécsében.

c. Avizelet vizsgalati minta szallitécs6ben lévé vizelet mennyisége a fekete feltdltési
vonalak kdzott van.

d. A PreservCyt Solution folyékony PAP-mintakhoz hasznalt Aptima vizsgalati minta
szallitécs6ben nincs palca.

4. Ellenérizze a vizsgalati minta csoveket, mielbtt betdlti 6ket az allvanyba:
a. Ha egy vizsgalati minta csé buborékokat tartalmaz a folyadék és a kupak kozotti
térben, centrifugalja a csévet 5 percig 420 RCF-en a buborékok eltavolitasa
érdekeében.

b. Ha egy vizsgalati minta csé térfogata kisebb, mint a mintavételi utasitasok betartasa
esetén jellemzéen megfigyelhetd térfogat, centrifugalja a csévet 5 percig 420RCF-en,
hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy nincs folyadék a kupakban.

c. Ha a vizelet vizsgalati minta csében |évé folyadékszint nem a cimkén lévd két
fekete jelz6vonal kdzott van, a mintat vissza kell utasitani. Ne szurja at a tultoltott
csOvet.

d. Ha a vizelet vizsgalati minta csdve csapadékot tartalmaz, melegitse a mintat 37 °C-on
legfelijebb 5 percig. Ha a csapadék nem oldddik vissza, szemrevételezéssel
gy6zédjon meg arrél, hogy a csapadék nem akadalyozza a vizsgalati minta
szallitasat.

Megjegyzés: Ha nem kéveti a 4a—c lépéseket, akkor folyadék folyhat ki a mintacsé
kupakjabol.

Megjegyzés: Minden vizsgalati minta csébdl legfeljebb 3 alikvot vizsgalhato. Ha 3-nal
tébb alikvotot probal pipettazni a vizsgalati minta csébdl, az elégtelen mennyiségi
hibakhoz vezethet.

E. A rendszer el6készitése

Allitsa be a rendszert és a munkalistat a Tigris DTS System kezel6i kézikényvében és a
Megjegyzések az eljarashoz cimi részben foglalt utasitdsoknak megfeleléen.
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Megjegyzések az eljarashoz

A. Kontrollok

1. A Tigris Aptima Assay szoftverrel valé megfeleld mikoédéshez szilkség van egy-egy
kontrollra az elején és a végén. A pozitiv kontroll, CT/negativ kontroll, GC a munkalista

szerepeljen. Ez a kontroll cimke kékeszdld szinl. A cimke szévege ,CONTROL + GC
PGC / CONTROL — CT NCT".

2. Minden Aptima kontroll csé egyszer vizsgalhato. Ha tobbszor prébal pipettazni a csébdél,
az elégtelen mennyiségi hibakhoz vezethet.

B. HOmérséklet
A szobahdémérséklet definicid szerint 15 °C és 30 °C kozott.

C. Puderes kesztylk

Mint mas reagensrendszerek esetében, az egyes keszty(ikdn talalhaté talzott mennyiségi
puder a felnyitott csbvek szennyez6déséhez vezethet. PiUdermentes kesztylik hasznalata
javasolt.

D. A Tigris DTS System laboratériumi szennyez6dés-ellendrzési protokollja

Szamos laboratérium-specifikus tényez6 jarulhat hozza a szennyez6déshez, beleértve a
vizsgalati térfogatot, a munkafolyamatot, a betegség prevalencigjat és kiulénb6zé egyéb
laboratériumi tevékenységeket. Ezeket a tényezdket figyelembe kell venni a szennyezédés
ellendrzési gyakorisaganak megallapitasakor. A szennyezddés ellenbrzésének id6kozeit
az egyes laboratoriumok gyakorlatai és eljarasai alapjan kell meghatarozni.

A laboratoriumi szennyezédés ellenérzésére a kovetkezd eljaras végezhet6 el az Aptima
Unisex Swab Specimen Collection Kit for Endocervical and Male Urethral Swab
Specimens készlettel:

1. Cimkézze fel a kenetminta szallitocséveket a vizsgalando terileteknek megfelel
szamokkal.

2. Vegye ki a vizsgalati mintavevd palcat (zold feliratu kék szaru pélca) a csomagolasabdl,
nedvesitse meg a palcat a szallité kdzeggel, és korkdrds mozdulatokkal tordlje at a
kijelolt teriletet.

3. Azonnal helyezze a palcat a szallitocsébe.

4. Ovatosan térje meg a mintavevé palca szarat a térévonalnal; ligyeljen arra, hogy a
tartalom ne fréccsenjen Kki.

5. Szorosan zarja vissza a kenetminta szallité csovet.

6. Ismételie meg a 2.1épéstdl 5. |épéseket minden egyes terliletre, ahonnan kenetmintat
kell venni.

Ha az eredmények GC pozitivak vagy nem egyértelmiiek, lasd a Tesztek értelmezése —
Mindségellenérzés/Betegeredmények cimi részt a Tigris DTS System rendszerre
vonatkozé tovabbi szennyezddés-ellenérzési informaciokért. Lasd a Tigris DTS System
kezelbi kézikbnyvét.
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Panther System

A Panther System rendszerekhez sziikséges Aptima GC Assay reagenseket az alabbiakban
soroljuk fel. A reagensek neve mellett a reagensazonositdé szimbolumok is fel vannak tlintetve.

Mellékelt reagensek és anyagok

Megjegyzés: A reagensekkel kapcsolatos esetleges veszélyekre és ovintézkedésekre
vonatkozé informacidkért tekintse meg a www.hologic.com/sds oldalon talalhaté biztonsagi
adatlap kényvtarat.

Aptima Neisseria gonorrhoeae Assay Kit, 100 teszt (2 doboz és 1 kontroll készlet) (Kat.
sz. 302927)

Aptima Neisseria gonorrhoeae Assay Refrigerated Box (2/1 doboz)
(kézhezvétel utan 2 °C és 8 °C kozott kell tarolni)

Szimboélum  Osszetevd Mennyiség

A Aptima Amplification Reagent GC 1 Uveg
Nem fert6z6 nukleinsavak < 5% térfogatnévels szert
tartalmazd, pufferelt oldatban szaritva.

E Aptima Enzyme Reagent GC 1 lveg
Reverz transzkriptaz és RNS polimeraz < 10% térfogatnéveld
szert tartalmazdé, HEPES-sel pufferelt oldatban szaritva.

P Aptima Probe Reagent GC 1 Uveg
Nem fert6z6 kemilumineszcens DNS-probak, < 5% detergenst
tartalmazd, szukcinat pufferelt oldatban szaritva.

TCR-B Aptima Target Capture Reagent B GC 1x 0,30 mL
Nem fert6z6 nukleinsavak < 5% detergenst tartalmazé
pufferelt oldatban.

Aptima Neisseria gonorrhoeae Assay Room Temperature Box (2/2 doboz)
(kézhezvétel utan 15 °C és 30 °C kozott kell tarolni)

Szimboélum  Osszetevd Mennyiség
AR Aptima Amplification Reconstitution Solution GC 1x11,9mL
Tartositoszereket tartalmazo vizes oldat.
ER Aptima Enzyme Reconstitution Solution GC 1x6,3mL
Feliiletaktiv anyagot és glicerint tartalmazé, HEPES-sel
pufferelt oldat.
PR Aptima Probe Reconstitution Solution GC 1x15,2mL
< 5% detergenst tartalmazo borostyank8sav pufferes oldat.
S Aptima Selection Reagent GC 1x43,0mL
Feliiletaktiv anyagot tartalmazoé, 600 mM boratpufferes oldat.

TCR Aptima Target Capture Reagent GC 1x 26,0 mL
Szilard fazist és befogo oligomereket tartalmazo pufferelt séoldat.
Rekonstitucios feltétek 3
Torzstétel vonalkédos lapja 1lap
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Aptima Controls Kit
(kézhezvétel utan 2 °C és 8 °C kozott kell tarolni)

Szimbélum Osszetevd Mennyiség
PGC/NCT  Aptima Positive Control, GC / Negative Control, CT 5x1,7mL
Nem fert6z6 GC nukleinsav <5% detergenst tartalmazé
pufferoldatban. Minden 400 uL minta 50 GC sejtnek megfelelé
becstilt rRNS-egyenértéket tartalmaz (250 fg/vizsgélat™).
PCTINGC  Aptima pozitiv kontroll, CT/negativ kontroll, GC 5x1,7mL

Nem fert6z6 CT nukleinsav <5% detergenst tartalmazdé
pufferoldatban. Minden 400 uL minta 1 CT IFU-nak megfelel6
becsiilt rRNS-egyenértéket tartalmaz (5 fg/vizsgalat®).

*Az rRNS-egyenértékeket a genom mérete és a becsilt DNS:RNS arany/sejt alapjan szamitottak ki az egyes

mikroorganizmusok esetében.

Sziikséges, de kilon beszerezhet6 anyagok

Megjegyzés: Ellenkez6 megjegyzés hianyaban a Hologic altal értékesitett anyagok mellett fel van

tiintetve a katalogusszam.

Panther System
Aptima Assay Fluids Kit

(Aptima Wash Solution, Aptima Buffer for Deactivation Fluid és Aptima Oil Reagent)

Aptima Auto Detect Kit
Multi-tube units (MTUs)
Panther Waste Bag Kit
Panther Waste Bin Cover
Vagy Panther Run Kit

MTU-kat, hulladékgytijté zsékokat, hulladéktarolo fedeleket, vizsgalati folyadékokat

és automatikus érzékel6ket tartalmaz
Hegyek, 1000 pL, vezetd, folyadékérzékeld

Aptima Specimen Transfer Kit
PreservCyt Solution oldatba vett vizsgalati mintakkal tértén6é hasznalatra

Aptima Specimen Transfer Kit — nyomtathato
PreservCyt Solution oldatba vett vizsgalati mintakkal t6rtén6 hasznalatra

Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit

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

Aptima Urine Specimen Collection Kit for Male and Female Urine
Specimens

Aptima Urine Specimen Transport Tubes for Male and Female Urine
Specimens

Fehéritészer, 5-7% (0,7-1,0 M) natrium-hipoklorit oldat
Eldobhatd kesztylk

Kat. sz.
303095
303014 (1000 teszt)

303013 (1000 teszt)
104772-02

902731

504405

303096 (5000 teszt)

10612513 (Tecan)
301154C

PRD-05110

PRD-03546
301041

301040

105575
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SysCheck calibration standard 301078
Aptima penetrable caps 105668
Replacement non-penetrable caps 103036A

Tartalék kupakok a 100 teszthez elegendd készletekhez —

Amplifikaciés reagens, enzimreagens és probareagens rekonstiticiés oldatok
CL0041 (100 kupak)
TCR és szelekcibs reagens 501604 (100 kupak)

Opcionalis anyagok

Kat. sz.
Aptima Controls Kit 301110
Hologic Bleach Enhancer for Cleaning 302101

feliiletek és berendezések rutin tisztitasahoz

A Panther System teszteljaras

Megjegyzés: A Panther System készliléekre vonatkozo tovabbi eljarasleirasokat lasd a
Panther System Kezel6i kézikényvében.

A. A munkatertilet el6készitése

1. Tisztitsa meg a reagensek és mintak készitéséhez hasznalt munkafellleteket. Tordlje
le a munkafeltleteket 2,5-3,5%-0s (0,35-0,5 M) natrium-hipoklorit oldattal. Hagyja,
hogy a natrium-hipoklorit oldat legalabb 1 percig érintkezzen a fellletekkel, majd
Oblitse le vizzel. Ne hagyja raszaradni a natrium-hipoklorit oldatot. Takarja le a
reagensek és mintak készitéséhez hasznalt munkafellleteket tiszta, manyag
hatlappal boritott, nedvszivé laboratoriumi teritével.

B. Reagens feloldasa/el6készitése Uj készlethez

Megjegyzés: A reagensek feloldasat a Panther System késziiléken térténé munka el6tt
kell elvégezni.

1. A GC amplifikacids, enzim- és probareagensek feloldasahoz egyesitse a liofilizalt
reagenspalackokat a rekonstrukciés oldattal. A hltve tarolt rekonstitucios oldatokat
hasznalat el6tt szobahémérsékletre kell melegiteni.

a. Parositsa 6ssze az egyes rekonstitucids oldatokat a megfelel6 liofilizalt reagenssel.
A feloldashoz hasznalt rekonstitucids feltét csatlakoztatasa elétt gy6z6djon meg
arrél, hogy a rekonstrukciés oldat és a reagens cimkéje azonos szin(.

b. A toérzstétel vonalkddos lapja segitségével ellendrizze, hogy megfelelé reagenseket
parositott-e 6ssze.

c. Vegye le a liofilizalt reagens lvegérdl a kupakot, és hatarozott mozdulattal illessze
be a rekonstitucids feltét bevagott végét az liveg nyilasaba (3. abra, 1. [épés).

d. Nyissa fel a megfelel6 rekonstiticios oldatot, és helyezze a kupakjat tiszta,
lefedett munkafellletre.

e. Tamassza meg az oldat palackjat az asztalon, és hatarozott mozdulattal illessze
be a feltét masik végét a palackba (3. abra, 2. |épés).

f. Lassan forditsa fejjel lefelé az igy 6sszekapcsolt palackokat. Hagyja, hogy az
oldat lefolyjon a palackbdl a portivegbe (3. abra, 3. |épés).
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g. (_’?vatosan forgatva keverje meg az oldatot a palackban az 6sszekeveréséhez.
Ugyeljen arra, hogy ne képzddjon hab a palack mozgatasa kézben (3. abra,
4. 1épés).

h. Varja meg, amig a liofilizalt reagens teljesen feloldédik, majd ismét forditsa meg a
palackokat 45° -os délésszbget hasznalva a habképzédés minimalizalasa érdekében
(3. abra, 5. 1épés). Hagyja, hogy a folyadék lefolyjon a miianyag palackba.

i. Vegye le a rekonstituciés feltétet és a porliveget (3. abra, 6. [épés).

j.  Tegyen ra kupakot a miianyag palackra. irja fel a kezel6 monogramijat és a
feloldas datumat a cimkére (3. abra, 7. |épés).

k. Dobja ki a hasznalt feltétet és lveget (3. abra, 8. Iépés).

Figyelmeztetés: Reagensek feloldasa soran keriilie a habképzédést. A hab zavarja a
Panther System készlilék szintérzékels funkcidjat.

T fep
8 Iy

.f4 ™y

3. dbra. Reagensek felolddasa — Panther System

2. A munkahigitasu célmolekula-megkotdé reagens GC (WTCR GC) elkészitése
a. Parositsa 6ssze a megfelel6 TCR GC és TCR-B palackokat.

b. A tdrzstétel vonalkddos lapja segitségével ellendrizze, hogy megfelelé reagenseket
parositott-e 6ssze a készletbdl.

Nyissa fel a TCR GC palackot, és helyezze a kupakjat tiszta, lefedett munkafellletre.

Nyissa fel az TCR-B palackot és tdltse a palack teljes tartalmat a TCR GC
palackjaba. Varhatd, hogy kis mennyiségl folyadék az TCR-B palackban marad.

e. Helyezze fel a TCR GC kupakjat, és évatosan forgassa a palackot a tartalom
Osszekeveréséhez. Kerllje a habképz&dést ebben a Iépésben.

f. irja fel a kezel6 monogramjat és az aktudlis datumot a cimkére.
g. Dobja ki az elhasznalt TCR-B palackot és a kupakjat.

3. A szelekcios reagens el6készitése
a. Ellenérizze a reagenspalackjan lévé tételszamot, hogy az megegyezik-e a torzstétel
vonalkodos lapjan szerepld tételszammal.
b. lirja fel a kezel6 monogramjat és az aktualis datumot a cimkére.

Megjegyzés: A rendszerbe toltés elbtt fejjel lefelé forditva évatosan és alaposan keverje
0ssze a GC amplifikaciés, GC enzim-, GC proba- és GC szelekcios reagenseket.
Ekézben kerlilje a habképzddest.
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C. Elézéleg feloldott reagensek el6készitése

1. Az el6zbleg feloldott amplifikaciés, enzim- és probareagenseket hagyni kell
szobah6mérsékletre melegedni (15 °C és 30 °C kdzott) a vizsgalat elinditasa elétt.

2. Ha a feloldott GC probareagensben csapadék képz&dott és szobahémérsékleten nem
oldhato fel, a kupakkal lezart palackot melegitse legfeljebb 62 °C-on 1-2 percig. Ezt a
hékezelési |épést kovetbéen a GC probareagens akkor is hasznalhatd, ha
maradvanycsapadék marad vissza benne. A rendszerbe toltés elétt fejjel lefelé forditva
Ovatosan keverje dssze a GC prébareagenst, tgyelve arra, hogy ne képz6djon hab.

3. A rendszerbe toltés elétt fejjel lefelé forditva dvatosan keverje 6ssze mindegyik
reagenst. Ekdzben kerillje a habképzddést.

4. A reagenspalackokat nem szabad utantélteni. A Panther System készUlék felismeri és
elutasitja az utantoltétt palackokat.

D. Vizsgélati minta kezelése

1. Feldolgozas el6tt hagyja, hogy szobahémérseékletre melegedjenek a kontrollok és
vizsgalati mintak.

2. Ne vortexelje a vizsgalati mintakat.

3. Ellenérizze szemrevételezéssel, hogy minden egyes vizsgalati minta csé megfelel-e
az alabbi kritériumok egyikének:
a. Egyetlen kék Aptima mintavételi palca van egy uniszex kenet vizsgalati minta

szallitocsében.

b. Egyetlen rézsaszin Aptima mintavételi palca van a multiteszt vagy huvelyi kenet
vizsgalati minta szallitécsében.

c. A vizelet vizsgalati minta szallitdcs6ében 1évé vizelet mennyisége a fekete feltdltési
vonalak k&zott van.

d. A PreservCyt Solution folyékony PAP-mintakhoz hasznalt Aptima vizsgalati minta
szallitécs6ben nincs palca.

4. Ellenérizze a vizsgalati minta csoveket, mielbtt betdlti 6ket az allvanyba:
a. Ha egy vizsgalati minta csé buborékokat tartalmaz a folyadék és a kupak kozotti
térben, centrifugalja a csdvet 5 percig 420 RCF-en a buborékok eltavolitasa érdekében.

b. Ha egy vizsgalati minta csé térfogata kisebb, mint a mintavételi utasitasok
betartasa esetén jellemz6en medfigyelheté térfogat, centrifugalja a csévet 5 percig
420 RCF-en, hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy nincs folyadék a kupakban.

c. Ha a vizelet vizsgalati minta csében lévé folyadékszint nem a cimkén [évo két fekete
jelzévonal koézoétt van, a mintat vissza kell utasitani. Ne szurja at a tultéltott csévet.

d. Ha a vizelet vizsgalati minta csdve csapadékot tartalmaz, melegitse a mintat 37 °C-on
legfeljebb 5 percig. Ha a csapadék nem oldodik vissza, szemrevételezéssel gy6z6djon
meg arrél, hogy a csapadék nem akadalyozza a vizsgalati minta szallitasat.

