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Informacje ogdine

Przeznaczenie

Test Aptima™ Mycoplasma genitalium jest testem amplifikacji kwaséw nukleinowych (NAAT) in
vitro do jakos$ciowego wykrywania rybosomalnego RNA (rRNA) bakterii Mycoplasma genitalium
przy uzyciu w petni zautomatyzowanego aparatu Panther™ System. Test jest przeznaczony do
stosowania pomocniczo w diagnostyce zakazen uktadu moczowo-ptciowego wywotywanych
przez bakterie M. genitalium u pacjentéw pici meskiej i zenskiej z podejrzeniem zakazenia
bakterig M. genitalium.

Test moze by¢ uzywany do badania nastepujgcych probek: wymazy z pochwy pobrane przez
lekarza i samodzielnie (w warunkach klinicznych), wymazy z kanatu szyjki macicy pobrane przez
lekarza, probki moczu kobiet i mezczyzn, wymazy z cewki moczowej mezczyzn pobrane przez
lekarza i wymazy z pracia pobrane samodzielnie (w warunkach klinicznych).

Preferowanym typem probek pobieranych od kobiet jest wymaz z pochwy, gdyz w przypadku
tego typu probki obserwowana jest wyzsza czuto$¢ kliniczna wykrywania bakterii M. genitalium;
jesli jednak wymazy z pochwy nie sg dostepne, jako prébek alternatywnych mozna uzy¢ probek
moczu lub wymazéw z kanatu szyjki macicy pobranych przez lekarza. W przypadku uzyskania
ujemnego wyniku dla probki moczu kobiety lub wymazu z kanatu szyjki macicy pobranego przez
lekarza moze by¢ wskazane wykonanie testu wymazu z pochwy, jesli podejrzewane jest
zakazenie bakterig M. genitalium.

Podsumowanie i objasnienie testu

M. genitalium jest przenoszong drogg pitciowg bakterig nalezgcag do klasy Mollicutes.
M. genitalium posiada btone komdrkowsg, ale nie posiada $ciany komdrkowej oraz zyje na
i w komérkach nabtonka drog moczowych i ptciowych mezczyzn i kobiet.

W populacjach obarczonych nizszym ryzykiem odnotowano czestos¢ wystepowania bakterii

M. genitalium na poziomie od okoto 1% do 3%, zaréwno u mezczyzn, jak i u kobiet (1, 2, 3).
W populacjach podwyzszonego ryzyka odnotowano czestos¢ wystepowania od 9% do 24%

u mezczyzn i od 11% do 16% u kobiet (4, 5, 6, 7). Czestos¢ wystepowania bakterii M. genitalium
w populacjach podwyzszonego ryzyka czesto przekracza czestos¢ wystepowania bakterii
Neisseria gonorrhoeae i jest zblizona do czestosci wystepowania bakterii Chlamydia trachomatis
(6,7, 8,9, 10, 11, 12, 13, 14).

W ramach przegladu opublikowanych badah wykazano, ze zakazenie bakterig M. genitalium jest
silnie zwigzane z nierzezgczkowym zapaleniem cewki moczowej (NGU) u mezczyzn (9, 15).
Sposrod uczestnikéw badan bakterie M. genitalium wykrywano u od 15% do 25% mezczyzn z
objawowym NGU i u > 30% mezczyzn z NGU bez chlamydii. W przypadku kobiet w niektérych
badaniach stwierdzono, ze obecnos¢ bakterii M. genitalium jest powigzana z zapaleniem szyjki
macicy (8, 12, 16). Niedawna meta-analiza wykazata rowniez, ze zakazenie M. genitalium byto
zwigzane z okoto dwukrotnym wzrostem ryzyka zapalenia szyjki macicy, zapalenia narzgdow
miednicy mniejszej, przedwczesnego porodu, poronienia i nieptodnosci (17).

Zakazenia bakterig M. genitalium w wiekszosci przypadkéw pozostajg nierozpoznane, gdyz
przebiegajg bezobjawowo lub wywotujg objawy podobne do tych, ktére towarzyszg innym
zakazeniom bakteryjnym drég moczowo-ptciowych. W ocenie mezczyzn korzystajgcych z poradni
STl w Szweciji, objawy wystepowaty u 61% (17/28) mezczyzn z zakazeniem M. genitalium; 93%
(26/28) miato objawy zapalenia cewki moczowej (16). U kobiet zakazenie M. genitalium czesto
przebiega bezobjawowo. Podczas oceny kobiet korzystajgcych z poradni STl w Szwecji
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stwierdzono, ze u 77% (17/22) kobiet zakazenie bakterig M. genitalium przebiegato
bezobjawowo, chociaz u wielu z nich wystepowaty kliniczne objawy zakazenia; 50% (11/22)
kobiet miato objawy zapalenia cewki moczowe;j i/lub szyjki macicy: u 2 wystepowaty wytgcznie
objawy zapalenia cewki moczowej, u 6 wytgcznie objawy zapalenia szyjki macicy, a u 3 objawy
zapalenia cewki moczowej i szyjki macicy (18).

U pacjentéw z odpowiednimi oznakami lub objawami, aktualne zalecenia dotyczace leczenia
koncentrujg sie na zakazeniach chlamydialnych, rzezgczkowych lub witosniczkowych. Leczenie
przeciwdrobnoustrojowe tych bakteryjnych lub pierwotniakowych zapalen cewki moczowe;j i szyjki
macicy jest jednak specyficzne dla danego mikroorganizmu, a schematy leczenia skuteczne
wzgledem tych mikroorganizméw majg ograniczong skuteczno$¢ w leczeniu zakazen bakterig
M. genitalium.

Ze wzgledu na to, ze bakteria M. genitalium ma bardzo wysokie wymagania pokarmowe i
prowadzenie jej hodowli jest problematyczne, amerykanska agencja Centers for Disease Control
and Prevention oraz agencja Public Health Agency of Canada zalecajg wykrywanie bakterii

M. genitalium przy uzyciu testéw NAAT (19, 20). Test Aptima Mycoplasma genitalium jest testem
NAAT, ktory wykorzystuje technologie wychwytywania czgsteczek szukanych, amplifikacji z
mediacjg transkrypcji (TMA) i testu ochrony hybrydyzacji (HPA) do wykrywania 16s rRNA bakterii
M. genitalium.

Zasady procedury

Test Aptima Mycoplasma genitalium obejmuje trzy gtéwne etapy wykonywane w jednej probéwce
w aparacie Panther System: wychwytywanie czgsteczek szukanych, amplifikacje metodg TMA
oraz test HPA. W tescie wykorzystywana jest kontrola wewnetrzna (Internal Control, IC) w celu
monitorowania wychwytywania, amplifikacji i wykrywania kwasow nukleinowych, a takze btedéw
operatora lub aparatu.

Prébke pobiera sie i przenosi do odpowiedniej probowki do transportu prébek. Roztwér
transportowy w probdwce transportowej uwalnia szukane czgsteczki rRNA i chroni je przed
degradacjg podczas przechowywania. Gdy test Aptima Mycoplasma genitalium jest wykonywany w
laboratorium, szukane rRNA, jesli jest obecne, jest izolowane przy uzyciu specyficznego oligomeru
wychwytujgcego i mikroczgsteczek magnetycznych w metodzie zwanej wychwytem czgsteczek
szukanych. Oligomer wychwytujgcy zawiera sekwencje komplementarng do okreslonego regionu
czgsteczek szukanych, a takze cigg reszt deoksyadenozyny. Podczas etapu hybrydyzacji region
specyficzny dla sekwencji oligomeru wychwytujacego wigze sie z okreslonymi regionami
czgsteczek szukanych. Nastepnie kompleks oligomer:czgsteczka szukana jest wychwytywany z
roztworu poprzez obnizenie temperatury reakcji do temperatury pokojowej. Ten spadek
temperatury umozliwia zajscie hybrydyzacji miedzy regionem reszt deoksyadenozyny oligomeru
wychwytujgcego a czgsteczkami polideoksytymidyny, ktére sg potgczone wigzaniami
kowalencyjnymi z czgstkami magnetycznymi. Mikroczgsteczki, w tym wychwycona czgsteczka
szukana z nimi zwigzana, sg odciggane do brzegu naczynia reakcyjnego za pomocg magnesow, a
nastepnie odsysany jest supernatant. Czasteczki sg przeptukiwane, aby usungé pozostatosci
macierzy komoérkowej prébki, ktéra moze zawiera¢ inhibitory amplifikacji. Po zakohczeniu etapow
wychwytywania czgsteczek szukanych, rRNA jest gotowe do amplifikacji.

Testy amplifikacji czasteczek szukanych sg oparte na zdolnosci komplementarnych starterow
oligonukleotydowych do swoistej hybrydyzacji i umozliwiajg enzymatyczng amplifikacje
szukanych nici kwasu nukleinowego. Podczas reakcji TMA opracowanej przez firme Hologic
specyficzny region RNA matej podjednostki rybosomalnej bakterii M. genitalium jest
amplifikowany poprzez czasteczki posrednie DNA i RNA, co prowadzi do powstania czgsteczek
amplikondw RNA. Wykrywanie sekwencji amplikondw RNA odbywa sie poprzez hybrydyzacje
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kwaséw nukleinowych. Jednoniciowa chemiluminescencyjna sonda DNA, ktéra jest
komplementarna do regionu amplikonu RNA, jest znakowana czgsteczkg estru akrydyny.
Znakowana sonda DNA tgczy sie z amplikonem RNA, tworzac stabilne hybrydy DNA:RNA.
Odczynnik selekcyjny odroznia sonde zhybrydyzowang od niezhybrydyzowanej, eliminujgc
generowanie sygnatu z tej drugiej. Podczas etapu wykrywania fotony emitowane przez
znakowane hybrydy DNA:RNA sg mierzone w luminometrze, a uzyskany wynik jest podawany
we wzglednych jednostkach swietlnych (RLU). Koncowe wyniki testu sg interpretowane na
podstawie stosunku sygnatu do wartosci granicznej (signal-to-cutoff, S/CO) dla analitu.

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej

SPP (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). Dokument SPP dla
testu Aptima Mycoplasma genitalium mozna odszukaé, korzystajgc z nastepujgcego kodu BUDI
(Basic Unique Device Identifier): 54200455DIAGAPTMGENY9.
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Ostrzezenia, srodki ostroznosci oraz inne oswiadczenia dotyczace ograniczen

A.
B.
C.

Do diagnostyki in vitro.
Do uzycia przez profesjonalistow.

Aby zmniejszy¢ ryzyko uzyskania niewaznych wynikow, przed wykonaniem tego testu nalezy
uwaznie przeczytaé catg ulotke dotgczong do opakowania oraz Instrukcje obstugi aparatu
Panther/Panther Fusion System.

Procedure te powinien wykonywaé wytgcznie personel odpowiednio przeszkolony w zakresie
stosowania testu Aptima Mycoplasma genitalium oraz postepowania z materiatami
potencjalnie zakaznymi. Jesli dojdzie do rozlania, natychmiast zdezynfekowa¢ zgodnie

z odpowiednimi procedurami w miejscu pracy.

Ostrzezenie: Srodek drazniacy i zracy: nie dopuszczaé do kontaktu odczynnika

Auto Detect 2 ze skoéra, oczami i blonami Sluzowymi. JeSli ptyn zetknie sie ze skoérg lub
oczami, nalezy przemy¢ wodg. Jesli dojdzie do rozlania tego ptynu, nalezy rozcienczyé¢ go
wodg, po czym wytrze¢ do sucha.

Dodatkowe szczegdlne ostrzezenia i srodki ostroznosci opisano w Instrukcji obstugi aparatu
Panther/Panther Fusion System.

Kwestie zwigzane z laboratorium

G. Stosowac wytgcznie dostarczone lub okreslone jednorazowe wyposazenie laboratoryjne.

H.

Przestrzega¢ rutynowych srodkéw ostroznosci stosowanych w laboratorium. Nie pipetowacé
ustami. Nie jesc¢, nie pic¢ i nie pali¢ w wyznaczonych obszarach pracy. W czasie pracy z
probkami i odczynnikami zestawu nosi¢ jednorazowe rekawiczki bezpudrowe, ostone oczu oraz
odziez laboratoryjng. Doktadnie umyc¢ rece po pracy z prébkami i odczynnikami zestawu.

Uwaga: Podobnie jak w przypadku kazdego systemu odczynnikbw nadmiar pudru na
niektorych rekawiczkach moze spowodowac zanieczyszczenie otwartych probowek.
Wymagane jest stosowanie rekawic bezpudrowych.

Powierzchnie robocze, pipety i inne wyposazenie nalezy regularnie odkazac, stosujgc
roztwor podchlorynu sodu w stezeniu od 2,5% do 3,5% (od 0,35 M do 0,5 M). Dokfadnie
oczyscic i zdezynfekowac¢ wszystkie powierzchnie robocze.

Wszelkie materiaty, ktére miaty kontakt z probkami i odczynnikami nalezy usuwaé zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami krajowymi, miedzynarodowymi i regionalnymi.

Nalezy przestrzegac¢ standardowych dobrych praktyk postepowania w laboratoriach
molekularnych, w tym praktyk dotyczacych monitorowania srodowiska. Sugerowany protokét
monitorowania kontaminacji w laboratorium dla aparatu Panther System zawiera czes¢
Uwagi dotyczgce procedury.

