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Informacje ogélne Aptima~

Informacje ogoélne

Przeznaczenie

Test Aptima™ Trichomonas vaginalis jest jakosciowym testem amplifikacji kwaséw nukleinowych
in vitro (NAAT) do wykrywania rybosomalnego RNA (rRNA) w Trichomonas vaginalis w celu
wspomagania diagnostyki rzesistkowicy pochwy za pomocg systemu Panther™ System.

Test mozna stosowaé¢ do badania nastepujgcych probek pobranych od kobiet z objawami lub bez
objawow: pobrane przez lekarza wymazy z kanatu szyjki macicy, pobrane przez lekarza wymazy
z pochwy, prébki moczu kobiet oraz probki pobrane w roztworze PreservCyt.

Podsumowanie i objasnienie testu

Trichomonas vaginalis (TV) jest najczestszg uleczalng chorobg przenoszong drogg ptciowg (STD)
w Stanach Zjednoczonych, z szacunkowg liczbg 7,4 miliona nowych przypadkdéw rocznie (1, 2).

Zakazenia u kobiet powodujg zapalenie pochwy, zapalenie cewki moczowej i zapalenie szyjki
macicy. W uktadzie moczowo-ptciowym moze pojawi¢ sie wydzielina i mate zmiany krwotoczne.
Powikfania mogg obejmowaé przedwczesne wywotanie porodu, niskg mase urodzeniowg dziecka,
przedwczesne pekniecie bton ptodowych oraz infekcje poaborcyjne lub po histerektomii.
Odnotowano zwigzek z zapaleniem przydatkéw, nieptodnoscig spowodowang niedroznoscig
jajowodow i rakiem szyjki macicy w przypadku wczesniejszych epizoddw rzesistkowicy pochwy.
Kobiety z objawami rzesistkowicy pochwy zazwyczaj skarzg sie na uptawy, bolesnos¢ warg
sromowych i/lub podraznienie. Czesto wystepuje tez bolesne lub trudne oddawanie moczu.
Szacuje sie jednak, ze 10 do 50% zakazen T. vaginalis u kobiet przebiega bezobjawowo, a u
mezczyzn odsetek ten moze byé nawet wyzszy (3, 4, 5).

Wykrywanie T. vaginalis za pomocg tradycyjnych metod hodowli jest trudne technicznie i
wymaga czasu do 7 dni. Preferowana jest natychmiastowa inokulacja na podtoze, a poza
czestym badaniem mikroskopowym podtoza wymagane sg wiasciwe warunki inkubacji, aby
skutecznie wyhodowac pierwotniaki. Czuto$¢ hodowli zostata oszacowana na 38% do 82% w
poréownaniu z metodami molekularnymi ze wzgledu na problemy z wizualizacjg matej liczby
mikroorganizméw lub ruchliwoscig pierwotniakow (6, 7).

T. vaginalis mozna réwniez wykry¢ za pomocg badania rozmazu bezposredniego poprzez
zmieszanie wydzieliny z pochwy z solg fizjologiczng na szkietku mikroskopowym i zbadanie go
pod mikroskopem. Jednakze, metoda rozmazu bezposredniego jest tylko w 35% do 80% czuta
w poréwnaniu z hodowlg (7). Czutos¢ metody rozmazu bezposredniego jest w duzym stopniu
zalezna od doswiadczenia mikroskopisty, jak réwniez od czasu transportu probki do laboratorium.

Test Aptima Trichomonas vaginalis jest testem do wykrywania kwaséw nukleinowych
wykorzystujgcym technologie wychwytywania czgsteczek szukanych (target capture), amplifikacji
z mediacjg transkrypcji (Transcription Mediated Amplification, TMA) oraz testu ochrony
hybrydyzacji (Hybridization Protection Assay, HPA).

Zasady procedury

Test Aptima Trichomonas vaginalis wykorzystuje technologie wychwytywania czasteczek (target
capture) szukanych, amplifikacji z mediacjg transkrypcji (TMA) oraz testu ochrony hybrydyzacji
(HPA).
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Prébki sg pobierane i przenoszone do odpowiednich probéwek przeznaczonych do ich transportu.
Roztwor transportowy w tych probéwkach uwalnia szukane rRNA i chroni je przed degradacijg
podczas przechowywania. Je$li test Aptima Trichomonas vaginalis wykonywany jest w warunkach
laboratoryjnych, szukane rRNA jest izolowane z prébek przy uzyciu oligomeru wychwytujgcego
oraz mikroczgsteczek magnetycznych w metodzie zwanej wychwytywaniem czgsteczek szukanych
(target capture). Oligomer wychwytujgcy zawiera sekwencje komplementarng do okreslonego
regionu czgsteczek szukanych, a takze cigg reszt deoksyadenozyny. Podczas etapu hybrydyzacji
region specyficzny dla sekwencji oligomeru wychwytujgcego wigze sie z okreslonymi regionami
czgsteczek szukanych. Nastepnie kompleks oligomer odpowiedzialny za wychwyt:.czasteczka
szukana jest wychwytywany z roztworu dzigki obnizeniu temperatury reakcji do temperatury
pokojowej. Ten spadek temperatury umozliwia hybrydyzacje miedzy obszarem deoksyadenozyny
oligomeru odpowiedzialnego za wychwyt i czgsteczkami polideoksytymidyny, ktére sg potgczone
wigzaniami kowalencyjnymi z czgsteczkami magnetycznymi. Mikroczgsteczki, w tym wychwycona
czgsteczka szukana z nimi zwigzana, sg odciggane do brzegu naczynia reakcyjnego za pomoca
magnesow, a nastepnie odsysany jest supernatant. Czgsteczki sg przeptukiwane, aby usungé
pozostato$ci matrycy komorkowej probki, ktéra moze zawiera¢ inhibitory amplifikacji. Po
zakonczeniu etapow wychwytywania czgsteczek szukanych, probki sg gotowe do amplifikaciji.

Testy amplifikacji czgsteczek szukanych sg oparte na zdolnosci komplementarnych starterow
oligonukleotydowych do swoistej hybrydyzacji i umozliwiajg enzymatyczng amplifikacje
szukanych nici kwasu nukleinowego. Reakcja TMA przeprowadzana przez Hologice wzmachia
okreslony region matej podjednostki rybosomalnej z T. vaginalis poprzez poétprodukty DNA i RNA
oraz generuje zwigzki amplikonow RNA. Wykrywanie sekwencji produktu amplifikacji rRNA
uzyskuje sie za pomocg hybrydyzacji kwaséw nukleinowych (HPA). Jednoniciowa
chemiluminescencyjna sonda DNA, ktéra jest komplementarna do regionu szukanego amplikonu,
jest znakowana czgsteczkg estru akrydyny. Znakowana sonda DNA tgczy sie z amplikonem
tworzgc stabilne hybrydy RNA:DNA. Odczynnik selekcyjny odréznia sonde zhybrydyzowang od
niezhybrydyzowanej, eliminujgc generowanie sygnatu z tej drugiej. Podczas etapu wykrywania
Swiatto emitowane przez znakowane hybrydy RNA:DNA jest mierzone jako sygnaty fotonéw w
luminometrze i podawane jako jednostki wzgledne Swiatta (RLU).

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej

SSP (Podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej, ang. Summary of
Safety and Performace) jest dostepne w europejskiej bazie danych wyrobéw medycznych
(Eudamed), gdzie jest powigzane z identyfikatorami wyrobu (Basic UDI-DI). W celu odnalezienia
SSP testu Aptima Trichomonas vaginalis nalezy uzy¢ kodu BUDI (Basic Unique Device
Identifier): 54200455DIAGAPTTRICHWY.

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci
A. Do diagnostyki in vitro.

B. Do uzycia przez profesjonalistow.

C. Dodatkowe szczegdlne ostrzezenia i srodki ostroznosci opisano w Instrukcji obstugi Panther/
Panther Fusion System.
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Kwestie zwigzane z laboratorium

D.
E.

Stosowaé wylgcznie dostarczone lub okreslone jednorazowe wyposazenie laboratoryjne.

Przestrzegac¢ rutynowych $rodkéw ostroznosci stosowanych w laboratorium. Nie je$¢, nie pic
i nie pali¢ w wyznaczonych obszarach pracy. W czasie pracy z probkami i odczynnikami
zestawu nosic jednorazowe rekawiczki bezpudrowe, ostone oczu oraz odziez laboratoryjng.
Doktadnie umy¢ rece po pracy z probkami i odczynnikami zestawu.

Ostrzezenie: Srodek drazniacy i zracy. Unika¢ kontaktu odczynnika Auto Detect 2 ze skora,
oczami i blonami sluzowymi. Jesli ptyn zetknie sie ze skérg lub oczami, nalezy przemy¢ woda.
Jesli dojdzie do rozlania tego ptynu, nalezy rozcienczy¢ go woda, po czym wytrze¢ do sucha.

Powierzchnie robocze, pipety i inne wyposazenie nalezy regularnie odkazac, stosujac roztwor
podchlorynu sodu w stezeniu od 2,5% do 3,5% (od 0,35 M do 0,5 M).

Kwestie dotyczace probek

H.

Daty waznosci zestawow do przenoszenia probek dotyczg czasu pobrania/przeniesienia prébek,
a nie czasu badania. Probki zebrane/przeniesione w dowolnym czasie przed uptywem daty
waznosci mogg by¢ badane, o ile byty transportowane i przechowywane zgodnie z ulotkg
zatgczong do opakowania, nawet jezeli mineta data waznosci probowki do przenoszenia.

Prébki mogg byé zakazne. W czasie wykonywania tego testu przestrzega¢ uniwersalnych
srodkéw ostroznosci. Wiasciwe metody postepowania z probkami oraz utylizacji probek
powinien okresli¢ kierownik laboratorium. Do wykonywania tej procedury diagnostycznej
powinien by¢é upowazniony wytgcznie personel odpowiednio przeszkolony w obchodzeniu sie
z materiatami zakaznymi.

W czasie etapow pracy z probkami unika¢ zanieczyszczenia krzyzowego. W prébkach moze
wystepowac niezwykle wysokie stezenie mikroorganizméw. Dopilnowaé, aby pojemniki na
prébki nie miaty ze sobg stycznosci, i utylizowac¢ zuzyte materiaty tak, aby nie przenosic ich
nad zadnymi pojemnikami. Zmieni¢ rekawiczki, jezeli miaty kontakt z probka.

W pewnych warunkach po przektuciu spod zakretek probéwek do przenoszenia Aptima moze
uwolni¢ sie ptyn. Aby uzyska¢ wiecej informaciji, patrz Procedura testu w Panther System.

Po dodaniu moczu do probdwki do transportowania moczu poziom ptynu musi wypadac
miedzy dwoma czarnymi wskaznikami na etykiecie probowki. W przeciwnym razie nalezy
odrzuci¢ probke.

. W trakcie transportu prébek zapewni¢ prawidtowe warunki przechowywania, pozwoli to

zachowac ich prawidiowy stan. Nie oceniono stabilnosci prébek w warunkach transportu
innych niz zalecane.