Megjegyzés: Ha nem kbveti a 4a—c lépéseket, akkor folyadék folyhat ki a mintacsé
kupakjabol.

Megjegyzés: Minden vizsgalati minta cs6bdl legfeljebb 4 alikvot vizsgalhato. Ha 4-nél tébb
alikvotot prébal pipettazni a vizsgalati minta cs6bél, az feldolgozasi hibakhoz vezethet.

E. A rendszer el6készitése

1. Allitsa be a rendszert a Panther System kezel6i kézikényvében és a Megjegyzések
az eljarashoz cimi részben foglalt utasitasoknak megfeleléen. Ugyeljen arra, hogy
megfelelé méretl reagensallvanyokat és TCR adaptereket hasznaljanak.

2. Toltse be a mintakat.
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Megjegyzések az eljarashoz
A. Kontrollok

1. A Panther Aptima Assay szoftverrel valé megfelelé6 mikédéshez egy par kontroll
szukséges. A pozitiv kontroll, CT/ negativ kontroll, GC és a pozitiv kontroll, GC/negativ
kontroll CT csdvek a Panther System barmelyik allvanypoziciojaba vagy barmelyik
mintafllke savjaba betdltheték. A beteg vizsgalati minta pipettazasa akkor kezdédik,
ha az alabbi két feltétel egyike teljesul:

a. A rendszer aktualisan egy par kontrollt dolgoz fel.
b. A kontrollok érvényes eredményei regisztralasra kerlilnek a rendszerben.

2. Miutan a kontrollcséveket pipettaztak és feldolgoztak egy adott reagenskészlethez, a
beteg vizsgalati mintak a kapcsolddé vizsgalati reagenskészlettel akar 24 éran belll
lefuttathatok kivéve, ha:

a. A kontrollok érvénytelenek.
b. A kapcsolddo tesztreagens-készletet eltavolitjak a rendszerbdl.
c. A kapcsolédé vizsgalati reagenskészlet tullépte a stabilitasi hatarokat.

3. Minden Aptima kontroll csé egyszer vizsgalhatd. Ha tdbbszor probal pipettazni a csébdl,
az feldolgozasi hibakhoz vezethet.

B. H6mérséklet
A szobahdémérséklet definicid szerint 15 °C és 30 °C kozott.

C. Puderes kesztylk

Mint mas reagensrendszerek esetében, az egyes keszty(ikdn talalhaté talzott mennyiségi
puder a felnyitott csbvek szennyez6déséhez vezethet. PiUdermentes keszty(ik hasznalata
javasolt.

D. A Panther System laboratériumi szennyezédés-ellenérzési protokollja

Szamos laboratérium-specifikus tényez6 jarulhat hozza a szennyez6déshez, beleértve a
vizsgalati térfogatot, a munkafolyamatot, a betegség prevalenciajat és kilénb6zé egyéb
laboratériumi tevékenységeket. Ezeket a tényezdket figyelembe kell venni a szennyezddés
ellendrzési gyakorisaganak megallapitasakor. A szennyezddés ellendrzésének id6kozeit
az egyes laboratoriumok gyakorlatai és eljarasai alapjan kell meghatarozni.

A laboratoriumi szennyezédés ellenérzésére a kovetkezd eljaras végezhet6 el az Aptima
Unisex Swab Specimen Collection Kit for Endocervical and Male Urethral Swab Specimens
készlettel:

1. Cimkézze fel a kenetminta szallitdcséveket a vizsgalando terileteknek megfelel
szamokkal.

2. Vegye ki a vizsgalati mintavevd palcat (zold feliratd kék szaru palca) a csomagolasabadl,
nedvesitse meg a palcat a szallitd kdzeggel, és korkérdés mozdulatokkal tordlje at a
kijelolt teruletet.

3. Azonnal helyezze a palcat a szallitécsébe.

4. Ovatosan térje meg a mintavevé palca szarat a térévonalnal; ligyeljen arra, hogy a
tartalom ne fréccsenjen ki.

5. Szorosan zarja vissza a kenetminta szallité csovet.

6. Ismételje meg a 2-5. Iépéseket minden egyes terlletre, ahonnan kenetmintat kell venni.
Ha az eredmények GC pozitivak vagy nem egyértelmiek, lasd: Tesztek értelmezése —

Mindségellenbrzés/Betegeredmények. A Panther System rendszerrel kapcsolatos tovabbi
szennyez8&dés-ellenérzési informaciokért forduljon a Hologic mlszaki segitségnyujtashoz.
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Tesztek értelmezése — Mindségellendrzés/Betegeredmények

A. A teszt értelmezése

A vizsgalati eredményeket az Aptima Assay szoftver automatikusan értelmezi a GC protokoll
alkalmazasaval. A teszteredmény lehet negativ, nem egyértelmd, pozitiv vagy ervénytelen,
a detektalasi |épésben (lasd alabb) meghatarozott 6sszes RLU alapjan. A teszt
eredménye érvénytelen lehet a normalis elvart tartomanyon kivili RLU-értékek miatt. A
kezdeti nem egyértelm( és érvénytelen teszteket meg kell ismételni.

A teszt értelmezése Osszes RLU (x1000)
Negativ 0*-<50
Nem egyértelmii 50-<100
Alacsony RLU pozitiv*?* 100 — < 2 000
Pozitiv*? 2000-<12000
Ervénytelen 0* vagy > 12,000

*  Anullas (0 x 1000) RLU eredmény a munkafolyamat jelentésében nulla és 999 RLU koz6tti értéket jelent. A
160-nal kisebb RLU-értékeket a DTS Systems rendszereknél, illetve a 690-nél kisebb RLU-értékeket a Tigris
DTS System vagy Panther System esetében érvénytelennek kell jelenteni.

' ACDC iranymutatasa szerint ,megfontolandé a pozitiv CT- vagy GC-sz{révizsgalattal rendelkez6
személyek rutinszer(i tovabbi vizsgalata, ha a kockazati tényezbékre vonatkozé informaciok vagy a
tényleges felmérések azt jelzik, hogy a prevalencia alacsony, ami alacsonyabb PPV értéket eredményez
(pl. <90%)". A pozitiv szlir6vizsgalatot kdvetd tovabbi vizsgalatokkal és a betegkezeléssel kapcsolatos
részletekért lasd a CDC iranyelveit (1).

2 Az eredmények RLU-eloszlasat lasd: 3. tablazat. Az RLU-érték nagysagrendje nem jelzi a vizsgalati
mintaban Iévé mikroorganizmus szintjét.

¥ Az adatok arra utalnak, hogy az alacsony pozitiv tartomanyban a pozitiv eredményeket évatosan kell
értelmezni, azt szem el6tt tartva, hogy a hamis pozitiv eredmény valésziniisége nagyobb lehet, mint a
valodi pozitiv.

B. Min8dségellenérzési eredmények és elfogadhatdsag

Az Aptima Negative Control for GC, amelynek cimkéjén a ,CONTROL + CT PCT /
CONTROL — GC NGC” felirat szerepel, és az Aptima Positive Control for GC, amelynek
cimkéjén a ,CONTROL + GC PGC / CONTROL — CT NCT” felirat szerepel, a vizsgalat
célmolekula-megkoétd, amplifikacios és kimutatasi Iépéseinél kontrollként alkalmazando. A
helyi, allami és/vagy szOvetségi szabalyozasok vagy akkreditalé szervezetek iranyelveinek
vagy kovetelményeinek megfeleléen a sejtlizis és az RNS-stabilizacio esetében tovabbi
kontrollok is alkalmazhatdk. A ,CONTROL + GC PGC / CONTROL — CT NCT” felirata CT
pozitiv kontroll nem fert6zé GC rRNS-t tartalmaz. Kérésre tovabbi kontrollok rendelheték
készletként. A mintak helyes el6készitéset szemrevételezéssel ellenérizheti az alapjan,
hogy a kenetminta szallito cs6ben egyetlen Aptima mintavételi palca van, hogy a vizelet
vizsgalati minta szallité csében a vizelet végsé mennyisége a fekete jelzévonal kozott
van, illetve hogy a folyékony Pap vizsgalati mintak esetében nincs palca az Aptima
vizsgalati minta atviteli csében.

A pozitiv kontrolloknak a kdvetkezé vizsgalati eredményeket kell produkalniuk:

Kontroll Osszes RLU (x1000) GC eredmény
Pozitiv kontroll, CT/ . 2 ,
Negativ kontroll, GC 07 és <50 Negativ
Pozitiv kontroll, GG/, 44 &5 < 12 000 Pozitiv

Negativ kontroll, CT

* Anullas (0 x 1000) RLU eredmény a munkafolyamat jelentésében nulla és 999 RLU kozotti értéket jelent.
A 160-nal kisebb RLU-értékeket a DTS Systems rendszereknél, illetve a 690-nél kisebb RLU-értékeket a
Tigris DTS System vagy Panther System esetében érvénytelennek kell jelenteni.
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1. Az Aptima Assay szoftver automatikusan értékeli a kontrollokat a fenti kritériumok
szerint, és a munkafolyamat allapotat MEGFELELT-ként jelenti, ha a munkafolyamat-
ellen6rzési kritériumok teljesulnek, és NEM FELELT MEG-ként, ha a munkafolyamat-
ellen6rzési kritériumok nem teljesulnek.

2. Ha a Munkafolyamat allapota NEM FELELT MEG, akkor ugyanazon munkafolyamat
Osszes teszteredménye érvénytelen, és nem jelenthet6.

3. Minden laboratériumnak megfelel ellenérzési eljarasokat kell végrehajtania a CLIA-
szabalyok (493.1256 szakasz) kévetelményeinek teljesitése érdekében.

Megjegyzés: Lasd: Hibakeresés, vagy forduljon a Hologic miiszaki segitségnyujtasahoz
a DTS Systems tartomanyon kiviili kontrolljaival kapcsolatos segitségért.

4. A Tigris DTS rendszer egyik paramétere lehetévé teszi, hogy minden vizsgaldhely
meghatarozzon egy ,kontrolltdmb kialakitasi” gyakorisagot, amelynek segitségével a
munkalistan belll meghatarozott id6kdzonként tovabbi kontroll sorozatok helyezheték
el. Ha ez a paraméter meg van adva, akkor a Tigris DTS System megkdveteli, hogy
a meghatarozott szamu vizsgalati minta utan egy kontroll sort helyezzenek el a
kontrolltdmbben. A Tigris DTS rendszer automatikusan értékeli a munkalistan
szerepldé minden egyes kontrollt a fenti kritériumok szerint, és érvényteleniti az érintett
kontrolltdmbben/tdombokben 1évé 6sszes vizsgalati mintat, ha a kontroll kritériumok
nem teljeslinek. Tovabbi részletekért lasd a Tigris DTS System kezelbi kézikényvét.

5. A negativ kontrollok nem feltétlenll hatékonyak a véletlenszeri atvitel ellenérzésében.
Lasd a A Tigris DTS System analitikai teljesitménye cimi részt a Tigris DTS System
rendszeren az atvitel ellenérzésének igazolasara végzett, magas célértékkel
rendelkez6 analitikai atvitel vizsgalat eredményeit. Lasd a A Panther rendszer
analitikai teljesitménye ciml részt a Panther System rendszeren az atvitel
ellendrzésének igazolasara végzett, magas célértékkel rendelkezd analitikai atvitel
vizsgalat eredményeit.

C. Mintael6készités ellenérzése (opcionalis)

Az Aptima Negative Control for GC, amelynek cimkéjén a ,CONTROL + CT PCT /
CONTROL — GC NGC” felirat szerepel, és az Aptima Positive Control for GC, amelynek
cimkéjén a ,CONTROL + GC PGC / CONTROL — CT NCT” felirat szerepel, a vizsgalat
célmolekula-megkdtd, amplifikacidos és kimutatasi Iépéseinél kontrollként alkalmazandé,
és minden vizsgalati munkafolyamatban szerepelniik kell. Szikség esetén a sejtlizis és
az RNS-stabilizacié kontrolljai a megfelel akkreditald szervezetek vagy az egyedi
laboratériumi eljarasok kévetelményeinek megfeleléen tesztelheték. Az ismert pozitiv
mintak kontrollként szolgalhatnak, ha ismeretlen mintakkal egyutt készitik el és vizsgaljak
meg azokat. A készitmény-kontrollként hasznalt mintakat a hasznalati utasitasnak
megfeleléen kell tarolni, kezelni és vizsgalni. A mintael6készitési kontrollokat a beteg
vizsgalati mintaknal leirtak szerint kell értelmezni. Lasd: Tesztek értelmezése —
Mindségellenbrzés/Betegeredmények, Beteg vizsgalati eredmények.

D. Beteg vizsgalati eredmények

1. Ha a kontrollok valamelyik munkafolyamatban nem a vart eredményt adjak, az
ugyanabban a munkafolyamatban a beteg vizsgalati mintakon végzett vizsgalatok
eredmeényeit nem szabad jelenteni.

2. Kenet, vizelet és PreservCyt Solution folyékony Pap vizsgalati mintak eredményei.
Lasd alabb: Megjegyzések.
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Aptimam Tesztek értelmezése — Minéségellenérzés/Betegeredmények

a. Kezdeti eredmények

GC Pos* GC rRNS-re pozitiv.

GC Neg GC rRNS-re feltételezetten negativ.

GC Equiv A mintat Ujra kell vizsgalni.

Ervénytelen A mintat djra kell vizsgalni.

b. Ujratesztelési eredmények

GC Pos* GC rRNS-re pozitiv.

GC Neg GC rRNS-re feltételezetten negativ.

GC Equiv Meghatérozhatatlan, Uj vizsgalati mintat kell venni.

Ervénytelen Meghatarozhatatlan, 0j vizsgalati mintat kell venni.

*Az alacsony RLU pozitiv vizsgalati minta eredmények ebben a kategoridban szerepelnek. Lasd fent:
Tesztek értelmezése — Mindségellenbrzés/Betegeredmények.

Megjegyzések
* Minden egyes analit esetében az elsd érvényes, egyértelml eredményt kell jelenteni.

+ A tinetmentes egyének vagy az alacsony prevalenciaju populaciokba tartozé egyének
esetében az Aptima GC vizsgalati eredményeinek értelmezéséhez ajanlott a
teljesitményadatok alapos mérlegelése.

* A negativ eredmény nem zarja ki a GC-fert6zés jelenlétét, mivel az eredmények a
megfeleld mintavétel, az inhibitorok hianya és a kimutatashoz elegendd rRNS fliggvényei.
A teszteredményeket befolyasolhatja a nem megfelel6 mintavétel, a nem megfeleld
mintatarolas, technikai hiba, a mintak dsszekeveredése vagy a vizsgalat kimutatasi
hatarértéke alatti célértékek.

* Az endocervikalis vizsgalati minta vizsgalata olyan néi betegek esetében ajanlott,
akiknél a chlamydia vagy gonococcus fertézés klinikai gyanuja merdl fel. Ha Pap és
endocervikalis kenet vizsgalati mintat is vesznek, a PreservCyt Solution folyékony Pap
vizsgalati mintat az endocervikalis kenet vizsgalati mintat megel6zéen kell venni.
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Korlatozasok

A

Ezt a vizsgalatot csak az eljarasra kiképzett személyzet hasznalhatja. A jelen hasznalati
utasitasban megadott utasitasok be nem tartasa hibas eredményekhez vezethet.

Nem vizsgaltak a kenetminta hasznalat, az oblités és a mintavételi valtozék hatasat a GC
kimutatasara.

A nyalka jelenléte az endocervikalis vizsgalati mintakban nem befolyasolja a GC
kimutatasat az Aptima GC Assay-vel. A megfelelé endocervikalis mintavétel biztositasa
érdekében azonban a felesleges nyalkat el kell tavolitani.

A vizelet-, hiivelykenet- és PreservCyt Solution folyékony Pap vizsgalati mintak levétele
nem helyettesiti a méhnyakvizsgalatot és az endocervikalis mintakat a ndi urogenitalis
fert6zések diagnosztizalasaban. A betegeknél jelen lehet mas okokra visszavezethetd
cervicitis, urethritis, hagyuti fertézések vagy hivelyi fert6zések, vagy egyidejlileg tébb
kérokozo okozta fert6zések.

Az Aptima GC Assay nem alkalmas szexualis visszaélés gyanujanak értékelésére vagy
egyeéb orvosi-jogi indikaciokra. Azoknak a betegeknek, akiknél a hamis pozitiv
eredménynek karos pszichoszocialis hatasa lehet, a CDC alternativ technolégiat
alkalmazé moédszerrel torténd ismételt vizsgalatot javasol (1).

Az eredmények megbizhatésaga a megfeleld mintavételtdl fligg. Mivel az ehhez a
vizsgalathoz hasznalt szallitérendszer nem teszi lehetévé a vizsgalati minta
megfelel6ségének mikroszkdépos értekelését, az orvosok képzése szikseges a megfelel
mintavételi technikdkkal kapcsolatban. Lasd a megfelelé Aptima mintavevd készlet
hasznalati utasitasat.

Az Aptima GC Assay a terapia sikertelenségének vagy sikerességének megallapitasara nem
alkalmas, mivel a megfelel6 antimikrobialis terapiat kovetéen a nukleinsav fennmaradhat.

Az Aptima GC Assay eredmeényeit az orvos rendelkezésére allé egyéb laboratériumi és
klinikai adatokkal egyutt kell értelmezni.

A negativ eredmény nem zarja ki a lehetséges fert6zést, mivel az eredmények a megfelel$
mintavétel fuggvényei. A teszteredményeket befolydsolhatja a nem megfeleld mintavétel,
technikai hiba, a mintak dsszekeveredése vagy a vizsgalat kimutatasi hatarérték alatti
célértékek.

Az Aptima GC Assay kvalitativ eredményeket biztosit. Ebb8l kbvetkezéen nincs 6sszefiiggés
a pozitiv vizsgalati jelzés er6ssége és a mintaban jelenlévé mikroorganizmusok szama
kozott.

A hlvelyi kenet, az endocervikalis kenet, a férfi hugycs6 kenet és a vizelet vizsgalati
mintak klinikai vizsgalatai esetében a GC kimutatasara vonatkozé teljesitmény a magas
prevalenciaju populacidékon alapul. Az alacsony prevalenciaju populaciékban a pozitiv
eredményeket O6vatosan kell értelmezni, azt szem el6tt tartva, hogy a hamis pozitiv
eredmény valdszinlsége nagyobb lehet, mint a valddi pozitiv.

A PreservCyt Solution folyékony Pap vizsgalati minta klinikai vizsgalatai esetében az
Aptima GC Assay teljesitménye a GC kimutatasara els6sorban alacsony prevalencigju
populaciokbdl szarmazik. Mindazonaltal az alacsony prevalenciaju populaciokban a
pozitiv eredményeket évatosan kell értelmezni, azt szem elétt tartva, hogy a hamis
pozitiv eredmény valdszinlisége nagyobb lehet, mint a valédi pozitiv.
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M. Az Aptima Specimen Transfer kit teljesitményét nem értékelték ugyanazon PreservCyt
Solution folyékony Pap vizsgalati minta tesztelésére a ThinPrep Pap feldolgozas elétt és
utan.