Kwestie dotyczace probek

L.

Daty waznosci zestawow do przenoszenia prébek dotyczg czasu pobrania/przeniesienia
prébek, a nie czasu badania. Prébki zebrane/przeniesione w dowolnym czasie przed
uptywem daty waznosci mogg by¢ badane, o ile byly transportowane i przechowywane
zgodnie z ulotkg zatgczong do opakowania, nawet jezeli mineta data waznosci probowki do
przenoszenia.
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Prébki mogg by¢ zakazne. W czasie wykonywania tego testu przestrzegac uniwersalnych
srodkow ostroznosci. Nalezy ustali¢ wiasciwe metody postepowania i usuwania zgodnie
z obowigzujgcymi przepisami krajowymi, miedzynarodowymi i regionalnymi.

Podczas transportu prébek nalezy utrzymywacé wiasciwe warunki przechowywania, aby
zapewnic¢ integralnos¢ probek. Nie oceniono stabilnosci probek w warunkach transportu
innych niz zalecane.

Nie dopuszczaé do zanieczyszczenia krzyzowego podczas etapdw pracy z probkami.

W prébkach moze wystepowacé niezwykle wysokie stezenie mikroorganizméw. Nalezy
dopilnowac, aby pojemniki na prébki nie stykaty sie ze soba, a zuzyte materiaty wyrzuci¢ bez
przesuwania ich nad jakimikolwiek otwartymi pojemnikami. Zmieni¢ rekawiczki, jezeli miaty
kontakt z prébka.

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

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

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

Kwestie dotyczace testu

S.
T.

Nie uzywaé odczynnika lub zestawu kalibratoréw po uptywie terminu waznosci.

Odczynniki nalezy zamknaé¢ i przechowywa¢ w okreslonych temperaturach. W przypadku
uzycia odczynnikéw przechowywanych w niewtasciwych warunkach, skutecznos¢ testu moze
ulec zmianie. Aby uzyskac¢ wiecej informacji, patrz Wymagania dotyczgce przechowywania
odczynnikbéw i postepowania z nimi i Procedura testu w aparacie Panther System.

Nie tgczyé odczynnikow analitycznych ani ptynéw bez konkretnej instrukcji. Nie wolno
dopetniac¢ butelek z odczynnikami lub ptynami. Aparat Panther System weryfikuje poziom
odczynnikow.

Nie dopuszczaé do skazenia odczynnikdéw przez drobnoustroje i rybonukleazy.

W. Nie wymienia¢, nie miesza¢ ani nie tgczy¢ odczynnikow z zestawow testow o réznych

numerach partii. Kalibratory nie sg specyficzne dla partii, a ptyny do testéw mogg pochodzi¢
z réznych numerdw partii.

Niektore odczynniki w tym zestawie sg opatrzone informacjami o zagrozeniach.

Uwaga: Stosowane informacje dotyczgce zagrozen sgq okre$lone przez klasyfikacje kart
charakterystyki substancji (Safety Data Sheets, SDS) obowigzujgce w UE. Informacje
dotyczgce zagrozen wystepujgcych w konkretnym regionie opisano w kartach SDS
wtasciwych dla regionow. Dokumenty te znajduja sie w bibliotece kart charakterystyki pod
adresem www.hologicsds.com. Wiecej informacji na temat symboli zawiera legenda symboli
dostepna pod adresem www.hologic.com/package-inserts.
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Informacje o zagrozeniach zgodne z wymogami UE

Odczynnik amplifikacji

HEPES 25-30%

H412 — Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki
P273 — Unika¢ uwalniania do $rodowiska

P280 — Stosowac¢ ochrone oczu/ochrong twarzy

Odczynnik enzymatyczny

HEPES 1-5%

H412 — Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac diugotrwate skutki
P273 — Unika¢ uwalniania do $rodowiska

P280 — Stosowac¢ ochrone oczu/ochrone twarzy

Odczynnik-sonda

SOL LITOWA LAURYLOSIARCZANU 35-40%

KWAS BURSZTYNOWY 10-15%

WODOROTLENEK LITU, MONOHYDRAT 10-15%

H412 — Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc diugotrwate skutki
P273 — Unika¢ uwalniania do $rodowiska

P280 — Stosowa¢ ochrone oczu/ochrone twarzy

Odczynnik selekcyjny
KWAS BOROWY 1-5%
OSTRZEZENIE

H315 — Dziata draznigco na skore

Odczynnik do wychwytywania czgsteczek szukanych
HEPES 5-10%

EDTA 1-5%

WODOROTLENEK LITU, MONOHYDRAT 1-5%

H412 — Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki
P273 — Unika¢ uwalniania do $rodowiska

P280 — Stosowac¢ ochrone oczu/ochrong twarzy

Oswiadczenia dotyczace ograniczen

A. Wynik ujemny nie wyklucza obecnosci zakazenia. Na wyniki testu moze mie¢ wptyw
niewlasciwe pobranie probki, btad techniczny, pomylenie prébek lub poziom czasteczek
szukanych ponizej granicy wykrywalnosci (LoD) testu.

B. Wyniki testu Aptima Mycoplasma genitalium nalezy interpretowa¢ w potgczeniu z innymi
danymi klinicznymi i laboratoryjnymi dostepnymi dla lekarza.

C. Wiarygodne wyniki zalezg od wtasciwego pobrania probek, ich transportu, przechowywania i
przetwarzania. Niewykonanie wfasciwych procedur podczas ktéregokolwiek z tych etapow
moze doprowadzi¢ do uzyskania nieprawidtowych wynikéw. 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
prébek. Instrukcje znajdujg sie w sekcji Pobieranie i przechowywanie probek. Szczegbtowe
informacje znajdujg sie w odpowiedniej instrukcji obstugi.
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D.

Preferowanym typem prébek pobieranych od kobiet jest wymaz z pochwy, gdyz w przypadku
tego typu prébki obserwowana jest wyzsza czutosc kliniczna wykrywania bakterii

M. genitalium; jesli jednak wymazy z pochwy nie sg dostepne, jako probek alternatywnych
mozna uzy¢ probek moczu lub wymazow z kanatu szyjki macicy pobranych przez lekarza.
W przypadku uzyskania ujemnego wyniku dla prébki moczu kobiety lub wymazu z kanatu
szyjki macicy pobranego przez lekarza moze by¢ wskazane wykonanie testu wymazu z
pochwy, jesli podejrzewane jest zakazenie bakterig M. genitalium.

Wymagania dotyczace przechowywania odczynnikéw i postepowania z nimi

A

H.

W tabeli ponizej przedstawiono warunki przechowywania i stabilnos¢ odczynnikéw i kalibratoréw.

Zestaw po otwarciu (po przygotowaniu

Przechowywanie odczynnikow)

nieotwartych

Odczynnik odczynnikéw Przechowywanie Stabilnos¢

Odczynnik amplifikacji 2°C do 8°C

Odczynnik enzymatyczny 2°C do 8°C

Odczynnik-sonda 2°C do 8°C

Odczynnik kontroli wewnetrznej 2°C do 8°C

Rozt\./v.or d9 przygotowania odczynnika 15°C do 30°C 2C do 8°C 30 dni

amplifikacji

Roztwoér do przygotowania odczynnika 15°C do 30°C 20C do 8°C 30 dni

enzymatycznego

Roztwor do przygotowania odczynnika 15°C do 30°C 20C do 8°C 30 dni

zawierajgcego sondy

Odezynnik do wychwytywania 15°C do 30°C 15°C do 30°C 30 dni

czasteczek szukanych

Odczynnik selekcyjny 2°C do 30°C 2°C do 30°C 30 dni

Kalibrator ujemny 2°C do 8°C Fiolka Jed.norazowego
uzytku

Kalibrator dodatni 2°C do 8°C Fiolka jednorazowego
uzytku

Jesli odczynnik selekcyjny byt przechowywany schtodzony, przed umieszczeniem go w
Panther System nalezy doprowadzi¢ go do temperatury pokojowe;.

Wyrzucié¢ pozostatosci odczynnikdéw po przygotowaniu, ktérych nie wykorzystano, oraz
roboczy odczynnik do wychwytywania czgsteczek szukanych (WTCR) po 30 dniach lub po
uptywie daty waznosci serii gtéwnej, w zaleznosci od tego, co nastgpi wczesnie;j.

Nieotwarte kalibratory sg stabilne do momentu uptyniecia daty wskazanej na fiolkach.

Przygotowane odczynniki przechowywane w aparacie Panther System charakteryzujg sie
stabilnoscig wewnetrzng wynoszacg 156 godzin. Panther System rejestruje kazde
zatadowanie odczynnikow.

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

. Odczynnik-sonda i przygotowany odczynnik zawierajgcy sondy sg wrazliwe na swiatto.

Podczas przechowywania nalezy chroni¢ te odczynniki przed dziataniem $wiatfa.

Nie zamrazaé¢ odczynnikéw.
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Pobieranie i przechowywanie prébek Aptima™

Pobieranie i przechowywanie probek

Uwaga: Z wszystkimi probkami nalezy obchodzi¢ sig tak, jak gdyby zawieraty czynniki
potencjalnie zakazne. PrzestrzegaC uniwersalnych Srodkéw ostroznoSci.
Uwaga: Nalezy dopilnowac, aby w czasie etapow pracy z probkami unikaC zanieczyszczenia

krzyzowego. Nalezy na przyktad wyrzucac zuzyty materiat bez przemieszczania go nad
otwartymi probowkami.

Za pomocg testu Aptima Mycoplasma genitalium mozna bada¢ wymazy z pochwy pobrane przez
lekarza i samodzielnie (w warunkach klinicznych), wymazy z kanatu szyjki macicy pobrane przez
lekarza, probki moczu kobiet i mezczyzn, wymazy z cewki moczowej mezczyzn pobrane przez
lekarza i wymazy z pracia pobrane samodzielnie (w warunkach klinicznych). Skutecznos¢ testu
nie zostata oceniona dla prébek innych niz pobrane przy uzyciu nastepujgcych zestawéw do
pobierania probek:

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

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

A. Pobieranie prébek

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

B. Przechowywanie probek przed testem:

1. Probki wymazéw

a. Po pobraniu prébki wymazéw w probéwkach transportowych mozna przechowywac w
temperaturze od 2°C do 30°C przez okres do 60 dni.

b. Jedli konieczne jest dtuzsze przechowywanie, probki wymazéw w probéwkach
transportowych mozna przechowywac¢ w temperaturze -20°C lub -70°C przez
maksymalnie dodatkowe 90 dni.

2. Prébki moczu

a. Przed badaniem probki moczu nalezy przeniesé do probéwki do transportu moczu
Aptima zgodnie z instrukcjami zawartymi w ulotce dofgczonej do opakowania zestawu
do zbiorki moczu.

b. Po zebraniu, probki moczu w gtéwnym pojemniku do zbidrki mozna przechowywaé w
temperaturze od 2°C do 30°C przez okres do 24 godzin, zanim mocz zostanie
przeniesiony do probowki transportowe;.

c. Przetworzony mocz w probdéwce transportowej mozna przechowywa¢ w temperaturze
od 2°C do 30°C przez okres do 30 dni (po przeniesieniu).

d. Jesli konieczne jest diuzsze przechowywanie, przetworzony mocz w probéwce
transportowej mozna przechowywa¢ w temperaturze -20°C lub -70°C przez
maksymalnie dodatkowe 90 dni (po przeniesieniu).

C. Przechowywanie probek po tescie:

1. Prébki, ktoére byly juz badane, nalezy przechowywac pionowo w statywie.

2. Probowki transportowe na probki nalezy przykry¢ nowym, czystym parafiimem albo folig
ochronna.
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Aptima™ Pobieranie i przechowywanie prébek

3. Jezeli badane prébki majg zosta¢ wystane, zdjgé przepuszczalng zakretke i natozy¢ nowg
nieprzepuszczalng zakretke na wszystkie probowki transportowe na probki. Jezeli
konieczne jest wystanie probek do badania do innej placéwki, nalezy zawsze
przestrzegac zalecanych temperatur. Przed zdjeciem zakretek z wczesniej badanych
prébek, na ktére natozono nowe zakretki, proboéwki transportowe na prébki nalezy
wirowac przez 5 minut przy 420 RCF (wzgledna sita odsrodkowa), aby cato$¢ ptynu
znalazta sie na dnie probéwki. Unikaé rozpryskiwania i zanieczyszczenia krzyzowego.

Transport préobek

Zachowac¢ warunki przechowywania probek zgodnie z opisem w sekcji Pobieranie i
przechowywanie probek.

Uwaga: Probki nalezy przesyta¢ zgodnie z odpowiednimi krajowymi, miedzynarodowymi i
regionalnymi przepisami transportowymi.
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Aptima™

Panther System

Odczynniki do testu Aptima Mycoplasma genitalium dla Panther System zostaty wymienione
ponizej. Obok nazwy odczynnika wymieniono takze symbole identyfikujgce odczynniki.