Jezeli w probdwce transportowej z wymazem nie bedzie wymazu, bedg dwa wymazy, wacik
do czyszczenia albo wymazdéwka firmy innej niz Hologic, probke nalezy odrzucicé.

Kwestie dotyczace testu

0. Odczynniki nalezy przechowywac¢ w okreslonych temperaturach. W przypadku uzycia

odczynnikow przechowywanych w niewtasciwych warunkach charakterystyka dziatania testu
moze ulec zmianie.
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Informacje ogoine

W czasie pracy z kontrolami nalezy uniwersalne srodki ostroznosci.

Nie uzywaé zestawu po uptywie terminu waznosci.

P.
Q. Unika¢ kontaminacji odczynnikdow przez drobnoustroje i rybonukleazy.
R
S

Nie wymienia¢, nie miesza¢ ani nie tgczy¢ odczynnikdw analitycznych pochodzacych z zestawow
o réznych numerach serii. Mozna wymienia¢ kontrole i ptyny stosowane w czasie testu.

T. Niektore odczynniki w tym zestawie sg oznakowane symbolami zagrozenia i bezpieczenstwa.

Uwaga: Stosowane informacje dotyczgce zagrozen sg okreslone przez klasyfikacje kart charakterystyki
substancji (Safety Data Sheets, SDS) obowigzujgce w UE. Informacje dotyczgce zagrozen
wystepujgcych w konkretnym regionie opisano w kartach SDS wiasciwych dla regionéw. Dokumenty te
znajdujg sie w bibliotece kart charakterystyki pod adresem www.hologicsds.com. Aby uzyskac
dodatkowe informacje dotyczgce symboli, nalezy zapoznaé sie z legendg symboli pod adresem
www.hologic.com/package-inserts.

Informacje o zagrozeniach zgodne z wymogami UE

&

Odczynnik selekcyjny
KWAS BOROWY 1-5%

Ostrzezenie
H315 — Dziata draznigco na skore

Odczynnik amplifikacji
HEPES 25-30%

H412 — Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki
P273 — Unika¢ uwolnienia do srodowiska
P280 — Stosowac¢ ochrone oczu/ochrone twarzy

Odczynnik enzymatyczny
HEPES 1-5%

H412 — Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki
P273 — Unika¢ uwolnienia do srodowiska
P280 — Stosowac¢ ochrong oczu / ochrone twarzy

Odczynnik do wychwytania czasteczek szukanych
HEPES 5-10%

EDTA 1-5%

WODOROTLENEK LITU, MONOHYDRAT 1-5%

H412 — Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki
P273 — Unika¢ uwolnienia do srodowiska
P280 — Stosowac¢ ochrong oczu / ochrone twarzy

Odczynnik-sonda

SOL LITOWA SIARCZANU LAURYLOWEGO 35-40%
KWAS BURSZTYNOWY 10-15%

WODOROTLENEK LITU, MONOHYDRAT 10-15%

H412 — Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki
P273 — Unika¢ uwolnienia do srodowiska
P280 — Stosowac¢ ochrong oczu / ochrone twarzy
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Wymagania dotyczace przechowywania odczynnikéw i postepowania z nimi

A

Ponizsze odczynniki sg stabilne, jesli sg przechowywane w temperaturze od 2°C do 8°C:
Odczynnik amplifikacji Trichomonas vaginalis Aptima

Odczynnik enzymatyczny Trichomonas vaginalis Aptima

Odczynnik-sonda Trichomonas vaginalis Aptima

Odczynnik B do wychwytania czgsteczek szukanych w tescie Aptima Trichomonas vaginalis
Kontrole Aptima Trichomonas vaginalis

Ponizsze odczynniki sg stabilne, jesli sg przechowywane w temperaturze pokojowej (15°C do
30°C):

Roztwoér do przygotowania amplifikacji Trichomonas vaginalis Aptima

Roztwér do przygotowania enzymow Trichomonas vaginalis Aptima

Roztwér sondy do rekonstytucji Trichomonas vaginalis Aptima

Odczynnik do wychwytania czgsteczek szukanych Trichomonas vaginalis Aptima

Ponizsze odczynniki sg stabilne, jesli sg przechowywane w temperaturze od 2°C do 30°C:
Odczynnik selekcyjny Trichomonas vaginalis Aptima

. Po przygotowaniu odczynnik amplifikacji, odczynnik enzymatyczny i odczynnik-sonda sg

stabilne przez 60 dni, jesli sg przechowywane w temperaturze od 2°C do 8°C.

Roboczy odczynnik do wychwytywania czasteczek docelowych (Working Target Capture
Reagent, wTCR) zachowuje stabilnos¢ przez 60 dni, gdy jest przechowywany w
temperaturze od 15°C do 30°C. Nie nalezy przechowywa¢ go w lodéwce.

Niewykorzystane przygotowane odczynniki oraz odczynnik wTCR wyrzuci¢ po 60 dniach lub
po uptywie daty waznosci partii gtdwnej, w zaleznosci od tego, co nastgpi wczesnie,j.

Kontrole sg stabilne do momentu uptyniecia daty wskazanej na fiolkach.

H. Odczynniki przechowywane w aparacie Panther System charakteryzujg sie stabilnoscig

wewnetrzng wynoszgcg 72 godzin.

W trakcie obchodzenia sie z odczynnikami i ich przechowywania unika¢ skazenia
krzyzowego. Przed przechowywaniem za kazdym razem natozy¢é nowe zakretki na wszystkie
odczynniki po przygotowaniu.

Odczynnik-sonda oraz przygotowany odczynnik-sonda sg wrazliwe na swiatfo.
Przechowywane odczynniki nalezy chroni¢ przed ekspozycjg na $wiatto.

Nie zamrazaé¢ odczynnikow.
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Pobieranie i przechowywanie prébek

Test Aptima Trichomonas vaginalis stuzy do wykrywania obecnosci T. vaginalis w pobranych
przez lekarza probkach wymazow z kanatu szyjki macicy i pochwy, probkach moczu kobiet oraz
ptynnych probkach Pap w roztworze PreservCyt. Skutecznos¢ wynikéw dla prébek innych niz
pobrane za pomocg ponizszych zestawow do pobierania probek nie zostata ustalona:

» Zestaw do pobierania wymazow z kanatu szyjki macicy i meskiej cewki moczowej Aptima
Unisex

+ Zestaw do pobierania moczu Aptima do prébek moczu kobiet i mezczyzn
» Zestaw do pobierania wymazéw Aptima Multitest

+ Zestaw do transportu probek Aptima (do stosowania z prébkami ginekologicznymi
pobranymi w roztworze PreservCyt)

A. Instrukcja pobierania

1. Szczegdtowe instrukcje pobierania przedstawiono w odpowiedniej ulotce zatgczonej do
opakowania zestawu do pobierania probek.

B. Transport i przechowywanie probek przed wykonaniem testow:

1. Prébki wymazow

a. Po pobraniu nalezy transportowac i przechowywa¢ wymaz w probéwce do transportu
prébek wymazéw w temperaturze od 2°C do 30°C do momentu wykonania badania.

b. Zbadac¢ prébki w ciggu 60 dni od pobrania. Jesli konieczne jest dtuzsze przechowywanie,
probki mozna zamrozi¢ w temperaturze < -20°C na maksymalnie 24 miesigce.

2. Probki moczu

a. Probki moczu, ktére nadal znajdujg sie w pierwotnym pojemniku do pobierania,
nalezy transportowac¢ do laboratorium w temperaturze od 2°C do 30°C. Przenies¢
prébke moczu do probowki transportowej Aptima w ciggu 24 godzin od pobrania.

b. Przetworzone préobki moczu nalezy przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 30°C i
zbada¢ w ciggu 30 dni po przeniesieniu. Jesli konieczne jest dtuzsze
przechowywanie, przetworzong prébke moczu nalezy przechowywac¢ w temperaturze
< -20°C przez maksymalnie 24 miesigce po przeniesieniu.

3. Prébki pobrane w roztworze PreservCyt

a. Prébke w roztworze PreservCyt nalezy transportowaé i przechowywac¢ w temperaturze
od 2°C do 30°C przez maksymalnie 30 dni.

b. Prébki pobrane w roztworze PreservCyt nalezy przenies¢ do probéwki do
przenoszenia prébek Aptima zgodnie z instrukcjg zamieszczong w ulotce zatgczonej
do opakowania zestawu do przenoszenia probek Aptima i roztworu do przenoszenia
prébek Aptima.

c. Po przeniesieniu do probowki do przenoszenia probek Aptima, probki mozna
przechowywac przez dodatkowe 14 dni w temperaturze od 15°C do 30°C lub 30 dni
w temperaturze od 2°C do 8°C.

d. Jesli konieczne jest dtuzsze przechowywanie, prébke w roztworze PreservCyt lub
ptynng probke Pap w roztworze PreservCyt rozcienczong w probéwce do przenoszenia
prébek mozna przechowywac¢ w temperaturze < -20°C przez maksymalnie 24 miesigce
od przeniesienia.

Test Aptima Trichomonas vaginalis 7 AW-23069-3401 Wer. 001



Informacje ogélne Aptima~

C. Przechowywanie probek po tescie:

1. Prébki, ktére byty juz badane, nalezy przechowywaé pionowo w statywie.

2. Probéwki transportowe na probki nalezy przykry¢ nowym, czystym parafiimem albo folig
ochronna.

3. Jezeli badane probki nalezy zamrozi¢ albo wystaé, zdjgé przepuszczalng zakretke i
natozy¢ nowg nieprzepuszczalng zakretke na wszystkie probéwki transportowe na prébki.
Jezeli konieczne jest wystanie probek do badania do innej placéwki, nalezy zawsze
przestrzegaé¢ zalecanych temperatur. Przed otworzeniem probowki do transportu probek
nalezy odwirowywac¢ przez 5 minut przy wzglednej sile odsrodkowej (RCF) rownej 420,
aby cafa ciecz sptyneta na dno probéwki. Unikaé rozpryskiwania i zanieczyszczenia
krzyzowego.

Uwaga: Probki nalezy przesyta¢ zgodnie z odpowiednimi krajowymi i miedzynarodowymi
przepisami dotyczgcymi transportu.
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Panther System

Ponizej wymieniono odczynniki potrzebne do wykonania testu Aptima Trichomonas vaginalis w
Panther System. Obok nazwy odczynnika wymieniono takze symbole identyfikujgce odczynniki.

Dostarczone odczynniki i materialy
Zestaw (Panther System) testéw Aptima Trichomonas vaginalis

250 testow (2 pudetka i 1 zestaw kontroli) (nr kat. 303163)
100 testow (2 pudetka i 1 zestaw kontroli) (nr kat. 303209)

Skrzynia chtodnicza na testy Aptima Trichomonas vaginalis (Skrzynia 1 z 2)
(po odbiorze przechowywaé w temperaturze od 2°C do 8°C)

Liczba sztuk

Symbol Element zestaw zestaw

250 testow 100 testow

A Odczynnik amplifikacji Trichomonas vaginalis Aptima 1 fiolka 1 fiolka
Liofilizowane startery i nukleotydy w roztworze buforowanym
zawierajgcym < 5% odczynnika wypetniajgcego.