N. A ThinPrep 2000 feldolgozé készuléktdl eltérd eszkdzokkel feldolgozott PreservCyt Solution
folyékony Pap vizsgalati mintakat nem értékelték az Aptima Assay-kben valo felhasznalasra.

O. A beteg altal levett hlvelyi kenet vizsgalati mintak alkalmazasaval szlirheték azok a nék,
akiknél a kismedencei vizsgalat egyébként nem indokolt.

P. A beteg altal levett huvelyi kenet vizsgalati mintakat csak olyan egészségugyi intézmények
alkalmazzak, ahol az eljarasok és ovintézkedések elmagyarazasahoz tdmogatas/tanacsadas
all rendelkezésre.

Q. Az Aptima GC Assay-t nem validaltak a betegek altal otthon levett huvelyi kenet
vizsgalati mintékkal valé hasznélatéra.

R. A huvelyi kenet vizsgalati minta teljesitményét terhes néknél nem értékelték.

S. Az endocervikalis, huvelyi és férfi hugycs6 kenet vizsgalati mintak, férfi és ndi
vizeletmintak, valamint a PreservCyt Solution folyékony Pap vizsgalati mintak
teljesitményét 16 évesnél fiatalabb serduléknél nem értékelték.

T. Atlnetmentes férfiak hugycsé kenet vizsgalati mintainak vizsgalata nem ajanlott a klinikai
vizsgalatban medfigyelt pozitiv eredmény alacsony prediktiv értéke miatt.

U. ATigris DTS System teljesitményét 2240 m (7355 lab) feletti magassagban nem
hataroztdk meg. A 2240 m (7355 lab) magassag feletti laboratériumokban a telepitési és
atvételi folyamat elétt, vagy annak részeként tovabbi térfogatellenérzéseket és vizsgalat-
specifikus értékeléseket végeznek.

<

A Panther System teljesitményét 2000 m (6561 lab) feletti magassagban nem értékelték.

W. A PreservCyt Solution oldatban nem igazolhaté a nukleinsavak lebomlasa. Ha a
PreservCyt Solution folyékony Pap vizsgalati minta kis szamu GC-sejtes anyagot
tartalmaz, eléfordulhat, hogy a sejtes anyag egyenetlentil oszlik el. Az Aptima Swab
Transport Media segitségével torténd kozvetlen mintavételhez képest a PreservCyt
Solution tovabbi mennyisége a mintaanyag nagyobb foku higulasat eredményezi. Ezek a
tényez6k befolyasolhatjak a levett mintaban l1évé kis szamu mikroorganizmus
kimutathatésagat. Ha a minta negativ eredményei nem egyeznek a klinikai képpel, Uj
vizsgalati minta levételére lehet szikség.

X. Az ugyfeleknek onalléan kell validalniuk a LIS-atviteli folyamatot.
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Klinikai vizsgalati eredmények

Az Aptima GC Assay teljesitményjellemzéit két, Eszak-Amerikaban végzett klinikai vizsgalatban
hataroztak meg. Az elsé klinikai vizsgalat megallapitotta az Aptima GC Assay érzékenységét,
specificitasat és prediktiv értékeit az orvos altal levett endocervikalis, hlvelyi és férfi hugycsé
kenet vizsgalati mintak, a betegek altal levett hGvelyi kenet vizsgalati mintak, valamint férfi és
néi vizelet vizsgalati mintak felhasznalasaval. Az elsé klinikai teszttel az NCCLS
iranymutatasoknak megfeleléen végzett Aptima GC Assay pontossagat is értékelték (13).

A masodik klinikai teszttel az Aptima GC Assay érzékenységét, specificitasat és prediktiv
értékeit allapitottak meg PreservCyt szallité kozeg (a ThinPrep 2000 System Osszetevdje)
hasznalataval. A PreservCyt Solution folyékony Pap vizsgalati mintakat a laboratériumon
bellli pontossag szempontjabdl is értékelték az Aptima GC Assay-vel.
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DTS Systems varhaté értékei

Prevalencia

A GC prevalenciaja az egyes betegpopulaciokban olyan kockazati tényez6ktdl fligg, mint az
életkor, a nem, a tlinetek jelenléte, a klinika tipusa és a vizsgalati modszer. Az 1 .tablazat és
az 1a tablazat az Aptima GC Assay altal meghatarozott GC észak-amerikai prevalencigjanak
Osszefoglalasat mutatja be mintatipusonként, a két klinikai vizsgalat esetében. A klinikai
vizsgalati minta teljesitményjellemzéit 1dsd a kdvetkezd szakaszokban: Endocervikalis kenet,
férfi hugycsé kenet, hiivelyi kenet és vizelet vizsgalati mintak, klinikai vizsgalati minta
vizsgalata és PreservCyt folyékony Pap vizsgalati minta klinikai vizsgalata, a DTS Systems
klinikai teljesitmény cim( részben.

1. tablazat: A N. gonorrhoeae prevalencidja klinikai vizsgalohelyenként és 6sszesitve, az Aptima GC Assay
eredményei alapjan meghatarozva

% (pozitiv mintak szamal/tesztelt mintak szama)

Vizsgaléhely
MS MU FS FU PVS Cvs

1 214 (54/252) 214 (54/252) 6,1 (14/229) 57 (13/230) 64 (14/219) 1 (14/230)
2 26,5 (93/351) 20,1 (71/354) 16,1 (32/199) 150 (30/200) 16,2 (32/198) 16,6 (33/199)
3 0,0 (0/4) 0,0 (0/4) 44 (5/114) 3,5 (4/113) 36 (4/111) 3,5 (4/113)
4 N.a. N.a. 2,3 (6/266) 1,9 (5/270) 2,2 (6/267) 3,0 (8/269)
5 55  (11/200) 55 (11/200) 15 (3/199) 10  (2/199) 10 (2/199) 10 (2/199)
6 14,5  (44/304) 13,4  (41/305) 8,2 (24/294) 57 (17/296) 8,3 (24/290) 75 (22/295)
7 58  (12/207) 58 (12/207) 00 (0/102) 00 (0/102) 00 (0/102) 00 (0/102)
8 N.a. N.a. 2,0 (1/49) 2,0 (1/49) 2,1 (1/48) 2,0 (1/51)

Osszesen 162 (214/1318) 143 (189/1322) 59 (85/1452) 49 (72/1459) 58 (83/1434) 58 (84/1458)

MS = férfi hugycs6 kenetminta; MU = férfi vizelet; FS = n6i endocervikalis kenetminta; FU = néi vizelet; PVS = beteg altal vett
hivelyi kenet; CVS = orvos altal vett hiivelyi kenet.

1a. tablazat: Az N. gonorrhoeae prevalenciaja klinikai vizsgalohelyenként és ésszesitve, az Aptima GC Assay
eredményei alapjan meghatarozva, PreservCyt folyékony Pap oldatos vizsgalati mintak hasznalataval

Vizsgalohely % (pozitiv mintak szamaltesztelt mintak szama)
1 5,0 (5/100)
2 0,8 (1/124)
3 0,8 (4/475)
4 1,4 (4/287)
5 0,0 (0/297)
6 0,5 (2/364)
Osszesen 1,0 (16/1647)
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Pozitiv és negativ prediktiv értékek a hipotetikus prevalencia aranyokhoz Eszak-Amerikaban

A kulénb6zd hipotetikus prevalencia aranyokra vonatkozé becslilt pozitiv és negativ prediktiv
értékeket (PPV és NPV) az Aptima GC Assay hasznalataval a 2. tablazat mutatja. Ezek a
szamitasok a hipotetikus prevalencia aranyokon, valamint a betegek fert6zottségi allapotabol
becslilt altalanos érzékenységen és specificitason alapulnak. A GC altalanos érzékenysége
és specificitasa sorrendben 97,6%, illetve 99,3% volt (2. tablazat). Az orvos altal vett
endocervikalis, hiivelyi és férfi hugycs6é kenetmintak, a beteg altal levett hiivelyi kenet,
valamint a férfi és ndi vizelet vizsgalati mintak tényleges PPV és NPV értéke az egyes
klinikai vizsgaldhelyeken és Osszesitve, a 6. tablazatban lathaté. A PreservCyt folyékony Pap
vizsgalati mintak tényleges PPV és NPV értékét a 6a. tablazat, mutatja be.

2. tablazat: Pozitiv és negativ prediktiv értékek a hipotetikus prevalencia aranyokhoz Eszak-Amerikéban

prevaT;?\?:::tial::zy ()  Szemzitivitas (%) Specificitas (%) PPV (%) NPV (%)
1 97,6 99,3 58,7 100,0
2 97,6 99,3 74,1 100,0
5 97,6 99,3 88,1 99,9
10 97,6 99,3 94,0 99,7
15 97,6 99,3 96,1 99,6
20 97,6 99,3 97,2 99,4
25 97,6 99,3 97,9 99,2
30 97,6 99,3 98,4 99,0

Aptima GC Assay RLU-eloszlas

A 4. abra az Aptima GC Assay RLU-eloszlasat mutatja a klinikai vizsgalatban vizsgalt
kovetkez6 vizsgalati mintatipusok esetében: tineteket mutatd alanyoktdl szarmazo, orvos
altal vett endocervikalis, hlivelyi és férfi hugycsd kenet vizsgalati mintak, valamint a betegek
altal vett néi és férfi vizelet vizsgalati mintak; és tiinetmentes alanyoktél szarmazo, orvos
altal vett endocervikalis és hivelyi kenet vizsgalati mintak, valamint a betegek altal vett
hlvelyi kenet vizsgalati mintak, néi és férfi vizelet vizsgalati mintak. A 3. tablazat az 6sszes
pozitiv és az 6sszes negativ eredmény RLU-eloszlasat, valamint a hamis pozitiv és hamis
negativ eredményeket foglalja 6ssze az egyes vizsgalati mintatipusokra vonatkozéan, a
fert6zott beteg allapotahoz viszonyitva. Bizonyos mintatipusok esetében az RLU-értékek
ndvekedésével egyre nagyobb aranyban fordulnak el§ valédi pozitiv eredmények.
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4. abra. Az RLU-eloszlas gyakorisaga az Aptima GC Assay esetében
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3. tablazat: Aptima GC Assay RLU-eloszlas

RLU (x 1000)
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Osszesen
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CVS = orvos altal vett huvelyi kenet; PVS = kizarélag tinetmentes beteg altal vett hivelyi kenet;
FS = néi endocervikalis kenet; MS = férfi hugycsé kenet kizarélag tiinetmentes betegektdl; FU = néi vizelet; MU = férfi vizelet.
Az arnyékolt oszlop a nem egyértelmi zénat jeldli.
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DTS Systems klinikai teljesitmény

A Tigris DTS System rendszerre jellemzé klinikai teljesitményt lasd: Tigris DTS System
klinikai vizsgalati minta egyezése, a DTS Systems analitikai teljesitmény cim( rész utan.

Endocervikalis kenet, férfi hugycso6 kenet, hiivelyi kenet és vizelet vizsgalati mintak,
klinikai vizsgalati minta vizsgalata

Az orvos altal vett endocervikalis, hivelyi és férfi hugycsé kenetet, a betegek altal vett
havelyi kenetet, valamint férfi és néi vizelet vizsgalati mintakat vettek 2 787 tlineteket mutato
és tlinetmentes férfi és ndi alanytdl, akik nyolc, féldrajzilag kiilonb6zé észak-amerikai klinikai
vizsgaldhelyen jartak szllészeti-n6gyogyaszati, nemibeteg-gondozo és csaladtervezési
klinikakon, valamint serdllékortak szamara fenntartott klinikan. Az alanyokat akkor min8sitették
tineteket mutatonak, ha az alany tlinetek, példaul folyas, dysuria és kismedencei fajdalom
jelentkezésérél szamolt be. Az alanyokat akkor mindsitették tiinetmentesnek, ha az alany
nem szamolt be tlinetek jelentkezésérél. A vizsgalatba bevont 1392 tlinetmentes alany kozul
2 volt 16 évnél fiatalabb, 237 16 és 20 év kdzotti, 423 21 és 25 év kozotti, 730 pedig 25 évnél
idésebb. A vizsgalatba bevont 1395 tlneteket mutatd alany kézil 211 volt 16 és 20 év kdzbtti,
494 21 és 25 év kozotti, 690 pedig 25 évnél idésebb.

Mind az 1322 alkalmas férfi alanytdl harom vizsgalati mintat vettek. Mind az 1465 alkalmas
ndi alanybdl 6t vizsgalati mintat vettek. A férfi alanyok esetében két randomizalt hugycs6
kenetmintat, ezt kovetéen pedig egy vizelet vizsgalati mintat vettek. A néi alanyok esetében
egy vizeletmintat, majd ezt kdvetéen egy, a beteg altal vett hlvelyi kenetmintat, egy, az orvos
altal vett huvelyi kenetmintat és két randomizalt endocervikalis kenetmintat vettek. Az Aptima
GC Assay és az Aptima Combo 2 Assay GC eredmények a két hivelyi kenetmintabdl, egy
endocervikalis kenetmintabdl, egy férfi hugycsé kenetmintabol, valamint egy férfi és egy ndi
vizelet alikvotbdl szarmaztak. A megmaradt endocervikalis kenetmintat, a férfi hugycsé
kenetmintat, valamint a férfi és ndi vizelet alikvotot egy masik, kereskedelmi forgalomban
kaphatdé NAAT segitségével vizsgaltak. Az Aptima Combo 2 Assay-vel és a tobbi kereskedelmi
forgalomban kaphaté NAAT alkalmazasaval vizsgalt endocervikalis és férfi hugycsé kenet
vizsgalati mintakat, valamint férfi és ndi vizelet vizsgalati mintakat hasznaltak referencia
NAAT-ként az egyes alanyok fert6zottségi allapotanak meghatarozasahoz. A vizsgalati mintak
tesztelését vagy a vizsgalati alanyok felvételének helyszinén, vagy egy kilsé vizsgaldhelyen
végezték el.

Minden teljesitményszamitas az orvos altal vett endocervikalis, hivelyi és férfi hugycsé
kenetmintak, valamint férfi és néi vizelet vizsgalati mintak Aptima GC Assay eredményeinek
telies szaman alapult, dsszehasonlitva a beteg fertéz6tt allapotara vonatkozé algoritmussal
mindegyik nem esetében. Az algoritmusban egy alany GC-vel fert6zéttnek vagy nem
fert6zottnek minésitése a kereskedelmi forgalomban kaphaté Aptima Combo 2 Assay és a
tobbi kereskedelmi forgalomban kaphaté NAAT teszt kenet és vizelet vizsgalati minta eredményei
alapjan tortént. Az alanyokat akkor tekintették GC-vel fertézotinek, ha a négy kenet és vizelet
vizsgalati minta kozll kettd pozitiv volt az Aptima Combo 2 Assay és a masik referencia NAAT
tesztben (egy minta mindegyik NAAT tesztben pozitiv volt). Az alanyokat akkor tekintették nem
fert6zottnek, ha kevesebb mint két referencia NAAT-eredmény volt pozitiv. A tenyésztést nem
hasznaltak referencia vizsgalatként.

Az érzékenység és a specificitas kiszamitasahoz 6sszesen 7 653 Aptima GC Assay eredményt
hasznaltak fel. A GC érzékenységét és specificitasat adott esetben a nem, a minta tipusa és
a tlneti statusz szerint a 4. tablazat mutatja be. A 6. tablazat az Aptima GC Assay érzékenységét,
specificitasat és prediktiv értékeit mutatja be a beteg fertézotiségi allapotaval 6sszehasonlitva,
egyes klinikai vizsgalohelyeken és 6sszesitve. A 7a. tablazat - 7e a GC-vel fertézéttnek vagy
nem fert6zottnek mindsitett tineteket mutatd és tinetmentes alanyok eredményeinek szamat
0sszegzi a beteg fertézott allapotanak algoritmusa szerint.
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A bevalasztott 2787 alany kozll 15 olyan alany volt, akiknél a GC beteg fert6zotiségi
allapota ismeretlen volt. Az alanyokat ismeretlen beteg fertézott statusszal jeldlték, ha olyan
eredmények hianyoztak, amelyek megakadalyoztak a fert6zottségi allapot végleges
meghatarozasat. Ezen alanyok eredményeit nem vették figyelembe a
teljesitményszamitasoknal. A 7 704 Aptima GC Assay eredmény kozul 22 vizsgalati minta
(0,29%) eredetileg érvénytelen vagy nem egyértelm( vizsgalati eredményt adott. E vizsgalati
mintak ismételt vizsgalatakor 4 maradt nem egyértelmd, és azokat kizartak az elemzésekbdl.
A fennmaradé 18 vizsgalati minta az ismételt vizsgalat soran érvényes vizsgalati eredményt
adott, és ezeket felhasznaltak a klinikai teljesitményszamitasokhoz.

4. tablazat: Az Aptima GC Assay érzékenysége és specificitasa a beteg fert6zétt allapotahoz viszonyitva,
tlineti statusz szerint és 6sszesitve, férfi hugycsd kenet, férfi vizelet, n6i endocervikalis kenet, néi vizelet,
tiinetmentes beteg éaltal vett hiivelyi kenet és orvos altal vett hiivelyi kenet esetében

Vizsgalati minta Tiineti statusz N TP FP TN FN Erzékenység (95%-os Cl) Specificitas (95%-os Cl)

Tilneteket

kenet , 575 171 10° 393 1 99,4 (96,8-100) 97,5  (95,5-98,8)
mutato

Férfi Tuneteket 576 171 4> 400 1 99,4 (96,8-100) 99,0  (97,5-99,7)
Vizelet mutato

Tlnetmentes 745 9 5° 730 1 90,0 (55,5-99,7) 99,3 (98,4-99,8)
Osszesen 1321 180 9 1130 2 98,9 (96,1-99,9) 99,2 (98,5-99,6)

Tilneteket
kenet mutat6

Tlnetmentes 635 20 5f 609 1 95,2 (76,2-99,9) 99,2 (98,1-99,7)
Osszesen 1440 72 13° 1353 2 97,3 (90,6-99,7) 99,0 (98,4-99,5)

805 52 8° 744 1 98,1 (89,9-100) 98,9 (97,9-99,5)

Néi

Tlneteket
Vizelet mutaté
Tinetmentes 639 21 1 616 1 95,5 (77,2-99,9) 99,8 (99,1-100)

Osszesen 1449 69 3 1371 6 92,0 (83,4-97,0) 99,8 (99,4-100)

810 48 A 755 5 90,6 (79,3-96,9) 99,7 (99,0-100)

Beteg Huvelyi

" k — —
altal vett kenet Tlnetmentes 629 21 4 604 0 100 (83,9-100) 99,3 (98,3-99,8)

Tilneteket

. 809 52 " 749 1 98,1 (89,9-100) 99,1 (98,1-99,6)
mutato

Orvos Huvelyi
altal vett kenet Tinetmentes 637 21 4n 611 1 95,5 (77,2-99,9) 99,3 (98,3-99,8)

Osszesen 1446 73 11° 1360 2 97,3 (90,7-99,7) 99,2 (98,6-99,6)

TP = valddi pozitiv; FP = hamis pozitiv; TN = valédi negativ; FN = hamis negativ.
Az Aptima Combo 2 Assay GC eredményei: pozitiv eredmények szama/tesztelt vizsgalati mintak szama a: 2/10 b: 1/4 c: 1/5
d: 2/9 e: 5/8 f: 2/5 g: 7/13 h: 1/2 i: 1/1 j: 2/3 k: 3/4 1: 8/11 m: 6/7 n: 3/4 o: 9/11.

