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Xpert®G BS

Wyrob medyczny do diagnostyki in vitro
1 Nazwa zastrzezona

Xpert®GBS
2 Nazwa powszechna

Test Xpert GBS

3 Przeznaczenie

Xpert GBS firmy Cepheid, wykonywany w systemie GeneXpert® Dx, to test diagnostyczny in vitro do analizy jakos$ciowej
umozliwiajacy wykrywanie DNA bakterii Streptococcus grupy B (GBS) w probkach wymazow z pochwy/odbytnicy z
wykorzystaniem catkowicie zautomatyzowanej reakcji tancuchowej polimerazy w czasie rzeczywistym (PCR) i fluorogennego
wykrywania zamplifikowanego DNA. Test Xpert GBS jest wskazany do szybkiej identyfikacji przedporodowej i srodporodowe;j
kolonizacji GBS.

. Stosowanie testu Xpert GBS do srédporodowych badan przesiewowych nie powinno wyklucza¢ zastosowania innych
strategii (np. badan przedporodowych). Wyniki badan srodporodowych uzyskane przy pomocy testu Xpert GBS ulatwiaja
identyfikowanie kandydatek do §rodporodowej profilaktyki antybiotykowej, kiedy podawanie dozylne antybiotykow nie jest
opdznione w oczekiwaniu na wyniki.

. Test Xpert GBS nie zapewnia wynikow pod katem wrazliwos$ci. Do wykonania badan wrazliwo$ci zalecanych w przypadku
kobiet z uczuleniem na penicyling niezbedne sg izolaty hodowli.

4 Podsumowanie i objasnienie

Zakazenie bakteria GBS jest powiazane z powazng choroba u noworodkéw kobiet z kolonizacja przez drobnoustroj.
Przeniesienie bakterii GBS naste¢puje od kobiet z kolonizacja GBS na noworodki przed porodem (przedporodowo) lub podczas
porodu (srodporodowo). W Stanach Zjednoczonych zakazenie bakteria GBS jest gtéwna przyczyna smierci noworodkow w
wyniku rozwoju sepsy, zapalenia ptuc lub zapalenia opon mézgowych.!?3

Obecnie standardem opieki w zakresie zapobiegania chorobom noworodkéw zwigzanym z zakazeniem bakteria GBS jest
wykonywanie badan przesiewowych u kobiet cigzarnych w 35-37 tygodniu cigzy w celu okreslenia ich stanu kolonizacji GBS.?
Wigkszo$¢ przedporodowych badan pod katem bakterii GBS jest wykonywanych z uzyciem hodowli, a koncowe wyniki sa
najczesciej dostgpne pod dwoch lub trzech dniach. Taki czas moze by¢ odpowiedni do uzyskania przedporodowych wynikow
hodowli bakterii GBS w przypadku wigkszosSci kobiet, jednak w przypadku niektorych kobiet wyniki hodowli bakterii GBS
moga nie by¢ dostgpne w momencie rozpoczgcia porodu. Wykonanie badania przy pomocy testu Xpert GBS opracowanego
przez firme¢ Cepheid, stuzacego do wykrywania bakterii GBS bezposrednio w probkach wymazow z pochwy/odbytnicy, trwa
okoto 50 minut lub krécej od momentu rozpoczecia badania.

Jesli stan kolonizacji GBS jest nieznany w momencie porodu, podej$cie oparte na ryzyku jest mniej skuteczne w
identyfikowaniu matek z kolonizacja niz przedporodowe badania przesiewowe, a badania wrazliwosci u kobiet z uczuleniem na
penicyling nie jest mozliwe. W przypadku kobiet, ktore nie byty objete opieka prenatalna, kobiet rodzacych przed terminem lub
kobiet z nieznanymi wynikami badan pod katem bakterii GBS w momencie porodu $rodporodowe badania mogg zapewnic
wyniki umozliwiajace podanie antybiotykéw przed porodem, jesli to konieczne. Badania przy pomocy testu Xpert GBS mozna
w tatwy sposob wykonywac przez 24 godziny na dobg, 7 dni w tygodniu. Potencjalna korzyscig badan $rodporodowych jest
zmniejszenie zbgdnego stosowania antybiotykow u kobiet bez innych wskazan do profilaktyki oraz jednoczesne umozliwienie
odpowiedniego leczenia kobiet z kolonizacja GBS, co prowadzi do zmniejszonego ryzyka rozwoju sepsy lub zapalenia opon
mozgowych u noworodkow.® Skuteczne srodporodowe badania pod katem bakterii GBS u kobiet cigzarnych rozpoczynajacych
pordd bez znanego stanu kolonizacji GBS wymagaja szybkiego pobrania probki i mozliwosci uzyskania wynikow na tyle
szybko, aby przed porodem rozpocza¢ profilaktyke antybiotykowa o zalecanym czasie trwania.
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Uwaga

Uwaga

Zasada procedury

System GeneXpert Dx automatyzuje i integruje liz¢ probki, oczyszczanie i amplifikowanie kwasu nukleinowego oraz
wykrywanie sekwencji docelowej w probkach ztozonych z uzyciem reakcji tancuchowej polimerazy z odwrotng transkrypcja
(RT-PCR) w czasie rzeczywistym. System sklada si¢ z aparatu, komputera oraz wstgpnie zainstalowanego oprogramowania
umozliwiajacych wykonywanie badan pobranych probek i wyswietlanie wynikow. System wymaga stosowania jednorazowych
kartridzy GeneXpert, ktore zawieraja odczynniki do reakcji PCR oraz w ktorych odbywa si¢ reakcja PCR. Poniewaz kartridze sa
samowystarczalne, ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego jest zminimalizowane. Pelny opis systemu mozna znalez¢ w instrukcji
obstugi systemu GeneXpert Dx.