Odczynniki i materiaty
Zestaw testow Aptima Mycoplasma genitalium

100 testoéw (2 pudetka) (nr kat. PRD-03374)"
100 testow (2 pudetka i 1 zestaw kalibratorow) (nr kat. PRD-03919)

Pudetko chtodnicze do testéw Aptima Mycoplasma genitalium
(po odbiorze przechowywaé w temperaturze od 2°C do 8°C)

Symbol Skiadnik

llosé

A Odczynnik amplifikacji do testéw Aptima Mycoplasma
genitalium
Liofilizowane niezakazne kwasy nukleinowe w roztworze
buforowanym zawierajgcym < 5% odczynnika
wypetniajgcego.

1 fiolka

E Odczynnik enzymatyczny do testéw Aptima
Mycoplasma genitalium
Liofilizowana odwrotna transkryptaza i polimeraza RNA w
roztworze buforowanym HEPES zawierajgcym < 10%
odczynnika wypetniajgcego.

1 fiolka

P Odczynnik-sonda do testéw Aptima Mycoplasma
genitalium
Liofilizowane chemiluminescencyjne sondy DNA w
roztworze buforowanym bursztynianem zawierajgcym
< 5% detergentu.

1 fiolka

IC Kontrola wewnetrzna do testow Aptima Mycoplasma
genitalium
Niezakazny transkrypt RNA w roztworze buforowanym
zawierajgcym < 5% detergentu.

1 fiolka

* Zestawy kalibratoréw sg sprzedawane oddzielnie. Patrz indywidualny numer katalogowy

pudetka ponize;.
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Aptima™ Panther System

Pudetko do przechowywania w temperaturze pokojowej do testow
Aptima Mycoplasma genitalium
(po odbiorze przechowywaé¢ w temperaturze od 15°C do 30°C)

Symbol Sktadnik llosé

AR Roztwor do przygotowania odczynnika amplifikacji 1 butelka
Aptima Mycoplasma genitalium
Roztwér wodny zawierajgcy konserwanty.

ER Roztwér do przygotowania odczynnika 1 butelka
enzymatycznego Aptima Mycoplasma genitalium
Roztwér buforowany HEPES zawierajgcy $srodek
powierzchniowo czynny i glicerol.

PR Roztwér do przygotowania odczynnika-sondy Aptima 1 butelka
Mycoplasma genitalium
Roztwér buforowany bursztynianem zawierajgcy < 5%
detergentu.

S Odczynnik selekcyjny do testu Aptima Mycoplasma 1 butelka
genitalium
Roztwdér 600 mM buforowany boranem zawierajgcy Srodek
powierzchniowo czynny.

TCR Odczynnik do wychwytywania czgsteczek szukanych 1 butelka
do testu Aptima Mycoplasma genitalium
Roztwdér buforowany zawierajgcy oligomery wychwytujgce
i czgsteczki magnetyczne.

Kotnierze do przygotowania odczynnikéw 3

Karta z kodami kreskowymi serii gtéwnych 1 karta

Zestaw kalibratoréw Aptima Mycoplasma genitalium (PRD-03393)
(po odbiorze przechowywaé w temperaturze od 2°C do 8°C)

Symbol  Skiadnik llosé
NCAL Kalibrator ujemny do testu Aptima Mycoplasma 5 fiolek
genitalium
Roztwér buforowany zawierajgcy < 5% detergentu.
PCAL Kalibrator dodatni do testu Aptima Mycoplasma 5 fiolek
genitalium

Niezakazny transkrypt RNA Mycoplasma genitalium in
vitro w roztworze buforowanym zawierajgcym < 5%
detergentu.
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Aptima™

Materialy wymagane, ale dostepne osobno

Uwaga: Dostarczane materiaty Hologic sq zaopatrzone w nastepujgce numery katalogowe, chyba ze podano

inne dane.

Panther System

Zestaw ptynoéw do testu Aptima

Nr kat.

303095
303014 (1000 testow)

zawiera roztwor do ptukania Aptima, bufor do ptynu dezaktywujgcego Aptima oraz

odczynnik olejowy Aptima
Zestaw Aptima Auto Detect
Zestawy wieloprobéwkowe (MTU)
Zestaw torby na odpady Panther
Ostona pojemnika na odpady Panther

Albo zestaw wstepny do aparatu Panther System
zawiera zestawy MTU, torby na odpady, pokrywy pojemnikoéw na odpady, ptyny
testowe i odczynniki Auto Detect

Koncowki, 1000 pL, z filtrami, przewodzace, z detekcjg cieczy, jednorazowe
Nie wszystkie produkty sg dostepne we wszystkich regionach. W celu uzyskania

informacji na temat dostepnosci produktu w wybranym regionie nalezy
skontaktowac sie z odpowiednim przedstawicielem.

Zestaw kalibratoréw do testu Aptima Mycoplasma genitalium
Zestaw do pobierania wymazdéw Aptima Multitest

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

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

lub probdéwki do transportu prébek moczu Aptima

303013 (1000 testow)
104772-02

902731

504405

303096 (5000 testow)

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

PRD-03393
PRD-03546
301041

301040
105575

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

Rekawiczki jednorazowe, bezpudrowe
Zakretki przepuszczalne Aptima

Zapasowe zakretki odczynnikéw do zestawow zawierajgcych 100 testéw

Roztwory do przygotowania odczynnika amplifikacji, enzymatycznego i
odczynnika-sondy CL0041 (100 zakretek)
Odczynnik TCR i selekcyjny 501604 (100 zakretek)

Wzmocnione plastikiem ostony stotu laboratoryjnego

Wiréwka

Materiaty opcjonalne

Wzmacniacz wybielacza do czyszczenia Hologic
do rutynowego czyszczenia powierzchni i sprzetu

Zapasowe zatyczki nieprzepuszczalne

Kotyska do probowek

105668

Nr kat.
302101

103036A
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Aptima™

Panther System

Procedura testu w aparacie Panther System

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

A. Przygotowanie obszaru roboczego

1.

Oczysci¢ powierzchnie robocze, na kitdrych bedg przygotowywane odczynniki. 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 je sptuka¢ wodg dejonizowang (DI). Nie
wolno dopuszczaé do wyschniecia roztworu podchlorynu sodu. Zakry¢ powierzchnie stotu
czystymi, wzmochnionymi plastikiem, chtonnymi ostonami stotu laboratoryjnego.

Oczysci¢ odrebng powierzchnie roboczg jako miejsce do przygotowania probek.
Postepowac zgodnie z procedurg opisang powyzej (etap A.1).

Wyczy$ci¢ wszystkie pipetory. Postepowacé zgodnie z procedurg czyszczenia opisang
powyzej (etap A.1).

B. Przygotowanie odczynnikéw / przygotowanie nowego zestawu

Uwaga: Przygotowanie odczynnikow nalezy przeprowadzic¢ przed rozpoczeciem pracy
w aparacie Panther System.

1.

Aby przygotowa¢ odczynniki amplifikacji, odczynniki enzymatyczne i odczynniki-sondy,

nalezy potgczy¢ liofilizowany odczynnik z odpowiednim roztworem do przygotowania

odczynnikow. Jesli roztwory do przygotowania odczynnikéw byly przechowywane

w chtodziarce, przed ich uzyciem nalezy odczeka¢, az osiagng temperature pokojowa.

a. Wyjac z miejsca przechowywania liofilizowane odczynniki (2°C do 8°C) i odpowiednie
roztwory do przygotowywania (15°C do 30°C).

b. Przed natozeniem kotnierza do przygotowania sprawdzi¢, czy roztwor do
przygotowania i liofilizowany odczynnik majg dopasowane kolory na etykiecie.

c. Sprawdzi¢ numery partii na karcie z kodami kreskowymi serii (partii) gtdwnych, aby
upewni¢ sie, ze sparowano odpowiednie odczynniki.

d. Otworzy¢ fiolke z liofilizowanym odczynnikiem, zdejmujgc metalowg uszczelke
i gumowy korek. Mocno wtozy¢ karbowany koniec kotnierza do przygotowania
odczynnikéw (czarnego) do fiolki (Rysunek 1, etap 1).

e. Otworzy¢ buteleczke zawierajgcg odpowiedni roztwér do przygotowania i odtozy¢
zakretke na czystg, przykrytg powierzchnie robocza.

f.  Umiesci¢ butelke z roztworem do przygotowania na stabilnej powierzchni (np.
na stole). Nastepnie odwrdcic fiolke z liofilizowanym odczynnikiem nad butelkg z
roztworem do przygotowania i mocno przymocowac kotnierz do butelki z roztworem
do przygotowania (Rysunek 1, etap 2).

g. Powoli odwroci¢ potaczone butelki (fiolka dotgczona do butelki z roztworem), aby
umozliwi¢ sptywanie roztworu do szklanej fiolki (Rysunek 1, etap 3).

h. Doktadnie wymieszaé¢ roztwor w szklanej fiolce, mieszajac jej zawarto$¢ ruchem
wirowym (Rysunek 1, etap 4).

i. Poczeka¢, az liofilizowany odczynnik przejdzie do roztworu. Gdy liofilizowany
odczynnik przeszedt do roztworu, nastepnie delikatnie wymieszac¢ ruchem wirowym,
ponownie odwrdci¢ potgczone buteleczki, przechylajgc je pod katem 45°, aby
zminimalizowa¢ tworzenie piany (Rysunek 1, etap 5).
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j- Ostroznie zdjgé kotnierz do przygotowywania i szklang fiolke (Rysunek 1, etap 6).

k. Natozy¢ zakretke na buteleczke. Na etykiecie wpisa¢ inicjaty operatora i date
przygotowania odczynnikéw (Rysunek 1, etap 7).

I.  Wyrzuci¢ kotnierz do przygotowania odczynnikéw i szklang fiolke (Rysunek 1, etap 8).

Opcja: Dozwolone jest dodatkowe mieszanie odczynnikéw amplifikacji,
enzymatycznych i odczynnikéw-sond przy uzyciu kotyski do probowek. Odczynniki
mozna mieszac, umieszczajgc ponownie zamknietg plastikowg butelke na kotysce do
probéwek ustawionej na 20 obr./min (lub wartos¢ réwnowazng) na co najmniej

5 minut.

Ostrzezenie: Nie dopuszczac do tworzenia piany podczas przygotowywania odczynnikow.
Piana ma niekorzystny wptyw na detekcje poziomu w Panther System.

Ostrzezenie: Do uzyskania oczekiwanych wynikow testu niezbedne jest odpowiednie
wymieszanie odczynnikow.

€
o
g
(5
73 | 1R
29 ) |

Rysunek 1. Proces przygotowania odczynnikow

2. Aby przygotowaé¢ wTCR, nalezy wykonaé nastepujgce czynnosci:

a. Wyja¢ z magazynu odpowiednie butelki z TCR (15°C do 30°C) i odczynnikiem kontroli
wewnetrznej (2°C do 8°C).

b. Sprawdzi¢ numer partii na butelce z TCR i odczynnikiem kontroli wewnetrznej, aby
upewnic sig, ze ich numery zgadzajg sie z numerami partii na Karcie kodow
kreskowych gtownej partii.

c. Otworzy¢ buteleczke z TCR i odlozy¢ zatyczke na czystg, przykrytg powierzchnie
robocza.

d. Otworzy¢ buteleczke odczynnika kontroli wewnetrznej i przela¢ catg zawartos¢ do
buteleczki z TCR. Przewiduje sie, ze w buteleczce z kontrolg wewnetrzng pozostanie
niewielka ilo$¢ ptynu.

e. Natozy¢ zatyczke na buteleczke z TCR i delikatnie wymieszac jej zawarto$¢ ruchem
wirowym. W tym kroku unika¢ tworzenia piany.

f. Na etykiecie wpisa¢ inicjaty operatora i biezacg date.
g. Wyrzuci¢ buteleczke z odczynnikiem kontroli wewnetrznej i zakretke.
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3. Przygotowaé odczynnik selekcyjny
a. Wyja¢ odczynnik selekcyjny z miejsca przechowywania (2°C do 30°C). Sprawdzi¢
numer partii na butelce z odczynnikiem selekcyjnym, aby upewnié sie, ze jest on
zgodny z numerem partii na Karcie kodéw kreskowych gtéwnej partii.

b. Jesli odczynnik selekcyjny byt przechowywany schiodzony, przed umieszczeniem go
w Panther System nalezy doprowadzi¢ go do temperatury pokojowej.
c. Na etykiecie wpisac inicjaly 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 odczynnikéw dla odczynnikéw przygotowanych wczesniej
1. Wyja¢ wczesniej przygotowane odczynniki z miejsca przechowywania (2°C do 8°C).
Wczesniej przygotowane odczynniki amplifikacji, enzymatyczne i odczynniki-sondy muszg
osiagng¢ temperature pokojowg (od 15°C do 30°C) przed rozpoczeciem testu.
Opcija: Przygotowane odczynniki do amplifikacji, enzymatyczne i odczynniki-sondy
mozna doprowadzi¢ do temperatury pokojowej, umieszczajgc je na kotysce do probowek
nastawionej na 20 obr./min (lub warto$¢ rownowazng) na co najmniej 25 minut.