PreservCyt folyékony Pap vizsgalati minta klinikai vizsgalata

Egy prospektiv, multicentrikus klinikai vizsgalatot végeztek a PreservCyt szallitdé kdzeggel (a
ThinPrep 2000 rendszer egyik 0sszetevéje), a n6gyogyaszati vizsgalati mintak alternativ
kézegeként torténé hasznalatanak értékelésére az N. gonorrhoeae Aptima GC Assay-vel
torténd kimutatasara. A klinikai vizsgalatban ezerhatszaznegyvenhét (1647) tineteket mutaté
és tunetmentes alanyt vontak be és értékeltek, akik szllészeti-n6gydgyaszati, csaladtervezési,
kozegészségugyi, n6i egészséglgyi és nemibeteg-gondozé klinikain jartak. Ezen alanyok
kozul 1288 volt tinetmentes és 359 tiineteket mutaté alany (7e. tablazat). Az alanyokat olyan
helyekrél valasztottak be, ahol a GC el6fordulasi gyakorisaga 0,0-5,0% tartomanyban volt
(6a. tablazat).
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Minden alkalmas alanytol két vizsgalati mintat vettek: egy PreservCyt folyékony Pap vizsgalati
mintat és egy endocervikalis kenet vizsgalati mintat. A PreservCyt folyékony Pap vizsgalati
mintakat spatulaval/citokefével vagy ecset jellegi cervikalis-mintavevé kefe eszkdzzel vették.
Az 5. tablazat a cervikalis mintavételi eszk6z6k megoszlasat mintavételi helyenként és
Osszesitve foglalja dssze.

A PreservCyt folyékony Pap vizsgalati mintak feldolgozasa a ThinPrep 2000 feldolgozé
készllék kezel8i kézikdnyve és az Aptima Specimen Transfer Kit hasznalati utasitdsa szerint
tortént. Miutan a PreservCyt folyékony Pap vizsgalati mintat a ThinPrep 2000 feldolgozé
készulékkel dolgoztak fel, a vizsgalati mintat az Aptima GC Assay-vel torténé vizsgalathoz az
Aptima Specimen Transfer Kit készletbe vitték at.

Az Aptima GC Assay érzékenységét és specificitasat a PreservCyt folyékony Pap vizsgalati
mintdkban az eredményeknek a beteg fert6zott allapotaval valé ésszehasonlitdsaval
szamitottak ki. Az algoritmus magaban foglalta az Aptima Combo 2 Assay és az Aptima GC
Assay eredményeit az endocervikalis kenet vizsgalati mintakban. A fertézott beteg
allapotanak megallapitasahoz mindkét referencia NAAT-nak pozitivhak kellett lennie. A nem
fert6zott beteg allapotanak megallapitdsahoz legalabb egy referencia NAAT-nak negativnak
kellett lennie. A referencia NAAT alapjan kapott egy nem egyértelmi eredményt a
teljesitmény kiszamitasa céljabdl a vizsgalati teszttel nem egyezének tekintették, és igy a
beteg fert6zott allapotat nem fert6zottnek mindsitették (n=1). A 7e. tablazat az Aptima
Combo 2 Assay-vel és az Aptima GC Assay-vel vizsgalt endocervikalis kenet vizsgalati
mintak vizsgalati eredményeinek gyakorisagat foglalja dssze.

Az 5a. tablazat az Aptima GC Assay érzékenységét és specificitasat mutatja be a tlneti
statusz szerint és 6sszesitve. Az altalanos érzékenység 92,3% volt (12/13). A tineteket

mutato és tinetmentes alanyok esetében az érzékenység sorrendben 100% (7/7), illetve
83,3% (5/6) volt. Az altalanos specificitas 99,8% volt (1630/1634). A tineteket mutato és
tinetmentes alanyok esetében a specificitds sorrendben 99,4% (350/352), illetve 99,8%

(1280/1282) volt.

A 6a. tablazat az Aptima GC Assay érzékenységét és specificitasat mutatja be a mintavétel
helye szerint és Osszesitve. Az érzékenység 80,0%—100% kozotti tartomanyban volt. A
specificitds 99,0%—-100% kozotti tartomanyban volt.

5. tablazat: A PreservCyt oldatos folyékony Pap vizsgalati mintakhoz hasznalt cervikalis mintavételi eszk6z
eloszlasa

Klinikai mintavétel helye

Alkalmazott cervikalis mintavételi eszk6z Osszesen
1 2 3 4 5 6
Spatula/Citokefe 0 124 475 287 57 364 1307
Ecset tipusu eszk6z 100 0 0 0 240 0 340
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ba. tablazat: Az Aptima GC Assay érzékenysége és specificitasa a beteg fert6zott allapotahoz viszonyitva,
tiineti statusz szerint és 6sszesitve, a PreservCyt Solution folyékony Pap vizsgalati minta esetében

.. Aptima GC PreservCyt Szenzitivitas (%) Specificitas (%)
++ +/- -1+ -l-
Tunet Solution eredmény / ! / / (95%-0s Cl) (95%-0s Cl)
Pozitiv 7 0 0 2
. . - 100 (7/7) 99,4 (350/352)
Tiineteket mutato "Negatlv 0 0 0 350 (59,0-100) (98,0-99.9)
Osszesen 7 0 0 352
Pozitiv 5 0 1 1
- . 83,3 (5/6) 99,8 (1280/1282)
Tunetmentes Negativ 1 0 5 1275 (35,9-99.6) (99,4-100)
Osszesen 6 0 1276
Pozitiv 12 0 1 3
.. - 92,3 (12/13) 99,8 (1630/1634)
Osszesen "Negatlv 1 0 5 1625 (64,0-99.8) (99,4-99.9)
Osszesen 13 0 6 1628

+/+ = Pozitiv endocervikalis kenet vizsgalati minta eredmény az Aptima Combo 2 Assay-ben/Pozitiv endocervikalis kenet
vizsgalati minta eredmény az Aptima GC Assay-ben.

+/- = Pozitiv endocervikalis kenet vizsgalati minta eredmény az Aptima Combo 2 Assay-ben/Negativ endocervikalis kenet
vizsgalati minta eredmény az Aptima GC Assay-ben.

-/[+ = Negativ endocervikalis kenet vizsgalati minta eredmény az Aptima Combo 2 Assay-ben/Pozitiv endocervikalis kenet
vizsgalati minta eredmény az Aptima GC Assay-ben.

-/- = Negativ endocervikalis kenet vizsgalati minta eredmény az Aptima Combo 2 Assay-ben/Negativ endocervikalis kenet
vizsgalati minta eredmény az Aptima GC Assay-ben.

'Egy vizsgalati mintanal fordult el6 nem egybehangzd eredmény: Nem egyértelmii endocervikalis kenet vizsgalati minta
eredmény az Aptima Combo 2 Assay-ben/Pozitiv endocervikalis kenet vizsgalati minta eredmény az Aptima GC Assay-ben.

6. téblazat: Az Aptima GC Assay érzékenysége, specificitasa és prediktiv értékei a beteg fert6zétt allapotahoz
viszonyitva, Klinikai vizsgalohely szerint és 6sszesitve, férfi higycsé kenet, férfi vizelet, néi endocervikalis
kenet, ndi vizelet, tiinetmentes beteg altal vett hiivelyi kenet és orvos altal vett hiivelyi kenet esetében

Prev Erzékenység Specificitas (95%- PPV NPV

Vizsgalati minta Vizsgaléhely N TP FP TN FN % (95%-0s Cl) os Cl) %) (%)
(] 0= 0 ()

1 145 49 0 96 0 338 100 (92,7-100) 100 (96,2-100) 100 100

2 177 66 8 102 1 379 985 (92,0-100) 92,7 (86,2-96,8) 89,2 99,0

3 N.a. N.a. N.a. N.a. Na. Na. N.a. N.a. N.a. N.a.

4 N.a. N.a. N.a. N.a. Na. Na. N.a. N.a. N.a. N.a.

kenet 5 49 7 1 41 0 14,3 100 (59,0-100) 97,6 (87,4-99,9) 87,5 100
6 150 37 1 112 0 24,7 100 (90,5-100) 99,1 (95,2-100) 97,4 100

7 54 12 0 42 0 222 100 (73,5~100) 100 (91,6-100) 100 100

8 N.a. N.a. N.a. N.a. Na. Na. N.a. N.a. N.a. N.a.

Osszesen 575 171 10 393 1 299 994 (96,8-100) 97,5 (955-98,8) 94,5 99,7

Ferfi

1 252 53 1 198 0 21,0 100 (93,3-100) 99,5 (97,2-100) 98,1 100

2 353 68 3 280 2 19,8 97,1 (90,1-99,7) 98,9 (96,9-99,8) 958 993

3 4 0 0 4 0 0,0 N.a. 100  (39,8-100) N.a. 100

4 N.a. N.a. N.a. N.a. Na. Na. N.a. N.a. N.a. N.a.

Vizelet 5 200 8 3 189 0 40 100 (63,1-100) 98,4 (955-99,7) 72,7 100
6 305 39 2 264 0 12,8 100 (91,0-100) 99,2 (97,3-99,9) 951 100

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

8 N.a. N.a. N.a. Na. Na. Na. N.a. N.a. N.a. N.a.
Osszesen 1321 180 9 1130 2 138 989 (96,1-99,9) 992 (98,5-99,6) 952 99,8
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6. tablazat: Az Aptima GC Assay érzékenysége, specificitasa és prediktiv értékei a beteg fert6zétt dllapotahoz
viszonyitva, klinikai vizsgalohely szerint és 6sszesitve, férfi higycsd kenet, férfi vizelet, néi endocervikélis
kenet, ndi vizelet, tiinetmentes beteg altal vett hiivelyi kenet és orvos altal vett hiivelyi kenet esetében

Prev Erzékenység Specificitas (95%- PPV NPV

Vizsgalati minta Vizsgaléhely N TP FP TN FN % (95%-0s Cl) os Cl) %) (%)
0o 0= 0 (]

1 226 12 2 212 0 53 100 (73,5-100) 99,1 (96,7-99,9) 857 100
2 197 29 3 164 1 152 96,7 (82,8-99,9) 982 (94,8-99,6) 90,6 994
3 114 4 1 109 0 35 100 (39,8-100) 99,1 (950-100) 80,0 100
4 260 1 254 0 19 100 (47,8-100) 99,6 (97,8-100) 83,3 100
kenet 5 199 1 196 0 10 100 (158-100) 99,5 (97,2-100) 66,7 100
6 204 19 5 269 1 68 950 (751-99,9) 982 (958-994) 792 996
7 102 0 102 0 00 N.a. 100  (96,4-100) N.a. 100
8 48 0 47 0 21 100 (25-100) 100 (92,5-100) 100 100
Osszesen 1440 72 13 1353 2 51 97,3 (90,6-99,7) 99,0 (984-995) 84,7 99,9
N&i
1 227 11 2 213 1 53 91,7 (61,5-99,8) 99,1 (96,7-99,9) 84,6 99,5
2 198 30 0 167 1 157 96,8 (83,3-99,9) 100 (97,8-100) 100 994
3 113 0 109 0 35 100 (39,8-100) 100 (96,7-100) 100 100
4 265 0 260 0 1,9 100 (47,8-100) 100 (98,6-100) 100 100
Vizelet 5 199 0 197 0 10 100 (158-100) 100 (98,1-100) 100 100
6 2906 16 1 275 4 68 800 (56,3-94,3) 996 (98,0-100) 94,1 986
7 102 0 102 0 00 N.a. 100  (96,4-100) N.a. 100
8 49 0 4 0 20 100 (25-100) 100 (92,6-100) 100 100
Osszesen 1449 69 3 1371 6 52 920 (83,4-97,0) 998 (99,4-100) 958 99,6
1 70 5 1 64 0 7,1 100 (47,8-100) 985 (91,7-100) 83,3 100
2 46 7 1 38 0 152 100 (59,0-100) 97,4 (86,5-99,9) 87,5 100
3 45 2 0 43 0 44 100 (158-100) 100 (91,8-100) 100 100
Betog i1 kanet 4 152 1 0 151 0 07 100 (25-100) 100 (97,6-100) 100 100
altal o mentes) 5 130 1 0 129 0 08 100 (25-100) 100 (97,2-100) 100 100
vett 6 75 5 2 68 0 67 100 (47,8-100) 971 (90,1-99,7) 71,4 100
7 68 0 0 68 0 00 N.a. 100  (94,7-100) N.a. 100
8 43 0 0 43 0 00 N.a. 100  (91,8-100) N.a. 100
Osszesen 629 21 4 604 0 33 100 (839-100) 99,3 (98,3-99,8) 84,0 100
1 227 12 2 213 0 53 100 (73,5-100) 99,1 (96,7-99,9) 857 100
2 197 30 3 163 1 157 968 (83,3-99,9) 982 (94,8-99,6) 90,9 994
3 113 0 109 0 35 100 (39,8-100) 100 (96,7-100) 100 100
Orvos 4 263 3 255 0 1,9 100 (47,8-100) 98,8 (96,6-99,8) 62,5 100
altal  Hiivelyi kenet 5 199 0 197 0 10 100 (158-100) 100 (98,1-100) 100 100
veit 6 205 19 3 272 1 68 950 (751-99,9) 989 (96,8-99,8) 864 996
7 102 0 102 0 00 N.a. 100  (96,4-100) N.a. 100
8 50 0 49 0 20 100 (25-100) 100 (92,7-100) 100 100
Osszesen 1446 73 11 1360 2 52 97,3 (90,7-99,7) 99,2 (98,6-99.6) 86,9 99,9

TP = valédi pozitiv; FP = hamis pozitiv; TN = valodi negativ; FN = hamis negativ.
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6a. tablazat: Az Aptima GC Assay érzékenysége, specificitasa és prediktiv értékei a beteg fertézott allapotahoz
viszonyitva, a klinikai vizsgalohely szerint és 6sszesitve, a PreservCyt Solution folyékony Pap vizsgalati
mintak esetében

Aptima GC
. s PreservCyt Prev Erzékenység (%) Specificitas (%) o o
Vizsgaldhely Solution +/+ +- -+ -/- (%) (95%-os Cl) (95%-0s Cl) PPV(%) NPV(%)
eredmény
Pozitiv 5 0 0 0
- 100 (5/5) 100 (95/95)
1 "Negatlv 0 0 0 95 5,0 (47,8-100) (96,2-100) 100 100
Osszesen 5 0 0 95
Pozitiv 1 0 0 0
- 100 (1/1) 100 (123/123)
2 "Negatlv 0 0 0 123 0,8 (2,5-100) (97.0-100) 100 100
Osszesen 1 0 0 123
Pozitiv 4 0 0 0
" 80,0 (4/5) 100 (470/470)
3 "Negatlv 1 0 0 470 1,1 (28.4-99.5) (99.2-100) 100 99,8
Osszesen 5 0 0 470
Pozitiv 1 0 0 3
- 100 (1/1) 99,0 (283/286)
4 N 2 2 1
i egativ 0 0 3 80 0,3 (2,5-100) (97.0-99.8) 5,0 00
Osszesen 1 0 3 283
Pozitiv 0 0 0 0
- 100 (297/297)
5 "Negatlv 0 0 0 297 0,0 N.a. (98,8-100) N.a. 100
Osszesen 0 0 0 297
Pozitiv 1 0 1 0
- 100 (1/1) 99,7 (362/363)
6 Negativ 0 0 2 360 0,3 (2,5-100) (98,5-100) 50,0 100
Osszesen 1 0 360
Pozitiv 12 0 1 3
. . 92,3 (12/13) 99,8 (1630/1634)
ZE N 1 162 7
OSSZES i egativ 0 625 0,8 (64.0-99.8) (99.4-99.9) 5,0 99,9
Osszesen 13 0 6 1628

N/A = nem alkalmazhat6.

+/+ = Pozitiv endocervikalis kenet vizsgalati minta eredmény az Aptima Combo 2 Assay-ben/Pozitiv endocervikalis kenet
vizsgalati minta eredmény az Aptima GC Assay-ben.

+/- = Pozitiv endocervikalis kenet vizsgalati minta eredmény az Aptima Combo 2 Assay-ben/Negativ endocervikalis kenet
vizsgalati minta eredmény az Aptima GC Assay-ben.

-/+ = Negativ endocervikalis kenet vizsgalati minta eredmény az Aptima Combo 2 Assay-ben/Pozitiv endocervikalis kenet
vizsgalati minta eredmény az Aptima GC Assay-ben.

-/- = Negativ endocervikalis kenet vizsgalati minta eredmény az Aptima Combo 2 Assay-ben/Negativ endocervikalis kenet
vizsgalati minta eredmény az Aptima GC Assay-ben.