Test Xpert GBS zawiera odczynniki umozliwiajace rownoczesne wykrywanie DNA bakterii GBS, kontrole przetwarzania probki
(SPC) do monitorowania warunkow przetwarzania oraz kontrole wewngtrzng (IC) do monitorowania warunkow reakcji PCR
oraz braku hamowania reakcji. Kontrola sondy weryfikuje nawadnianie odczynnikow, napetnienie probéwki do PCR w
kartridzu, integralno$¢ sondy i stabilno$¢ barwnika. Startery i sonda testu GBS wykrywaja sekwencj¢ docelowa w regionie

3' DNA przylegajacym do genu cfb bakterii S. agalactiae.

Po pobraniu i przetransportowaniu probki wymazu do miejsca, w ktorym wykonywane sa badania w aparacie GeneXpert,
wymaz jest umieszczany w kartridzu testu Xpert GBS. System GeneXpert Dx przygotowuje probke, wykonujac elucje materiatu
probki z wymazu, mieszajac odczynnik do probek z kontrola SPC (Bacillus globigii w postaci kulki znajdujacej si¢ w kartridzu)
1 odczynnikiem do przygotowywania, wychwytujac materiat komorkowy przez filtr, wykonujac liz¢ komorek, a nastgpnie
wykonujac elucje DNA. Roztwér DNA jest nastgpnie mieszany z suchymi odczynnikami do reakcji PCR i przenoszony do
zintegrowanej komory reakcyjnej w celu przeprowadzenia reakcji real-time PCR i wykrywania. Wyniki sg interpolowane przez
system GeneXpert Dx na podstawie zmierzonych sygnatéw fluorescencji i wbudowanych algorytméw obliczeniowych. Wyniki
mozna wyswietli¢ i wydrukowac¢. Badanie trwa okoto 50 minut lub kroce;.

Odczynniki

Materialy dostarczone
Zestaw testu Xpert GBS (GXGBS-100N-10) zawiera odczynniki w ilo$ci wystarczajacej do przetworzenia 10 probek pacjentow
lub probek kontroli jakosci.

Zestaw zawiera nastepujace elementy:

Kartridze testu Xpert GBS ze zintegrowanymi komorami reakcyjnymi 10

» Kulka 1, kulka 2 i kulka 3 (liofilizowane) Po 1 na kartridz
* Odczynnik 1 3,0 ml na kartridz
» Odczynnik 2 (wodorotlenek sodu) 3,0 ml na Kkartridz
Ptyta CD 1 na zestaw

* Plik definicji testu (ADF)
* Instrukcja importowania pliku ADF do oprogramowania GeneXpert

* Instrukcja uzycia (ulotka informacyjna)

Karty charakterystyki substancji niebezpiecznej (SDS) sg dostepne na stronie internetowej www.cepheid.com lub

www.cepheidinternational.com na karcie WSPARCIE (SUPPORT).

Albumina surowicy bydlecej (BSA) zawarta w kulkach w tym produkcie zostata uzyskana i wytworzona wytacznie z osocza wotowego
pochodzacego z USA. Zwierzat nie karmiono biatkiem pochodzgcym od przezuwaczy ani od innych zwierzat; zwierzeta przebadano
zaréwno przed ubojem, jak i po nim. Podczas przetwarzania nie nastgpito wymieszanie materiatu z innymi materiatami
pochodzacymi od zwierzat.

Przechowywanie i obstuga
. Zestaw testu Xpert GBS nalezy przechowywaé w temperaturze 228 °C.

. Nie uzywaé odczynnikow lub kartridzy po uptywie daty waznosci.

Xpert?GBS
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8 Materialy wymagane, ale niedostarczone

. System GeneXpert Dx (numer katalogowy zalezy od konfiguracji): aparat GeneXpert, komputer, skaner kodéw kreskowych
i instrukcja obstugi

. Drukarka: jesli wymagana jest drukarka, informacji o zakupie zalecanej drukarki udzieli Centrum wsparcia klienta firmy
Cepheid.

. System do pobierania firmy Cepheid (numer katalogowy 900-0370)

. Jednorazowa, sterylna pipeta transferowa (tylko do powtorzenia badania)

9 Materialy dostepne, ale niedostarczone

. KWIK-STIK ™ (Microbiologics, nr kat. 8164: po jednym dla bakterii gatunku Streptococcus (grupy B) — niskopoziomowa
kontrola dodatnia, $redniopoziomowa kontrola dodatnia, wysokopoziomowa kontrola dodatnia — i L. acidophilus jako
kontrola ujemna)

10 Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

@ . Wszystkie probki biologiczne, w tym uzyte kartridze, nalezy traktowac jako mogace przenosi¢ czynniki zakazne. Poniewaz
czgsto niemozliwe jest okreslenie, ktdra z probek biologicznych moze by¢ zakazna, wszystkie nalezy obstugiwac z
zachowaniem standardowych $rodkow ostroznosci. Wytyczne dotyczace obstugi probek mozna uzyska¢ w amerykanskiej
agencji Centers for Disease Control and Prevention® oraz w instytucie Clinical and Laboratory Standards Institute.’

. Przestrzega¢ procedur bezpieczenstwa obowiazujacych w placoéwce w zakresie pracy z substancjami chemicznymi i obstugi
probek biologicznych.
. Test Xpert GBS nie zapewnia wynikow pod katem wrazliwosci. Do wykonania badan wrazliwo$ci zalecanych w przypadku

kobiet z uczuleniem na penicyling niezbedne sg izolaty hodowli.
. Nie wolno otwiera¢ wieczka kartridza testu Xpert GBS w celu innym niz dodanie probki.
. Nie uzywac kartridza, ktory upadt lub zostat wstrzasnigty po dodaniu probki.

. Nie wolno otwiera¢ uzytego kartridza w celu innym niz powtérzenie badania, a wowczas wyltacznie w celu usunigcia
eluowanej probki z komory na probke przy pomocy pipety.
@ . Kazdy jednorazowy kartridz testu Xpert GBS stuzy do wykonania jednego badania. Nie uzywa¢ ponownie zuzytych
kartridzy.