2. Jesli przygotowany odczynnik-sonda zawiera osad, ktory nie powraca do stanu roztworu w
temperaturze pokojowej (15°C do 30°C), nalezy podgrza¢ zamknietg butelke w temperaturze
nieprzekraczajgcej 62°C przez 1 do 2 minut. Po tym etapie ogrzewania odczynnik-sonda
moze byc uzyty, nawet jesli pozostanie osad resztkowy. Wymiesza¢ odczynnik-sonde poprzez
odwrdcenie. W trakcie odwracania odczynnikow unika¢ tworzenia piany.

3. Odwréci¢ odczynniki amplifikacji, enzymatyczny i sonde, aby doktadnie je wymieszac
przed zatadowaniem do systemu. W trakcie odwracania odczynnikéw unika¢ tworzenia
nadmiernej piany. Ten krok nie jest wymagany, jesli odczynniki sg tadowane do systemu
bezposrednio po wymieszaniu na kotysce do probowek.

4. Nie wolno dopetnia¢ butelek z odczynnikami. Panther System rozpozna butelki po
dopetnieniu i odrzuci je.

Ostrzezenie: Do uzyskania oczekiwanych wynikéw testu niezbedne jest odpowiednie
wymieszanie odczynnikow.

D. Przygotowanie kalibratora
Wyja¢ kalibratory z miejsca przechowywania (od 2°C do 8°C) i pozwoli¢, aby przed
przetwarzaniem osiggnety temperature od 15°C do 30°C.

E. Obchodzenie sie z probkami

1. Przed rozpoczeciem obrébki prébki powinny osiagnagé temperature od 15°C do 30°C.
2. Nie wytrzasa¢ probek.
3. Wizualnie sprawdzi¢, czy kazda probdéwka z probkg spetnia nastepujgce kryteria:
a. Obecnosc¢ pojedynczej niebieskiej wymazowki Aptima w probdwce transportowej na
prébki unisex.
b. Obecnosé¢ pojedynczej rézowej wymazdéwki Aptima w probowce transportowej na
prébki Multitest.

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

d. Jedli probka nie spetnia kryteriéw, musi zosta¢ odrzucona.
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Przed wiozeniem do statywu na probki sprawdzi¢ probéwki z probkami:

a. Jezeli probéwka z probkg zawiera pecherzyki miedzy ptynem a zakretka, wirowac¢
probowke przez 5 minut w 420 RCF w celu wyeliminowania pecherzykow.

b. Jezeli objetos¢ materiatu w probdéwce z probkg 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. Jesli probéwka z prébkg moczu zawiera osad, podgrzac prébke w temperaturze 37°C
przez maksymalnie 5 minut.

Uwaga: Pominiecie etapow 4a—4c moze spowodowac wyciek cieczy spod zakretki probOowki.

Uwaga: Z kazdej probowki z probkg mozna poddac¢ badaniu maksymalnie 4 odrebne porcje.
Proby pobrania pipetg wiecej niz 4 porcji z probowki z probkg mogg doprowadzi¢ do btedéw
w czasie pracy.

F. Przygotowanie systemu

1.

2.
3.

4.

Skonfigurowaé system zgodnie z wytycznymi w Instrukcji obstugi systemu Panther/
Panther Fusion i Uwagi dotyczgce procedury.

Zatadowac probki do statywu na probeki.

Gdy wszystkie prébki sg zatadowane, zamocowa¢ mocownik na prébki na statywie na
prébki i zatadowac¢ go do wneki na prébki.

Powtorzy¢ kroki od 2 do 3 dla kolejnego statywu na prébki.

Uwagi dotyczace procedury
A. Kalibratory

1.

Probowke z kalibratorem Aptima dodatnim w kierunku bakterii Mycoplasma genitalium i
probéwke z kalibratorem Aptima ujemnym w kierunku bakterii Mycoplasma genitalium
mozna zatadowac¢ na dowolng pozycje statywu lub dowolny tor wneki na probki w
aparacie Panther System. Pipetowanie prébek pobranych od pacjentéw rozpocznie sie po
spetnieniu jednego z dwdch nastepujgcych warunkow:

a. Obecnie system przetwarza pare kalibratorow.
b. W systemie zarejestrowane sg wazne wyniki badania kalibratorow.

Po odpipetowaniu probdéwek z kalibratorem oraz obrébce pod kgtem zestawu
odczynnikéw analitycznych Aptima Mycoplasma genitalium, prébki mozna badac¢
powigzanym, przygotowanym zestawem w okresie do 48 godzin, o ile nie wystapity
nastepujace sytuacje:

a. Wyniki kalibratorow sg niewazne.

b. Z systemu wyjeto powigzany zestaw odczynnikéw analitycznych.

c. Przekroczono granice stabilnosci powigzanego zestawu odczynnikéw analitycznych.

Kazdej probowki z kalibratorem mozna uzy¢ tylko raz. Proby uzycia probowki wiecej niz
jeden raz mogg prowadzi¢ do btedéw przetwarzania.

B. Protokdét monitorowania kontaminacji laboratoryjnej w Panther System

1.

2.

Dla kazdego badanego obszaru nalezy przygotowac zestaw do pobierania wymazow
z kanatu szyjki macicy i meskiej cewki moczowej Aptima Unisex.

Odpowiednio oznakowa¢ kazdg probowke.
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Panther System

8.
9.

Wyja¢ wymazowke do pobierania probek (niebieska wymazowka z zielonym nadrukiem)
Z opakowania.

Aby pobraé prébki powierzchniowe, nalezy lekko zwilzy¢ wymazoéwke do pobierania
prébek wolng od nukleaz woda.

Wymazac powierzchnie zainteresowania, wykonujgc pionowe ruchy z géry na dét.
Obréci¢c wymazowke o okoto pot obrotu podczas wymazywania miejsca.

Natychmiast umiesci¢ probke wymazu w probdéwce transportowej.

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

ZamkngcC szczelnie probowke do transportu wymazowki.
Powtdrzy¢ czynnosci dla wszelkich pozostatych probek wymazu.

10. Zbada¢ wymaz(y) przy pomocy testu molekularnego.
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Kontrola jakosci i kalibracja

Kalibracja testu

Aby wygenerowaé wazne wyniki, nalezy wykona¢ kalibracje testu. Jedna probéwka z
kalibratorem dodatnim i jedna probowka z kalibratorem ujemnym sg badane w dwédch
powtorzeniach za kazdym razem, gdy do aparatu Panther System tadowany jest zestaw
odczynnikow. Okres waznosci kalibracji testu Aptima Mycoplasma genitalium to maksymalnie 48
godzin. Oprogramowanie Panther System alarmuje operatora, gdy wymagany jest nowy zestaw
kalibratorow.

Podczas przetwarzania kryteria akceptacji kalibratora sg automatycznie weryfikowane przez
Panther System. Je$li dwa replikaty sg niewazne dla kalibratora dodatniego lub ujemnego,
oprogramowanie automatycznie uniewaznia badanie. Probki w uniewaznionej serii muszg zostaé
ponownie przebadane przy uzyciu przygotowanego zestawu kalibratorow.

Uwaga: Aby uzyska¢ pomoc dotyczgcq kalibratorow ze znacznikami bfedow poza zakresem,
nalezy skontaktowac sie z Dziatem Pomocy Technicznej firmy Hologic.

Kontrole

Kazda probka zawiera kontrole wewnetrzng. W trakcie przetwarzania kryteria akceptacji IC sg
automatycznie weryfikowane przez oprogramowanie Panther System. Jezeli wynik IC jest
niewazny, wynik probki jest uniewazniony. Kazda prébka z niewaznym wynikiem IC musi zostac
ponownie przetestowana.

Oprogramowanie aparatu Panther System umozliwia przeprowadzenie doktadnej weryfikaciji
procesow, gdy procedury sg wykonywane zgodnie z instrukcjami zawartymi w tej ulotce
dotagczonej do opakowania oraz w Instrukcji obstugi aparatu Panther/Panther Fusion System.

Uwaga: Probki do zewnetrznej kontroli skuteczno$ci testu (niedostarczone) nalezy badac
zgodnie z lokalnymi, regionalnymi i/lub krajowymi przepisami lub wymaganiami akredytacji oraz
zgodnie ze standardowymi procedurami kontroli jakoSci obowigzujgcymi w danym laboratorium.
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Interpretacja wynikéw

Wyniki testow sg automatycznie interpretowane przez oprogramowanie aparatu Panther System
do testéw Aptima Mycoplasma genitalium. Wynik testu moze by¢ ujemny, dodatni lub niewazny i
jest okreslany na postawie wartosci we wzglednych jednostkach $wietinych (RLU) dla kontroli
wewnetrznej (IC) i stosunku sygnatu do wartosci granicznej (S/CO) dla analitu na etapie
wykrywania (patrz ponizej). Wynik testu moze by¢ niewazny ze wzgledu na wartosci RLU
wykraczajgce poza normalne oczekiwane zakresy. Testy, ktére poczatkowo miaty wynik
niewazny, nalezy powtérzyé. Nalezy przedstawi¢ pierwszy prawidtowy wynik testu.

Tabela 1: Interpretacja wyniku

Wynik testu Kryteria
S/CO analitu < 1,0
Ujemny IC = wartos¢ graniczna IC

IC <1200 000 RLU

S/CO analitu=1,0
Dodatni IC <1 200000 RLU
Analit < 3 000 000 RLU

S/CO analitu < 1,0 i IC < warto$¢ graniczna IC
lub
Niewazny IC > 1200 000 RLU
lub
Analit > 3 000 000 RLU

Wyniki kontroli jakosci i akceptowalnosé

Kryteria waznosci serii
Oprogramowanie automatycznie okresla waznos¢ serii. Oprogramowanie uniewazni serie, jesli
wystgpi dowolna z nastepujgcych sytuac;ji:
* Oba replikaty ujemnego kalibratora sg niewazne.
* Oba replikaty dodatniego kalibratora sg niewazne.

Operator moze uniewazni¢ serie w przypadku zaobserwowania i udokumentowania problemow
technicznych, zwigzanych z operatorem lub aparatem w trakcie testu.

Serie niewazng nalezy powtérzyc. Serie przerwane nalezy powtorzyc.

Kryteria akceptacji kalibratoréow

W przypadku kalibratoréw testu Aptima Mycoplasma genitalium wymagane jest uzyskanie
nastepujgcych wynikéw testu:

Tabela 2: Kryteria akceptacji

Kalibrator RLU Wynik M. genitalium
Analit kalibratora ujemnego =0i<40000 Wazny
IC kalibratora ujemnego =120 000 i< 425000 Wazny
Analit kalibratora dodatniego =650 000i=<2700000 Wazny
IC kalibratora dodatniego >0i< 800000 Wazny
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Obliczenie wartosci granicznej IC
Wartos¢ graniczna IC wyznaczana jest na podstawie sygnatu IC waznych replikatéw kalibratora
ujemnego.

Warto$¢ graniczna IC = 0,5 x [$rednia liczba RLU IC waznych replikatéw kalibratora ujemnego]

Obliczenie wartosci granicznej analitu

Wartos¢ graniczna analitu jest wyznaczana na podstawie sygnatu RLU z waznych replikatow
kalibratora ujemnego oraz waznych replikatow kalibratora dodatniego.

Warto$¢ graniczna analitu = [1 x Srednia warto$¢ RLU analitu waznych powtérzen kalibratora
ujemnego] + [0,035 x Srednia warto$¢ RLU analitu waznych
powtbrzen kalibratora dodatniego]

Obliczenie stosunku S/CO analitu

Stosunek S/CO analitu jest wyznaczany na podstawie wartosci RLU analitu w prébce badanej
oraz wartosci granicznej analitu w serii.

S/CO analitu = warto$¢ RLU analitu probki do badan + warto$¢ graniczna analitu
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Ograniczenia

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

B. Nie oceniono wptywu stosowania tampondw, irygacji pochwy oraz zmiennych zwigzanych
Z pobieraniem probek na wykrywanie M. genitalium.

C. Ten test zostat zbadany wytgcznie przy uzyciu wskazanych rodzajow prébek. Skutecznosé
Zz innymi typami probek nie zostata oceniona.

D. Za pomocg testu Aptima Mycoplasma genitalium nie mozna okresli¢ niepowodzenia lub
sukcesu terapeutycznego, poniewaz kwas nukleinowy moze utrzymywaé sie w organizmie
po zastosowaniu odpowiedniej terapii przeciwbakteryjnej.

E. Po dodaniu do matrycy prébki klinicznej sluzu do koncowego stezenia 0,3% w/o
obserwowano zaktocenia wynikéw testu. Po dodaniu do matrycy prébki klinicznej sluzu
do kohcowego stezenia 0,03% w/o nie obserwowano zakidceh wynikéw testu.

F. Wyniki testu Aptima Mycoplasma genitalium majg charakter jakosciowy. Dlatego nie mozna
zaktadac istnienia korelacji miedzy intensywno$cig dodatniego sygnatu w tescie a liczbag
mikroorganizmow w badanej probce.

G. Nie oceniono skutecznosci testu na probkach pobranych od oséb w wieku ponizej 15 lat.

H. Jesli prébka moczu zawiera matg liczbe mikroorganizmow M. genitalium, mogg one byc¢
nierbwnomiernie rozmieszczone w probce, co moze wptyng¢ na zdolnos¢ do wykrycia rRNA
bakterii M. genitalium w zebranym materiale. Jesli ujemne wyniki badania prébki nie sg
zgodne z oceng kliniczng, moze by¢ konieczne pobranie nowej prébki.