'Egy vizsgalati mintanal fordult el6 nem egybehangzd eredmény: Nem egyértelm(i endocervikalis kenet vizsgalati minta
eredmény az Aptima Combo 2 Assay-ben/Pozitiv endocervikalis kenet vizsgalati minta eredmény az Aptima GC Assay-ben.
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7a. tablazat: Fertézoétt vagy nem fert6z6tt személyektdl szarmazo, tiineteket mutaté férfi hugycsé kenetminta
N. gonorrhoeae eredmények a beteg fertézéttségi allapota szerint

Beteg’fertﬁzattségi (Aptima 2‘:':;: 2 Assay) NAAT 2 Aptima GC teszt Ssszesen
allapota
MS MU Ms MU MS
Fert6zott + + + + + 164
Fert6zott + + + + B 1
Fert6zott + + + - + 3
Fert6zott + + = + + 1
Fert6zott + - + + + P
Fertézott + - + - + 1
Nem fert6zott + - - - + 2
Nem fert6zott + - - R _ 1
Nem fert6zott - + - - + 1
Nem fert6zott - - + - - 1
Nem fert6zott - - - + - 2
Nem fert6zott - - - - + 3
Nem fert6zott - - - - + 2
Nem fert6zott - - - - R 386
Nem fert6zott - - - - = 1
Nem fert6zott - - - N.a. - 1
Nem fert6zott - - - = R 1
Nem fert6zott - - = - - 1
Nem fert6zott = - - - + 2
Osszesen 576

N/A = Nem vettek vizsgalati mintat, vagy az nem allt rendelkezésre a vizsgalathoz. Ez egyenléség jel (=) az ismételt
vizsgalat utan nem egyértelm{ vagy hatarozatlan eredményt jelzi. MS = tiuneteket mutaté férfi hugycs6 kenet; MU =
férfi vizelet.
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7b. tablazat: N. gonorrhoeae baktériummal fert6zétt vagy nem fert6zott férfiak vizeletének eredményei a beteg
fertézéttségi allapota szerint

. NAAT 1 NAAT 2 Aptima GC teszt Tiineti statusz
Beteg’flelrtézattségi (Aptima Combo 2 Assay) Bessesen
lapota MS MU MS MU MU Taneteket i etmentes
mutaté

Fert6zott + + + + + 164 8 172

Fertézott + + + + ¥ 1 0 ]

Fert6zott + + + - + 3 1 4

Fert6zott + + = + + 1 0 1

Fert6zott + - + + + 2 0 D)

Fertézott + - + - R 1 1 2
Nem fert6zott + + - - + 0 1 1
Nem fert6zott + - - - - 2 13 15
Nem fert6zott + - - R _ 1 1
Nem fert6zott - + - - + 1 1
Nem fert6zott - + - - - 0 1 1
Nem fert6zott - - + - - 1 1 2
Nem fert6z6tt - - - + - 2 2 4
Nem fert6zott - - - - + 3 1 4
Nem fert6z6tt - - - - - 2 1 3
Nem fert6zott - - - - + 0 3 3
Nem fert6zott - - - - - 386 691 1077
Nem fert6zott - - - - - 1 2 3
Nem fert6z6tt - - - N.a. - 1 4 5
Nem fert6z6tt - - - = - 1 4 5
Nem fert6zott - - = - - 1 1 2
Nem fert6z6tt - = - - - 0 1 1
Nem fert6zott N.a. - - - - 0 1 1
Nem fert6zott = - - - - 2
Nem fert6zott = - - - - 0

Osszesen 576 745 1321

Tineteket mutaté = Tlneteket mutatd; Tiinetmentes. = Tlinetmentes N/A = Nem vettek vizsgalati mintat, vagy az nem allt
rendelkezésre a vizsgalathoz. Ez egyenl6ség jel (=) az ismételt vizsgalat utdn nem egyértelm( vagy hatarozatlan eredményt
jelzi. MS = férfi hugycsé kenet; MU = férfi vizelet.
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7c. tdblazat: N. gonorrhoeae-val fertézétt vagy nem fert6z6tt nék hugycsé kenetmintajanak és vizeletének
eredményei a beteg fertézéttségi allapota szerint

. NAAT 1 NAAT 2 Aptima GC teszt Tiineti statusz
Beteg éfﬁ:azattségi (Aptima Combo 2 Assay) Ssszesen
pota FS FU FS FU FS Fu  Tuneteket Lo tmentes
mutaté
Fert6zott + + + + + + 43 16 59
Fert6zott + + + + + - 2 2
Fertézott + + + - + + 2 1
Fert6zott + + + - + R 0 1 y
Fert6zott + + + N.a. + + 1 0 1
Fert6zott + + - + + + 1 1 D)
Fert6zott + + - - + + 1 1 2
Fertézott + - ¥ + + N y 0 1
Fert6zott + - + - + + 0 1 1
Fert6zott + - + _ + - 2 0 5
Fertézott - + + + - + 1 0 1
Fert6zott - + - + - + 0 1 1
Fert6zott - + - + = + 0 1 1
Fert6zott - - + + - - 1 0 1
Nem fert6zott + - - - + - 4 1 5
Nem fert6zott + - - - - R 1 0 1
Nem fert6zo6tt - + - - - - 1 0 1
Nem fert6z6tt - - + - + - 1 0 1
Nem fert6z6tt - - + - - - 5 2 7
Nem fert6zott - - - + _ _ 2 2 2
Nem fert6zott - - - - + R 1 2 3
Nem fert6zott - - - - - + 1 0 1
Nem fert6zott - - - - - - 718 589 1307
Nem fert6zo6tt - - - - = - 1 0 1
Nem fert6zott - - - N.a. - - 2 3 5
Nem fert6z6tt - - - = - - 11 11 22
Nem fert6z6tt - - = - - - 1 1 2
Nem fert6zott - N.a. - - - N.a. 1 1 2
Nem fert6zott N.a. - - - N.a. - 5 4 9
Nem fert6zott = - - - + _ 1 1 2
Osszesen 811 640 1451

Tiineteket mutaté = Tlneteket mutatd; Tliinetmentes. = Tinetmentes N/A = Nem vettek vizsgalati mintat, vagy az nem allt
rendelkezésre a vizsgalathoz. Ez egyenl6ség jel (=) az ismételt vizsgalat utan nem egyértelm( vagy hatarozatlan eredményt
jelzi. FS = n6i endocervikalis kenet; FU = néi vizelet.
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7d. tablazat: N. gonorrhoeae-val fert6z6tt vagy nem fert6zétt alanyok hiivelyi kenetmintainak eredményei a
beteg fertézéttséqgi allapota szerint

Beteg (Aptima 2‘:{:;: 2 Assay) NAAT 2 Aptima GC teszt Tiineti statusz .
fert6zottségi Osszesen
allapota FS FU FS FU  PVs cvs  rumeteket o o tmentes
mutaté
Fert6zott + + + + + + 43 15 58
Fert6zott + + + + - + 1 0 1
Fertézott + + + + - - 1 0 1
Fertézott + + + + N.a. + 0 1 1
Fert6zott + + + - + + 2 2 4
Fert6zott + + + N.a. + + 1 0 1
Fert6zott + + - + + + 1 1 2
Fert6zott + + - - + + 1 1 2
Fertézott + - + ¥ + ; 1 0 1
Fert6zott + - + - + + 2 1 3
Fert6zott - + + + + + 1 0 1
Fert6zott - + - + + + 0 1 1
Fert6zott - + - + + _ 0 1 1
Fert6zott - - + + _ - 1 0 y
Nem fert6z6tt + - - - - - 5 1 6
Nem fert6zott - + - - - - 1 0 1
Nem fert6zott - - + - + + 1 0 1
Nem fert6z6tt - - + - - - 5 2 7
Nem fert6zott - - - + + + 0 1 1
Nem fert6z6tt - - - + - - 2 1 3
Nem fert6zott - - - - + + 2 1 3
Nem fert6zott - - - - + - 3 1 4
Nem fert6z6tt - - - - - + 3 1 4
Nem fert6zott - - - - - - 696 577 1273
Nem fert6zott - - - - - N.a. 0 1 1
Nem fert6zott - - - - - = 0 1 1
Nem fert6z6tt - - - - N.a. - 16 9 25
Nem fert6zott - - - - N.a. N.a. 1 0 1
Nem fert6zott - - - N.a. - - 2 2 4
Nem fert6zott - - - N.a. N.a. - 0 1 1
Nem fert6z6tt - - - = - - 1 10 21
Nem fert6z6tt - - - = - N.a. 0 1 1
Nem fert6zott - - = - - - 1 1 2
Nem fert6z6tt - N.a. - - - - 0 1 1
Nem fert6zott - N.a. - - N.a. N.a. 1 0 1
Nem fert6z6tt N.a. - - - - - 5 4 9
Nem fert6z6tt = - - - - - 1 1 2
Osszesen 811 640 1451

Tiineteket mutaté = Tiineteket mutaté; Tiinetmentes = Tiinetmentes N/A = Nem vettek vizsgalati mintat, vagy az nem allt
rendelkezésre a vizsgalathoz. Ez egyenl6ség jel (=) az ismételt vizsgalat utan nem egyértelm( vagy hatarozatlan eredményt
jelzi. FS = n6i endocervikalis kenet; FU = ndi vizelet; PVS = beteg altal vett hiivelyi kenet; CVS = orvos altal vett hiivelyi kenet.
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7e. tablazat: Fertbzétt allapotu betegektdl szarmazo PreservCyt folyékony Pap vizsgalati mintak klinikai
vizsgalati eredményei N. gonorrhoeae-re

Endocervikalis kenet Tineti statusz
Beteg fert6zottségi
allapota Aptima Combo 2 Aptima GC teszt Tﬁnetek’et Tiinetmentes
Assay mutatoé

Fertozott Pozitiv Pozitiv 7 6
Nem fert6zott Negativ Negativ 352 1276
Nem fert6zott Negativ Pozitiv 0 5
Nem fert6zott Nem egyértelm(i Pozitiv 0 1

Osszesen 359 1288

Az Aptima Controls RLU-eloszlasa

Az Aptima Positive Control, GC / Negative Control, CT és az Aptima Positive Control, CT /
Negative Control, GC Kklinikai vizsgalati mintak vizsgalata soran elvégzett 6sszes Aptima GC
Assay munkafolyamatbol szarmazé RLU-k eloszlasat a 8. tablazat mutatja be.

8. tablazat: Az Aptima Controls RLU-eloszlasa a klinikai vizsgalati mintakkal kapcsolatos vizsgalatok soran,
beleértve az endocervikalis, hlivelyi és férfi hugycss kenetet, férfi és ndi vizelet vizsgélati mintakat, valamint a
PreservCyt folyékony Pap vizsgalatokat

RLU (x1000)

o Kenet és vizelet PreservCyt
Kontroll Statisztikak vizsgalatiminta  folyékony Pap
klinikai vizsgalati minta
vizsgalata klinikai vizsgalata
N 193 218
Atlag 5048 4561
SD 1071 1295
Maximum 6765 6791
Pozitiv kontroll, GC/Negativ kontroll, CT
75. percentilis 5763 5450
Median 5175 4859
25. percentilis 4645 3804
Minimum 229 158
N 193 218
Atlag 2,15 2,60
SD 2,20 2,80
Maximum 20 29
Pozitiv kontroll, CT/Negativ kontroll, GC
75. percentilis 2 3
Median 2 2
25. percentilis 1 2
Minimum 0 1
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Pontossagi vizsgalat

Az Aptima GC Assay pontossagat (azaz a reprodukalhatésagot) két kuilsé klinikai vizsgaléhelyen
és a Hologic-nal értékelték. Az Aptima GC Assay pontossagat harom Aptima GC Assay kit
tétellel, harom vizsgaléhelyen, hat kezelbvel és 108 Aptima GC Assay futtatasa soran értékelték.
Mindharom vizsgalohelyen két kezel6 6sszesen hat Aptima GC Assay munkafolyamatot
végzett készlettételenként, 6sszesen 36 futtatast készlettételenként. Minden egyes
munkafolyamat egy 12 tagu pontossagi panelbdl allt, amely 0-2 433 fg/vizsgalat GC rRNS-t
tartalmazott. A reprodukalhatésagot rRNS-sel adalékolt kenetminta szallité kozeg
felhasznalasaval allapitottak meg. A cél mikroorganizmust tartalmazo kenet és vizelet
vizsgalati mintak tesztelésekor a reprodukalhatésagot nem hataroztak meg. A 9. tablazat a
pontossagra vonatkozé RLU-adatokat mutatja be az atlag, a széras, a variacios koefficiens
(CV) és a vart eredményekkel valé szazalékos egyezés tekintetében, a vizsgaldhelyek
kozotti, a kezel6k kozotti, a tételek kozotti, a munkafolyamatok kézotti és a
munkafolyamatokon bellli variabilitads kiszamitasahoz.

9. tablazat: Aptima GC Assay pontossagi adatok egy 12 tagu pontossagi panel segitségével, amely 0—2433 fg/
vizsgalat GC rRNS-t tartalmaz.

Munkafolyamaton Vizsgaléhelyek Tételek Kezel6k Munkafolyamatok
Atlagos . beliili kozotti kozotti kozotti kozotti
Koncentracio N RLU A)-OS' SD SD SD SD SD
(x1000) egyezes cv cv Ccv cv cv
RLU (%) RLU (%) RLU (%) RLU (%) RLU (%)
(x1000) (x1000) (x1000) (x1000) (x1000)
Neg (0 fg/mL) 540 11,7 99,8 233,3 N.a. 0 N.a. 0 N.a. 4.3 N.a. 0 N.a.

(608625 fg/mL)

Alacsony ao4 55744 997 6172 111 1892 34 5181 93 313 56 5274 95

Kdzepes
(6 082 fg/mL) 108  6502,6 100 138,8 2,1 0 00 4819 74 5148 79 579,4 8,9
Magas 324  6786,0 100 2703 4,0 0 00 5813 86 4107 6,1  647,1 9,5
(12 500 fg/mL) ' ' ' : ‘ : : , , ,

SD = széras; CV(%) = szazalékos variacios koefficiens; %-os egyezés. = Szazalékos egyezés. N/A = nem alkalmazhat6
negativ analit esetén.

Megjegyzés: Az egyes tényez6kbdl eredd variabilitds szamszerlien negativ lehet, ami akkor fordulhat el6, ha az e tényez6kbdl
ered6 variabilitds nagyon kicsi. llyenkor az SD-vel és a %CV-vel mért variabilitas nullara (13) van beallitva.

A PreservCyt folyékony Pap vizsgalati minta laboratériumon bellli pontossagat az Aptima
GC Assay-vel ugy hataroztak meg, hogy a PreservCyt livegekhez tvegenként 20 GC CFU-t
(reakcionként 0,1 CFU) és tvegenként 100 GC CFU-t (reakcionként 0,5 CFU) adtak hozza.
Pozitiv és negativ kontrollként 10 000 GC CFU-t tartalmazé livegeket (50 CFU reakcionként)
és a nem adalékolt PreservCyt Uvegeket vizsgaltak. Tiz, az egyes CFU-szintekkel adalékolt
és tiz, nem adalékolt Uveget osztottak szét két kezel6 kdzott. A kezeldk vortexelték az
Uvegeket, majd Gvegenként 14 alikvotot (egyenként 1,0 mL) vittek at 14 Aptima Transfer
Tubes csébe az Aptima Specimen Transfer Kit hasznalati utasitas szerint. A kezelék a
mintak titereit nem ismerték. Az igy kapott Pap-STM mintak mindegyikét egyszer tesztelték
az Aptima GC Assay-vel. Ot napon keresztiil 6sszesen 6t munkafolyamatot végeztek, igy a
0,1, 0,5 és 50 CFU-szinten 140 eredményt kaptak. A negativ kontroll panelre 136 érvényes
és 4 érvénytelen eredményt kaptak. Az érvénytelen eredmények oka az volt, hogy egy TTU-
t rossz helyre raktak a Leader HC+ készllékben. Az eredményeket a 10. tablazat foglalja
Ossze.
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10. tablazat: Aptima GC Assay laboratériumon beliili pontossagi adatok a PreservCyt-re vonatkozban egy 4
tagu pontossagi panel alkalmazéasaval, amely 0-500 CFU/ mL GC sejtet tartalmaz

. " - Napok Kezel6k --
Atlagos Kezeldn beliili Kkoz6tti K6zt Osszesen
CFU/mL  CFU/ %-0s ozt ozt
Paneltag P c n Egyezett .

reservCyt rxn egyezés 1000 SD CV SD CV SD CV SD CV

(x1000) (%) (x1000) (%) (x1000) (%) (x1000) (%)
A 1 0,1 140 39 27,9 313,7 7583 241,7 1325 422 0,0 0,0 769,8 2454

B 5 05 140 113 80,7 1211,1 1031,3 852 169,8 14,0 1504 12,4 1056,0 87,2

Cc 500 50 140 140 100 5636,8 220,7 39 1357 24 0,0 0,0 259,1 4,6

D 0 0 136" 136 100 1,2 0,5 N.a. 0 N.a. 0,3 N.a. 0,6 N.a.

* Négy eredmény érvénytelen volt, mert egy TTU-t rossz helyre raktak a Leader HC+ készlilékben.
Megjegyzés: Az egyes tényez8kbdl eredd variabilitds szamszerlien negativ lehet, ami akkor fordulhat el6, ha az e tényez6kbél
eredd variabilitas kicsi. llyenkor az SD-vel és a %CV-vel mért variabilitds nullédra (13) van beadllitva. N/A = Nem alkalmazhaté

negativ paneltagok esetében. Kezel6 = Munkafolyamat. A nem egybehangzé eredményekkel rendelkezd mintakat bevontak a
jelvariabilitasi elemzésbe.
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DTS Systems analitikai teljesitmény

A Tigris DTS System rendszerre jellemzé analitikai teljesitményt lasd: A Tigris DTS System
analitikai teljesitménye, a Tigris DTS System klinikai vizsgalati minta egyezése cimi rész
utan.

APanther System specifikus analitikai teljesitményt lasd: A Panther rendszer analitikai
teljesitménye.

Analitikai érzékenység

Az N. gonorrhoeae analitikai érzékenységét (kimutatasi hatar) 51 kilénbdz6 klinikai izolatum
tenyészetben és az Aptima CT assay-ben kapott higitasainak kézvetlen dsszehasonlitasaval
hataroztdk meg. A vizsgalat analitikai érzékenységére vonatkozo6 allitas 50 CFU/vizsgalat
(362 CFU/kenet, 250 CFU/mL vizelet és 487,5 CFU/mL PreservCyt Solution folyékony Pap
minta) volt.

Analitikai specificitas
Az Aptima GC Assay segitségével 0sszesen 154 tenyésztett izolatumot vizsgaltak. Ezek az
izolatumok 86 olyan mikroorganizmust tartalmaztak, amelyek az urogenitalis traktusbdl izolalhatok,
valamint 68 tovabbi mikroorganizmust, amelyek a szervezetek filogenetikai keresztmetszetét
képviselik. A vizsgalt mikroorganizmusok kozott baktériumok, gombak, élesztégombak, parazitak
és virusok voltak. A C. psittaci, C. pneumoniae, U. urealyticum kivételével minden
mikroorganizmust és a virusokat 1,0 x 10° sejt/vizsgalat mennyiségben tesztelték KOVA-Trol
vizelet szallito kozegben, és 60 mikroorganizmust vizsgaltak Swab Transport Media kozegben.
A Chlamydia és Neisseria mikroorganizmusokat a PreservCyt Solution taptalajon vizsgaltak.
A C. psittaci VR601-t 8,0 x 10* sejt/vizsgalat, a C. psittaci Vr125-t pedig 1,0 x 10° sejt/
vizsgalat szinten tesztelték. A C. pneumoniae -t 4,0 x 10° sejt/vizsgalat, az U. urealyticum-ot
pedig 6,7 x 10° sejt/vizsgalat szinten tesztelték. A virusokat a kdvetkezéképpen tesztelték: (a)
herpes simplex virus I: 2,5 x 10* TCIDgg/vizsgélat, (b) herpes simplex virus II: 6,0 x 10* TCIDgq/
vizsgalat, (c) human papillomavirus 16: 2,9 x 10° DNS kopia/vizsgalat és (d) cytomegalovirus:
4,8 x 10° sejt/vizsgalat. A tesztelt mikroorganizmusok felsorolasat a 11. tablazat mutatja be.
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Aptima-

11. tablazat: Analitikai specificitas

Mikroorganizmus

Mikroorganizmus

Mikroorganizmus

Achromobacter xerosis

Escherichia coli

Neisseria mucosa (3)

Acinetobacter calcoaceticus

Flavobacterium meningosepticum

Neisseria sicca (3)

Acinetobacter Iwoffi

Fusobacterium nucleatum

Neisseria subflava (14)

Actinomyces israelii

Gardnerella vaginalis

Neisseria perflava

Actinomyces pyogenes

Gemella haemolysans

Neisseria polysaccharea

Aerococcus viridans

Haemophilus ducreyi

Paracoccus denitrificans

Aeromonas hydrophila

Haemophilus influenzae

Peptostreptococcus anaerobius

Agrobacterium radiobacter

Herpes simplex virus |

Peptostreptococcus productus

Alcaligenes faecalis

Herpes simplex virus Il

Plesiomonas shigelloides

Bacillus subtilis

Human papillomavirus 16

Propionibacterium acnes

Bacteriodes fragilis

Kingella dentrificans

Proteus mirabilis

Bacteriodes ureolyticus

Kingella kingae

Proteus vulgaris

Bifidobacterium adolescentis

Klebsiella oxytoca

Providencia stuartii

Bifidobacterium breve

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 szerocsoport

Streptococcus mutans

Cytomegalovirus

N. meningitidis B szerocsoport

Streptococcus pneumoniae

Deinococcus radiodurans

N. meningitidis C szerocsoport (4)

Streptococcus pyogenes

Derxia gummosa

N. meningitidis D szerocsoport

Streptococcus salivarius

Eikenella corrodens

N. meningitidis Y szerocsoport

Streptococcus sanguinis

Enterobacter aerogenes

N. meningitidis W135 szerocsoport

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) = a vizsgalt térzsek szama.