E Odczynnik enzymatyczny Trichomonas vaginalis Aptima 1 fiolka 1 fiolka
Liofilizowana odwrotna transkryptaza i polimeraza RNA
w roztworze buforowanym HEPES zawierajgcym < 10%
odczynnika wypetniajgcego.

P Odczynnik-sonda Trichomonas vaginalis Aptima 1 fiolka 1 fiolka
Liofilizowane chemiluminescencyjne sondy DNA w roztworze
zbuforowanym bursztynianem zawierajgcym < 5% detergentu.

TCR-B  Odczynnik B do wychwytania czasteczek szukanych 1x0,56 mL 1x0,30 mL
w tescie Aptima Trichomonas vaginalis
Roztwdr buforowany zawierajgcy < 5% detergentu.

Skrzynia do przechowywania w temperaturze pokojowej na testy Aptima Trichomonas
vaginalis (Skrzynia 2 z 2)
(po odbiorze przechowywaé w temperaturze pokojowej od 15°C do 30°C)

Liczba sztuk

Symbol  Element zestaw 250 zestaw

testow 100 testow

AR Roztwor do przygotowania amplifikacji Trichomonas 1x27,7mL 1x11,9mL
vaginalis Aptima
Roztwér wodny zawierajgcy konserwanty.

ER Roztwér do przygotowania enzyméw Trichomonas vaginalis 1x11,1mL 1x6,3mL
Aptima
Roztwér buforowany HEPES zawierajgcy Srodek powierzchniowo
czynny i glicerol.
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Skrzynia do przechowywania w temperaturze pokojowej na testy Aptima Trichomonas
vaginalis (Skrzynia 2 z 2)
(po odbiorze przechowywac¢ w temperaturze pokojowej od 15°C do 30°C) (cigg dalszy)

PR Roztwoér sondy do rekonstytucji Trichomonas vaginalis Aptima 1x354mL  1x15,2
Roztwér zbuforowany bursztynianem zawierajgcy < 5% detergentu. mL
S Odczynnik selekcyjny Trichomonas vaginalis Aptima 1x108 mL 1x43,0
Roztwér 600 mM zbuforowany boranem zawierajgcy Srodek mL
powierzchniowo czynny.
TCR Odczynnik do wychwytania czasteczek szukanych 1x54,0mL 1x26,0
Trichomonas vaginalis Aptima mL
Roztwér buforowany zawierajgcy oligomery wychwytujgce i
czgsteczki magnetyczne.
Kotnierze do przygotowania odczynnikéw 3 3
Karta z kodami kreskowymi partii gtéwnych 1 karta 1 karta
Zestaw kontroli Aptima Trichomonas vaginalis
(po odbiorze przechowywaé w temperaturze od 2°C do 8°C)
Symbol Element Liczba sztuk
NC Kontrola ujemna Trichomonas vaginalis Aptima 5x1,7mL
Niezakazny kwas nukleinowy bez czgsteczek szukanych w buforowanym
roztworze zawierajgcym < 5% detergentu.
PC Kontrola dodatnia Trichomonas vaginalis Aptima 5x1,7mL

NiezakaZne mikroorganizmy Trichomonas vaginalis w buforowanym
roztworze zawierajgcym < 5% detergentu.

Materiaty wymagane, ale dostepne osobno
Uwaga: Materiaty dostarczane przez Hologic sg zaopatrzone w numery katalogowe, chyba ze podano inaczej.

Nr kat.

Panther System 303095

Zestaw ptynow do testu Aptima

(Roztwér do ptukania Aptima, bufor do ptynu dezaktywujgcego Aptima,

Zestaw Aptima Auto Detect

odczynnik olejowy Aptima)

Zestawy wieloprobowkowe (MTU) 104772-02
Zestaw torby na odpady Panther 902731
Ostona pojemnika na odpady Panther 504405

Lub zestaw Panther Run

zawiera zestawy MTU, torby na odpady, pokrywy pojemnikéw na odpady,

plyny testowe i odczynniki Auto Detect

303014 (1000 testéw)

303013 (1000 testéw)

303096 (5000 testéw)
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Panther System

Koncowki, 1000 l, z filtrami, przewodzace, z detekcjg cieczy,
materiat jednorazowego uzytku.

Nie wszystkie produkty sg dostepne we wszystkich regionach.
W celu uzyskania doktadnych informacji dotyczgcych regionu
nalezy skontaktowac sie ze swoim przedstawicielem.

Zestaw do transportu prébek Aptima
do stosowania z probkami w roztworze PreservCyt

Zestaw do transportu probek Aptima — drukowalny
do stosowania z probkami w roztworze PreservCyt

Zestaw do pobierania wymazoéw Aptima Multitest

Zestaw do pobierania wymazéw z kanatu szyjki macicy i meskiej
cewki moczowej Aptima Unisex

Zestaw do pobierania probek moczu Aptima do prébek moczu
kobiet i mezczyzn

Probdwki transportowe Aptima do probek moczu kobiet i mezczyzn

Wybielacz, roztwdr podchlorynu sodu w stezeniu od 5% do 8,25%
(od 0,7 M do 1,16 M)

Rekawiczki jednorazowe

Wzorzec kalibracji odczynnika SysCheck
Zakretki przepuszczalne Aptima
Zamienne zakretki nieprzepuszczalne

Zapasowe zakretki do zestawow z 250 testami
Roztwory do przygotowania odczynnika amplifikacji i odczynnika-sondy
CL0041 (100 zakretek)
Roztwér do przygotowania odczynnika
enzymatycznego
Odczynnik selekcyjny i TCR

501616 (100 zakretek)
CL0040 (100 zakretek)

Zapasowe zakretki do zestawu 100 testow

Roztwory do przygotowania odczynnika amplifikacji, enzymatycznego i
odczynnika-sondy
CL0041 (100 zakretek)

Odczynnik TCR i selekcyjny 501604 (100 zakretek)

Materialy opcjonalne

Zestaw kontroli Aptima Trichomonas vaginalis

Wzmacniacz wybielacza do czyszczenia Hologic
do rutynowego czyszczenia powierzchni i sprzetu

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

301154C

PRD-05110

PRD-03546
301041

301040

105575

301078
105668
103036A

Nr kat.
302807
302101
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Procedura testu w Panther System

Uwaga: Dodatkowe informacje na temat procedury przedstawiono w instrukcji obstugi
Panther/Panther Fusion System.

A. Przygotowanie obszaru roboczego

1.

Oczysci¢ powierzchnie robocze, na ktérych bedg przygotowywane odczynniki i prébki.
Przetrze¢ powierzchnie robocze roztworem podchlorynu sodu w stezeniu od 2,5% do 3,5%
(od 0,35 M do 0,5 M). Roztwér podchlorynu sodu powinien mie¢ kontakt z powierzchniami
przez co najmniej 1 minute, a nastepnie nalezy sptuka¢ powierzchnie wodg. Nie wolno
dopuszczaé do wyschniecia roztworu podchlorynu sodu. Zakry¢ powierzchnie roboczg, na
ktorej bedg przygotowywane odczynniki i probki, czystymi, wzmocnionymi plastikiem,
chtonnymi ostonami stotu laboratoryjnego.

B. Przygotowanie odczynnikow / przygotowanie nowego zestawu

Uwaga: Przygotowanie odczynnikow nalezy przeprowadzi¢ przed rozpoczeciem jakichkolwiek
prac w aparacie Panther System.

1.

Aby przygotowaé odczynniki amplifikacji, odczynniki enzymatyczne i odczynniki-sondy,

nalezy potagczy¢ zawartos¢ butelek z liofilizowanymi odczynnikami z zawartoscig butelek z

roztworami do przygotowania. Jesli odczynniki byty przechowywane w chtodziarce, przed

uzyciem nalezy odczeka¢, az roztwory do przygotowania odczynnikdw osiggng

temperature pokojows.

a. Dopasowac odpowiedni przygotowywany roztwor do kazdego liofilizowanego odczynnika.
Przed zatozeniem kotnierza do przygotowania odczynnikéw upewnic¢ sie, ze roztwor
do przygotowania odczynnikéw i odczynnik majg etykiety w tym samym kolorze.

b. Sprawdzi¢ numery partii na karcie z kodami kreskowymi partii gtéwnych, aby mie¢
pewnosc¢, ze potgczono odpowiednie odczynniki.

c. Otworzyc¢ fiolke z liofilizowanym odczynnikiem i mocno wcisng¢ przyciety koniec
kotnierza do przygotowania odczynnikow w otwér fiolki (Rysunek 1, etap 1).

d. Otworzy¢ buteleczke zawierajgcg odpowiedni roztwér do przygotowania i odtozy¢
zakretke na czysta, przykrytg powierzchnie roboczg.

e. Trzymajgc buteleczke z przygotowywanym roztworem na stole, mocno wcisng¢ drugi
koniec kotnierza do przygotowywania odczynnikéw w otwor buteleczki (Rysunek 1,
etap 2).

f. Powoli odwrdci¢ potgczone buteleczki. Poczekaé, az roztwér sptynie z butelki do
szklanej fiolki (Rysunek 1, etap 3).

g. Delikatnie obréci¢ buteleczke z roztworem, aby wymiesza¢. Nie dopuszczac do
utworzenia sie piany podczas mieszania zawartosci butelki ruchem wirowym
(Rysunek 1, etap 4).

h. Odczeka¢, az liofilizowany odczynnik przejdzie do roztworu, nastepnie ponownie
odwréci¢ potgczone buteleczki, przechylajgc je pod katem 45°, aby zminimalizowac
tworzenie sie piany (Rysunek 1, etap 5). Odczeka¢, az catos¢ ptynu z powrotem
przesaczy sie do plastikowej buteleczki.

i. Zdjg¢ kotnierz do przygotowania odczynnikéw i szklang fiolke (Rysunek 1, etap 6).

j-  Natozy¢ zakretke na plastikowg buteleczke. Na etykiecie wpisac inicjaty operatora i
date przygotowania odczynnikéw (Rysunek 1, etap 7).

k. Wyrzuci¢ kotnierz do przygotowania odczynnikéw i szklang fiolke (Rysunek 1, etap 8).
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Ostrzezenie: Unikac¢ tworzenia piany podczas przygotowywania odczynnikéw. Piana ma
niekorzystny wptyw na detekcje poziomu w Panther System.

-\f4 ™

)

Rysunek 1. Proces przygotowania odczynnikéw

2. Przygotowaé¢ odczynnik wTCR
a. Dopasowac odpowiednie buteleczki TCR i TCR-B.

b. Sprawdzi¢ numery partii odczynnikow na karcie z kodami kreskowymi partii gtbwnych,
aby mie¢ pewnos$¢, ze potgczono odpowiednie odczynniki z zestawu.