. Probki biologiczne, wyroby do przenoszenia i uzyte kartridze nalezy traktowac jako mogace przenosi¢ czynniki zakazne i
wymagajace zachowania standardowych srodkéw ostroznoscei. Nalezy przestrzega¢ obowigzujacych w placéwce procedur
dotyczacych odpadow srodowiskowych w zakresie odpowiedniego usuwania uzytych kartridzy i nieuzytych odczynnikow.
Te materialy moga stanowi¢ niebezpieczne odpady chemiczne, ktérych usuwanie musi si¢ odbywaé zgodnie z krajowymi
lub regionalnymi przepisami dotyczacymi usuwania. Jesli krajowe lub regionalne przepisy nie reguluja kwestii dotyczacych
odpowiedniego usuwania, wowczas probki biologiczne i uzyte kartridze nalezy usuwaé zgodnie z wytycznymi Swiatowej
Organizacji Zdrowia (World Health Organization, WHO) dotyczacymi obstugi i usuwania odpadéw medycznych.

wﬂfé . Zestaw testu Xpert GBS nalezy przechowywaé w temperaturze 228 °C.
1"

Pobieranie, transportowanie i przechowywanie prébek
é Aby uzyska¢ odpowiednig probke, nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjami w niniejszym punkcie.

Przy pomocy systemu do pobierania firmy Cepheid pobraé probki zgodnie z zaleceniami agencji CDC.? Nalezy przestrzegac
nastepujacej procedury:

1. Wytrze¢ nadmierng ilo$¢ wydzielin lub uptawow.
2. Wyjac obie oznaczone wymazowki z pojemnika transportowego.

3. Ostroznie umiesci¢ obie oznaczone wymazowki w pochwie pacjentki. Pobra¢ probki wydzielin ze §luzéwki lub dolnej
jednej trzeciej czgsci pochwy. Obroci¢ wymazdowki trzy razy, aby uzyskac jednorodne probki na obu wymazéwkach.

4.  Te same obie oznaczone wymazowki ostroznie wlozy¢ na glebokos¢ okoto 2,5 cm poza zwieracz odbytu i delikatnie nimi
obraca¢ w celu pobrania probek z krypty odbytowe;.

5. Umiesci¢ obie oznaczone wymazowki w pojemniku transportowym.

6.  Jesli probki zostang przetworzone w ciggu 24 godzin, przechowywaé w temperaturze pokojowej. Jesli probki beda badane
po uptywie 24 godzin, zamrozi¢ do momentu wykonania badania. Probki przechowywane w temperaturze 2—8 °C
zachowuja stabilnos¢ przez maksymalnie sze$¢ dni.

Xpert?GBS 3
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12 Zagrozenia chemiczne

13
13.1

Wazne

Uwaga

10,11

. Piktogramy GHS ONZ okre$lajace rodzaj zagrozenia: @
. Hasto ostrzegawcze: OSTRZEZENIE

. Zwroty GHS ONZ wskazujace rodzaj zagrozenia

. Dziata szkodliwie po polknigciu
. Dziata drazniaco na skorg
. Dziata draznigco na oczy

. Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci

. Zapobieganie

Doktadnie umy¢ po uzyciu.
Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania produktu.
Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

Stosowac¢ rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrong oczu/ochrong twarzy

. Reagowanie

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umyé duza iloscig wody z mydtem.
Zanieczyszczong odziez zdjac i wypra¢ przed ponownym uzyciem.

Zastosowac okreslone instrukcje (patrz informacje uzupelniajace dotyczace pierwszej pomocy).
W przypadku wystapienia podraznienia skory: Zasiggna¢ porady/zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki
kontaktowe, jezeli sa i mozna je tatwo usuna¢. Kontynuowac ptukanie.

W przypadku utrzymywania si¢ dziatania drazniacego na oczy: Zasiggna¢ porady/zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza

W PRZYPADKU POLKNIECIA: W przypadku ztego samopoczucia natychmiast skontaktowac si¢ z
OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

Wypluka¢ usta.

. Przechowywanie/usuwanie

Procedura

Zawarto$¢/pojemnik usuwaé zgodnie z miejscowymi/regionalnymi/krajowymi/mi¢dzynarodowymi przepisami.

Przygotowywanie kartridza

Rozpocza¢ badanie w ciggu 15 minut od momentu dodania prébki do kartridza.

Wymagana jest tylko jedna wymazowka. Druga wymazowka jest dodatkowa i mozna jej uzy¢ do badania wrazliwosci. Do wykonania
badan wrazliwosci zalecanych w przypadku kobiet z uczuleniem na penicyling niezbedne sg izolaty hodowli. Nie dodawa¢ dwdéch
wymazéwek do jednego kartridza.

Aby doda¢ probke do kartridza (Xpert GBS):

1. Wyja¢ kartridz z opakowania.

2. Otworzy¢ wieczko kartridza.

3. Wyjaé oznaczone wymazowki z pojemnika. Delikatnie otrze¢ dwie wymazowki o siebie ruchem obrotowym, tak aby na
kazdej wymazowce znajdowala si¢ jednakowa ilo$¢ probki.

4. Umiesci¢ jedna z wymazowek w komorze na probke kartridza testu Xpert GBS. Patrz Ilustracja 1.

. Nie umieszcza¢ obu wymazowek w kartridzu.

. Umiesci¢ drugg wymazowke z powrotem w probowce do pobierania/transportowej w celu wykonania dalszych badan
pod katem wrazliwosci na drobnoustroje w laboratorium mikrobiologicznym w przypadku pacjentek z wynikiem
dodatnim pod katem bakterii GBS. Do wykonania badan wrazliwos$ci zalecanych w przypadku kobiet z uczuleniem
na penicyling niezbedne sg izolaty hodowli.

Xpert?GBS
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5.

7.

Unie$¢ wymazdwke, tak aby oznaczone miejsce znalazto si¢ w nacigciu.
Ztama¢ wymazowke, przechylajac trzon w prawg strone.

Zamkna¢ wieczko kartridza.