Az Aptima GC Assay-ben minden vizsgalt mikroorganizmus negativ eredményt adott.
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Zavaro anyagok

A kovetkez6 zavard anyagokat egyenként adtak hozza a kenetmintakhoz, a PreservCyt
folyékony Pap és/vagy vizelet vizsgalati mintakhoz: 10% vér, fogamzasgatlé zselé, spermicid
szer, hidratald, aranyér-érzéstelenitd, testolaj, puder, gombaellenes krém, hiivelyi sikosito,
néi spray és leukocitak (1,0 x 10° sejt/mL). A kdvetkez6 zavaré anyagokat egyenként adtak
hozza vizelet vizsgalati mintakhoz: 30% vér, vizelet analitok, fehérje, glikéz, ketonok, bilirubin,
nitrat, urobilinogén, pH 4 (savas), pH 9 (lugos), leukocitak (1,0 x 10° sejt/mL), sejttérmelék,
vitaminok, asvanyi anyagok, paracetamol, aszpirin és ibuprofén. Mindegyiket a lehetséges
interferencia szempontjabdl tesztelték GC hianyaban és jelenlétében, 50 GC sejt/vizsgalat
(250 fg/vizsgalat) becsult rRNS-egyenértékkel. Az rRNS-egyenértékeket a genom mérete és
a becsilt DNS:RNS arany/sejt alapjan szamitottak ki az egyes mikroorganizmusok esetében.

A vizsgalt anyagok egyikével sem észleltek zavard hatast. Az Aptima GC Assay-ben nem
figyeltek meg amplifikacio gatlokat.

Visszanyerés

Escherichia coli, Gardnerella vaginalis, Lactobacillus acidophilus, Bacteroides ureolyticus, és
Staphylococcus epidermidis (1,0 x 10° sejt/vizsgalat) baktériumokat adtak hozza kortlbelll
egy 50 GC sejt (250 fg) rRNS-ekvivalensét tartalmazé mintahoz. Ezek az adalékok nem
befolyasoltak a GC rRNS amplifikaciojat és kimutatasat az Aptima GC Assay segitségével.

A vizsgalati minta stabilitasi vizsgalatai
A. Kenet és vizelet vizsgalati mintak

Az endocervikalis, hugycsé- és hivelyi kenetmintak ajanlott szallitasi és tarolasi
korlilményeit alatamaszté adatokat 6sszevont negativ kenetmintakkal kaptak. Az egyesitett
mintakhoz GC-t adtak hozza reakcionként korilbelil 50 CFU végsd koncentracioban. Az
adalékolt mintakat -70 °C-on, -20 °C-on, 4 °C-on és 30 °C-on tartottak. A mintakat két
ismétlésben vizsgaltak a 0., 20., 77. és 117. napon. Minden vizsgalati korilmény minden
idépontban és hémérsékleten GC-re pozitiv volt.

A vizeletmintak ajanlott szallitasi és tarolasi korilményeit alatamasztd adatokat néi és
férfi negativ vizeletmintdkbdl hataroztak meg. A vizeletmintakhoz reakcionként 100 CFU
végkoncentracioban adtak hozza GC-t. A mintakat 24 éran at 30 °C-on taroltak a
vizeletszallité kdzegbe (UTM) valé atvitel elétt. Az UTM mintakat ezutan 4 °C és 30 °C
hémérsékleten tartottak, és harom ismétlésben vizsgaltak az 1., 14., 32. és 35. napon. Az
UTM mintakat -20 °C-on és -70 °C-on taroltak és harom ismétlésben vizsgaltak az 1., 35.
és 109. napon. Minden ismétlés pozitiv volt GC-re a 4 °C-on és -70 °C-on tarolt UTM
mintak esetében. Amikor az UTM mintakat 30 °C-on taroltak, az ismétlések 94%-a volt
pozitiv GC-re a 35. napon. Amikor az UTM mintakat -20 °C-on taroltak, az ismétlések
98%-a volt pozitiv GC-re a 109. napon.

B. PreservCyt Solution folyékony Pap vizsgalati mintak

A PreservCyt Solution folyékony Pap mintak ajanlott szallitasi és tarolasi koériiményeit
alatamaszté adatokat negativ feldolgozott és feldolgozatlan folyékony Pap mintakkal
hataroztak meg. A feldolgozatlan mintak esetében a PreservCyt Solution mintakbdl négy
készletet vizsgaltak a Cytyc PreservCyt Solution Gvegekben térténd tarolas utan. Minden
egyes vizsgalati minta készlethez vizsgalatonként 50-100 CFU GC-t adtak, a mintakat
2 °C-on, 10 °C-on és 30 °C-on tartottak, majd a kiindulaskor, valamint az 5., 7., 8., 14,
18., 21., 25. és 36. napon vizsgaltak. Minden alkalommal és hémérsékleten valamennyi
adalékolt minta pozitiv volt a GC-re.
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A feldolgozott mintak esetében a PreservCyt Solution mintakbdl négy készletet hasznaltak
fel a feldolgozott mintak 2 °C és 30 °C kozoétti stabilitasanak meghatarozasara. Minden
egyes negativ mintakészlethez vizsgalatonként 50-100 CFU GC-t adtak hozza, majd a
kiindulaskor megvizsgaltak 6ket. A feldolgozas elétt a PreservCyt Solution mintakat hét
(7) napig 30 °C-on taroltak, ezzel szimulalva a mintavétel, a Pap-feldolgozas és a
mikrobiologiai vizsgald laboratériumba térténd szallitas kozott elteld idét. Hét napos

30 °C-on torténé tarolas utan minden egyes készletbél 1 mL alikvotokat vittek at egy
Aptima Specimen Transfer Tube cs6be, és azokat a kiindulaskor vizsgaltak, majd 2 °C-ra,
10 °C-ra és 30 °C-ra helyezték. A feldolgozott mintédkat ezutan 17 napos 30 °C-os, és
36 napos 2 °C és 10 °C kozotti tarolas utan vizsgaltak. Minden alkalommal és
hémérsékleten valamennyi adalékolt minta pozitiv volt a GC-re.

A hosszabb tarolasi koérilményeket alatamaszté adatokat a fagypont alatti hémérsékleten
vizsgalt negativ feldolgozott PreservCyt Solution mintak négy készletébdl hataroztak meg.
Minden egyes készlethez vizsgalatonként 50—-100 CFU GC-t adtak hozza, majd a
kiindulaskor vizsgaltak azokat. Minden egyes készletet el6szor 14 napra 30 °C-ra helyeztek,
majd 106 napon keresztul -20 °C-on vagy -70 °C-on taroltak. Minden alkalommal és
hémérsékleten valamennyi adalékolt minta pozitiv volt a GC-re.

C. Fagyasztott (-20 °C-o0s) vizsgalati minta tovabbi stabilitasi vizsgalat

Az endocervikalis kenet, hugycsd kenet, huvelyi kenet, ndi vizelet, férfi vizelet és
PreservCyt Solution folyékony Pap vizsgalati mintak -20 °C-on torténd ajanlott tarolasi
korlilményeinek alatamasztasara szolgaldé adatokat minden tipusbdl 90 negativ eredményt
mutatd vizsgalati minta felhasznalasaval hataroztak meg, amelyek kézil 30 vizsgalati
mintahoz reakciénként 50 CFU GC-t adtak hozza, 30 vizsgalati mintahoz reakciénként
5 CFU CT-t adtak hozza, 30 vizsgalati mintat pedig nem adalékoltak. A vizsgalati mintakat
-20 °C-on taroltak, és a 0., 200. és 400. napon vizsgaltak. Valamennyi adalékolt
vizsgalati minta esetében teljeslilt a vart eredményekkel valé 95%-0s egyezés elfogadasi
kritérium.
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Tigris DTS System klinikai vizsgalati minta egyezése

Tigris DTS System egyezés

A teljesen automatizalt Tigris DTS System rendszerrel és a félautomata DTS Systems
rendszerekkel végzett Aptima GC Assay eredmények kozotti egyezést endocervikalis kenet,
férfi hugycsé kenet, férfi és néi vizelet, hiivelyi kenet és PreservCyt Solution Pap vizsgalati
mintak vizsgalataval értékelték. A klinikai mintak mindegyikét egyenként tesztelték az Aptima
GC Assay-vel a Tigris DTS System és a DTS Systems rendszerekkel a Hologic
laboratériumaban. A vizsgalatok sorrendje nem volt randomizélva. A bevonasra kivalasztott
vizsgalati mintakat a Tigris DTS System és a DTS Systems rendszereken vizsgaltak.

Klinikai minta egyezési vizsgalat — endocervikalis kenet, férfi hugycsé kenet, néi és
férfi vizelet, huivelyi kenet és PreservCyt folyékony Pap vizsgalati mintak

A nyolc, foldrajzilag eltérd, alacsony vagy magas GC-prevalenciaju helyszinrél szarmazo,
nemibeteg-gondozo, csaladtervezési és szulészeti-n6gyogyaszati klinikan jart néi és férfi
alanyok endocervikalis kenet, férfi hugycsé kenet, férfi és néi vizelet, hivelyi kenet és
PreservCyt folyékony Pap vizsgalati mintdkat adtak. A vizsgalati mintakat kézvetlendl a
Hologic-hoz szallitotték vizsgalatra. A Hologic-nal az endocervikalis kenet, a férfi hugycsd kenet,
valamint a férfi és néi vizelet vizsgalati mintakat el6sz6r az Aptima Combo 2 Assay-vel szlrték
a Tigris DTS System rendszeren. A huvelyi kenet és a PreservCyt folyékony Pap vizsgélati
mintak szlirése az Aptima Combo 2 Assay-vel tortént a DTS Systems rendszereken. Azokat a
vizsgalati mintakat, amelyek eredménye veéglegesen érvénytelennek vagy nem egyértelminek
bizonyult, nem valasztottak ki az Aptima GC klinikai vizsgalati minta egyezési vizsgalatba.

Az Aptima Combo 2 Assay GC vizsgalattal pozitiv és negativ eredményl szazhuszonkilenc
ndi kenetmintat (70 endocervikalis és 59 hlvelyi), 133 férfi hugycsé kenetet, 72 néi vizeletet,
130 férfi vizeletet és 51 PreservCyt folyékony Pap vizsgalati mintat valasztottak ki az Aptima
GC Assay-nek a Tigris DTS System és a DTS Systems kozotti 6sszehasonlito teszteléséhez.
Az 6sszehasonlitd vizsgalatra bevont vizsgalati mintak tébbsége (88 néi kenet, 93 férfi kenet,
47 n6i vizelet, 70 férfi vizelet és 34 PreservCyt folyékony Pap vizsgalati minta) tlineteket mutaté
személyektél szarmazott. Az eredetileg érvénytelen vagy nem egyértelmi eredményt adé mintakat
ugyanazon a rendszeren vizsgaltak Gjra, amelyen az eredeti eredményt kaptak. Harom néi
vizelet, 1 havelyi kenet és 1 férfi hugycs6 kenet vizsgalati minta kezdeti eredménye nem
egyértelmii volt a DTS Systems rendszereken, az ismételt vizsgalat soran azonban mindegyik
érvényes eredményt adott. Egy férfi és egy néi vizeletminta kezdeti eredménye érvénytelen volt
a Tigris DTS System rendszeren, az ismételt vizsgalat utan mindkét eredmény érvényes volt.

A 12. tablazat a pozitiv, negativ és Osszesitett egyezéseket mutatja be az dsszes parositott
eredményre vonatkozdéan minden egyes mintatipus esetében tlineti statusz szerint. A néi
kenet vizsgalati mintak (endocervikalis és vaginalis kenet vizsgalati mintak egyuttesen) nem
kiegyensulyozottak a tineteket mutaté alanyok pozitiv és negativ mintaihoz képest, de az
altalanos egyezés a tlneteket mutaté alanyok esetében 100%, a tiinetmentes alanyok
esetében 97,6% (40/41), az ,6sszes” (tUneteket mutatd és tiinetmentes egyuttesen) esetében
pedig 99,2% (128/129) volt. A férfi hugycsé kenet vizsgalati mintak esetében az altalanos
egyezés a tlineteket mutato, a tinetmentes és az ,6sszes” alany esetében 100%-o0s volt. N&i
vizeletmintak esetében az altalanos egyezés a tuneteket mutato alanyok esetében 100%, a
tinetmentes alanyok esetében 96,0% (24/25), az ,6sszes” esetében pedig 98,6% (71/72) volt.

Férfi vizelet vizsgalati mintak esetében az altalanos egyezés a tlineteket mutaté alanyok

esetében 98,6% (69/70), a tiunetmentes alanyok esetében 100%, az ,6sszes” esetében pedig
99,2% (129/130) volt. A PreservCyt folyékony Pap vizsgalati mintaknal a tiineteket mutato, a
tinetmentes és az ,6sszes” alany esetében az altalanos egyezés 100%-os volt. A tiinetmentes
alanyoktdl szarmazé viszonylag kisebb vizsgalati mintaszam miatt lehetséges, hogy ezek az
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eredmények nem altalanosithatdék a tinetmentes alanyoktdl szarmazoé vizsgalati mintakon
végzett Aptima GC Tigris DTS System vizsgalatra.

Lasd a 4. tablazat ban az Aptima GC Assay teljesitményére vonatkoz6 becsléseket a DTS
Systems rendszereken vizsgalt endocervikalis kenet, hiivelyi kenet, férfi hugycsé kenet,
valamint férfi és ndi vizelet vizsgalati mintak esetében, és az 5a. tablazat tablazatban a
PreservCyt folyékony Pap vizsgalati mintak esetében. A Tigris DTS System rendszerre
vonatkozo klinikai teljesitmény becslések endocervikalis kenet, hivelyi kenet, férfi hagycsé
kenet, férfi és ndi vizelet, valamint PreservCyt folyékony Pap vizsgalati mintak esetében
varhatdéan hasonldak lesznek, tekintettel az egyezési eredményekre.

12. tablazat: Klinikai vizsgalati minta egyezési vizsgalat: Pozitiv, negativ és 6sszesitett egyezések tiineti
statusz szerint

ity O/ . A 2 o/
Vizsgalati DTS+ DTS+ DTS- DTS- Pozitiv %-os Negativ%-os Altalanos %-os

Tiinet ., Nem n i . L. - egyezés egyezés egyezés
minta Tigris+ Tigris- Tigris+ Tigris- (959/:’_05 cl) (959/1’_05 cl) (9552’_05 cl)
100 100 100
conet NGi* 88 55 0 0 33 (935-100)  (89,4-100)  (95,9-100)
ene
I, 100 100 100
Ferfi 93 66 0 0 27 (946-100)  (87,2-100)  (96,1-100)
Tiineteket 100 100 100
mutaté Viselet Noi 47 24 0 0 23 (858-100)  (852-100)  (92,5-100)
1zele
i, 98,4 100 98,6
Ferfi 70 60 1 0 ° (91,2-100)  (66,4-100)  (92,3-100)
100 100 100
PreservCyt  Noi 34 28 0 0 6 (87,7-100) (54,1-100) (89,7-100)
1 100 94,4 97,6
conet NG® 41 23 0 1 7 (852-100)  (72,7-99.9)  (87,1-99.9)
ene
Ferffi 40 7 0 0 33 100 100 100
(59,0-100)  (89,4-100) 91,2-100)
i 100 93,8 96,0
Tunetmentes Viselet N&i 25 9 0 1 15 (66,4—100) (69,8-99,8) (79,6-99,9)
1zele
. 100 100 100
Ferfi 60 5 0 0 55 (478-100)  (935-100)  (94,0-100)
100 100 100
PreservCyt N&i 17 12 0 0 5 (73,5-100)  (47,8-100)  (80,5-100)
100 98,0 99,2
cone No" 129 78 0 ! %0 (95,4-100)  (89,6-100) (95,8-100)
ene
- 100 100 100
Ferfi 133 73 0 0 60 (95,1-100)  (94,0-100) (97,3-100)
. 100 97,4 98,6
Osszesen - NGi 72 33 0 1 38 (89,4-100) (86,5-99.9) (92,5-100)
1zele
o 98,5 100 99,2
Ferfi 130 65 ! 0 64 (91,8-100)  (94,4-100) (95,8-100)
PreservCyt  Noi 51 40 0 0 11 100 100 100

(91,2-100)  (71,5-100) (93,0-100)

A ,+” pozitiv eredményt, a ,-” negativ eredményt jeldl, Cl = konfidenciaintervallum.
*Endocervikalis és hiivelyi kenetmintak egytt.
'Egy eltérés hiivelyi kenetnél.
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Pontossagi vizsgalat

A Tigris DTS System rendszeren végzett Aptima GC Assay teljesitményének variabilitasara
gyakorolt hatast tébb tényezb esetében, 12 tagu STD reprodukalhatésagi panelek
segitségével értékelték. A paneltagok 0-250 000 fg GC rRNS-t tartalmaztak vizsgalatonként.
A paneltagok kézétt volt olyan GC-koncentracioju, amely az analitikai érzékenységi
kovetelménynek megfelelé 250 fg GC rRNS/vizsgalat értéken volt.