I. Klienci muszg niezaleznie zweryfikowaé proces przesytania danych do systemu LIS.

J. W rzadkich przypadkach dla prébek pobranych od pacjentéw z koinfekcjami drég moczowo-
ptciowych z niskim mianem bakterii M. genitalium (okoto 5 mikroorganizmdow M. genitalium/
wymaz) i wysokim mianem bakterii M. pneumoniae (1 x 10° CFU/mL) test Aptima
Mycoplasma genitalium moze dawa¢ wyniki fatszywie ujemne. Nizsze miana bakterii
M. pneumoniae w obecnosci niskiego miana bakterii M. genitalium mogg prowadzi¢ do
zmniejszenia dodatniego sygnatu w tescie, natomiast wyzsze miana bakterii M. pneumoniae
w obecnosci niskiego miana bakterii M. genitalium mogg prowadzi¢ do uzyskania
niewaznego wyniku testu.
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Oczekiwane wartosci w aparacie Panther System

Czestos¢ wystepowania

Czestos¢ wystepowania bakterii M. genitalium w populacjach pacjentéw zalezy od czynnikéw
ryzyka, takich jak wiek, pteé, obecnos¢ lub brak objawdw, rodzaj placowki medycznej i czuto$é
testu wykorzystywanego do wykrywania zakazen. Tabela 3 zawiera podsumowanie dotyczgce
dodatnich wynikéw wykrywania rRNA bakterii M. genitalium przeprowadzanego za pomocg testu
Aptima Mycoplasma genitalium w aparacie Panther System w ramach badania
wieloosrodkowego. Wyniki przedstawiono wedtug osrodka klinicznego oraz ogétem.

Tabela 3: Dodatnie wyniki wykrywania bakterii M. genitalium za pomocg testu Aptima Mycoplasma genitalium
podzielone wedtug typu probki oraz osrodka klinicznego

Odsetek wynikéw dodatnich (l. wynikéw dodatnich/l. waznych wynikéw testu)

Osrodek CvsS PVS ES FU us PM MU
1 17,1 20,0 18,2 17,1 12,6 12,6 10,8
(6/35) (7/35) (6/33) (6/35) (14/111) (14/111) (12/111)
2 17,6 17,6 23,5 11,8 9,1 13,6 13,6
(3/17) (3/17) (4/17) (2/117) (2/122) (3/122) (3/22)
3 71 71 4,7 54 2,6 1,8 2,6
(12/168) (12/169) (8/169) (9/168) (3/115) (2/1113) (3/115)
4 . N _ _ 18,5 22,2 22,2
(5/27) (6/27) (6/27)
5 50,0 50,0 50,0 0,0 . - -
(1/2) (1/2) (1/2) (0/2)
6 10,3 13,8 10,3 13,8 11,1 22,2 11,1
(3/29) (4/29) (3/29) (4/29) (2/18) (4/18) (2/18)
7 12,2 13,2 11,0 12,1 0,0 0,0 0,0
(11/90) (12/91) (10/91) (11/91) (0/17) (0/17) (0/17)
8 16,2 17,3 13,3 10,7 17,8 16,7 13,3
(12/74) (13/75) (10/75) (8/75) (8/45) (7/42) (6/45)
9 9,1 10,7 7,2 8,0 16,7 16,0 17,4
(10/110) (12/112) (8/111) (9/112) (24/144) (23/144) (25/144)
10 0,0 0,0 0,0 0,0 1,7 0,0 1,7
(0/30) (0/30) (0/30) (0/30) (1/59) (0/59) (1/59)
1 3,6 3.4 3,6 2,2 54 6,7 54
(3/83) (3/89) (3/83) (2/91) (5/93) (6/90) (5/93)
12 9,5 9,5 9,5 4,8 - - -
(2/121) (2/121) (2/121) (1/21)
13 10,4 10,5 9,8 8,0 141 14,1 12,6
(30/288) (30/286) (28/287) (23/289) (19/135) (19/135) (17/135)
14 12,5 11,2 10,3 9,0 10,3 13,4 9,7
(11/88) (10/89) (9/87) (8/89) (10/97) (13/97) (9/93)
15 16,7 16,3 14,9 12,2 18,0 20,0 18,0
(8/48) (8/49) (7/47) (6/49) (9/50) (10/50) (9/50)
16 8,3 7,8 6.4 6.4 6.5 5,9 5,6
(20/242) (19/244) (16/249) (16/250) (22/340) (20/340) (19/340)
17 17,7 18,7 15,8 15,5 22,3 20,5 22,3
(49/277) (52/278) (44/278) (43/278) (25/112) (23/112) (25/112)
18 . _ N __ 23,1 30,8 23,1
(3/13) (4/13) (3/13)
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Tabela 3: Dodatnie wyniki wykrywania bakterii M. genitalium za pomocg testu Aptima Mycoplasma genitalium
podzielone wedtug typu probki oraz osrodka klinicznego (cigg dalszy)

Odsetek wynikéw dodatnich (l. wynikéw dodatnich/l. waznych wynikéw testu)

Osrodek CVsS PVS ES FU us PM MU
19 12,9 12,5 10,0 6,5 17,9 20,5 15,4
(4/31) (4/32) (3/30) (2/31) (7/39) (8/39) (6/39)

20 0,0 0,0 0,0 0,0 57 7.5 3,8
(0/12) (0/12) (0/12) (0/12) (3/53) (4/53) (2/53)

21 7,8 7,8 7,8 47 8,2 12,5 6,8
(5/64) (5/64) (5/64) (3/64) (6/73) (9/72) (5/73)

. 11,1 11,4 9,7 8,8 10,7 11,3 10,1

Ogotem

(190/1709)  (197/1724)  (167/1715)  (153/1733)  (168/1563)  (175/1554)  (158/1559)

CVS = wymaz z pochwy pobrany przez lekarza, ES = wymaz z kanatu szyjki macicy, FU = mocz kobiety, MU = mocz mezczyzny,
PM = wymaz z pracia, PVS = wymaz z pochwy pobrany przez pacjentke, US = wymaz z meskiej cewki moczowe;j.

Dodatnie i ujemne wartosci predykcyjne dla hipotetycznych wskaznikéw czestosci
wystepowania

Tabela 4 zawiera szacowane dodatnie i ujemne wartosci predykcyjne (PPV i NPV) testu Aptima
Mycoplasma genitalium przy réznych hipotetycznych wskaznikach czestosci wystepowania dla
kazdego typu prébki. Wartosci PPV i NPV dla kazdego typu probki zostaty uzyskane dla réznych
hipotetycznych wskaznikow czestosci wystepowania przy uzyciu szacunkoéw czutosci i swoistosci
z wieloosrodkowego badania klinicznego (patrz Tabela 5).

Tabela 4: Dodatnie i ujemne warto$ci predykcyjne dla hipotetycznych wskaznikéw czesto$ci wystepowania wedtug
typu probki

Hipotetyczna czesto$¢ wystepowania

Typ probki 1% 2% 5% 10% 15% 20% 25%
cvs PPV (%) 32,2 49,0 71,2 83,9 89,3 92,2 94,0
NPV (%) 99,9 99,8 99,6 99,1 98,6 98,0 97,3

VS PPV (%) 39,2 56,6 77,1 87,6 91,8 94,1 95,5
NPV (%) 100 100 99,9 99,9 99,8 99,7 99,6

ES PPV (%) 32,8 49,7 71,8 84,3 89,5 92,4 94,2
NPV (%) 99,8 99,6 99,0 98,0 96,8 95,5 94,1

U PPV (%) 43,3 60,7 79,9 89,4 93,0 95,0 96,2
NPV (%) 99,8 99,5 98,8 97,6 96,2 94,7 93,1

Us PPV (%) 69,8 82,4 92,3 96,2 97,6 98,3 98,7
NPV (%) 100 100 99,9 99,8 99,7 99,5 99,4

oM PPV (%) 29,3 45,5 68,3 82,0 87,8 91,1 93,2
NPV (%) 99,9 99,8 99,4 98,7 98,0 97,1 96,2

MU PPV (%) 58,7 74,2 88,1 94,0 96,1 97,2 97,9
NPV (%) 99,9 99,8 99,5 99,0 98,4 97,8 97,0

CVS = wymaz z pochwy pobrany przez lekarza, ES = wymaz z kanatu szyjki macicy, FU = mocz kobiety,
MU = mocz mezczyzny, NPV = ujemna wartos¢ predykcyjna, PM = wymaz z pracia, PPV = dodatnia
warto$¢ predykcyjna, PVS = wymaz z pochwy pobrany przez pacjentke, US = wymaz z meskiej cewki
moczowe;j.
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Skutecznos¢ kliniczna w aparacie Panther System

Przeprowadzono prospektywne, wieloosrodkowe badanie kliniczne w celu okreslenia parametrow
skutecznosci klinicznej testu Aptima Mycoplasma genitalium wykonywanego w aparacie Panther
System. Probki pobrano od 3393 objawowych i bezobjawowych mezczyzn i kobiet wigczonych
do badania w 21 zréznicowanych geograficznie i etnicznie osrodkach klinicznych w USA, w tym
z placowek potozniczych i ginekologicznych, poradni planowania rodziny, przychodni publicznych
i placowek leczenia chorob wenerycznych (STD). Uczestnicy badania zostali zakwalifikowani do
grupy objawowej, jesli zgtaszali objawy. Uczestnikow zakwalifikowano jako bezobjawowych, jesli
nie zgtaszali objawéw. Dla dziewiecdziesieciu trzech uczestnikow wtgczonych do badania nie
mozna byto przeprowadzi¢ oceny (32 uczestnikéw zostato wycofanych z badania, a 61 miato
nieznany stan zakazenia pacjenta (PIS)). Sposrod 3300 uczestnikéw, dla ktérych mozna byto
przeprowadzi¢ ocene, 1737 byto kobietami, a 1563 mezczyznami; 4 byto w wieku od 15 do

17 lat, 242 w wieku od 18 do 20 lat, 483 w wieku od 21 do 24 lat, 1954 w wieku od 25 do 44 lat,
572 w wieku od 45 do 64 lat, a 45 w wieku = 65 lat.

Od kazdego uczestnika ptci meskiej pobierano maksymalnie 3 probki (1 wymaz z cewki
moczowej, 1 wymaz z prgcia i 1 probke pierwszej porcji moczu, w podanej kolejnosci), a od
kazdego uczestnika pici zenskiej maksymalnie 4 probki (1 probke pierwszej porcji moczu,

1 wymaz z pochwy pobrany przez pacjentke, 1 wymaz z pochwy pobrany przez lekarza i

1 wymaz z kanatu szyjki macicy, w podanej kolejnosci). Wszystkie prébki byty pobierane

przez lekarza, z wyjatkiem prébek moczu, wymazoéw z pracia i wymazéw z pochwy pobieranych
przez pacjentki — probki te byty pobierane przez uczestnikdw w placéwce medyczne;.

Prébki badano przy uzyciu testu Aptima Mycoplasma genitalium w aparacie Panther System
oraz przy uzyciu maksymalnie trzech zwalidowanych alternatywnych referencyjnych testéw TMA.
Prébki, dla ktérych w tescie Aptima Mycoplasma genitalium pierwszy uzyskany wynik byt
niewazny, oraz probki, w przypadku ktérych wystgpit btad przetwarzania w aparacie
przetestowano ponownie; wazne wyniki wykonanych ponownie testéw uwzgledniono w analizie
skutecznosci. Do ustalenia stanu PIS wykorzystano wyniki alternatywnych testow TMA uzyskane
dla prébek pobranych z cewki moczowej mezczyzn i wymazow z pochwy pobieranych przez
pacjentki. Uczestnikow przydzielano do kategorii oséb zakazonych, jesli w co najmniej dwdch
alternatywnych testach TMA uzyskano wynik dodatni (algorytmy okreslania stanu PIS
przedstawiajg Tabela 8 i Tabela 9). Uczestnikow, ktérych nie mozna byto przydzieli¢ do kategorii
0s6b zakazonych lub niezakazonych, wykluczono z analiz skutecznosci opartych na stanie PIS.
Wyniki alternatywnych testéw TMA uzyskane dla kazdej probki wykorzystano réwniez do
ustalenia stanu zakazenia bakterig M. genitalium specyficznego dla prébki.