Otworzy¢ buteleczke TCR i odtozy¢ zakretke na czystg, przykryta powierzchnie roboczg.

Otworzy¢ buteleczke TCR-B i przela¢ catg zawartos¢ do buteleczki z TCR. Przewiduje
sie, ze w buteleczce TCR-B pozostanie niewielka ilos¢ ptynu.

e. Natozy¢ zakretke na buteleczke z TCR i delikatnie obraca¢, aby wymiesza¢ zawartosé.
Na tym etapie unika¢ tworzenia piany.

f. Na etykiecie wpisac¢ inicjaty operatora i biezgca date.

g. Wyrzuci¢ buteleczke TCR-B i zakretke.

3. Przygotowaé odczynnik selekcyjny

a. Sprawdz numer partii na butelce z odczynnikiem, aby upewni¢ sie, ze zgadza sie¢ on
z numerem partii na Karcie kodéw kreskowych partii gtéwne;.

b. Na etykiecie wpisa¢ inicjaty operatora i biezgcg date.

Uwaga: Przed wtozeniem do systemu doktadnie wymieszac¢ kazdy odczynnik, delikatnie go
odwracajgc. W trakcie odwracania odczynnikow unikac tworzenia piany.

C. Przygotowanie odczynnikdw wczesniej przygotowanych

1. Weczesniej przygotowane odczynniki amplifikacji, enzymatyczne i odczynniki-sondy musza
osiggnac¢ temperature pokojowg (od 15°C do 30°C) przed rozpoczeciem testu.

2. Jedli przygotowany odczynnik-sonda zawiera osad, ktory nie powraca do stanu roztworu
w temperaturze pokojowej, nalezy podgrzewa¢ zamknietg butelke w temperaturze
nieprzekraczajgcej 62°C przez 1 do 2 minut. Po tym etapie ogrzewania odczynnik-sonda
moze by¢ uzyty, nawet jesli pozostanie osad resztkowy. Przed zatadowaniem do systemu
wymieszac¢ odczynnik-sonde przez jego odwracanie, uwazajgc jednoczesnie, aby nie
spowodowac powstania piany.

3. Doktadnie wymiesza¢ kazdy odczynnik, delikatnie go odwracajgc przed wtozeniem do
aparatu. W trakcie odwracania odczynnikéw unika¢ tworzenia piany.
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4. Nie wolno dopetnia¢ butelek z odczynnikami. Panther System rozpozna butelki po
dopetnieniu i odrzuci je.

D. Obchodzenie sie z probkami

1. Przed obrobkg odczekac, az kontrole i probki osiggng temperature pokojowa.
2. Nie wytrzasaé prébek.
3. Wizualnie sprawdzi¢, czy kazda probowka na probki spetnia nastepujgce kryteria:
a. Obecnosc¢ pojedynczej niebieskiej wymazowki Aptima w probowce transportowej na
probki unisex.
b. Obecnos¢ pojedynczej rozowej wymazdéwki Aptima w probéwce transportowej na probki
wymazow Multitest lub z pochwy.

c. Koncowa objetos¢ moczu pomiedzy czarnymi liniami napetnienia probowki transportowej
do prébek moczu.

d. Brak wymazu w probéwce transportowej na prébki Aptima w przypadku ptynnych
prébek Pap w roztworze PreservCyt.

4. Przed wiozeniem do statywu sprawdzi¢ probéwki z probkami:

a. Jezeli probowka na prébki zawiera pecherzyki miedzy ptynem a zakretkg, wirowaé
probéwke przez 5 minut w 420 RCF w celu wyeliminowania pecherzykéw.

b. Jezeli objetos¢ materiatu w probéwce na prébki jest mniejsza niz zwykle obserwowana
w sytuacji, gdy przestrzegano instrukcji pobierania, wirowaé probéwke przez 5 minut
przy 420 RCF, aby mie¢ pewnos¢, ze pod zakretkg nie bedzie ptynu.

c. Jezeli poziom ptynu w probéwce na probki moczu nie znajduje sie pomiedzy dwoma
czarnymi liniami wskaznika na etykiecie, prébka musi zosta¢ odrzucona. Nie nalezy
przektuwaé przepetnionej probéwki.

d. Jesli probéwka na probki moczu zawiera osad, podgrzewaé probke w temperaturze
37°C przez maksymalnie 5 minut. Jesli wytrgcony osad nie rozpusci sie z powrotem
w roztworze, wizualnie upewnic¢ sie, ze nie przeszkodzi w podawaniu probki.

Uwaga: Pominiecie etapow 4a—4c moze spowodowac wyciek cieczy spod zakretki probowki
na probeki.

Uwaga: Z kazdej probowki na probki mozna poddac badaniu maksymalnie 4 odrebne porcje.
Préby pipetowania wiecej niz 4 porcji z probowki na probki mogg doprowadzi¢ do btedéw w
czasie pracy.

E. Przygotowanie systemu
1. Skonfigurowac¢ system zgodnie z wytycznymi w Instrukcji obstugi systemu Panther/
Panther Fusion i Uwagi dotyczgce procedury.
2. Zatadowac probki.

Uwagi dotyczace procedury
A. Kontrole

1. Do prawidtowej pracy z oprogramowaniem testu Panther Aptima wymagana jest jedna
para kontroli. Kontrole dodatnie i ujemne Aptima Trichomonas mozna umieszcza¢ w
dowolnej pozycji na statywie lub w dowolnej wnece na probki w systemie Panther.
Pipetowanie prébek pacjenta rozpocznie sig, gdy zostanie spetniony jeden z nastepujgcych
dwoch warunkow:
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a. Obecnie system przetwarza pare kontroli.
b. Zarejestrowano w systemie wazne wyniki dla kontroli.
2. Po pipetowaniu probowek kontrolnych i przetwarzaniu ich na okreslony zestaw odczynnikow,

prébki pacjentdw mozna analizowac¢ z powigzanym zestawem do 24 godzin, chyba ze:
a. Wyniki kontroli sg niewazne.

b. Usunieto z systemu powigzany zestaw odczynnikéw analitycznych.
c. Przekroczono granice stabilno$ci powigzanego zestawu odczynnikéw analitycznych.

3. Kazdg probowke z kontrolg Aptima mozna uzy¢ w tescie jeden raz. Préby pipetowania
wiecej niz jeden raz z proboéwki mogg doprowadzi¢ do btedéw w czasie pracy.

B. Temperatura
Temperatura pokojowa jest zdefiniowana jako zakres od 15°C do 30°C.

C. Puder z rekawiczek

Podobnie jak w przypadku kazdego systemu odczynnikéw, nadmiar pudru na niektoérych
rekawiczkach moze spowodowac kontaminacje otwartych probéwek. Zaleca sie stosowaé
rekawiczki bezpudrowe.

D. Protokét monitorowania kontaminacji laboratoryjnej w Panther System

Istnieje wiele czynnikdw specyficznych dla laboratorium mogacych przyczyniaé sie do
kontaminacji, wliczajgc w to objetos¢ badania, przebieg pracy, czestos¢ wystepowania
chordb i rézne inne czynnosci laboratoryjne. Nalezy uwzgledni¢ te czynniki przy ustalaniu
czestosci monitorowania kontaminacji. Przedzialy czasowe dla monitorowania kontaminaciji
nalezy ustali¢ na podstawie praktyk i procedur kazdego laboratorium.

Aby monitorowac¢ kontaminacje laboratoryjng, mozna wykonac przy uzyciu zestawu do
pobierania probek wymazow z kanatu szyjki macicy i meskiej cewki moczowej Aptima Unisex
nastepujacg procedure:

1. Oznaczy¢ probéwki transportowe wymazéw numerami odpowiadajgcymi obszarom, ktére
majg by¢ testowane.

2. WyjaC prébke wymazu (wymazdéwka z niebieskim trzonkiem i zielonym nadrukiem)
z opakowania, zwilzy¢ wymazowke w podfozu transportowym do wymazow i kolistym
ruchem nanies¢ wymaz na oznaczony obszar.

3. Natychmiast wtozy¢ wymazowke do probowki transportowe.

4. Ostroznie ztamac trzonek wymazowki na linii naciecia, uwazajgc, aby nie rozpryskiwaé
zawartosci.

5. Zamkng¢ szczelnie proboéwke do transportu wymazowki.

6. Powtdrzy¢ etapy od 2 do 5 dla kazdego obszaru, kiéry ma by¢ wymazany.

7. Prébki badanie w tescie Trichomonas vaginalis w Panther System.

8. Jesli ktéras z prébek da wynik dodatni, nalezy przeprowadzi¢ dalsze badania.

Jezeli wyniki sg dodatnie, patrz Interpretacja testu — wyniki QC/Pacjent. W celu uzyskania
dodatkowych informaciji dotyczgcych monitorowania kontaminacji specyficznej dla Panther
System, nalezy skontaktowac sie z pomocg techniczng firmy Hologic.
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Interpretacija testu — wyniki QC/Pacjent

A. Interpretacja testu

Wyniki testow sg automatycznie interpretowane przez oprogramowanie Panther System do
testow Aptima Trichomonas. Wynik testu moze by¢ ujemny, dodatni lub niewazny, jak
okreslono na podstawie tgcznych RLU w etapie wykrywania (patrz ponizej). Wynik testu
moze byé niewazny ze wzgledu na wartosci RLU wykraczajgce poza normalne oczekiwane
zakresy. Testy, ktére poczgtkowo miaty wynik niewazny, nalezy powtérzy¢. Nalezy
przedstawi¢ pierwszy prawidtowy wynik testu.

Interpretacja testu taczne RLU (x1000)
Ujemny 0* do <100
Dodatni 100 do < 2400

Niewazny 0* lub = 2400

*Jesli RLU zmierzone w systemie Panther miesci sie w zakresie od 0 do
999, w kolumnie ,tgczne RLU (000s)” w raporcie serii podawany jest
wynik ,0”. Zmierzone wartosci RLU mniejsze niz 690 sg zgtaszane jako
niewazne. Warto$ci RLU pomiedzy 690 a 999 sg podawane jako wazne.

B. Wyniki kontroli jako$ci i akceptowalnos¢

Kontrola ujemna Aptima dla Trichomonas, ktéra jest oznaczona jako ,NC CONTROL - TRICH?,
oraz kontrola dodatnia Aptima dla Trichomonas, ktéra jest oznaczona jako ,PC CONTROL +
TRICH?”, dziatajg jako kontrole dla etapow wychwytywania (target capture), amplifikaciji i
wykrywania czgsteczek szukanych w tescie. Zgodnie z wytycznymi lub wymaganiami
krajowych, regionalnych i/lub lokalnych przepiséw lub organizacji akredytujgcych, mogg by¢
wigczone dodatkowe kontrole dla lizy komorek i stabilizacji RNA. Kontrola dodatnia Aptima
dla Trichomonas, ktéra jest oznaczona jako ,PC CONTROL + TRICH”, zawiera niezakazne
rRNA T. vaginalis.