A paneleket 1 kilsé vizsgaldhelyen és a Hologic-nal tesztelték 2 Aptima GC Assay
reagenstétel felhasznalasaval. A Hologic-nal 2 kezel& egyenként 3 érvényes munkalistat
végzett el reagenstételenként 2 Tigris DTS System készlléken. A kiilsé vizsgaldhelyen 2 kezel6,
reagenstételenként 3 érvényes munkalistat végzett el 1-1 Tigris DTS System készliléken. Az
egyik munkalista munkafolyamat-ellenérzésekbdl és hat 12 tagu panelbdl allt. Az érvényes
vizsgalati munkalistakbdl szarmazd, eredetileg érvénytelen vagy nem egyértelmd eredmény
mintakat nem vizsgaltak ujra. Tizenegy minta véglegesen érvénytelen eredményt kapott, és
azokat kizartak a reprodukalhatésagi elemzésekbdl.

A reprodukalhatésagot ugy hataroztak meg, hogy kiszamitottak a végsé vizsgalati eredmények
és a vart eredmény kozotti egyezést minden egyes paneltag esetében. A reprodukalhatésagot
a jel szérasanak és variacios koefficiensének (CV) kiszamitasaval is értékelték a vizsgalohelyek,
a kezel6k, a tételek és a munkalistak tekintetében. A GC-negativ paneltagok esetében a
CV-ket nem szamoltak ki, mivel a jelértékek alacsonyak, és elméletileg nullaval egyenléek
lehetnek. A 13. tablazat a reprodukalhatésagi eredményeket mutatja be. A Tigris DTS
System rendszerrel végzett Aptima GC Assay minden eredménye megfelelt a vart
eredményeknek a 0, 250, 25 000 és 250 000 fg GC rRNS-t tartalmazd paneltagok esetében.
A vizsgalatonként 2 500 fg GC rRNS-t tartalmazo6 paneltagok esetében a vart eredményekkel
valé egyezés 99,8%-os volt. A CV-értékek legfeljebb 9,0%-osak voltak. Ezek az adatok az
Aptima GC Assay j6 reprodukalhatésagara utalnak a Tigris DTS System hasznalataval.

13. tablazat: A Tigris DTS Systems pontossagi adatai

Konc. Atiagos Vizszg'z%':;'yek Kezeldk kbzotti  Tételek kozbtti M“;‘::(')'jltak M“';';Ti':ﬁté"

\(/ti.gsr:é:r‘llastl) " (xT(;(L)jo) egyezés  sp SD' SD SD SD
x1000) V) x1000) V%) (x1000) V(P (x1000) CV*) (x1000) CV(*)

0 859 46 100 17 Na 00 Na 03 Na 07 Na 27 Na

250 429° 4148 100 236 57 170 41 212 51 949 23 222 53

2500 429° 5361 998 275 54 145 27 273 54 251 05 482 90

25000 430° 5871 100 325 55 163 2.8 303 52 106 18 176 30

250000 431° 6037 100 317 52 167 28 303 50 126 21 186 31

Agrmt = Egyezés, Conc = Koncentracio, CV = Variacios koefficiens, N/A = Nem alkalmazhaté negativ mintakra, RLU = Relativ
fényegységek, SD = szoras.

"Az SD és a CV érték a véletlenszerl hatasok modellje szerint 0, illetve 0,0%, ha az adott forrasbol eredé variabilitas a
véletlenszer(i hibakhoz és/vagy mas forrasok variabilitdsahoz képest szamszeriien negativ.

2 Ebbdl az elemzésbdl 4 mintat kizartak a végleges eredmények érvénytelensége miatt. Ezenkivil egy munkalistabdl hianyzott
egy GC-negativ paneltag 1-1 ismétlése.

* Ebbd6l az elemzésbdl 3 mintat kizartak a végleges eredmények érvénytelensége miatt.

* Ebbdl az elemzésbdl 2 mintat kizartak a végleges eredmények érvénytelensége miatt. Ezenkiviil két munkalistabol hianyzott
egy-egy ismétlés a egy paneltagnal 2 500 fg GC rRNS/vizsgalat mennyiséggel, és egy munkalistaban volt 1 tovabbi ismétlés egy
vizsgalatonként 2 500 fg GC rRNS-t tartalmazé paneltagnal.

° Ebbdl az elemzésbél 2 mintat kizartak a végleges eredmények érvénytelensége miatt. Ezenkivil, egy munkalistaban volt 1 tovabbi
ismétlés egy vizsgalatonként 25 000 fg GC rRNS-t tartalmazd paneltagnal. Ugyanebbdl a munkalistabdl hianyzott egy
vizsgalatonként 25 000 fg GC rRNS-t tartalmazé paneltag 1 ismétlése.

® Egy munkalistabdl hianyzott 1 ismétlés egy vizsgalatonként 250 000 fg GC rRNS-t tartalmazé paneltagnal.

Megjegyzés: Az érvénytelen teszteredményekkel rendelkezé mintakat kizartak. A jel variabilitasanak elemzésében a nem
egybehangzé eredményl mintakat figyelembe vették.
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A Tigris DTS System analitikai teljesitménye

A Panther System specifikus analitikai teljesitményét lasd a Panther System analitikai
teljesitményjellemzdi részben.

Analitikai érzékenységi egyenértékiiségi vizsgalat

Az endocervikalis kenet készlet, a hlvelyi vizsgalati minta készlet, a vizelet vizsgalati
mintakészlet és a PreservCyt folyékony Pap vizsgalati mintakészlet érzékenységi paneljeit
vizsgalatonként GC 250 fg rRNS koncentracioval készitették, és 60 ismétléssel tesztelték a
Tigris DTS System rendszeren. A Tigris DTS System szazalékos pozitivitasa (95% Cl) az
endocervikalis kenet vizsgalati minta esetében 100% (95,1 — 100), a hlvelyi kenet vizsgalati
minta esetében 100% (95,1 — 100), a vizelet vizsgalati minta esetében 100% (95,1 — 100), a
PreservCyt folyékony Pap vizsgalati minta esetében pedig 100% (95,1 — 100) volt.

GC rRNS adalékolt klinikai panel vizsgalat

A GC rRNS-sel adalékolt klinikai panel vizsgalat a két rendszer kdzotti egyezést értékelte
hat, a Hologic altal készitett, 0-250 000 fg rRNS/vizsgalat GC-vel adalékolt GC klinikai panel
felhasznalasaval. A GC klinikai panelek olyan endocervikalis kenet, hivelyi kenet, hagycsé
kenet, férfi vizelet, nGi vizelet és PreservCyt folyékony Pap vizsgalati mintakbol késziltek,
amelyek a Hologic-nal végzett vizsgalat soran a DTS Systems rendszereken negativ Aptima
GC eredményeket mutattak. A negativ vizsgalati mintakat mintatipusonként egyesitették, GC
rRNS-sel adalékoltak vagy nem adalékoltak, és tébb ismétlésben alikvotokat mértek ki
minden egye paneltagbdl. A 6 panel minden egyes tagjanak kilénb6zé rRNS-szintekkel
adalékolt ismétléseit kombinaltak, és igy hoztak Iétre minden egyes mintatipushoz egy-egy
klinikai panelt. Minden panel 6sszesen 132 ismétlést tartalmazott.

A férfi és néi vizeletre vonatkoz6 kezdeti adatok szerint a Tigris DTS System rendszerrel a
panel néhany olyan tagja, amely a névleges analitikai érzékenység alatti szinten tartalmazott
rRNS-t, varatlan negativ eredményt adott. Két nyomonkovetési vizsgalatot végeztek a vart
eredményekkel valé egyezés kimutatasara és megerdsitésére adalékolt férfi és néi vizelet
panelekkel. Az eredeti vizsgalati terv a negativ mintdkat egyetlen térzskészletben egyesitette.
A férfi és néi vizelet vizsgalati mintak nyomon kévetési vizsgalati tervét modositottak. A
vizsgalati mintakat megerésitett negativ mini készletekbe meérték szét alikvotonként, a pozitiv
€s negativ panelek létrehozasahoz. Minden panelhez szazharmincnyolc ismétlés készllt.

A 14. tablazat az rRNS egyes szintjeinek szazalékos egyezését mutatja az endocervikalis
kenet, a huvelyi kenet, a hugycsd kenet, a férfi vizelet, a néi vizelet és a PreservCyt folyékony
Pap panelek esetében a Tigris DTS System és a DTS Systems varhaté GC-eredményeivel.
A GC koncentracié tartomanya <1 log és >3 log 250 fg rRNS/vizsgalat kézott volt.

A 14. tablazat ban Tigris DTS System és a DTS Systems rendszerek kozotti klinikai
panelvizsgalat altalanos szazalékos egyezését is bemutatjuk.
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14. tablazat: GC rRNS adalékolt klinikai panel egyezési vizsgalat

A Tigris és a DTS

fix —— o _
Vizsgalati minta Paneltag (f Kr;:;cse/\r;it;:c;at) Ismétlések Tf"sefé‘s’s Ts e/z :: kozotti altalanos %-os
9 9 9y 9y egyezés (95%-os Cl)
Nincs célmolekula 0 12 100 100
Nagyon alacsony 25 30 100 100
Endocervikalis Alacsony 250 30 100 100 100 (97,2-100)
Kozepes 2500 30 100 100
Magas 250 000 30 100 100
Nincs célmolekula 0 12 100 100
Nagyon alacsony 25 29* 100 100
kenet Hiivelyi Alacsony 250 30 100 100 100 (97,2-100)
Kozepes 2500 30 100 100
Magas 250 000 30 100 100
Nincs célmolekula 0 12 100 100
Nagyon alacsony 25 30 100 100
Hugycsé Alacsony 250 30 100 100 100 (97,2-100)
Kozepes 2500 30 100 100
Magas 250 000 30 100 100
Nincs célmolekula 0 12 100 100
Nagyon alacsony 25 30 63’20()1 9 100
Elsé vizsgalat Alacsony 250 30 100 100 91,7 (85,6-95,8)
Kozepes 2500 30 100 100
Magas 250 000 30 100 100
Nincs célmolekula 0 18 100 100
Férfi Nagyon alacsony 25 30 100 100
vizelet Nyomonkovetés 1 Alacsony 250 30 100 100 100 (97,4-100)
Kozepes 2500 30 100 100
Magas 250 000 30 100 100
Nincs célmolekula 0 18 100 100
Nagyon alacsony 25 30 100 100
Nyomonkévetés 2 Alacsony 250 30 100 100 100 (97,4-100)
Kozepes 2500 30 100 100
Magas 250 000 30 100 100

*A minta elégtelen mennyisége miatt nem vizsgaltak mindkét rendszeren

Aptima Neisseria gonorrhoeae Assay 65 502185HU Rev. 009



A Tigris DTS System analitikai teljesitménye Aptima"ﬂ

14. tablazat: GC rRNS adalékolt klinikai panel egyezési vizsgalat (folytatas)

A Tigris és a DTS

L s . o) o
Vizsgalati minta Paneltag i Kr;r;\lcsel\r;:zr:c::at) Ismétlések Tf"sefé:s DeTs e/z :: kozotti altalanos %-os
9 9 9y 9y egyezés (95%-os Cl)
Nincs célmolekula 0 12 100 100
Nagyon alacsony 25 30 13,3 (4/30) 100
Els6 vizsgalat Alacsony 250 30 80 (24/30) 100 75,8 (67,5-82,8)
Kozepes 2 500 30 100 100
Magas 250 000 30 100 100
Nincs célmolekula 0 18 100 100
Nagyon alacsony 25 30 96,7 (29/30) 100
vi’:;'et Nyomonkévetés 1 Alacsony 250 30 100 100 99,3 (96,0-100)
Kozepes 2 500 30 100 100
Magas 250 000 30 100 100
Nincs célmolekula 0 18 100 100
Nagyon alacsony 25 30 90 (27/30) 100
Nyomonkovetés 2 Alacsony 250 30 100 100 97,8 (93,8-99,5)
Kozepes 2 500 30 100 100
Magas 250 000 30 100 100
Nincs célmolekula 0 12 100 100
Nagyon alacsony 25 30 100 100
PreservCyt folyékony Pap Alacsony 250 30 100 100 100 (97,2-100)
Kozepes 2 500 30 100 100
Magas 250 000 30 100 100

*A minta elégtelen mennyisége miatt nem vizsgaltak mindkét rendszeren

Analitikai specificitas egyenértékiiségi vizsgalat

Egy nukleinsav-amplifikacios vizsgalat esetében az egyes organizmusokra vonatkozé analitikai
specificitdst nagyrészt a vizsgalat kémiai jellemzéi (pl. oligonukleotid-szekvenciak) hatarozzak
meg, nem a platform. Mivel az Aptima GC Assay reagensek azonosak a Tigris DTS System
és a DTS Systems kdzott, a Tigris DTS System analitikai specificitasi kisérleteit ugy tervezték,
hogy a legnagyobb kihivast jelentd tenyésztett izolatumokra dsszpontositsanak. Ezek kdzé a
szervezetek kdzé tartoztak azok is, amelyekrdl ismert, hogy mas amplifikacios
vizsgalatokban keresztreakcidét mutatnak. Huszonnégy (24) tenyésztett izolatumot valasztottak
ki a 11. tdblazat ban szereplé mikroorganizmus panelbdl, beleértve 17 olyan
mikroorganizmust, amelyek a legkézelebbi rokonsagban allnak a GC-vel. Egy (1/648) hamis
pozitiv eredmény kivételével valamennyi vizsgalt mikroorganizmus negativ eredményt adott.
Ez a C. pneumoniae esetében volt megfigyelhetd, ahol a 27 vizsgalt ismétlésbél 1 hamis
eredményt adott. Az ismételt tesztelés nem tamasztotta ala a keresztreaktivitast ezzel a
mikroorganizmussal (C. pneumoniae), mivel 6 tovabbi ismétlésnél nem észleltek pozitiv
eredmeényt.
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Zavaro anyagok egyenértékiiségi vizsgalata

A teljes vért (amely az urogenitalis mintakban gyakran megtalalhaté anyag, és amelyrél
ismert, hogy zavar egyes amplifikacids vizsgalatokat) hasznaltak annak megallapitasara,
hogy a Tigris DTS System hasonlé6 mértékben toleradlja a potencidlisan zavaré anyagok
jelenlétét, mint a DTS Systems. Friss vért adtak hozza klinikai kenet, hiivelyi kenet, vizelet és
PreservCyt folyékony Pap vizsgalati minta készletekhez, majd a vizsgalatra gyakorolt
lehetséges zavaré hatast vizsgaltak a GC célmolekula hianyaban és jelenlétében 50 GC
CFUlvizsgalat (250 fg/vizsgalat) becsllt rRNS-egyenértékével. Az rRNS-egyenértékeket a
genom mérete és a becsillt DNS:RNS arany/sejt alapjan szamitottak ki az egyes
mikroorganizmusok esetében. A vizsgalati mintdkat két Tigris DTS System rendszeren
vizsgaltak. A célnukleinsavat tartalmazé valamennyi minta pozitiv volt, amikor 10%-os
vérszint mellett vizsgaltak a kenet vizsgalati mintakat, a hiivelyi kenet vizsgalati mintakat, a
PreservCyt folyékony Pap vizsgalati mintakat, és 30%-os vérszint mellett a vizelet vizsgalati
mintakat. Minden olyan minta, amely nem tartalmazott célmolekulat, GC-re negativ volt. Ezek
az eredmeények azt mutatjak, hogy a vizsgalt szinteken a teljes vér valoszinileg nem
befolyasolja a Tigris DTS System GC-eredményét.

A Tigris DTS System rendszerre vonatkozé atviteli vizsgalatok

Annak megallapitasa érdekében, hogy a Tigris DTS System minimalizalja az atvitelbdl eredé
hamis pozitiv eredmények kockazatat, harom Tigris DTS System rendszerrel végeztek egy
vizsgalatot, melyben harom Tigris DTS System rendszerrel teszteltek adalékolt paneleket. A
vizsgalatban 20% magas célmolekula tartalmu, reakcionként 1,0 x 10° sejtet tartalmazé GC
mintat hasznéltak, amelyeket véletlenszerlien osztottak el a 80%-ban negativ mintdk kdzott,
amelyek kenetminta szallitd kézeget tartalmaztak. A tanulmanyban 576 magas célmolekula
tartalmu és 2 376 negativ mintat vizsgaltak a harom Tigris DTS System rendszerben. A 15.
tablazat azt mutatja, hogy a teljes atviteli arany atlagosan 0,21% volt (5/2370). Osszesen

6 negativ mintat jelentettek érvénytelennek, és azokat kizartak a szamitasbol. Kulon elemzést
végeztek a vizsgalati populacié egy olyan negativ mintakbdl allé részhalmazan, amelyek
koézvetlenll a magas célmolekula tartalmud pozitiv mintakat kovették. A populacié ezen
alcsoportjanak atviteli aranya atlagosan 0,95% (4/422) volt. Ebben az alcsoportban a hamis
pozitiv eredmények esetében az atviteli arany 0% és 2,16% kodzott mozgott a harom Tigris
DTS System rendszerben. Ezek az eredmények azt mutatjak, hogy a Tigris DTS System
rendszerben a szennyez6dés minimalisra csdkkent.

15. tablazat: A Tigris DTS System rendszerrel megfigyelt 6sszesitett atvitel 6sszefoglalasa

mrx Ervényes negativ GC hamis pozitivtesztek  GC hamis pozitiv Konfidenciaintervallumok
Késziilék . . .. .
tesztek szama szama Osszesen tesztek %-os aranya (95%-os Cl)
Tigris 1 787 0° 0,00 0,00-0,38
Tigris 2 791 1° 0,13 0,00-0,70
Tigris 3 792 4° 0,51 0,14-0,29
Minden késziilék 2370 5 0,21 0,07-0,49

* A Tigris 1-nél nem volt hamis GC pozitiv eredmény kdzvetlenlil a magas célmolekula tartalmu panelt kdvetéen.
° A Tigris 2-nél egy hamis GC pozitiv eredmény sziiletett kdzvetlenil egy magas célmolekula tartalmi panelt kdvetéen.
* A Tigris 3-nal harom hamis GC pozitiv eredmény szlletett kdzvetlenil a magas célmolekula tartalmd panelt kdvetéen.
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A Panther rendszer analitikai teljesitménye

Adalékolt klinikai panel egyezési vizsgalat

Az egyes negativ vizeletmintakat GC-vel adalékoltak, ezzel létrehozva egy 120 GC-pozitiv
vizeletmintabdl allé panelt. A GC pozitiv paneltagokhoz 12,5 CFU/mL, 125 CFU/mL vagy
1250 CFU/mL (25 fg/vizsgalat, 250 fg/vizsgalat vagy 2500 fg/vizsgalat) koncentracioban
adtdk hozza a mikroorganizmusokat. Ezenkivul 120 GC-negativ vizelet vizsgalati mintat
gy(ijtottek. A pozitiv és negativ paneleket harom Panther és harom Tigris DTS System
rendszeren tesztelték. A Panther System és a Tigris DTS System rendszerek kozétti pozitiv
szazalékos egyezés 100%-os volt, 98,9 als6é 95%-0s konfidenciaintervallummal. A Panther
System és a Tigris DTS System rendszerek kozotti negativ szazalékos egyezés 100%-o0s
volt, 98,9 alsé 95%-os konfidenciaintervallummal. A vizsgalat eredményeit a 16. tablazat
mutatja be.