11 827 spoérdd zebranych probek przetworzono w waznych seriach testu Aptima Mycoplasma
genitalium. Dla 11 774 (99,6%) sposrod tych prébek uzyskano wazne wyniki koricowe, natomiast
dla 53 (0,4%) uzyskano niewazne wyniki koncowe — probki te wykluczono z analiz. W
przypadku 3300 uczestnikow, dla ktérych mozna byto przeprowadzi¢ ocene, do analiz
poréwnujgcych wyniki testu Aptima Mycoplasma genitalium ze stanem PIS wigczono fgcznie

11 557 probek: 1709 wymazoéw z pochwy pobranych przez lekarza, 1724 wymazy z pochwy
pobrane przez pacjentki, 1715 wymazdw z kanatu szyjki macicy, 1733 probki moczu kobiet, 1563
wymazy z cewki moczowej, 1554 wymazy z pracia i 1559 probek moczu mezczyzn. Pozostatych
217 probek z waznym wynikiem koncowym testu Aptima Mycoplasma genitalium wykluczono

z analiz z powodu nieznanego stanu PIS, ale zostaty one wigczone do analiz zgodnosci
specyficznych dla prébek, jesli dostepny byt ztozony wynik referencyjny specyficzny dla prébki.
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Wyniki dotyczace skutecznosci

Parametry skutecznos$ci testu Aptima Mycoplasma genitalium obliczano dla kazdego typu prébki
poprzez poréwnywanie wynikow testu Aptima Mycoplasma genitalium ze stanami PIS. Czutosc¢,
swoisto$¢ oraz wartosci PPV i NPV testu Aptima Mycoplasma genitalium pod katem wykrywania
bakterii M. genitalium i czestosci wystepowania bakterii M. genitalium (na podstawie stanu
zakazenia) dla wszystkich probek pobranych od kobiet i mezczyzn ogétem zawiera Tabela 5, a
pogrupowane wedtug stanu objawow zawiera Tabela 6. Wspotczynniki prawdopodobienstwa
wynikéw dodatnich i ujemnych (PLR, NLR) testu Aptima Mycoplasma genitalium do wykrywania
bakterii M. genitalium dla wszystkich probek pobranych od kobiet i mezczyzn ogétem oraz
wedtug stanu objawow zawiera Tabela 7.

Tabela 5: Parametry skuteczno$ci dla probek pobranych od kobiet i mezczyzn

Cz.wyst. % czulosé % swoistos¢ % PPV % NPV
Typprébki N TP FP TN FN (%) (95% Cl)’ (95% Cl)' (95% CI)? (95% CI)?
cvs 1709 160 30 1505 14 102 (86,%2—’35,1 ) (97,%%’9())8,6) (79,%828,6) (98,%%;9,5)
PVS  Tra4 A3 24 s 2 10.2 (95,%%999,7) (97,3%59,0) (837—’981 7) (99?5%51300)
ES 1715 126 1516 32 10/ (75,?1—’856,6) (97,95%38,8) (782;1’;9,1) (97,%7-'38,5)
Fu 1733 13716 1439 102 gy ,717—’883,3) (98,%%89,4) (84,?3%53,6) (96,%7—'958,2)
us 1963 1626 13923 106 (94,%%59,4) (992%39,8) (92,%38,6) (992?—'?00)
FM 1554 145 30 130 19 106 (82,%%32,5) (96,%7—’58,5) (7722—’37,6) (97,%%89,1 )
MY 1959 148 =9 1366 s 108 (85,%(1’34,4) (98,%%39,7) (90,%‘1’37,2) (98,?3%999,4)

Cl = przedziat ufnosci, CVS = wymaz z pochwy pobrany przez lekarza, ES = wymaz z kanatu szyjki macicy, FN = wynik fatszywie ujemny,
FP = wynik fatszywie dodatni, FU = mocz kobiety, MU = mocz mezczyzny, NPV = ujemna warto$¢ predykcyjna, PM = wymaz z pracia,

PPV = dodatnia wartos¢ predykcyjna, Cz. wyst. = czgstos¢ wystepowania, PVS = wymaz z pochwy pobrany przez pacjentke, TN = wynik
prawdziwie ujemny, TP = wynik prawdziwie dodatni, US = wymaz z meskiej cewki moczowej.
'Cl dla wyniku.
295% CI dla wartosci PPV obliczony na podstawie doktadnego 95% Cl dla wsp6tczynnika prawdopodobienstwa wynikow dodatnich,
95% ClI dla wartosci NPV obliczony na podstawie doktadnego 95% CI dla wspétczynnika prawdopodobienstwa wynikéw ujemnych.

Tabela 6: Parametry skutecznoSci dla probek pobranych od kobiet i mezczyzn wedtug stanu objawé

Stan Cz.wyst. % czutosé % swoistos¢ % PPV % NPV
Typprébki objawsw N TP FP TN FN (%) (95% Cl)'! (95% Cl)! (95% CI)2  (95% CI)?

cvs Obj. 1040 M2 22 88 8 1.5 (87,?&36,6) (96,37—'968,4) (77,%3—’868,8) (98,%%;9,6)
Bezobj. 669 48 8 €07 6 8.1 (77,?3%34,8) (97,%%9,3) (75,8851’52,9) (98,%%)9,6)

o Obj. 1047 121 18 908 O 1.6 (96,1982 00) (96,%%;8,8) (81 ,?7—’;1 9) (99,2582 00)
Bezobj. 677 52 6 617 2 8.0 (87,%€i§9,0) (97,%%39,6) (80;3&;5,7) (98?99—':00)

e Obj. 1046 101 17 909 19 M5 (76,%‘1’829,6) (972%58,9) (79,?5150,8) (97,%%’88,7)
Bezobj. 669 40 9 607 13 7.9 (62,315—’855,1 ) (97,%%59,2) (70,%1-'30,2) (96,%7—’38,8)

" Obj. 1051 97 15 9425 M6 gy ,758’55,7) (97,3%39,0) (80,%€'g 1,8) (96,%7—'38,2)
Bezobj. 682 40 1 627 1479 (61 ,712;3,9) (99?19—’?00) (88,37—'89,9) (96,%7—'38,7)
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Tabela 6: Parametry skuteczno$ci dla probek pobranych od kobiet i mezczyzn wedtug stanu objawd (cigg dalszy)

Stan Cz.wyst. % czutos¢ % swoistos$é % PPV % NPV

Typ probki objawsw N TP FP TN FN (%) (95% ClI)! (95% ClI)! (95% CI2  (95% CI)?
Us Obj. 866 102 1 7612 120 (93,%%39,5) (99?—'?00) (94?99—’(1)00) (99,919—’:00)
Bezobj 697 60 5 631 1 8.8 (91 ,%%39,7) (98,92%59,7) (84,%2—’37,3) (99?29—'?00)

o Obj. 865 92 17 745 11 1.9 81 ,%%53,9) (96,%7—'38,6) (77,8530,0) (97,%3'59,2)
Bezobj 689 53 13 615 8 8.9 (7626133,2) (96,957-'38,8) (70,%(1'838,1) (97,%%9,4)

" Ob. 866 93 7 755 M 12,0 (82,%%34,0) (982%&;9,6) (86,%3-'86,9) (97,%?'39,3)
Bezobj. 693 56 2 631 4 8.7 (8423137,4) (98,%%979,9) (89,%61’39,5) (98,%%39,8)

Bezobj. = uczestnicy bezobjawowi, Cl = przedziat ufnosci, CVS = wymaz z pochwy pobrany przez lekarza, ES = wymaz z kanatu szyjki
macicy, FN = wynik fatszywie ujemny, FP = wynik fatszywie dodatni, FU = mocz kobiety, MU = mocz mezczyzny, NPV = ujemna warto$¢
predykcyjna, PM = wymaz z pracia, PPV = dodatnia warto$¢ predykcyjna, Cz. wyst. = czestos¢ wystepowania, PVS = wymaz z pochwy
pobrany przez pacjentke, Obj. = uczestnicy objawowi, TN = wynik prawdziwie ujemny, TP = wynik prawdziwie dodatni, US = wymaz z
meskiej cewki moczowe;j.

 Cl dla wyniku.

295% Cl dla wartosci PPV obliczony na podstawie doktadnego 95% ClI dla wspdtczynnika prawdopodobienstwa wynikow dodatnich, 95%
Cl dla wartosci NPV obliczony na podstawie doktadnego 95% CI dla wspoétczynnika prawdopodobienstwa wynikdw ujemnych.

Tabela 7: Wspoétczynnik prawdopodobienstwa dla probek pobranych od kobiet i mezczyzn wedtug
stanu objawéw

Typ probki Stan objawow N PLR NLR
Obj. 1040 39,03 0,07
ovs Bezobj. 669 68,33 0,11
47,05 0,08
) \ , ,
Ogétem (95% ClI) 1709 (33,38-68,76) (0,05-0,13)
Obj. 1047 51,44 0,00
PVS Bezobj. 677 99,99 0,04
63,80 0,01
e 1 3 3
Ogolem (95% CIyt 1724 (43.30.97.94) (0.00-0.04)
Obj. 1046 45,85 0,16
Es Bezobj. 669 51,66 0,25
48,34 0,19
. \ , ,
Ogotem (95% Cl) 1715 (33,33-72,74) (0,13-0,25)
Oby. 1051 49,24 0,21
U Bezobj. 682 465,19 0,26
75,75 0,22
) \ , ,
Ogdtem (95% CI)' 1733 (47,46-128,60) (0,17-0,29)
Obj. 866 747,35 0,02
us Bezob;. 697 125,11 0,02
228,76 0,02
e 1 3 3
Ogdtem (95% CI)' 1563 (106,81-605,24) (0,00-0,05)
Obj. 865 40,04 0,11
. Bezobj. 689 41,97 0,13
40,97 0,12
, \ , ,
Ogotem (95% Cl) 1554 (29,01-59,76) (0,07-0,18)
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Tabela 7: Wspotczynnik prawdopodobienstwa dla probek pobranych od kobiet i mezczyzn wedtug
stanu objawoéw (cigg dalszy)

Typ probki Stan objawéw N PLR NLR
Obj. 866 97,34 0,11
MU Bezobj. 693 295,40 0,07
140,82 0,09
. 1 , ,
Ogétem (95% ClI) 1559 (76,20-294,73) (0,05-0,15)

Bezobj. = uczestnicy bezobjawowi, Cl = przedziat ufnosci, CVS = wymaz z pochwy pobrany
przez lekarza, ES = wymaz z kanatu szyjki macicy, FU = mocz kobiety, MU = mocz mezczyzny,
NLR = wspotczynnik prawdopodobienstwa wynikéw ujemnych, PM = wymaz z pracia, PLR =
wspotczynnik prawdopodobienstwa wynikéw dodatnich, PVS = wymaz z pochwy pobrany przez
pacjentke, Obj. = uczestnicy objawowi, US = wymaz z meskiej cewki moczowej.

' Doktadny 95% Cl dla stosunku dwéch niezaleznych proporgii.
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Tabele stanu zakazenia

Tabela 8 i Tabela 9 zawierajg podsumowanie czestosci wynikdw uzyskanych dla pobranych od
kobiet i mezczyzn prébek za pomocg referencyjnych alternatywnych testow TMA i
eksperymentalnego testu Aptima Mycoplasma genitalium.

Tabela 8: Stan zakazenia pacjenta bakterig Mycoplasma genitalium okre$lony dla probek pobranych
od kobiet

Wymaz z pochwy pobrany przez pacjentke Test Aptima Mycoplasma genitalium Stan objawéw
Wymaz Wymaz Wymaz
z pochwy z pochwy z kanatu
Stan zakaze- Alternatywny Alternatywny Alternatywny pobranyprzez pobrany przez szyjki
nia pacjenta test TMA 1 test TMA 2 test TMA 3' pacjentke lekarza macicy Mocz Obj. Bezobj.
Zakazony + + ND. + + + + 71 25
Zakazony + + ND. + + + - 14 8
Zakazony + + ND. + + - + 7 8
Zakazony + + ND. + + _ _ 4 0
Zakazony + + ND. + - + _ 0 1
Zakazony + + ND. + - - + 1 0
Zakazony + + ND. + - _ _ 0 1
Zakazony + + ND. + _ NR + 1 0
Zakazony + + ND. + NR + + 1 0
Zakazony + + ND. - + _ _ 0 1
Zakazony + + ND. NR NR + + 1 0
Zakazony + - + + + + + 0 1
Zakazony + NR + + + + + 1 2
Zakazony - + + + + + + 10 2
Zakazony - + + + + + - 2 0
Zakazony - + + + + - + 1 0
Zakazony - + + + + - - 1 0
Zakazony - + + + + NR - 1 0
Zakazony - + + + - + + 1 0
Zakazony - + + + - - + 2 1
Zakazony - + + + - - - 3 1
Zakazony - + + + - NR - 0 1
Zakazony - + + - - - - 0 1
Zakazony NR + + + + + + 0 1
Niezakazony + - - + + + + 1 0
Niezakazony + - - + + + _ 2 0
Niezakazony - + - + + + + 3 0
Niezakazony - + - + + + _ 1 2
Niezakazony - + - + + - - 0 1
Niezakazony - + - + - - - 1 0
Niezakazony - + - - + _ _ 1 1
Niezakazony - + - - - - + 1 0
Niezakazony - - - - - - - 2 0
Niezakazony - - ND. + + + + 4 0
Niezakazony - - ND. + + + . 3 1
Niezakazony - - ND. + + - _ 1 2
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Tabela 8: Stan zakazenia pacjenta bakterig Mycoplasma genitalium okre$lony dla probek pobranych
od kobiet (cigg dalszy)

Wymaz z pochwy pobrany przez pacjentke Test Aptima Mycoplasma genitalium Stan objawéw
Wymaz Wymaz Wymaz
z pochwy z pochwy z kanatu
Stan zakaze- Alternatywny Alternatywny Alternatywny pobranyprzez pobrany przez szyjki
nia pacjenta test TMA 1 test TMA 2 test TMA 3' pacjentke lekarza macicy Mocz Obj. Bezobj.
Niezakazony - - ND. + - + - 1 0
Niezakazony - - ND. + - - - 1 0
Niezakazony - - ND. - + - - 6 1
Niezakazony - - ND. - - + - 2 5
Niezakazony - - ND. - - - + 4 1
Niezakazony - - ND. - - - - 845 568
Niezakazony - - ND. - - - NR 2 2
Niezakazony - - ND. - - NR - 5 9
Niezakazony - - ND. - NR - + 1 0
Niezakazony - - ND. - NR - - 9 11
Niezakazony - - ND. - NR NR - 0 3
Niezakazony - - ND. NR - + - 0 1
Niezakazony - - ND. NR - - - 5 4
Niezakazony - - ND. NR NR NR - 0 1
Niezakazony - NR - - - - - 6 5
Niezakazony NR - - - - - + 1 0
Niezakazony NR - - - - - - 22 10
Niezakazony NR - - - - NR - 0 1
Niezakazony NR - - - NR - - 1 0
Niezakazony NR - - NR - - - 0 1

Bezobj. = uczestnicy bezobjawowi, ND. = nie dotyczy, NR = brak wyniku, Obj. = uczestnicy objawowi.
" Wyniki alternatywnego testu TMA 3 nie majg zastosowania, jesli wyniki alternatywnych testéw TMA 1 i 2 sg zgodne; niektére probki
mogty zostac niepotrzebnie przetestowane za pomocg alternatywnego testu TMA 3.