Komora na prébke
(duzy otwor)

llustracja 1. Kartridz testu Xpert GBS (widok z gory)

13.2 Rozpoczynanie badania
Niniejszy punkt zawiera opis podstawowych krokéw umozliwiajacych wykonanie badania. Szczeg6towe instrukcje mozna
znalez¢ w instrukcji obstugi systemu GeneXpert Dx.

1.

Wiaczy¢ aparat GeneXpert Dx, a nastgpnie wlaczy¢ komputer — oprogramowanie GeneXpert zostanie uruchomione
automatycznie.

Zalogowac si¢ do oprogramowania systemu GeneXpert Dx, podajac nazwe uzytkownika i hasto.

W oknie systemu GeneXpert Dx klikngé Nowe badanie (Create Test). Pojawi si¢ okno dialogowe Skanowanie kodu
kreskowego kartridza (Scan Cartridge Barcode).

Zeskanowac¢ kod kreskowy na kartridzu testu Xpert GBS. Zostanie wy$wietlone okno Nowe badanie (Create Test). Na
podstawie informacji zawartych w kodzie kreskowym oprogramowanie automatycznie wypetni nastgpujace pola: Wybor
testu (Select Assay), Identyfikator serii odczynnikéw (Reagent Lot ID), Numer seryjny kartridza (Cartridge SN) i Data
waznosci (Expiration Date).

W polu Identyfikator probki (Sample ID) zeskanowaé lub wprowadzi¢ Identyfikator probki (Sample ID). Upewni¢ sie,
ze wprowadzony Identyfikator probki (Sample ID) jest prawidtowy. Identyfikator probki (Sample ID) jest powigzany
z wynikami badania i wy§wietlany w oknie Wyswietlanie wynikow (View Results) oraz na wszystkich raportach.

Klikna¢ Rozpocznij badanie (Start Test). Wpisa¢ hasto w wyswietlonym oknie dialogowym.
Otworzy¢ drzwiczki modutu aparatu z migajaca zielong kontrolka i zatadowac kartridz.

Zamkna¢ drzwiczki. Badanie zostanie rozpoczgte, a zielona kontrolka przestanie miga¢. Po zakonczeniu badania kontrolka
przestanie §wiecic.

Poczekac, az system zwolni blokade drzwiczek, a nast¢gpnie otworzy¢ drzwiczki modutu 1 wyjaé kartridz.

Jesli jest to niezbedne, eluat prébki mozna odzyskac z komory na prébke kartridza przy pomocy pipety transferowej. Ten eluat moze
stuzy¢ jako kopia zapasowa drugiego wymazu z pary pobranego od pacjentki w celu wykonania badania wrazliwosci w laboratorium

Uwaga mikrobiologicznym. Wykonanie hodowli z uzyciem odczynnika 1 testu Xpert GBS nie zostato zatwierdzone. Laboratorium musi
zatwierdzi¢ wtasne procedury wykonywania hodowli lub uzy¢ drugiego pobranego wymazu w celu wykonania identyfikacji i badania
wrazliwosci na podstawie hodowli.

10.

Wyrzuci¢ uzyte kartridze do odpowiedniego pojemnika na odpady, zgodnie ze standardowsg praktyka obowiazujaca w
placéwce. Patrz Punkt 10, Ostrzezenia i $rodki ostroznosci.

14 Wyswietlanie i drukowanie wynikéw

Szczegotowe instrukcje dotyczace wyswietlania i drukowania wynikow mozna znalez¢é w instrukcji obstugi systemu
GeneXpert Dx.

Xpert?GBS
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15 Kontrola jakosci
CONTROL Kazdy test zawiera kontrolg przetwarzania probki (SPC) oraz kontrolg sondy (PCC).

A S

6.

Kontrola przetwarzania prébki (SPC) — pozwala si¢ upewnic, ze probke przetworzono prawidtowo. Kontrola SPC to
bakterie B. globigii w postaci suchej kulki, ktora jest umieszczona w kazdym kartridzu. Kontrola SPC monitoruje procesy
lizy i elucji. Kontrola SPC powinna si¢ zakonczy¢ powodzeniem — wygenerowaé prawidlowy cykl progowy (Ct) w probce
ujemnej — i moze nie ulec amplifikacji w przypadku probki wysoko dodatniej. Kontrola SPC zakonczy si¢ powodzeniem,
jesli spelni przypisane kryteria akceptacji.

Kontrola wewnetrzna (IC) — weryfikuje dzialanie odczynnikéw do reakcji PCR i brak inhibicji, ktdra uniemozliwiataby

wykonanie etapu amplifikacji reakcji PCR. Kontrola IC powinna si¢ zakonczy¢ powodzeniem — wygenerowac prawidlowa
warto§¢ Ct w probee ujemnej — i moze nie ulec amplifikacji w przypadku probki wysoko dodatniej. Kontrola IC zakonczy
si¢ powodzeniem, jesli spetni przypisane kryteria akceptacji.

Kontrola sondy (PCC) — przed rozpoczgciem reakcji PCR system GeneXpert Dx mierzy sygnat fluorescencji z sond w
celu monitorowania nawadniania kulek, napelnienia komory reakcyjnej, integralnosci sondy i stabilnosci barwnika.
Kontrola sondy sprawdza, czy sa spetnione przypisane kryteria akceptacji.

Kontrole zewnetrzne — KWIK-STIK"™ (Microbiologics, numer katalogowy 8164) moga by¢ stosowane do szkolen,
testowania bieglosci i wykonywania zewngtrznych kontroli jakosci w systemie GeneXpert Dx. Kontroli zewngetrznych
mozna uzywaé zgodnie ze stosownymi wymaganiami lokalnych, regionalnych i krajowych organizacji akredytacyjnych.
Postgpowac zgodnie z procedura kontroli zewngtrznej firmy Microbiologics opisana ponize;j.

Rozerwaé woreczek przy nacigciu i wyja¢ KWIK-STIK.

Scisna¢ dolng czes¢ amputki w zatyczce, aby uwolni¢ ptyn nawadniajacy.