Kontrole Aptima Trichomonas vaginalis muszg dawac nastepujgce wyniki badanh:

Kontrola taczne RLU (x1000) Wynik T. vaginalis
NC Control — TRICH 0* oraz < 20 Ujemny
PC Control + TRICH 2 500 oraz < 2400 Dodatni

*Jesli RLU zmierzone w systemie Panther miesci sie w zakresie od 0 do 999, w kolumnie
Laczne RLU (000s)” w raporcie serii podawany jest wynik ,0”. Zmierzone wartosci RLU
mniejsze niz 690 sg zgtaszane jako niewazne. Wartosci RLU pomiedzy 690 a 999 sg
podawane jako wazne.

Kazde laboratorium powinno wdrozy¢ odpowiednie procedury kontrolne, aby spetni¢ lokalne
wymagania. Aby uzyskac wsparcie dotyczgce kontroli poza zakresem, nalezy skontaktowac
sie ze wsparciem technicznym firmy Hologic.
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Ograniczenia

A.

M.

Niniejszy test powinien by¢ wykonywany wytgcznie przez osoby przeszkolone w zakresie
procedury testowej. Nieprzestrzeganie instrukcji przedstawionych w niniejszej ulotce moze
spowodowac uzyskanie btednych wynikow.

Nie oceniano wptywu stosowania tamponow, irygacji oraz zmiennych zwigzanych z
pobieraniem probek na wykrywanie Trichomonas vaginalis.

TV-dodatnie prébki sluzu mogg wykazywac obnizone wartosci RLU. Aby zapewnié
prawidtowe pobranie prébki z kanatu szyjki macicy, nalezy usungé nadmiar $luzu.

Pobieranie probek moczu wymazu z pochwy i ptynnych prébek Pap w roztworze PreservCyt
nie zastepuje badania szyjki macicy i probek z kanatu szyjki macicy w diagnostyce infekcji
uktadu moczowo-ptciowego u kobiet. U pacjentek moze wystgpi¢ zapalenie szyjki macicy,
zapalenie cewki moczowej, zakazenia drog moczowych lub zakazenia pochwy spowodowane
innymi czynnikami lub wspdtistniejgce zakazenia innymi drobnoustrojami.

Ten test zostat zbadany wytgcznie przy uzyciu wskazanych rodzajow probek. Skutecznosc¢ z
innymi typami prébek nie zostata oceniona.

Wiarygodnos¢ wynikéw zalezy od wiasciwego pobrania probek. Poniewaz system
transportowy uzywany na potrzeby tego testu nie umozliwia mikroskopowej oceny probek
pod katem ich przydatnosci, niezbedne jest przeszkolenie lekarzy we wtasciwych technikach
pobierania probek. Instrukcje znajdujg sie w sekcji Pobieranie i przechowywanie probek.
Szczegodtowe informacje znajdujg sie w odpowiedniej instrukcji obstugi.

Za pomocg testu Aptima Trichomonas vaginalis nie mozna okresli¢ niepowodzenia lub
sukcesu terapeutycznego, poniewaz kwas nukleinowy moze utrzymywac sie po zastosowaniu
odpowiedniej terapii przeciwbakteryjne;.

Whyniki testu Aptima Trichomonas vaginalis nalezy interpretowa¢ w powigzaniu z innymi
danymi klinicznymi dostepnymi dla lekarza.

Wynik ujemny nie wyklucza mozliwosci wystgpienia infekcji, poniewaz wynik testu jest
uzalezniony od prawidtowego pobrania prébki. Na wyniki testu moze mieé¢ wptyw niewtasciwe
pobranie prébki, btad techniczny, pomylenie prébek lub poziom czgsteczek szukanych
ponizej granicy wykrywalnosci testu.

Wynik ujemny nie wyklucza mozliwosci zakazenia, poniewaz obecnos¢ Trichomonas tenax
lub Pentatrichomonas hominis w probce moze wptyngé na zdolnos¢ do wykrycia rRNA T.
vaginalis. Wiecej szczegdtow znajduje sie w sekcji Reaktywnosc¢ krzyzowa w obecnosci
mikroorganizmow.

Wyniki testu Aptima Trichomonas vaginalis majg charakter jako$ciowy. Dlatego nie mozna
zaktadac istnienia korelacji miedzy intensywnoscig dodatniego sygnatu w tescie a liczbg
mikroorganizmow w badanej probce.

Test Aptima Trichomonas vaginalis zostat zatwierdzony do stosowania z probkami wymazow
Zz pochwy pobranymi przez pacjentki.

Skutecznos¢ probki z wymazu z pochwy nie zostata oceniona u kobiet w cigzy.

Test Aptima Trichomonas vaginalis 17 AW-23069-3401 Wer. 001



Ograniczenia Aptima~

N. Skutecznos¢ wynikéw dla prébek moczu, wymazoéw z pochwy i ptynnych prébek Pap w
roztworze PreservCyt nie zostata oceniona u kobiet ponizej 14 roku zycia.

O. Skutecznos¢ testu dla probek ginekologicznych pobranych w fiolce z roztworem PreservCyt i
przetworzonych przy uzyciu systemow ThinPrep nie zostata oceniona dla testu Aptima
Trichomonas vaginalis.

P. Skutecznos$c¢ testu w Panther System nie zostata stwierdzona na wysokosciach powyzej
2000 m (6561 stop) n.p.m.

Q. Jesli w prébce obecna jest niewielka liczba mikroorganizmoéw T. vaginalis, moze dojs¢ do
nierbwnomiernego rozmieszczenia tych rzesistek, co moze wptywac¢ na mozliwos¢ wykrycia
rRNA T. vaginalis w pobranym materiale. Jesli ujemne wyniki badania probki nie sg zgodne z
oceng kliniczng, moze byé konieczne pobranie nowej probki.

R. Klienci muszg niezaleznie zweryfikowaé proces przesytania danych do systemu LIS.
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Oczekiwane wartosci

Czestos¢ wystepowania

Szacunkowa czestos$¢ wystepowania T. vaginalis w réznych populacjach zalezy od czutosci testu
w wykrywaniu zakazenia oraz od czynnikdw ryzyka u pacjentek, takich jak wiek, styl zycia oraz
obecnosc¢ lub brak objawdéw. Podsumowanie czestosci wystepowania T. vaginalis, w podziale na
typy probek, ustalonej za pomocg testu Aptima Trichomonas vaginalis podczas badania
klinicznego systemu Panther, znajduje sie w Tabela 1.

Tabela 1: Czestosc wystepowania T. vaginalis ustalona za pomocg testu Aptima Trichomonas vaginalis wedtug
typu probki i osrodka, w ktérym pobrano probki

%
Typ (I. dodatnich / I. badanych)

probki  wszystkie
osrodki

Mocz 9,8 (64/650) 15,1 (8/53) 3,6 (2/55) 15,4 (2/13) 18,6 (8/43) 0,7 (1/136) 13,2 (10/76) 7,6 (11/144) 13,4 (11/82) 22,9 (11/48)
CVS 11,8 (80/678) 17,0 (9/53) 7,7 (4/52) 16,7 (2/12) 19,5 (8/41) 0,7 (1/145) 16,0 (12/75) 12,0 (21/175) 15,0 (12/80) 24,4 (11/45)
ES 11,2 (80/713) 20,4 (11/54) 8,9 (5/56) 12,5(2/16) 17,1 (7/41) 0,6 (1/162) 20,2 (18/89) 9,1 (15/164) 13,3 (11/83) 20,8 (10/48)
PCyt 11,0 (81/739) 18,3 (11/60) 7,9 (5/63) 17,6 (3/17) 18,6 (8/43) 0,6 (1/167) 19,8 (17/86) 9,5 (16/169) 10,5 (9/86) 22,9 (11/48)

Osrodek 1 Osrodek 2 Osrodek 3 Osrodek 4 Osrodek 5 Osrodek 6 Osrodek7 Osrodek 8 Osrodek 9

CVS = pobrana przez lekarza prébka wymazu z pochwy, ES = wymaz z kanatu szyjki macicy, PCyt = ptynna prébka Pap w roztworze
PreservCyt.

Dodatnie i ujemne wartosci predykcyjne dla hipotetycznych wskaznikéw
czestosci wystepowania

Szacowane dodatnia wartos¢ predykcyjna (PPV) i ujemna wartos¢ predykcyjna (NPV) testu
Aptima Trichomonas vaginalis przy réznych hipotetycznych wskaznikach czestosci wystepowania
sg przedstawione dla kazdego typu prébki w Tabela 2. Te obliczenia oparto na ogdlnej szacowane;j
czutosci i swoistosci dla kazdego typu probki w badaniu klinicznym systemu Panther.
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Tabela 2: Hipotetyczne PPV i NPV testu Trichomonas vaginalis firmy Aptima dla poszczegdlnych typéw probek

Typ prébki Cz. wyst. (%) PPV (%) NPV (%)

1 52,2 99,9

2 68,8 99,9

5 85,0 99,7

Mocz 10 92,3 99,3
15 95,0 98,9

20 96,4 98,4

25 97,3 97,9

1 35,4 100

2 52,6 100

5 74,1 100

cvs 10 85,8 100
15 90,6 100

20 93,1 100

25 94,8 100

1 34,8 100

2 51,8 100

5 73,5 100

ES 10 85,4 100
15 90,3 100

20 93,0 100

25 94,6 100

1 52,4 100

2 69,0 100

5 85,2 100

PCyt 10 92,4 100
15 95,1 100

20 96,5 100

25 97,3 100

CVS = pobrana przez lekarza prébka wymazu z pochwy, ES = wymaz z kanatu szyjki macicy, PCyt =
ptynna prébka Pap w roztworze PreservCyt.

Wartosci PPV i NPV sg uzyskiwane dla roznych hipotetycznych wskaznikéw czestosci wystepowania przy
uzyciu szacunkdéw czufosci i swoistosci z badania skutecznosci klinicznej. Czuto$¢ wyniosta 93,7% w
przypadku probek moczu i 100% w przypadku probek wymazu z pochwy, wymazu z kanatu szyjki macicy
oraz ptynnych prébek Pap w roztworze PreservCyt. Swoisto$¢ wynosita 99,1% w przypadku probek
moczu i 98,2% w przypadku prébek wymazu z pochwy, 98,1% w przypadku prébek wymazu z kanatu
szyjki macicy oraz 99,1% dla ptynnych probek Pap w roztworze PreservCyt.
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Charakterystyka kliniczna dziatania Panther System

Badanie kliniczne

Skutecznos¢ kliniczna testu Aptima Trichomonas vaginalis na systemie Panther zostata oceniona
przy uzyciu probek pobranych od osoéb, ktére wyrazity na to zgode podczas poprzedniego,
prospektywnego, wieloosrodkowego badania klinicznego testu Aptima Trichomonas vaginalis na
systemie Tigris® DTS™. Do badania zakwalifikowano objawowe i bezobjawowe kobiety z
dziewieciu osrodkéw klinicznych w USA, w tym z klinik potoznictwa i ginekologii, planowania
rodziny i STD. Od kazdej uczestniczki pobrano nastepujace prébki: 1 mocz z pierwszego
pobrania, 3 wymazy z pochwy, 1 wymaz z kanatu szyjki macicy i 1 ptynna probka Pap w
roztworze PreservCyt. Wszystkie probki, poza probkg moczu, byty pobierane przez lekarzy.