Tabela 9: Stan zakazenia pacjenta bakterig Mycoplasma genitalium okreslony dla prébek pobranych od
mezczyzn

Wymaz z cewki moczowej Test Aptima Mycoplasma genitalium Stan objawow
Stan Wymaz z

zakazenia Alternatywny Alternatywny Alternatywny cewki Wymaz z
pacjenta test TMA 1 test TMA2 test TMA 3' moczowej pracia Mocz Ob;. Bezob;.
Zakazony + + + + + + 1 0
Zakazony + + ND. + + + 83 49
Zakazony + + ND. + + - 4 0
Zakazony + + ND. + + NR 0 1
Zakazony + + ND. + - + 7 3
Zakazony + + ND. + - - 3 1
Zakazony + + ND. + NR - 1 0
Zakazony + + ND. - - - 1 0
Zakazony + NR + + + + 1 1
Zakazony - + + + + - 1 0
Zakazony - + + + - - 0 1
Zakazony - + + - + - 1 0
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Tabela 9: Stan zakazenia pacjenta bakterig Mycoplasma genitalium okreslony dla probek pobranych od mezczyzn
(cigg dalszy)

Wymaz z cewki moczowej Test Aptima Mycoplasma genitalium Stan objawéw
Stan Wymaz z

zakazenia Alternatywny Alternatywny Alternatywny cewki Wymaz z

pacjenta test TMA 1 test TMA2  test TMA 3' moczowej pracia Mocz Obj. Bezobj.

Zakazony - + + - - - 0 1

Zakazony NR + + + + + 1 2

Zakazony NR + + + - + 0 1

Zakazony NR + + + - - 0 1
Niezakazony - + - + + - 0 1
Niezakazony - + - + - - 0 2
Niezakazony - + - - + - 1 0
Niezakazony - + - - - - 2 3
Niezakazony - - - - - - 1 0
Niezakazony - - ND. + + - 1 0
Niezakazony - - ND. + - - 0 2
Niezakazony - - ND. - + + 1 0
Niezakazony - - ND. - + - 14 11
Niezakazony - - ND. - - + 6 2
Niezakazony - - ND. - - - 721 589
Niezakazony - - ND. - - NR 0 3
Niezakazony - - ND. - NR - 0 8
Niezakazony - NR - - + - 0 1
Niezakazony - NR - - - - 7 5
Niezakazony NR - - - - - 8 9

Bezobj. = uczestnicy bezobjawowi, ND. = nie dotyczy, NR = brak wyniku, Obj. = uczestnicy objawowi.
T Wyniki alternatywnego testu TMA 3 nie majg zastosowania, jesli wyniki alternatywnych testéw TMA 1 i 2 sg zgodne; niektére
probki mogty zostaé niepotrzebnie przetestowane za pomoca alternatywnego testu TMA 3.

Analiza zgodnosci specyficznej dla probek

Analize zgodnosci przeprowadzono poprzez poréwnanie wynikdw testu Aptima Mycoplasma
genitalium ze ztozonym wynikiem referencyjnym uzyskiwanym poprzez przebadanie tego
samego typu prébki za pomocg maksymalnie trzech alternatywnych testow TMA i wykorzystanie
wyniku zgodnego w przypadku co najmniej dwdch z tych trzech testow TMA.

Zgodnos$¢ procentowg wynikéw dodatnich (PPA) i zgodnos¢ procentowg wynikow ujemnych
(NPA) testu Aptima Mycoplasma genitalium do wykrywania bakterii M. genitalium dla wszystkich
prébek pobranych od kobiet i mezczyzn ogétem zawiera Tabela 10, a wedtug stanu objawow
zawiera Tabela 11.

Tabela 10: Zgodnosc¢ specyficzna dla probek

Test Test Test Test
referencyjny+/ referencyjny-/ referencyjny-/ referencyjny+/ PPA NPA
Typ prébki N test Aptima+ test Aptima+  test Aptima-  test Aptima- (95% Cl)’ (95% CI)’
CVs 1729 175 17 1534 3 98,3 (95,2-99,4) 98,9 (98,3-99,3)
PVS 1724 173 24 1525 2 98,9 (95,9-99,7) 98,5 (97,7-99,0)
ES 1734 163 7 1559 5 97,0 (93,2-98,7) 99,6 (99,1-99,8)
FU 1774 147 9 1609 9 94,2 (89,4-96,9) 99,4 (98,9-99,7)
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Tabela 10: Zgodnosc¢ specyficzna dla probek (cigg dalszy)

?est ?est ?est ?est
referencyjny+/ referencyjny-/ referencyjny-/ referencyjny+/ PPA NPA
Typ prébki N test Aptima+ test Aptima+  test Aptima-  test Aptima- (95% CI)’ (95% CI)’
us 1563 162 6 1392 3 98,2 (94,8-99,4) 99,6 (99,1-99,8)
PM 1563 162 14 1379 8 95,3 (91,0-97,6) 99,0 (98,3-99,4)
MU 1578 159 2 1413 4 97,5 (93,9-99,0) 99,9 (99,5-100)

Cl = przedziat ufnosci, CVS = wymaz z pochwy pobrany przez lekarza, ES = wymaz z kanatu szyjki macicy, FU = mocz kobiety,
MU = mocz mezczyzny, NPA = zgodnos¢ procentowa wynikéw ujemnych, PM = wymaz z pracia, PPA = zgodnos¢ procentowa
wynikow dodatnich, PVS = wymaz z pochwy pobrany przez pacjentke, US = wymaz z meskiej cewki moczowe;j.

95% ClI dla wyniku.

Tabela 11: Zgodnosc¢ specyficzna dla probek wg stanu objawdéw

Test Test Test Test
Stan referencyjny+/ referencyjny-/ referencyjny-/ referencyjny+/ PPA NPA
Typ probki objawéw N test Aptima+ test Aptima+ test Aptima- test Aptima- (95% CIy' (95% Cl)?

ovs Obj. 1050 123 12 913 2 98,4 (94,4-99,6) 98,7 (97,7-99,3)
Bezobj. 679 52 5 621 1 98,1(90,1-99,7) 99,2 (98,1-99,7)
ovs Obj. 1047 121 18 908 0 100 (96,9-100) 98,1 (96,9-98,8)
Bezobj. 677 52 6 617 2 96,3 (87,5-99,0) 99,0 (97,9-99,6)
e Obj. 1057 115 4 935 3 97,5(92,8-99,1) 99,6 (98,9-99,8)
Bezobj. 677 48 3 624 2 96,0 (86,5-98,9) 99,5 (98,6-99,8)
N Obj. 1074 106 7 955 6 94,6 (88,8-97,5) 99,3 (98,5-99,6)
Bezobj. 700 41 2 654 3 93,2 (81,8-97,7) 99,7 (98,9-99,9)
Us Obj. 866 102 1 761 2 98,1(93,3-99,5) 99,9 (99,3-100)
Bezobj. 697 60 5 631 1 98,4 (91,3-99,7) 99,2 (98,2-99,7)
o Obj. 870 101 8 756 5 95,3 (89,4-98,0) 99,0 (97,9-99,5)
Bezobj. 693 61 6 623 3 95,3 (87,1-98,4) 99,0 (97,9-99,6)
" Obj. 874 99 2 770 3 97,1(91,7-99,0) 99,7 (99,1-99,9)
Bezobj. 704 60 0 643 1 98,4 (91,3-99,7) 100 (99,4-100)

Bezobj. = uczestnicy bezobjawowi, Cl = przedziat ufnosci, CVS = wymaz z pochwy pobrany przez lekarza, ES = wymaz z kanatu szyjki
macicy, FU = mocz kobiety, MU = mocz mezczyzny, NPA = zgodnos$c¢ procentowa wynikéw ujemnych, PM = wymaz z pracia,

PPA = zgodnos$¢ procentowa wynikéw dodatnich, PVS = wymaz z pochwy pobrany przez pacjentke, Obj. = uczestnicy objawowi,

US = wymaz z meskiej cewki moczowe;j.

195% Cl dla wyniku.

Odtwarzalnos¢é

Odtwarzalnosc¢ testu Aptima Mycoplasma genitalium oceniano w aparacie Panther System, w
3 osrodkach w Stanach Zjednoczonych, wykorzystujgc panel ztozony z 6 cztonkéw. W kazdym
osrodku testy przeprowadzato dwoch operatorow. Kazdy operator wykonywat 1 serie testéw
dziennie w okresie 5 dni, korzystajgc z 1 partii odczynnikéw. W ramach kazdej serii testow
badano 3 powtdrzenia kazdego czionka panelu.

Panel obejmowat 2 cztonkéw ujemnych wzgledem bakterii M. genitalium: ujemne podtoze
transportowe dla prébek moczu (UTM) i uzyskang sztucznie ujemng probke macierzy z pochwy
(SVM). Dodatnich cztonkéw panelu uzyskano, dodajgc do macierzy UTM i SVM lizaty
catokomorkowe dodatnie wzgledem bakterii M. genitalium w stezeniach odpowiadajgcych od

1- do 2-krotnosci granicy LoD (stabo dodatnie) lub od 2- do 3-krotnosci granicy LoD
(umiarkowanie dodatnie).
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Zgodno$¢ z oczekiwanymi wynikami byta rowna 100% dla wszystkich czionkéw panelu.

Tabela 12 przedstawia obserwowang w wynikach stosunku S/CO uzyskiwanych dla kazdego
cztonka panelu zmienno$¢ sygnatu pomiedzy osrodkami, operatorami, dniami, seriami testéw, a
takze w obrebie serii testow i ogétem. Do analiz wigczono tylko te probki, dla ktérych uzyskano
wazne wyniki.

Tabela 12: Dane z badania odtwarzalno$ci: zmienno$¢ sygnatu wedtug cztonkéw panelu

Srednia Miedzy Nﬁedzy Nﬁedzy Miedzy W obrebie
wartosé  osrodkami operatorami dniami seriami serii Ogoétem
Opis panelu N S/CO SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV (%)

UTM, ujemne 90 0,00 0,00 NC 0,00 NC 0,00 NC 0,00 NC 0,00 NC 0,00 NC
UTM, stabo dod. 90 2464 045 182 000 000 043 174 043 1,74 238 967 259 1051
UTM, um. dod. 90 2554 000 000 000 o000 000 0,00 000 0,00 1,20 4,71 1,41 551

SVM, ujemne 90 0,00' 0,00 NC 0,00 NC 0,00 NC 0,00 NC 0,00 NC 0,00 NC
SVM, stabo dod. 90 24,05 0,00 000 048 198 0,00 0,00 0,00 0,00 1,85 767 2,12 8,83
SVM, um. dod. 90 2514 000 000 048 191 05 225 056 225 114 453 165 6,58

CV = wspotczynnik zmiennosci, um. = umiarkowanie, NC = brak mozliwosci obliczenia, dod. = dodatni, S/CO = stosunek sygnatu
do wartosci progowej, SD = odchylenie standardowe, SVM = utworzona sztucznie macierz z pochwy, UTM = podtoze do transportu
probek moczu.