16. tablazat: Adalékolt klinikai panel egyezési vizsgalat: A vart GC eredményekkel valé egyezés

Koncentracio

r s Tigris Panther
Paneltag Ismétlések o . o .
CFUImL  fglvizsgalat %0-0s egyezés %0-0s egyezés
Nagyon alacsony pozitiv 12,5 25 117 100 100
Alacsony pozitiv 125 250 120 100 100
Koézepes pozitiv 1250 2500 120 100 100
Negativ 0 0 360 100 100

A Tigris és a Panther kozotti 6sszesitett pozitiv szazalékos egyezés (95%-os Cl): 100% (98,9—100).
A Tigris és a Panther kozotti 6sszesitett negativ szazalékos egyezés (95%-os Cl): 100% (98,9—100).

Analitikai érzékenységi vizsgalat

Az Aptima GC Assay analitikai érzékenységét harom reprezentativ mintamatrixon tesztelték.
Ezek a mintak vizeletszallité kézeggel (UTM), kenetminta szallitdé kézeggel (STM) higitott
PreservCyt folyékony Pap oldattal és STM-mel feldolgozott vizeletmintak. A CT rRNS-t e harom
matrix készleteihez adagoltak a kdvetkezd koncentracidkban: 25 fg/vizsgalat, 250 fg/vizsgalat
és 2500 fg/vizsgalat (12,5 CFU/mL, 125 CFU/mL vagy 1250 CFU/mL rRNS-ekvivalens).

Az rRNS-egyenértékeket a genom meérete és a becsult DNS: RNS arany/sejt alapjan
szamitottak ki az egyes mikroorganizmusok esetében. Ezeket a paneleket harom Panther
késziléken tesztelték két reagenstétellel, 96 ismétlésben. Kiszamitottak a vart eredménnyel
valé pozitiv egyezeést. A vart eredményekkel valé egyezés 100%-0s (95% CI 96,2-100%) volt
az 6sszes vizeletpanel esetében, 100%-0s (95% Cl 96,2-100%) az 6sszes PreservCyt folyékony
Pap oldat panelek esetében, és 100%-0s (95% CI 96,1-100%) az 6sszes STM panel esetében.
A vizsgalat analitikai érzékenysége 125 CFU/mL.
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Reprodukalhatésagi vizsgalat

Az Aptima GC Assay pontossagat harom Panther System rendszeren, két Aptima GC Assay
készlet tételein értékelték 24 napon keresztil. A paneleket ugy készitették, hogy a GC rRNS-t
az STM-hez adalékoltak a 17. tablazat ban feltiintetett koncentraciokban. A kezel6k naponta
két munkafolyamatot végeztek minden egyes paneltagot munkafolyamatonként két-két
ismétlésben vizsgalva. Kiszamitottak a vart eredménnyel valé egyezést, és a pontossagot az
NCCLS EP5-A2 (15) iranymutatasa szerint becsllték meg. Az ismétlések szama minden
panel esetében 96 volt. A 17. tablazat a pontossagi RLU-adatokat mutatja be az atlag, a
szoras, a variacios koefficiens (CV), a vart eredményekkel valé szazalékos egyezés, valamint
a készllékek kozotti, tételek kdzotti, munkafolyamatok kézotti és munkafolyamaton beldli
variabilitas tekintetében.

17. tablazat: A Panther pontossaga az Aptima GC Assay esetében

i Késziilékek Tételek Munkafolyamatok Munkafolyamaton Osszesen
GC Atlagos , o kdzétti kdzétti kozétti belili
Métrix oo, N RLU g
(CFU/mL) (x1000) ®9e%s sD cv sD Ccv  SD cv SD CV sb cv
(x1000) (%) (x1000) (%) (x1000) (%)  (x1000) (%) (x1000) (%)
0 96 3 100 0 0 0 0 0 0 2,01 72,8 2 725
STM 125 96 3951 100 21514 54 0 0 0 0 568,24 14,4 607,6 154
125 95 5839 100 370,17 6,3 0 0 0 0 772,58 13,2 8567 147
1250 96 6207 100 338,25 54 0 0 0 0 787,64 12,7 8572 13,8
0 95 3 100 069 216 081 255 0,77 24,2 2,43 76,3 2,8 878
Viselet 125 96 3460 100 0 0 19584 57 11327 33 207,53 6 307 8,9
1zele
125 96 6047 100 158,67 26 170,32 2,8 0 0 206,24 3,4 311 5,1
1250 96 6737 100 218,35 3,2 23849 3,5 66,22 1 176,72 2,6 3744 56
0 95 6 100 1,9 336 0 0 0,54 9,5 5,96 1052 63 1112
125 96 3358 100 2579 77 0 0 0 0 48545 14,5 5497 164
PreservCyt
125 96 5272 100 243,09 46 201,89 3,8 0 0 751,72 143 8154 155
1250 96 5945 100 35595 6 51,06 09 0 0 759,35 12,8  840,2 14,1

Megjegyzés: Az egyes tényez6kbdl eredd variabilitas szamszerlien negativ lehet, ami akkor fordulhat el6, ha az e tényez&kbdl
eredd variabilitds nagyon kicsi. llyen esetben SD=0 és CV=0%.
* az n=95 érték 1 érvénytelen ismétlést jelzett a 96-bdl, amelyet nem ismételtek meg.

Analitikai specificitas
Az analitikai specificitast nem vizsgaltak a Panther készuléken. Lasd: Analitikai specificitas
egyenértékiségi vizsgalat, a A Tigris DTS System analitikai teljesitménye cimi részben.

Zavaro anyagok egyenértékiiségi vizsgalata

Az urogenitalis vizsgalati mintakban altalaban megtalalhatd vér zavarhat egyes amplifikacios
vizsgalatokat. Teljes vért hasznaltak annak megallapitdsara, hogy a vér milyen mértékben
zavarja a Panther System rendszert e potencidlis zavard anyag tekintetében. Friss vért adtak
hozza hivelyi kenet vizsgalati mintak, utdlagosan feldolgozott PreservCyt Solution folyékony
Pap vizsgalati mintak vagy vizelet vizsgalati mintak klinikai készleteihez, majd GC-célmolekula
jelenlétében és hianyaban vizsgaltak a vizsgalatra gyakorolt lehetséges zavar6 hatast. A
célkoncentracioként az egy 125 GC CFU/mL (250 fg/vizsgalat) becsilt rRNS-egyenértékét
hasznaltak, mivel ez képviseli a vizsgalat analitikai érzékenységét. A vizsgalati mintakat a
Panther System rendszerrel tesztelték. Minden célnukleinsavat tartalmazé minta pozitivhak
bizonyult, ha a vizsgalat soran 10(v/v)% vér volt a kenet vagy PreservCyt Solution folyékony
Pap vizsgalati mintakban, vagy 30(v/v)% vér a vizelet vizsgalati mintakban. Minden olyan
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mintat, amely nem tartalmazott célmolekulat, helyesen negativnak azonositottak. Ezek az
eredmények megegyeznek a Tigris DTS System esetében kimutatott eredményekkel, amikor
a mintakat ugyanolyan mennyiségl vérrel adalékoltak. A kenet, PreservCyt és vizelet
vizsgalati mintakhoz hozzaadott vér a normal mintavétel soran varhaténal jéval nagyobb
mennyiségben nem befolyasolta a Panther System eredményeit.

Atviteli vizsgalatok a Panther System rendszerre vonatkozéan

Annak megallapitasa érdekében, hogy a Panther System minimalizalja az atvitelbél eredd
hamis pozitiv eredmények kockazatat, harom Panther System rendszerrel végeztek egy tobb
munkafolyamatbdl allé vizsgalatot, amelyben adalékolt paneleket teszteltek. Az atvitelt a
negativ mintak kdzott elosztott, korllbellil 20%-ban magas titerit GC-mintak felhasznalasaval
értékelték. A munkafolyamatok soran magas pozitiv mintak csoportjai k6zétt helyezték el negativ
mintak csoportjait, valamint egy-egy magas pozitiv mintat egy meghatarozott séma szerint
helyeztek el a negativ mintak kozott. A magas titer(i mintakat STM-be kevert GC rRNS
felnasznalasaval készitették el, hogy 5 x 10° fg rRNS/reakcio (2,5 x 10° CFU/mL rRNS-ekvivalens)
végs6 koncentraciot kapjanak. A vizsgalatot 5 munkafolyamattal végezték harom Panther
System rendszeren, 6sszesen 2923 negativ mintaval. Az dsszesitett atviteli arany 0% volt, a
95%-o0s konfidenciaintervallum pedig 0-0,1% volt. A magas titer munkafolyamatokbdl
Osszesen 17 negativ mintat jelentettek érvénytelennek, és azokat kizartak a szamitasbal.

Irodalomjegyzék

Centers for Disease Control and Prevention. 2002. Screening Tests to Detect Chlamydia trachomatis and Neisseria gonorrhoeae
infections. United States Morbid. and Mortal. Weekly Rep. 51 (RR-15).

Centers for Disease Control and Prevention. 2119. Sexually Transmitted Disease Surveillance 2010. Atlanta, GA: U.S.
Department of Health and Human Services. November.

Ching, S., H. Lee, E. W. Hook, lll, M. R. Jacobs, and J. Zenilman. 1995. Ligase chain reaction for detection of Neisseria
gonorrhoeae in urogenital swabs. J. Clin. Microbiol. 33:3111-3114.

Chong, S., D. Jang, X. Song, J. Mahony, A. Petrick, P. Barriga, and M. Chernesky. 2003. Specimen Processing and
Concentration of Chlamydia trachomatis Added Can Influence False-Negative Rates in the LCx Assay but Not in the Aptima Combo
2 Assay When Testing for Inhibitors. J. Clin. Microbiol. 41:778-782.

CUMITECH 31. Verification and Validation of Procedures in the Clinical Microbiology Laboratory.- ASM PRESS, FEBRUARY 1997.
Farrel, D. J. 1999. Evaluation of AMPLICOR Neisseria gonorrhoeae PCR using cppB nested PCR and 16S rRNA PCR. J. Clin.
Microbiol. 37:386-390.

Gaydos, C. A., T. C. Quinn, D. Willis, A. Weissfeld, E. W. Hook, D. H. Martin, D. V. Ferraro, and J. Schachter. 2003. Performance
of the Aptima Combo 2 Assay for Detection of Chlamydia trachomatis and Neisseria gonorrhoeae in Female Urine and Endocervical
Swab Specimens. J. Clin. Microbiol. 41:304-309.
Holmes, K. K., H. H. Handsfield, S. P. Wang, B. B. Wentworth, M. Turck, J. B. Anderson, and E. R. Alexander. 1975. Etiology of
nongonococcal urethritis. NEJM 292:1199-1205.

Hook lll, E. W. and H. H. Handsfield. 1999. Gonococcal Infections in the Adult. p. 458. In K. Holmes et. al. (eds.) Sexually
Transmitted Diseases. McGraw Hill, New York, N.Y.

Krauss, S. J., R. C. Geller, G. H. Perkins, and D. L. Rhoden. 1976. Interference of Neisseria gonorrhoeae growth by other bacterial
species. J. Clin. Microbiol. 4:288-295.

Masi, A. T., and B. I. Eisenstein. 1981. Disseminated Gonococcal Infections (DGI) and Gonococcal Arthritis (GCA): Il Clinical
Manifestations, Diagnosis, Complications, Treatment and Prevention. Semin. Arthritis Rheum. 10:173.

McCurdy, Brenda W. 1997. Cumitech Guide on Verification and Validation of Procedures in the Microbiology Laboratory. February,
1997, American Society for Microbiology. ASM Press.

National Committee for Clinical Laboratory Standards. 1999. NCCLS EP5-A. Evaluation of Precision Performance of Clinical
Chemistry Devices; Approved Guideline (Vol. 19, No. 2).

National Committee for Clinical Laboratory Standards. 2002. NCCLS EP12-A. User Protocol for Evaluation of Qualitative Test
Performance; Approved Guideline for additional guidance on appropriate internal quality control testing practices.

National Committee for Clinical Laboratory Standards. 2004. NCCLS EP5-A2: Evaluation of Precision Performance of
Quantitative Measurement Methods: Approved Guideline (2nd edition, Vol. 24, No. 25).

Peterson E. M., V. Darrow, J. Blanding, S. Aarnaes, and L. M. de La Maza. 1997. Reproducibility problems with the AMPLICOR
PCR Chlamydia trachomatis test, J. Clin. Microbiol. 35:957-959.

Aptima Neisseria gonorrhoeae Assay 70 502185HU Rev. 009



Aptima- Irodalomjegyzék

17. Schachter, J. 1985. Chlamydiae (Psittacosis-Lymphogranuloma Venereum-Trachoma group), p. 856-862. In E. H. Lennette, et al.
(ed.), Manual of Clinical Microbiology, 4" ed. American Society for Microbiology, Washington, D.C.

18. Schachter, J., and M. Grossman. 1981. Chlamydial infections. Ann. Rev. Med. 32:45-61.

19. Schachter, J. 1978. Medical progress: chlamydial infections (third of three parts). NEJM 298:540-549.

20. Schachter, J., E. C. Hill, E. B. King, V. R. Coleman, P. Jones, and K. F. Meyer. 1975. Chlamydial infection in women with cervical
dysplasia. Am. J. Obstet. Gynecol. 123:753-757.

21. Stary, A,, E. Schuh, M. Kerschbaumer, B. Gotz, and H. Lee. 1998. Performance of transcription-mediated amplification and Ligase
chain reaction assays for detection of chlamydial infection in urogenital samples obtained by invasive and noninvasive methods. J.
Clin. Microbiol. 36:2666-2670.

22. Toye, B., W. Woods, M. Bobrowska, and K. Ramotar. 1998. Inhibition of PCR in genital and urine specimens submitted for
Chlamydiia trachomatis testing. J. Clin. Microbiol. 36:2356-2358.

23. Verkooyen, R. P., A. Luijendijk, W. M. Huisman, W. H. F. Goessens, J. A. J. W. Kluytmans, J. H. Rijsoort-Vos, and H. A.
Verbrugh. 1996. Detection of PCR inhibitors in cervical specimens by using the AMPLICOR Chlamydia trachomatis assay. J. Clin.
Microbiol. 34:3072-3074.

24. Vincelette, J., J. Schirm, M. Bogard, A. Bourgault, D. Luijt, A. Bianchi, P. C. Van Voorst Vader, A. Butcher, and M.
Rosenstraus. 1999. Multicenter evaluation of the fully automated COBAS AMPLICOR PCR test for detection of Chlamydia
trachomatis in urogenital specimens. J. Clin. Microbiol. 37:74-80.

wal ce [vo e

Da Vincilaan 5
1930 Zaventem

Hologic, Inc. Belgium

10210 Genetic Center Drive
San Diego, CA 92121 USA

Amerikai és nemzetkozi elérhetéségek:

Ugyfélszolgalat: +1 800 442 9892
customersupport@hologic.com

MUszaki segitségnyuijtas: +1 888 484 4747
molecularsupport@hologic.com

Tovabbi elérhetéségekeért latogasson el a www.hologic.com oldalra

A Hologic, az Aptima, az Aptima Combo 2, a DTS, a Leader, a Panther, a PreservCyt, az SB100, a ThinPrep, a Tigris és a TMA a Hologic, Inc.
vallalatnak és/vagy leanyvallalatainak a védjegyei és/vagy bejegyzett védjegyei az Amerikai Egyesiilt Allamokban és/vagy mas orszagokban.

Az eppendorf (stilizalt) és a REPEATER az Eppendorf AG védjegyei.

A KOVA-TROL a Hycor Biomedical, Inc. védjegye.
A RAININ a Rainin Instrument, LLC. védjegye.

A TECAN és a FREEDOM EVO a Tecan Group AG. védjegyei.
A jelen haszndlati utasitasban megjelend minden tovabbi védjegy a jogos tulajdonosaé.
Ezt a terméket egy vagy tobb, a www.hologic.com/patents cimen felsorolt egyestlt allamokbeli szabadalom védheti.

© 2003-2019 Hologic, Inc. Minden jog fenntartva.

502185HU Rev. 009
2019-10

Aptima Neisseria gonorrhoeae Assay 71 502185HU Rev. 009



	Általános tudnivalók
	Alkalmazási terület
	A teszt összefoglalása és leírása
	Az eljárás elve
	Figyelmeztetések és óvintézkedések
	Reagenstárolási és -kezelési előírások
	Mintavétel és -tárolás

	DTS Systems
	Mellékelt reagensek és anyagok
	Szükséges, de külön beszerezhető anyagok
	Opcionális anyagok
	DTS Systems teszteljárás
	Megjegyzések az eljáráshoz

	Tigris DTS System
	Mellékelt reagensek és anyagok
	Szükséges, de külön beszerezhető anyagok
	Opcionális anyagok
	A Tigris DTS System teszteljárás
	Megjegyzések az eljáráshoz

	Panther System
	Mellékelt reagensek és anyagok
	Szükséges, de külön beszerezhető anyagok
	Opcionális anyagok
	A Panther System teszteljárás
	Megjegyzések az eljáráshoz

	Tesztek értelmezése — Minőségellenőrzés/Betegeredmények
	Korlátozások
	Klinikai vizsgálati eredmények
	DTS Systems várható értékei
	Prevalencia
	Aptima GC Assay RLU-eloszlás

	DTS Systems klinikai teljesítmény
	Endocervikális kenet, férfi húgycső kenet, hüvelyi kenet és vizelet vizsgálati minták, klinikai vizsgálati minta vizsgálata
	PreservCyt folyékony Pap vizsgálati minta klinikai vizsgálata
	Az Aptima Controls RLU-eloszlása
	Pontossági vizsgálat

	DTS Systems analitikai teljesítmény
	Analitikai érzékenység
	Analitikai specificitás
	Zavaró anyagok
	Visszanyerés
	A vizsgálati minta stabilitási vizsgálatai

	Tigris DTS System klinikai vizsgálati minta egyezése
	Tigris DTS System egyezés
	Klinikai minta egyezési vizsgálat – endocervikális kenet, férfi húgycső kenet, női és férfi vizelet, hüvelyi kenet és PreservCyt folyékony Pap vizsgálati minták
	Pontossági vizsgálat

	A Tigris DTS System analitikai teljesítménye
	Analitikai érzékenységi egyenértékűségi vizsgálat
	GC rRNS adalékolt klinikai panel vizsgálat
	Analitikai specificitás egyenértékűségi vizsgálat
	Zavaró anyagok egyenértékűségi vizsgálata
	A Tigris DTS System rendszerre vonatkozó átviteli vizsgálatok

	A Panther rendszer analitikai teljesítménye
	Adalékolt klinikai panel egyezési vizsgálat
	Analitikai érzékenységi vizsgálat
	Reprodukálhatósági vizsgálat
	Analitikai specificitás
	Zavaró anyagok egyenértékűségi vizsgálata
	Átviteli vizsgálatok a Panther System rendszerre vonatkozóan

	Irodalomjegyzék