Chwycic¢ pionowo i stuknac¢, aby utatwi¢ przeptyw ptynu przez trzon do dolnej czesci pojemnika zawierajacego peletke.
Aby ulatwi¢ rozpuszczenie liofilizowanej peletki komorek, nalezy ja zgnies¢ i delikatnie $cisnaé dolng komorg.

Otworzy¢ opakowanie KWIK-STIK w celu wyjecia wymazowki i umiesci¢ wymazowke w komorze na probke kartridza
testu Xpert GBS.

Wymazoéwka KWIK-STIK jest teraz gotowa do wykonania testu Xpert GBS.

Niskopoziomowa kontrola dodatnia zawiera okoto 620 CFU/wymaz (okoto 36 Ct) bakterii GBS, a kontrola ujemna zawiera
okoto 17 000 CFU/wymaz bakterii Lactobacillus acidophilus (0 Ct lub > 42 Ct).

16 Interpretacja wynikow

Wyniki sa interpolowane przez system GeneXpert Dx na podstawie zmierzonych sygnatow fluorescencji i wbudowanych
algorytméw obliczeniowych, a nastepnie wyswietlane w oknie Wyswietlanie wynikow (View Results). Mozliwe wyniki
przedstawia Tabela 1. Przyktady wynikow testu Xpert GBS przedstawiaja Ilustracja 2, Ilustracja 3 i Ilustracja 4.

Tabela 1. Wyniki testu GBS i ich interpretacja

Wynik Interpretacja

WYNIK DODATNI Sekwencja docelowa kwasu nukleinowego bakterii GBS zostata wykryta — przypuszczalna

(POSITIVE) kolonizacja GBS.

Patrz llustracja 2. + SPC — NIE DOTYCZY (NA)
* |IC — NIE DOTYCZY (NA)
» Kontrola sondy — POWODZENIE (PASS)
Druga wymazéwka z pary znajdujgca sie w probéwce do pobierania/transportowej moze
postuzy¢ do wykonania badania pod kgtem wrazliwosci na drobnoustroje. W razie potrzeby uzyty
kartridz mozna przesta¢ do laboratorium mikrobiologicznego w celu wykonania dodatkowego
badania wrazliwosci.
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Tabela 1. Wyniki testu GBS i ich interpretacja (ciag dalszy)

Patrz llustracja 3.

Wynik Interpretacja
WYNIK UJEMNY Sekwencja docelowa kwasu nukleinowego bakterii GBS nie zostata wykryta — przypuszczalny
(NEGATIVE) brak kolonizacji GBS.

*+ GBS — UJEMNY (NEG)

+ SPC — POWODZENIE (PASS)

+ |C — POWODZENIE (PASS)

» Kontrola sondy — POWODZENIE (PASS)

NIEWAZNY (INVALID)

Patrz llustracja 4.

Nie mozna okre$li¢ obecnosci ani nieobecnosci bakterii GBS. Kontrola IC i/lub SPC nie spetnia
kryteriéw akceptacji lub w komorze reakcyjnej powstaty pecherzyki powietrza.

+ GBS — NIEWAZNY (INVALID)

+ SPC — NIEPOWODZENIE (FAIL)*

+ IC — NIEPOWODZENIE (FAIL)*

» Kontrola sondy — POWODZENIE (PASS)
* Kontrola SPC i/lub IC sie nie powiodta.

BLAD (ERROR)

Nie mozna okresli¢ obecnosci ani nieobecnosci bakterii GBS. Wystgpita awaria elementu
systemu, osiggnieto maksymalne cisnienie lub kontrola sondy zakohczyta sie niepowodzeniem.
+ GBS — BRAK WYNIKU (NO RESULT)

+ SPC — BRAK WYNIKU (NO RESULT)

* |IC — BRAK WYNIKU (NO RESULT)

» Kontrola sondy — NIEPOWODZENIE (FAIL)*

* Jesli kontrola sondy zakonczyta sie powodzeniem, btad zostat spowodowany awarig elementu
systemu.

BRAK WYNIKU
(NO RESULT)

Nie mozna okresli¢ obecnosci ani nieobecnosci bakterii GBS. Operator zatrzymat badanie,
nastgpita awaria zasilania podczas badania lub wykryto btedy dotyczgce kartridza.

. GBS — BRAK WYNIKU (NO RESULT)
+ SPC — BRAK WYNIKU (NO RESULT)
+ IC — BRAK WYNIKU (NO RESULT)
Kontrola sondy — NIE DOTYCZY (NA)

W przypadku uzyskania wyniku NIEWAZNY (INVALID), BLAD (ERROR) lub BRAK WYNIKU (NO RESULT) mozna powtérzyé

Uwaga badanie lub wykorzysta¢ metode alternatywna.
. W przypadku uzyskania wyniku BLAD (ERROR) (osiggniecie maksymalnego ci$nienia lub niepowodzenie kontroli sondy)
nalezy niezwlocznie powtorzy¢ badanie, wykona¢ analiz¢ drugiego wymazu lub wykorzysta¢ metodg alternatywna. Wyniki
BLAD (ERROR) mogg wystapi¢ w ciggu pierwszych 30 minut badania.
. W przypadku wykonywania badan §rodporodowych powtorzenie badania moze nie by¢ mozliwe i bedzie zaleze¢ od praktyk
i zasad obowiazujacych w danej placowce. Koordynacja miedzy klinicystami a laboratorium testowym jest wazna, aby nie
doszto do opdznienia podawania antybiotykoéw podczas oczekiwania na wyniki.
Xpert?GBS 7
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Ilustracja 2 przedstawia okno Wyswietlanie wynikow (View Results) systemu GeneXpert Dx. Aby wyswietli¢ opisy bledow,
nalezy klikna¢ karte Bledy (Errors).