Uwaga: Jesli warto$¢ liczbowa zmiennosci spowodowanej niektérymi czynnikami jest ujemna, SD i CV s3 prezentowane jako 0,00.
"Dla 1,1% (1 z 90) wynikéw wartos¢ stosunku S/CO wynosita 0,03, a dla 98,9% (89 z 90) wynikéw warto$é stosunku S/CO byta
réwna 0.
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Badanie precyzji wewnatrzlaboratoryjnej

Precyzje testu Aptima Mycoplasma genitalium wykonywanego w aparacie Panther System
oceniano w firmie Hologic. Badanie przeprowadzono przy uzyciu 2 aparatow Panther i 3 partii
odczynnikoéw, z udziatem 2 operatorow, w okresie 12 dni. Panele wykorzystywane do tego
badania zawieraty ujemne, stabo dodatnie i umiarkowanie dodatnie probki moczu oraz
utworzone sztucznie probki w postaci wymazéw z pochwy. Dodatnich cztonkéw panelu
utworzono, dodajgc lizaty calokomérkowe dodatnie wzgledem bakterii M. genitalium do ujemnych

macierzy prébek. Tabela 13 zawiera stezenia dodatnich cztonkéw panelu wraz z wynikami
badania. Zmienno$¢ miedzy aparatami Panther, operatorami, partiami odczynnikéw i seriami
testow, a takze w obrebie serii testow przedstawiono jako SD i %CV.

Tabela 13: Precyzja testu Aptima Mycoplasma genitalium

Srednia Miedzy Miedzy Miedzy Miedzy Miedzy W obrebie

Odsetek wartos¢ aparatami  operatorami  partiami dniami seriami serii Ogotem

Panel N wykryé¢' S/CO SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV

.MO(_;Z 240 1002 0,0 0,00 NC 0,00 NC 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC 0,00 NC
ujemny:UTM
1,5X LoD,

. 240 100 247 0,00 0,00 000 0,00 000 000 0,20 081 047 188 208 843 214 8,68
mocz:UTM
3X LoD,

. 240 100 25,2 0,08 033 016 062 000 0,00 0,27 105 0,19 076 136 538 141 5,58
mocz:UTM

Ujemna SVM 240 1002 0,0 0,00 NC 0,00 NC 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC 0,00 NC
1,6X LoD,

SVM 240 98,3 23,7 0,00 0,00 0,00 000 0,36 151 013 054 0,00 0,00 383 16,13 3,84 16,21

3X LoD, SVM 240 100 24,8 0,14 058 045 1,84 000 000 046 187 063 256 1,18 4,75 149 6,02

CV = wspotczynnik zmiennosci, LoD = granica wykrywalnosci, NC = brak mozliwosci obliczenia, S/CO = stosunek sygnatu do wartosci
progowej, SD = odchylenie standardowe, SVM = utworzona sztucznie macierz z pochwy, UTM = podtoze do transportu prébek moczu.
" Wykrycie zdefiniowano jako stosunek S/CO > 1,0.

2100% wynikéw ujemnych wzgledem bakterii M. genitalium.

Czutosé¢ analityczna

Panele do badania czutosci przygotowano z uzyciem dwoch szczepdw bakterii M. genitalium (jeden
oporny na azytromycyne i jeden wrazliwy na azytromycyne) przy uzyciu zbiorczego ujemnego moczu
mezczyzn i kobiet, wymazow z pochwy i wymazdw z pracia. Badanie granicy LoD byto wykonywane
na dwoch aparatach Panther System przy uzyciu dwoch partii odczynnikow. Tabela 14 zawiera
granice LoD (w ekwiwalentach genomu (GE)/mL), definiowane jako stezenie docelowe, ktére moze
zostac wykryte w 95% powtdrzeh badanych dla kazdej probki.

Tabela 14: Granica wykrywalnosci testu Aptima Mycoplasma genitalium

Granica LoD dla bakterii Mycoplasma genitalium

(GE/mL)
Typ probki Szczep 1 Szczep 2
Wymaz z pochwy 0,04 0,10
Mocz kobiet 0,04 0,12
Wymaz z pracia 0,05 0,10
Mocz mezczyzn 0,03 0,16
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Inkluzywnos¢

Dziewie¢ szczepow bakterii M. genitalium, reprezentujgcych szczepy oporne i szczepy wrazliwe
na antybiotyki makrolidowe, dodano do zbiorczych macierzy probek otrzymanych z moczu
mezczyzn i kobiet, wymazow z pochwy oraz wymazow z pracia. Testy wykonywano w trzech
powtérzeniach za pomocg trzech aparatow Panther System przy uzyciu trzech partii
odczynnikow. Siedem z dziewieciu szczepdw wykryto przy odsetku wynikow dodatnich na
poziomie = 95% przy stezeniu < 0,29-0,49 GE/mL we wszystkich czterech typach prébek. Dla
jednego szczepu odsetek wynikéw dodatnich na poziomie = 95% obserwowano przy stezeniu
0,85-1,46 GE/mL we wszystkich czterech typach prébek. Dla pozostatego szczepu odsetek
wynikow dodatnich byt rowny 100% przy stezeniach 1,16 i 1,46 GE/mL odpowiednio w
przypadku wymazow z pochwy i pracia, 100% przy stezeniu 3,47 GE/mL w przypadku moczu
kobiet i 100% przy stezeniu 8,50 GE/mL w przypadku moczu mezczyzn.

Reaktywnos¢ krzyzowa w obecnosci mikroorganizméw

Reaktywnos¢ krzyzowg w tescie Aptima Mycoplasma genitalium oceniono poprzez badanie
réznych mikroorganizmow/wiruséw, w tym powszechnie wystepujgcej flory drog moczowo-
ptciowych, mikroorganizméw oportunistycznych i mikroorganizmow blisko spokrewnionych. Testy
przeprowadzono na probkach w postaci wymazow i probkach moczu dla kazdego izolatu. Wykaz
mikroorganizméw i badanych stezen podano w Tabela 15. W tescie Aptima Mycoplasma
genitalium nie zaobserwowano reaktywnosci krzyzowej z zadnym z badanych mikroorganizmaow.

Przeprowadzono analize in silico w celu okre$lenia, czy oligonukleotydy (startery amplifikacyjne i
sondy detekcyjne) zawarte w tescie Aptima Mycoplasma genitalium umozliwiajg amplifikacje i
wykrycie sekwencji kwaséw nukleinowych nastepujgcych mikroorganizmow/wiruséw: wirus
brodawczaka ludzkiego (HPV) typu 31, wirus HPV typu 35, wirus HPV typu 54, bakteria
Mycobacterium smegmatis, bakteria Chlamydia trachomatis, serowary L1, L2, L3, oraz bakteria
Treponema pallidum. Wyniki analizy wykonywanej metodg BLAST nie wskazaty zadnych
istotnych interakgciji.

Test Aptima Mycoplasma genitalium oceniono réwniez poprzez wykonanie testu w obecnosci tych
samych mikroorganizméw/wiruséw (Tabela 15) w probkach w postaci wymazéw i prébkach moczu,
do ktorych dodano lizat bakterii M. genitalium do koncowego stezenia rownego 3-krotnosci granicy
LoD dla kazdego typu probki (wykonano co najmniej 3 powtdrzenia kazdego izolatu). Obecnos¢
badanych mikroorganizmdw/wiruséw nie miata istotnego wptywu na wyniki testu Aptima
Mycoplasma genitalium, z wyjgtkiem obecnosci bakterii Mycoplasma pneumoniae (gdzie
obserwowano nizsze wartosci sygnatu wyjsciowego). Bakteria M. pneumoniae jest najczesciej
spotykana w dolnych drogach oddechowych.

Tabela 15: Mikroorganizmy badane testem Aptima Mycoplasma genitalium w Panther System

Mikroorganizm Stezenie Mikroorganizm Stezenie
Acinetobacter Iwoffii 1x10% CFU/mL HPV typu 18 (komorki HelLa) 1x10* komérek/mL
Actinomyces israelii 1x10% CFU/mL HPV typu 58 1x10* kopii/mL
Alcaligenes faecalis 1x108 CFU/mL HPV typu 39 1x10* kopii/mL
Atopobium vaginae 1x10° kopii rRNA/mL HPV typu 51 1x10* kopii/mL
Bacteroides fragilis 1x10% CFU/mL Klebsiella pneumoniae 1x108 CFU/mL
Bifidobacterium adolescentis 1x108 CFU/mL Lactobacillus acidophilus 1x108 CFU/mL
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Tabela 15: Mikroorganizmy badane testem Aptima Mycoplasma genitalium w Panther System (cigg dalszy)

Mikroorganizm Stezenie Mikroorganizm Stezenie
Campylobacter jejuni 1x10% CFU/mL Lactobacillus crispatus 1x108 CFU/mL
Candida albicans 1x108 CFU/mL Leptotrichia buccalis 1x105 CFU/mL
Chlamydia trachomatis 1x10* IFU/mL Listeria monocytogenes 1x10% CFU/mL
Clostridium difficile 1x108 CFU/mL Megasphaera typu 1 1x10°2 kopii/mL
Chromobacterium violaceum 1x108 CFU/mL Mobiluncus curtisii 1x108 CFU/mL
Corynebacterium genitalium 1x10% CFU/mL Mobiluncus mulieris 1x10% CFU/mL
Cryptococcus neoformans 1x10% CFU/mL Mycoplasma hominis 1x10° kopii/mL
Cytomegalowirus 2,5x10* TCID 50/mL Mycoplasma pneumoniae 1x10% CFU/mL
Elizabethkingia meningosepticum 1x10% CFU/mL Neisseria gonorrhoeae 1x108 CFU/mL
Enterobacter cloacae 1x108 CFU/mL Pentatrichomonas hominis 1x105 komérek/mL
Enterococcus faecalis 1x10% CFU/mL Prevotella bivia 1x10% CFU/mL
Escherichia coli 1x108 CFU/mL Propionibacterium acnes 1x10% komérek/mL
Finegoldia magna 1x10° kopii/mL Proteus vulgaris 1x108 CFU/mL
Fusobacterium nucleatum 1x10% CFU/mL Pseudomonas aeruginosa 1x10® CFU/mL
Gardnerella vaginalis 1x10% CFU/mL Staphylococcus aureus 1x108 CFU/mL
Haemophilus ducreyi 1x10% CFU/mL Staphylococcus epidermidis 1x10% CFU/mL
Wirus opryszczki pospolitej typu 1 2,5x108 TCID 50/mL Staphylococcus saprophyticus 1x10% CFU/mL
Wirus opryszczki pospolitej typu 2 2,5x108 TCID 50/mL Streptococcus agalactiae 1x10% CFU/mL
HIV-1 1x10° kopii/mL Streptococcus pyogenes 1x10% CFU/mL

HPV typu 6

1x10° kopii/mL

Trichomonas vaginalis

1x10° komérek/mL

HPV typu 11

1x108 kopii/mL

Ureaplasma parvum

1x10° kopii rRNA/mL

HPV typu 16 (komorki SiHa)

1x10* komérek/mL

Ureaplasma urealyticum

1x10° kopii rRNA/mL

Zaklocenia

Do prébek w postaci wymazow i probek moczu dodawano lubrykanty, dezodoranty, srodki
plemnikobojcze, srodki przeciwgrzybicze, antybiotyki, leki przeciwwirusowe i ptyn nasienny w

koncowych stezeniach 1% (o/o lub w/0), sluz Zzotgdkowy $win w stezeniu 0,03% (w/0), leukocyty
w stezeniu 4x10° komoérek/mL i krew petng w stezeniu 5% (o/o). Mocz badano przy wysokim i
niskim pH, a w celu przetestowania wptywu metabolitdow obecnych w moczu zamiast prébki
moczu wykorzystano podtoze UTM i rozcienczono w nim kontrole do analizy moczu KOVA-Trol
High Abnormal with Urobilinogen.

Substancje rozcienczono w macierzy, w ktdrej mogg by¢é one obecne (ij. srodki lecznicze dla
kobiet w wymazach z pochwy, leku przyjmowane doustnie w moczu).

Nie zaobserwowano zakibécen w przypadku zadnej z substancji w wymienionych powyzej
stezeniach po dodaniu do lizatu catokomérkowego bakterii M. genitalium do koncowego stezenia
réwnego 3-krotnosci granicy LoD dla kazdego typu prébki i wykonaniu badan przy uzyciu testu
Aptima Mycoplasma genitalium.

Po dodaniu do matrycy probki klinicznej sluzu do koncowego stezenia 0,3% w/o obserwowano
zaktécenia wynikéw testu. Po dodaniu do matrycy probki klinicznej $luzu do korncowego stezenia
0,03% w/o nie obserwowano zakiocen wynikéw testu.
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Przenoszenie

W celu oceny poziomu przenoszonych zanieczyszczen w przypadku testu wykonywanego w
aparacie Panther System przeprowadzono badanie analityczne, podczas ktérego probki ujemne
wzgledem bakterii M. genitalium i prébki wysoko dodatnie wzgledem bakterii M. genitalium
testowano w uktadzie szachownicy — naprzemiennie umieszczano probke ujemng i prébke
dodatnig. Probkami dodatnimi byly utworzone sztucznie prébki w postaci wymazow z pochwy
zawierajgce bakterie M. genitalium w stezeniu 6,1x10% GE/mL; prébkami ujemnymi byty
utworzone sztucznie prébki w postaci wymazow z pochwy bez bakterii M. genitalium. Probki
testowano w uktadzie szachownicy na 3 aparatach Panther, wykonujac 4 serie testéw na aparat,
testujgc po 40 prébek ujemnych i 40 probek dodatnich w ramach kazdej serii testow. Testy
wykonywano przy uzyciu 1 partii odczynnikdw. W Zzadnej serii testéw nie zaobserwowano
wynikow fatszywie dodatnich.
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