Ptynne prébki Pap w roztworze PreservCyt pobierano za pomocg urzgdzenia typu miotetka lub
szpatulki i szczoteczki Cyto-brush. Dwie prébki wymazu z pochwy byly badane przy uzyciu
komercyjnie dostepnego systemu do hodowli i badania mikroskopowego metodg rozmazu
bezposredniego w celu ustalenia stanu zakazenia. Pozostate prébki zostaty przygotowane do
testow Aptima Trichomonas vaginalis zgodnie z instrukcjami zawartymi na ulotce zatgczonej do
zestawu do pobierania probek Aptima.

Badania systemu Panther za pomocg testow Aptima Trichomonas vaginalis zostaty przeprowadzone
w trzech miejscach (2 zewnetrznych laboratoriach i w Hologic), zgodnie z instrukcjami zawartymi
na ulotce zatgczonej do opakowania.

Skutecznos¢ testu Aptima Trichomonas vaginalis zostata oszacowana poprzez poréwnanie
wynikow z algorytmem stanu zakazenia pacjenta. W algorytmie okreslenie osoby jako zakazonej
lub niezakazonej T. vaginalis byto oparte na wynikach prébek wymazu z pochwy badanych
metodg hodowli i/lub badania mikroskopowego metodg rozmazu bezposredniego. Aby stwierdzic,
ze pacjent jest zakazony, co najmniej jeden z wynikéw testu referencyjnego musiat by¢ dodatni.
Aby stwierdzi¢, ze pacjent nie jest zakazony, oba testy referencyjne musiaty by¢ ujemne.

Testem Aptima Trichomonas vaginalis w systemie Panther tgcznie przebadano 651 probek
moczu, 689 wymazow z pochwy, 737 wymazdw z kanatu szyjki macicy i 740 ptynnych probek
Pap w roztworze PreservCyt. Prébki, ktorych poczatkowe wyniki byty niewazne, zostaty
ponownie przebadane. Jedna (1) probka moczu, 11 wymazoéw z pochwy, 24 wymazy z kanatu
szyjki macicy i 1 ptynna prébka Pap w roztworze PreservCyt daly ostatecznie niewazne wyniki z
powodu bteddw sprzetowych lub programowych; probki te zostaty wytgczone z analiz.

Tabela 3 przedstawia czuto$¢, swoistos¢, PPV i NPV testu Aptima Trichomonas vaginalis w
systemie Panther oraz czesto$¢ wystepowania T. vaginalis (w oparciu o stan zakazenia) w kazdym
rodzaju prébki wedtug stanu objawédw i ogolnie. Uczestnicy badania zostali zakwalifikowani do
grupy objawowej, jesli zgtaszali objawy. Uczestnikow zakwalifikowano jako bezobjawowych, jesl
nie zgtaszali objawow. Czesto$¢ wystepowania byta wyzsza u kobiet z objawami.

Czuto$¢ testu Aptima Trichomonas vaginalis wykorzystujgcego probki moczu w systemie Panther
i poréwnanego ze statusem pacjentki zakazonej (PIS), ktory zostat okreslony przy uzyciu prébek
wymazu z pochwy, okazata sie nieco nizsza niz czutos¢ innych typdw prébek. Nie jest to
nieoczekiwane, poniewaz wymazy z pochwy sg preferowanym typem prébki do wykrywania
rzesistkowicy u kobiet (8), jednak projekt badania miat rowniez kilka ograniczen. Jak wczesniej
zauwazono, skutecznos¢ kliniczna testu Aptima Trichomonas vaginalis na systemie Panther
zostata oceniona przy uzyciu resztek prébek pobranych od oséb, ktére wyrazity na to zgode
podczas poprzedniego, prospektywnego, wieloosrodkowego badania klinicznego testu Aptima
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Trichomonas vaginalis w systemie Tigris DTS, zautomatyzowanym systemie, ktory poprzedzat
system Panther. Prébki byty przechowywane w zamrozeniu przez dtugi czas przed testami
systemu Panther (do 18 miesiecy w temperaturze -70°C), a duza liczba prébek musiata zostac
wykluczona z ponownego badania, gtéwnie z powodu braku zgody pacjenta na dodatkowe testy
po zakonczeniu pierwszego badania systemu Tigris DTS.

Tylko 15 dodatnich prébek moczu od bezobjawowych pacjentek byto dostepnych do ponownego
badania podczas badania systemu Panther. W zwigzku z tym pojedyncza prébka, ktora
wczesniej dafa wynik dodatni w poczgtkowym badaniu Tigris DTS, a po dtugotrwatym
przechowywaniu data wynik ujemny, miata znaczacy wptyw na czutosc¢ testu dla bezobjawowych
prébek moczu w badaniu systemu Panther. Czutos¢ i swoistos¢ testu Aptima Trichomonas
vaginalis przy uzyciu systemu Tigris DTS, okre$lona wstepnie podczas prospektywnego badania
klinicznego, prawdopodobnie lepiej odzwierciedla rzeczywistg czutos¢ testu przy uzyciu prébek
moczu, biorgc pod uwage zwiekszong liczbe prébek pacjentéw dostepnych do badania,
wykorzystanie prébek zbieranych prospektywnie, a nie przechowywanych przez diuzszy czas
przed badaniem, oraz ustalong réwnowaznos¢ pomiedzy systemami.

Testem Aptima Trichomonas vaginalis w systemie Tigris DTS tgcznie przebadano 738 prébek
moczu, 877 wymazow z pochwy, 922 wymazy z kanatu szyjki macicy i 813 ptynnych prébek Pap
w roztworze PreservCyt. Zaréwno w badaniu Tigris DTS, jak i w badaniu Panther, czutos¢ dla
wymazow z pochwy, wymazdw z kanatu szyjki macicy i prébek pobranych w roztworze
PreservCyt wynosita 100% zaréwno w przypadku pacjentéw bezobjawowych, jak i z objawami,
ale skutecznosc¢ testu w przypadku probek moczu byta bardziej zréznicowana.

Badanie poréwnawcze testow w systemie Tigris DTS i systemie Panther wykazato wysokag
zgodno$¢ pomiedzy tymi dwoma systemami dla wszystkich typéw prébek wskazanych do uzycia
(>95% zgodnosci wynikow dodatnich i ujemnych). Ogélna zgodnos¢ dla wszystkich typéw prébek
wynosita 99,2% (95% CI 98,7-99,5) przy 2556 zbadanych prébkach, a zgodnos$¢ wsrdd 495
zbadanych probek moczu wynosita 99,6% (95% CI 98,5-99,9; zgodno$¢ wynikéw dodatnich
wynosita 99,0% dla wszystkich typow probek i 96,2% dla probek moczu). Do sktadu testu
dodano dodatkowy odczynnik do wychwytywania czasteczek szukanych przed migracjg do
systemu Panther, a oddzielne badanie poréwnawcze wykazato, ze dodatkowy odczynnik nie miat
wplywu na skutecznos$¢ kliniczng przy uzyciu systemu Tigris DTS. Badanie wykazato 99,5%
(95% CI 98,7-99,8) ogdlnej zgodnosci dla wszystkich 758 badanych prébek i 100% (95% CI
98,1-100) ogodlnej zgodnosci dla 160 prébek moczu badanych przez obie wersje testu (zgodnosé
wynikéw dodatnich wynosita 100% dla wszystkich typow prébek, w tym moczu). Biorgc pod
uwage wysokag zgodno$¢ pomiedzy systemami i wersjami testéw, skutecznos¢ kliniczna testow
wykorzystujgcych probki moczu, okreslona we wstepnych testach na systemie Tigris DTS i przy
wiekszej wielkosci probki, jest przedstawiona w Tabela 3.

Dodatkowo, dwa badania w literaturze naukowej poréwnujgce test Aptima Trichomonas vaginalis
z dwoma testami amplifikacji kwaséw nukleinowych, ktére sg dopuszczone przez FDA do
stosowania w prébkach moczu, wykazaty wysoce poréwnywalng wydajnosé testu Aptima
Trichomonas vaginalis (9,10). Jeden z raportow wykazat 100% zgodnos¢ wynikéw dodatnich i
ujemnych testu Aptima Trichomonas vaginalis i testu poréwnawczego przy uzyciu 412 probek
moczu (9). Drugi raport opisuje badanie 1793 probek moczu od kobiet podczas
wieloosrodkowego badania klinicznego i wykazat 99,4% zgodnosci wynikow dodatnich (95% CI
96,9-100, n=178/179) oraz 99,6% zgodnosci wynikow ujemnych (95% CIl 99,1-99,8, n=1607/
1614) pomiedzy testem Aptima Trichomonas vaginalis a poréwnawczym testem do wykrywania
kwaséw nukleinowych (10). Trzeci raport z literatury poréwnat testy Aptima Trichomonas
vaginalis w sparowanych probkach wymazu z szyjki macicy i moczu od 369 kobiet z Kanady i
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wykazat 99,2% zgodnosci miedzy rodzajami prébek (11). Mozna wiec stwierdzi¢, ze test Aptima
Trichomonas vaginalis dziata rownie dobrze, jak inne dostepne na rynku testy i podobnie, jak
inne rodzaje prébek w wykrywaniu T. vaginalis z prébek moczu, a podawana czuto$¢ testu
okreslona przy uzyciu probek moczu w systemie Panther jest prawdopodobnie niedoszacowana
ze wzgledu na ograniczenia projektu badania.