POSITIVE

llustracja 3. System GeneXpert Dx — okno Wys$wietlanie wynikéw z wynikiem ujemnym
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llustracja 4. System GeneXpert Dx — okno Wyswietlanie wynikéw z wynikiem niewaznym

17 Sytuacje, w ktérych nalezy powtorzy¢ badanie
W przypadku uzyskania jednego z nastgpujacych wynikow nalezy powtdrzy¢ badanie lub wykorzysta¢ procedure alternatywna:

. BtAD (ERROR) — badanie zostalo przerwane, poniewaz wystapita awaria elementu systemu, osiggnieto maksymalne
ci$nienie lub kontrola sondy zakonczyla si¢ niepowodzeniem.

. NIEWAZNY (INVALID) — kontrola SPC i/lub IC zakoficzyla sie niepowodzeniem przy wyniku ujemnym pod katem bakterii
GBS. Wynik niewazny moze by¢ rowniez spowodowany pecherzykami powietrza w komorze reakcyjne;j.

. BRAK WYNIKU (NO RESULT) — operator zatrzymat badanie, nastapila awaria zasilania podczas badania lub wykryto bledy
dotyczace kartridza.

Jesli w komorze na probke kartridza znajduje si¢ ptyn, wowczas przy pomocy pipety transferowej nalezy przeniesé caly ptyn do
komory na probke¢ nowego kartridza, a nastgpnie powtorzy¢ badanie. W przypadku braku ptynu przy pomocy sterylnej pincety
przenie§¢ wymazowke do nowego kartridza, a nastgpnie powtorzy¢ badanie. Ewentualnie przygotowa¢ nowy kartridz z uzyciem
drugiej wymazowki, a nastgpnie powtorzy¢ badanie.

18 Ograniczenia

. Skutecznos¢ testu Xpert GBS ustalono w systemie GeneXpert Dx firmy Cepheid z uzyciem probek z pochwy/odbytnicy
pobranych od pacjentek przedporodowo i srédporodowo przy pomocy systemu do pobierania firmy Cepheid (numer
katalogowy 900-0370). Ten produkt moze by¢ uzywany wylacznie z systemem GeneXpert Dx. Nie zaleca si¢ stosowania
systemdw do pobierania i transportu probek innych niz wymienione w punkcie Punkt 8, Materialy wymagane, ale
niedostarczone. Stosowanie testu Xpert GBS z innych Zrddet klinicznych nie zostato ocenione, a charakterystyka tego
testu jest nieznana w przypadku innych rodzajow probek.

. Btedne wyniki badania moga by¢ spowodowane niewlasciwym pobraniem probki, btedem technicznym, pomieszaniem
probek badz zbyt mala liczba drobnoustrojow w probee uniemozliwiajaca ich wykrycie przez test. Uwazne przestrzeganie
instrukcji zawartych w niniejszej ulotce informacyjnej oraz w protokole pobierania probek z pochwy/odbytnicy pozwoli
unikng¢ uzyskania btednych wynikow. Pobieranie wymazow jednoczesnie z dolnej czesci pochwy i z odbytnicy istotnie
zwicksza ilo§¢ probki w porownaniu z pobieraniem probek z szyjki macicy lub pobieraniem probek z pochwy bez
jednoczesnego pobierania wymazow z odbytnicy.
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. Poniewaz wykrycie bakterii Streptococcus grupy B zalezy od stezenia drobnoustrojow w probee, wiarygodne wyniki zalezg
od odpowiedniego pobierania, obstugiwania i przechowywania probek. Zaleca si¢ wykonywanie badan w 35-37 tygodniu
ciazy w celu zwigkszenia czulosci i swoistosci wykrywania w przypadku kobiet, u ktorych wystgpuje kolonizacja w
momencie porodu.

. Szkolenie personelu korzystajacego z systemu GeneXpert Dx jest wazne w celu zapewnienia doktadnych i szybkich
wynikow.

. Powtérzenie testu Xpert GBS w przypadku uzyskania wynikéw NIEWAZNY (INVALID), BLAD (ERROR) lub BRAK WYNIKU
(NO RESULT) powinno zaleze¢ od praktyk i zasad obowiazujacych w danej placowce. Powinny by¢ dostepne procedury
alternatywne (np. hodowla wykonana zalecany sposéb we wzbogaconym bulionie selektywnym przez 18-24 godziny). Do
wykonania badan wrazliwosci zalecanych w przypadku kobiet z uczuleniem na penicyling niezbedne sa izolaty hodowli.
W celu wykonania hodowli pozostate probki wymazoéw nalezy umiesci¢ w odpowiednim systemie do przenoszenia i
podda¢ hodowli w ciggu 4 dni. Wykonanie hodowli z uzyciem odczynnika 1 testu Xpert GBS nie zostato zatwierdzone.
Laboratorium musi zatwierdzi¢ wtasne procedury wykonywania hodowli lub uzy¢ drugiego pobranego wymazu w celu
wykonania identyfikacji i badania wrazliwosci na podstawie hodowli.

. Wynik dodatni badania niekoniecznie oznacza obecno$¢ zywych drobnoustrojow. Zaktada si¢ jednak obecno$¢ bakterii
Streptococcus grupy B.

. Srédporodowe badania przy pomocy testu Xpert GBS nalezy wykonywaé dodatkowo do innych dostepnych metod i nie
powinny one zastepowaé badan przedporodowych (w 35-37 tygodniu cigzy). Test nie jest przeznaczony do rozrézniania
nosicieli bakterii Streptococcus grupy B od 0s6b z zakazeniem paciorkowcami.

. Wyniki badania mogg réwniez zaleze¢ od rownoleglej terapii antybiotykowej. Dlatego przy pomocy tego testu nie mozna
oceni¢ powodzenia ani niepowodzenia terapeutycznego, poniewaz DNA moze by¢ obecne po terapii przeciwbakteryjnej.

. W celu uniknigcia zanieczyszczenia probek lub odezynnikow zalecane jest przestrzeganie dobrych praktyk laboratoryjnych
oraz zmienianie r¢kawiczek migdzy czynnos$ciami obstugi probek pobranych od réznych pacjentow.

. Mutacje lub polimorfizmy w regionach wigzania starterow lub sond moga wptywaé na wykrywanie nowych lub nieznanych
wariantdw, co moze prowadzi¢ do uzyskania wyniku fatszywie ujemnego.

. Wynik ujemny nie wyklucza mozliwosci kolonizacji GBS. Do uzyskania wynikow fatszywie ujemnych moze dojs¢ wtedy,
gdy stezenie bakterii GBS w probcee jest nizsze niz granica wykrywalno$ci (LoD).

Wartosci oczekiwane

U okoto 10-30% kobiet cigzarnych wystepuje kolonizacja GBS w pochwie lub odbytnicy. Kolonizacja GBS moze by¢
przejsciowa, przewlekta lub nawracajaca. Badania przesiewowe z uzyciem hodowli pod katem kolonizacji GBS w pochwie
i odbytnicy w pdznym okresie cigzy w ramach opieki prenatalnej umozliwiaja wykrycie kobiet, u ktorych wystepuje
prawdopodobienstwo kolonizacji GBS w momencie porodu.>* W réznych badaniach zgtaszano czutosci wynoszace 87%
(83-92% CI) 1 69% (57-79% CI) oraz swoistosci wynoszace 96% (95-98% CI) i 92% (89—94% CI) dla hodowli w p6znym
okresie prenatalnym pod katem identyfikowania stanu kolonizacji w momencie porodu.® W badaniach klinicznych testu
Xpert GBS u 25,4% (201 z 791) kobiet stwierdzono kolonizacj¢ GBS na podstawie wynikow hodowli.

Charakterystyka testu

Skutecznos¢ kliniczna

Charakterystyke testu Xpert GBS okreslono w wieloosrodkowym, prospektywnym badaniu klinicznym w szesciu instytucjach
w Stanach Zjednoczonych §wiadczacych ustugi potoznicze. Kazda instytucja wdrozyta program badan przesiewowych oparty
na hodowli lub testach amplifikowania kwaséw nukleinowych (NAAT). Badania wykonywano w laboratoriach klinicznych
powiazanych z kazda instytucja, a takze na oddziatach porodowych. Uczestniczkami badania byly kobiety w okresie
srodporodowym i przedporodowym. Aby zostac zarejestrowang w czeSci badania dotyczacej okresu $rodporodowego, kobieta
musiata wyrazi¢ §wiadomg zgode, musiata rodzi¢ i nie mogta mie¢ przeciwwskazan do badania pochwy (np. krwawienia). Aby
zostaé zarejestrowana w czesci badania dotyczacej okresu przedporodowego, kobieta musiata wyrazi¢ §wiadoma zgodg, musiata
by¢ w okresie 35-37 tygodni ciazy i nie mogta mie¢ przeciwwskazan do badania pochwy (np. krwawienia). W przypadku
wszystkich uczestniczek warunkami byty rowniez: brak dowoddéw na obecno$¢ tozyska przodujacego, brak pilnego wskazania
do rozpoczgcia porodu oraz niestosowanie antybiotykdw w tygodniu poprzedzajacym przyjecie.
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Prébki z pochwy/odbytnicy pobrano od wszystkich 794 zakwalifikowanych uczestniczek przy pomocy dwoch zestawow
oznaczonych wymazoéwek (systemow do pobierania firmy Cepheid). Jedna z wymazowek z pierwszego zestawu stuzyta do
wykonania hodowli. Drugi zestaw oznaczonych wymazowek podzielono: jedna wymazowka stuzyta do wykonania testu

Xpert GBS w systemie GeneXpert Dx; druga wymazoéwka shuzyta do wykonania drugiego testu NAAT. Drugi test NAAT
wykrywa sekwencje docelowa w genie cfb i zostal dopuszczony do uzytku przez agencj¢ FDA. Wyniki tego testu nie stuzyty
do oszacowania skutecznosci. Po uzyciu w tych testach kazda z tych wymazéwek umieszczono réwniez w bulionie do hodowli
LIM, inkubowano, posiano na ptytke z agarem z krwiag (BAP) i obserwowano pod katem bakterii GBS.

Kazda instytucja stosowata metode wykonywania hodowli zalecang w wytycznych agencji CDC opublikowanych w 2002 roku?:
hodowla mikrobiologiczna w bulionie selektywnym (bulionie LIM, ktéry jest bulionem Todd-Hewitt z dodatkiem 15 pg/ml
kwasu nalidyksowego i 10 pg/ml kolistyny), inkubacja przez 18-24 godziny i posiew na plytke BAP. Identyfikacj¢ kolonii
sugerujacych obecnos¢ bakterii GBS wykonano przy pomocy testu aglutynacji na szkietku.

20.2 Wyniki ogdlne
Charakterystyke testu Xpert GBS okre$lono na podstawie oceny badan laboratoryjnych wykonanych na 794 probkach pobranych
od pacjentek bedacych w ciazy: 373 przedporodowo i 421 $rédporodowo. Trzy kobiety, w przypadku ktorych nie uzyskano
wynikow hodowli, wykluczono z analizy (0 mialo wyniki dodatnie w tescie Xpert GBS i 3 mialy wyniki ujemne w tescie
Xpert GBS), co dato 791 wynikéw hodowli mozliwych do oceny. W przypadku wszystkich uczestniczek wykonano hodowle
(zgodnie z powyzszym opisem), a w przypadku wigkszosci z nich wykonano réwniez drugi test NAAT pod katem GBS. Drugi
test NAAT wykrywa sekwencje docelowa w genie c¢fb i zostat dopuszczony do uzytku przez agencje FDA; wyniki tego testu nie
stuzyty do oszacowania skutecznosci. Sposrod 791 przypadkdéw przy pomocy testu Xpert GBS uzyskano 726 prawidlowych
wynikéw przy pierwszej probie (91,8%). 65 wynikéw byto nieprawidtowych (tj. NIEWAZNY (INVALID), BEAD (ERROR) lub
BRAK WYNIKU (NO RESULT)); dla 55 z tych przypadkéw uzyskano prawidlowe wyniki po powtérzeniu badania. Lacznie u
201 kobiet uzyskano wyniki dodatnie pod katem bakterii GBS w hodowli — albo z uzyciem pojedynczej wymazowki uzytej
do hodowli, albo uzyciem eluowanych wymazow testu Xpert GBS i drugiego testu NAAT. Poczatkowo przy pomocy testu
Xpert GBS uzyskano 168 wynikow dodatnich (168/201, 83,6%). Po powtdrzeniu badan liczba wynikow dodatnich wzrosta do
178/201, tj. 88,6%. W przypadku 590 kobiet wyniki hodowli byly ujemne; przy pomocy testu Xpert GBS uzyskano poczatkowo
520 wynikéw ujemnych (88,1%), a po powtdrzeniu badan — 561 (95,1%).