Tabela 3: Skuteczno$c testu Aptima Trichomonas vaginalis wedtug stanu objawow

Typ prébki Stanobjawéw n TP FP' TN  FN?2 :{;’yizt: "f‘;;f/:"gl‘;f %(z‘;"ozisgf)’fé (s;’/;ozl::\ll)4 (;2‘22\64
Bezobjawow 274z 72850 44 (75,18(1200) (94,%7—'938,7) (45,?33—’50,9) (98,18(1200)

(P:n\::er) Zobjawami 393 57 4% 382 0 145 (93,172200) (97,%%39,5) (84,%%38,1) (98,19(1300)
Wezystide 667 69 11 887 0 103 (94,172200) (96,978—‘59,0) (77,%%32,6) (99,13200)

Bezobjawow 309 16 &% 288 0 52 (80,16(1300) (96,918—‘39,3) (58,716—750,8) (98,192200)

(PaEtsher) Zobjawami 391 51 7% 333 0 130 (93,:)(1200) (95,987—'39,0) (78,?7—‘34,7) (99,:)2200)
Wezystile 700 67 12 621 0 98 (94,16(1200) (96,3%;8,9) (76,?:’51,5) (99,11(1300)

Bezobjawow 324 18 18305056 (82,1200) (98,&2;9,9) (76,95i,59,9) (98,19(1300)

(P:r?t)r,lter) Zobjawami 406 &7 5" 344 0 140 (93,172200) (96,3%59,4) (83,?1—,37,2) (99,102300)
Wezystide 730 75 6" 849 0 103 (95,112300) (98,%91‘919,6) (85,2%9?7,1) (99,15(1200)

Bezobjawow 279 13 11 263 2m 54 (ezﬁge,s) (97,%%59,9) (71,?32—‘:9,8) (97,%%59,9)

(le:tzir) Zobjawami 361 46 4t 309 20 133 (86,%5—’38,8) (96,98%9,5) (82,?12—‘37,5) (97,%%39,9)
Wezystide 640 59 & 572 4 o8 (84,%3—'537,5) (98,%%;9,6) (84,%2—’57,1) (98,%%39,8)

Bezobjawow 324 213 299 1 68 (78,25-'29,2) (973%39,7) (71,?17—,56,9) (98219—,300)

(':\"il;);:) Zobjawami 41159 4 345 3 15T (86,35—158,3) (97,2%39,6) (85,3%;8,1) (97,3%;9,8)
Wszystkie 735 80 7 644 4 114 (88’35158‘1) (977%639‘5) (85?2_136,4) (98‘%%39’8)

Cl = przedziat ufnosci, CVS = pobrana przez lekarza prébka wymazu z pochwy, ES = wymaz z kanatu szyjki macicy, FN = fatszywie
ujemny, FP = fatszywie dodatni, PCyt = ptynna prébka Pap w roztworze PreservCyt, Cz. wyst. = czestos¢ wystepowania, TN =

prawdziwie ujemny, TP = prawdziwie dodatni.

"Wyniki NAAT dla T. vaginalis z poprzedniego badania (I. wynikéw dodatnich / I. badanych prébek): a: 4/7, b: 3/4, c: 7/11, d: 1/5, e: 2/
7, f: 3/12, g: 0/1, h: 3/5, i: 3/6, j: 1/1, k: 4/4, |: 5/5.
2Wyniki NAAT dla T. vaginalis z poprzedniego badania (. wynikéw ujemnych / |. badanych prébek): a: 1/2, n: 2/2, i o: 3/4.
3Przedziat ufnosci wynikow.
495% przedziat ufnosci dla PPV obliczony na podstawie doktadnego 95% przedziatu ufnosci dla wspétczynnika prawdopodobienstwa
wynikéw dodatnich, 95% przedziat ufnosci dla NPV obliczony na podstawie doktadnego 95% przedziatu ufnosci dla wspétczynnika

prawdopodobienstwa wynikéw ujemnych.
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Charakterystyka kliniczna dziatania Panther System

Tabela 4 przedstawia czutos¢, swoistosé, PPV i NPV testu Aptima Trichomonas vaginalis

w systemie Panther oraz czesto$¢ wystepowania T. vaginalis (w oparciu o stan zakazenia)

w ptynnych prébkach Pap w roztworze PreservCyt wedilug urzgdzenia do pobierania probek

z kanatu szyjki macicy. W przypadku ptynnych prébek Pap w roztworze PreservCyt, skutecznosc
byta podobna dla wszystkich wyrobéw do pobierania prébek z kanatu szyjki macicy.

Tabela 4: Skutecznosc¢ testu Aptima Trichomonas vaginalis dla ptynnych probek Pap w roztworze PreservCyt
wedtug wyrobow do pobierania probek

. . . % cz. Czutosé Swoistosé % PPV % NPV
Wyréb do pobierania n TP FP TN FN wyst. (95% CI)' (95% CI)" (95% CI)? (95% CI)?

Wyréb typu miotetka 391 48 3 340 0 12,3 100 (92,6-100) 99,1 (97,5-99,7) 94,1 (84,7-98,7) 100 (99,0-100)

SZpat“ék;é_Zfszﬁtecz"a 339 27 3 309 0 80 100 (87,5-100) 99,0 (97,2-99,7) 90,0 (75,7-97,8) 100 (98,9-100)

Cl = przedziat ufnosci, FN = fatszywie ujemny, FP = fatszywie dodatni, Cz. wyst. = czestos¢ wystepowania, TN = prawdziwie dodatni,
TP = prawdziwie ujemny.

'Przedziat ufnosci wynikow.

295% przedziat ufnosci dla PPV obliczony na podstawie doktadnego 95% przedziatu ufnosci dla wspotczynnika prawdopodobienstwa
wynikéw dodatnich, 95% przedziat ufnosci dla NPV obliczony na podstawie doktadnego 95% przedziatu ufnosci dla wspétczynnika

prawdopodobienstwa wynikéw ujemnych.
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Rozktad RLU dla kontroli Trichomonas vaginalis Aptima

Rozktad wartoéci RLU dla kontroli ujemnej Aptima Trichomonas vaginalis i kontroli dodatniej
Aptima Trichomonas vaginalis ze wszystkich waznych seriach testu Aptima Trichomonas
vaginalis wykonanych podczas badania klinicznego testu Aptima Trichomonas vaginalis w

systemie Panther przedstawiono w Tabela 5.
Tabela 5: Rozktad RLU dla kontroli ujiemnych i dodatnich Trichomonas vaginalis Aptima

Kontrola Statystyka RI&{I B?)z;im
N 22
Srednia 1,3
SD 0,99
Ujemna Mediana 1,0
Warto$¢ minimalna 0
Warto$¢ maksymalna 5
CV% 75,5
N 22
Srednia 1262,3
SD 45,89
Dodatnia Mediana 1276,0
Warto$¢ minimalna 1168
Wartos¢ maksymalna 1322
CV% 3,6

RLU = jednostki wzgledne Swiatta.

Uwaga: Podstawg do analizy byta warto§¢ RLU podawana przez

oprogramowanie. Podawana warto$¢ RLU jest catkowitg zmierzong
wartoscig RLU podzielong przez 1000 z obcietymi cyframi po

przecinku.
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Skutecznos¢ analityczna Panther System

Czutos¢ analityczna

Panele wrazliwosci zostaty przygotowane z dwoma szczepami T. vaginalis (jeden szczep
wrazliwy na metronidazol i jeden szczep oporny na metronidazol). Testy wykazaty ponad 95%
dodatnios¢ dla obu szczepoéw T. vaginalis dla paneli zawierajgcych 0,008 TV/mL w matrycy
ptynnych probek Pap w roztworze PreservCyt, paneli zawierajgcych 0,003 TV/mL w moczu oraz
paneli zawierajgcych 0,001 TV/mL w matrycy probek wymazdw.

Reaktywnos¢ krzyzowa w obecnosci mikroorganizmow

Swoistosc¢

Swoistos¢ testu Aptima Trichomonas vaginalis zostata oceniona poprzez zbadanie réznych
mikroorganizméw, w tym powszechnie wystepujacej flory drég moczowo-ptciowych,
mikroorganizmow oportunistycznych i mikroorganizmow blisko spokrewnionych. Badania
przeprowadzono na podtozu do transportu prébek (STM), moczu i PreservCyt w STM z

25 replikatami kazdego izolatu. Wykaz mikroorganizméw i badanych stezen podano w Tabela 6.
Nie zaobserwowano reaktywnosci krzyzowej ani znaczgcego wplywu na swoistos¢ testu Aptima
Trichomonas vaginalis w przypadku ktéregokolwiek z badanych mikroorganizméw.

Czutosc

Czutosc¢ testu Aptima Trichomonas vaginalis zostata oceniona poprzez badanie tych samych
mikroorganizméw (Tabela 6) w matrycach STM, do ktérych dodano lizat 7. vaginalis do
koncowego stezenia 2,5 TV/mL (25 replikatéw kazdego izolatu). Lizat T. vaginalis zostat rowniez
dodany do STM, moczu i PreservCyt w STM do koncowego stezenia 0,01 TV/mL (25 replikatéw
dla kazdego izolatu). Obecno$¢ badanych mikroorganizmdéw nie miata znaczacego wptywu na
czutosc¢ testu Aptima Trichomonas vaginalis, z wyjgtkiem obecnosci Trichomonas tenax i
Pentatrichomonas hominis (gdzie obserwowano nizsze warto$ci sygnatu wyjsciowego). T. tenax
jest komensalem jamy ustnej, a Pentatrichomonas hominis jest komensalem jelita grubego.

Na granicy wykrywalnosci testu (0,01 TV/mL) zaobserwowano niewielki efekt hamujacy
oczekiwane wartosci RLU przez Dientamoeba fragilis, ale nie wptyneto to na czuto$¢ testu, a D.
fragilis wystepuje w przewodzie pokarmowym.
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Skutecznos¢ analityczna Panther System

Tabela 6: Mikroorganizmy badane w teScie Aptima Trichomonas vaginalis

Mikroorganizm Stezenie Mikroorganizm Stezenie
Acinetobacter Iwoffii 1x10® CFU/mL HPV 16 2,5x108 kopii/mL
Actinomyces israelii 1x108 CFU/mL HPV 6 2,5x108 kopii/mL

Atopobium vaginae

1x108 CFU/mL

Klebsiella pneumoniae

1x10® CFU/mL

Bacteroides fragilis

1x108 CFU/mL

Lactobacillus acidophilus

1x108 CFU/mL

Bifidobacterium adolescentis

1x108 CFU/mL

Lactobacillus crispatus

1x108 CFU/mL

Campylobacter jejuni

1x108 CFU/mL

Listeria monocytogenes

1x10® CFU/mL

Candida albicans

1x108 CFU/mL

Mobiluncus curtisii

1x108 CFU/mL

Chlamydia trachomatis

1x108 IFU/mL

Mycoplasma genitalium

2,5x108 kopii/mL

Clostridium difficile

1x108 CFU/mL

Mycoplasma hominis

1x10® CFU/mL

Corynebacterium genitalium

1x108 CFU/mL

Neisseria gonorrhoeae

1x108 CFU/mL

Cryptococcus neoformans

1x108 CFU/mL

Pentatrichomonas hominis

1x10® komérek/mL

Cytomegalowirus

2x10° TCIDgg/mL

Peptostreptococcus magnus

1x10® CFU/mL

Dientamoeba fragilis

1x108 CFU/mL

Prevotella bivia

1x108 CFU/mL

Enterobacter cloacae

1x108 CFU/mL

Propionibacterium acnes

1x108 CFU/mL

Enterococcus faecalis

1x108 CFU/mL

Proteus vulgaris

1x10® CFU/mL

Escherichia coli

1x108 CFU/mL

Pseudomonas aeruginosa

1x108 CFU/mL

Gardnerella vaginalis

1x108 CFU/mL

Staphylococcus aureus

1x10® CFU/mL

Haemophilus ducreyi

1x108 CFU/mL

Staphylococcus epidermidis

1x10® CFU/mL

Wirus opryszczki pospolitej |

2x10° TCIDgo/mL

Streptococcus agalactiae

1x108 CFU/mL

1x108 komérek/mL

1x10® CFU/mL

Wirus opryszczki pospolitej 1 2x105 TCIDgg/mL Trichomonas tenax

HIV-1 2,5x108 kopii/mL

Ureaplasma urealyticum

Interferencje

Nastepujgce substancje byty indywidualnie dodane do STM i PreservCyt w STM do koncowego
stezenia 1% (obj./obj. lub masa/obj.): lubrykanty, dezodoranty osobiste, srodki plemnikobdjcze,
srodki przeciwgrzybicze, hormony wewngtrzpochwowe, sluz zotgdkowy swih, ptyn nasienny od
25 dawcéw i krew petna (10% stezenia koncowego).

Wptyw metabolitdw moczu byt badany poprzez dodanie KOVA-Trol | High Abnormal z kontrolg
do badania urobilinogenéw w moczu, rozcienczonego w podfozu transportowym moczu (UTM), w
miejsce moczu. Ten materiat kontrolny do badania ludzkiego moczu zawiera potencjalne czynniki
zaktécajgce, takie jak biatko (albumina), bilirubina, glukoza, ketony, czerwone krwinki, azotyny,
urobilinogen i leukocyty. Kwas octowy lodowaty byt testowany poprzez wsypanie do PreservCyt-
STM (stezenie koncowe 10%).

Nie zaobserwowano interferencji z zadng z badanych substancji w tescie Aptima Trichomonas
vaginalis, z wyjatkiem $luzu Zotgdkowego swin, ktéry wykazywat nizszg wydajnos¢ sygnatu, gdy
byt obecny w koncowym stezeniu 1% (obj./obj. lub masa/obj.).
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Badanie powtarzalnosci

Powtarzalnos¢ testow Aptima Trichomonas vaginalis oceniono w systemie Panther w dwéch
zewnetrznych laboratoriach amerykanskich oraz w firmie Hologic. Testy przeprowadzono z
zastosowaniem dwadch serii odczynnikow analitycznych oraz tgcznie szesciu operatoréow (po dwdch
w kazdym osrodku). W kazdym osrodku badania prowadzono przez co najmniej 6 dni.

Elementy panelu powarzalnosci zostaty utworzone przy uzyciu ujemnych préobek moczu w podtozu
do transportu moczu lub ujemnych prébek ptynnych Pap w roztworze PreservCyt z podtozem do
transportu prébek. Trzy dodatnie elementy panelu utworzono przez dodanie odpowiedniej ilosci
lizatu T. vaginalis do matrycy moczu lub matrycy ptynnych prébek Pap w roztworze PreservCyt.
Koncowe stezenia T. vaginalis wyniosty od 0,002 trichomonad/mL do 1 trichomonady/mL.

Tabela 7 przedstawia, dla kazdego elementu panelu, dane RLU w kategoriach $redniej,
odchylenia standardowego (SD) i wspétczynnika zmiennosci (CV) miedzy osrodkami, miedzy
operatorami, miedzy partiami, miedzy seriami, w ramach serii i ogoétem (tgcznie). Pokazano
réwniez procentowg zgodnos¢ z oczekiwanymi wynikami. Do analizy wigczono probki, ktérych
wyniki bylty wazne.

Tabela 7: Badanie powtarzalno$ci testu Aptima Trichomonas vaginalis

Miedzy Miedzy Miedzy Miedzy W obrebie
Stez N Zgodn. Srednie osrodkami operatorami seriami probami préb Sumy
. o
o) R (c/:/) SD CV(%) SD (c/:/) ) (c/:/) ) (c/:/) ) (c/:/)

Matryca ptynnych prébek Pap w roztworze PreservCyt

Ujem. 108 99,1 23,5 00 00 2,7 11,6 0,0 0,0 0,0 0,0 37,5 159,7 37,6 160,1
WUjem. 108 90,7 69,3 50 7,3 4,5 6,5 6,1 8,8 148 214 16,0 23,1 23,6 34,1
SDod. 108 97,2 348,1 30,3 87 33,1 9,5 33,1 95 77,0 221 62,9 18,1 114,0 32,8
WDod. 108 100 11855 0,0 0,0 17,0 1,4 0,0 0,0 280 24 342 29 474 40
Matryca prébek moczu

Ujem. 108 100 1,0 02 246 0,0 0,0 03 283 0,0 0,0 07 723 08 814
WUjem. 107 100 33,1 15,9 48,1 4,9 14,8 0,0 0,0 71 21,6 93 28,0 20,3 61,5
SDod. 108 100 621,9 27,2 44 335 54 373 6,0 1006 16,2 694 11,2 1349 21,7
WDod. 108 100 1208,3 288 24 0,0 0,0 0,0 0,0 1404 11,6 41,5 34 149,2 12,3

Zgodn. = zgodnos$¢, Stez. = stezenie, CV = wspotczynnik zmiennosci, WUjem. = wysoka ujemna, WDod. = wysoka dodatnia,
SDod. = $rednia dodatnia, Ujem. = ujemna, RLU = jednostki wzgledne $wiatta, SD = odchylenie standardowe.

Uwaga: Wartos¢ RLU podawana przez oprogramowanie jest catkowitg zmierzong wartoscig RLU podzielong przez 1000 z obcietymi
cyframi po przecinku.

Zmiennos$¢ w przypadku niektérych czynnikdbw moze by¢ liczbowo ujemna. Nastgpito to wtedy, gdy zmienno$¢ wywotana tymi
czynnikami byta bardzo niska. W takich przypadkach wartosci SD i CV przedstawiono jako 0.
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Przenoszenie

Aby ustali¢, ze Panther System minimalizuje ryzyko fatszywie dodatnich wynikéw, wynikajgcych z
kontaminacji przez przeniesienie, przeprowadzono badanie analityczne przez wiele dni z
wykorzystaniem paneli z domieszkami na trzech systemach Panther System z jedng serig
odczynnikéw analitycznych Aptima Trichomonas vaginalis. W badaniu wykorzystano prébki o
wysokim stezeniu czgsteczek szukanych > 20% T. vaginalis, zawierajgce 10 000 TV/mL, ktore
zostaty umieszczone posréd ujemnych probek zawierajgcych STM. Z biegiem czasu, w badaniu
przetestowano 698 probek o wysokim poziomie czgsteczek szukanych i 2266 prébek ujemnych
w trzech systemach Panther System. Uzyskano 0 wynikdw dodatnich, a wskaznik kontaminacji
przez przeniesienie wyniost 0%. Wyniki te pokazujg, ze kontaminacja przez przenoszenie jest w
Panther System zminimalizowane.

Stabilnosé¢ probek

Dane potwierdzajgce zalecane warunki transportu i przechowywania wymazu z pochwy, moczu,
ptynnej probki Pap w roztworze PreservCyt uzyskano na podstawie ujemnych probek klinicznych
nasgczonych T. vaginalis do kohcowego stezenia 250 TV/mL. Na wszystkich matrycach (wymaz
z pochwy, mocz, ptynne probki Pap w roztworze PreservCyt) zaobserwowano ponad 95%
dodatnich wynikéw we wszystkich badanych okresach i temperaturach, co potwierdza waznosé
maksymalnych okresow i temperatur przechowywania opisanych w Pobieranie i przechowywanie
probek.
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Informacje kontaktowe i historia wersji

c € 2707 Adres sponsora w Australii: m

Hologic, Inc. Hologic (.Australla i Nowa Zelandia) Pty Ltd go\,pglic B},
10210 Genetic Center Drive Macquarie Park NSW 2113 a Vincilaan

. 1930 Zaventem
San Diego, CA 92121 USA Belgium

Adres e-mail i numer telefonu dzialu pomocy technicznej i obstugi klienta wtasciwe dla danego kraju mozna znalez¢ na
stronie www.hologic.com/support.

Powazne zdarzenia, ktére miaty miejsce w zwigzku z wyrobem w Unii Europejskiej nalezy zgtasza¢ do producenta oraz
wiasciwego urzedu panstwa cztonkowskiego, w ktdrym ma siedzibe uzytkownik/mieszka pacjent.

Hologic, Aptima, DTS, Panther, Panther Fusion, PreservCyt, ThinPrep, Tigris i powigzane logo sg znakami towarowymi lub zastrzezonymi
znakami towarowymi firmy Hologic i/lub spétek zaleznych w Stanach Zjednoczonych i/lub innych panstwach.

KOVA-Trol to znak towarowy Hycor Biomedical, Inc.
Wszystkie inne znaki towarowe, ktére mogg sie pojawi¢ w tej ulotce zatgczonej do opakowania, nalezg do ich odpowiednich wiascicieli.

Opisywany produkt moze byé objety co najmniej jednym patentem w Stanach Zjednoczonych spo$réd wymienionych na stronie
www.hologic.com/patents.

©2009-2022 Hologic, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.
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Historia wersji Data Opis

» Utworzony dokument Instrukcji uzycia testu Aptima Trichomonas vaginalis
AW-23069 wer. 001 zastgpi dokument 502536EN wer. 004. Aby zapewnic
zgodnos¢ z IVDR (poza Stanami Zjednoczonymi i w Kanadzie), dane sg
bardziej szczegotowe i przygotowano nowe P, aby spemi¢ wymagania IVDR

» Dodano sekcje Bezpieczenstwo i Skutecznosé
» Zaktualizowano sekcje Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci
+ Zaktualizowano sekcje Informacje o zagrozeniach zgodne z wymogami UE

» Zaktualizowano sekcje dotyczgcg przechowywania odczynnikéw i
postepowania z nimi, aby uwzgledni¢ wydtuzony okres przechowywania
(72 godziny) odczynnikéw w Panther System.

» Zaktualizowano ulotke, aby dotgczy¢ sekcje Oczekiwane wartosci

AW-23069 Wer. 001 | Pazdziernik 2022 r. |» Zaktualizowano sekcje Pobieranie i przechowywanie prébek, aby
uwzgledni¢ 24-miesigczny okres przechowywania.

» Zaktualizowano ulotke zatgczong do opakowania, ktéra nie zawiera tabeli
Skutecznosc testu Aptima Trichomonas vaginalis wedtug miejsca pobrania.

» Zaktualizowano sekcje Skutecznos¢ kliniczna: Badanie kliniczne i
Skutecznos¢ analityczna: Czuto$¢ analityczna i reaktywnosé krzyzowa

» Zaktualizowano ulotke zatgczong do opakowania, aby uwzgledni¢ sekcje
Stabilnos¢ prébek

» Usunieto zastrzezenie dla Skutecznosci testu systemu Tigris DTS

» Zaktualizowano informacje kontaktowe, w tym: przedstawiciela WE, znak
CE, informacje o przedstawicielu w Australii i pomocy technicznej

» Pomniejsze aktualizacje stylistyczne i formatowania
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