Tabela 2 przedstawia wyniki badan wykonanych przy pomocy testu Xpert GBS z uwzgl¢dnieniem dodatnich i ujemnych
wynikow hodowli pod katem bakterii GBS dla 791 uczestniczek (w przypadku 3 uczestniczek uzyskano nadmierny wzrost
hodowli lub interpretacja byta niemozliwa). Czuto$¢, swoisto§¢ oraz szacunkowe wartosci ujemne i dodatnie, ktore
przedstawiono, sa oparte na wynikach po powtorzeniu badan. Po powtérzeniu badan 10 przypadkéw pozostato
nierozstrzygnigtych (n = 781).
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Tabela 2. Wyniki testu Xpert GBS i szacunkowa skutecznos¢ wg kategorii pacjentek

Czutos¢ po Swoistos¢ po PPV’ po NPV8 po
Pacjentki z | Pacjentki z | powtorzeniu badan | powtdrzeniu badan | powtdrzeniu badan | powtdrzeniu badan
Kategoria hodowla | hodowla [95% przedziat [95% przedziat [95% przedziat [95% przedziat
pacjentek Wyniki tacznie N' | dodatnia' | ujemna’ ufnosci] ufnosci] ufnosci] ufnosci]
Xpert GBS — dod.| 197 (186) | 178 (168) | 19 (18)
Wszystkie Xpert GBS — uj. | 584 (540) 23 (20) 561 (520) 88,6% 96,7% 90,4% 96,1%
pacjentki Brak wyniku? 10 (65) 0(13) 10 (52) [83,3%-92,6%)] [94,9%-98,0%)] [85,4%-94,1%)] [94,2%-97,5%)]
tacznie 7913 2014 590
Xpert GBS — dod.| 92 (88) 87 (83) 5 (5)
Przedporo- | Xpert GBS —uj. | 274 (253) | 15(13) | 259 (240) 85,3% 98,1% 94.6% 94.5%
dowo Brak wynikuZ 7(32) 06 7 (26) [76,9%-91,5%] [95,6%-99,4%] [87,8%-98,2%)] [94,1%-96,9%)]
tacznie 373 102 271
Xpert GBS — dod.| 105 (98) 91 (85) 14 (13)
Srédporo- Xpert GBS — uj. 310 (287) 8 (7) 302 (280) 91,9% 95,6% 86,7% 97,4%
dowo Brak wyniku2 3 (33) 0 3 (26) [84,7%-96,5%] [92,7%-97,6%] [78,6%-92,5%] [95,0%-98,9%]
tacznie 418 99 319
Xpert GBS — dod.| 27 (24) 21 (19) 6 (5)
ROM5 Xpert GBS — Uj. 102 (92) 2 (2) 100 (90) 91,3% 94,3% 77,8% 98,0%
Brak wyniku? 0(13) 02 0 (1) [72,0%-98,9%)] [88,1%-97,9%)] [57,7%-91,4%)] [93,1%-99,8%)]
tacznie 129 23 106
Xpert GBS — dod.| 78 (74) 70 (66) 8 (8)
Bez ROM6 Xpert GBS — uj. 208 (195) 6 (5) 202 (190) 92,1% 96,2% 89,7% 97,1%
Brak wynikuZ 3 (20) 05) 3 (15) [83,6%-97,1%] (92,6%-98,3%] (80,8%-95,5%] (93,8%-98,9%]
tacznie 289 76 213

przedstawiono w nawiasach.

N

okreslenia obecnosci lub nieobecnosci DNA bakterii GBS.

o o &~ w

Trzy kobiety w okresie srédporodowym bez wynikéw hodowli wykluczono z analiz.

Ogolna prewalencja kolonizacji GBS okreslona przy pomocy hodowli wynosi 25,3%.
Podgrupa kobiet w okresie srédporodowym, w przypadku ktérych probki pobrano po peknieciu bton ptodowych (ROM).
Podgrupa kobiet w okresie srodporodowym, w przypadku ktérych prébki pobrano przed peknieciem bton ptodowych (ROM).

Wszystkie przedstawione wyniki testu Xpert GBS odzwierciedlajg stan po powtdrzeniu badan. Poczatkowe wyniki badan

4Brak wyniku” testu Xpert GBS moze oznacza¢ badanie niewazne, btad systemu lub brak wyniku w przypadku niemozliwosci

Nie oczekiwano zadnych réznic biologicznych miedzy tymi probkami srédporodowymi a prébkami pobranymi przedporodowo.

© ~

Dodatnia warto$¢ predykcyjna.
Ujemna warto$¢ predykcyjna.
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Tabela 3. Skutecznos¢ testu Xpert GBS i drugiego testu NAAT' w odniesieniu do hodowli

Xpert GBS Drugi test NAAT!
Dolny Gorny Dolny Gorny Dolny Gorny Dolny Gorny
przedziat przedziat przedziat przedziat przedziat przedziat przedziat przedziat
Kategoria Czutosé ufnosci ufnosci Swoistos¢ ufnosci ufnosci Czutosé ufnosci ufnosci Swoistos¢ ufnosci ufnosci
Ogétem 88,6% 83,3% 92,6% 96,7% 94,9% 98,0% 77,9% 71,5% 83,5% 96,3% 94,4% 97,6%
(178/201) (561/580) (155/199) (567/589)
Przedpo- 85,3% 76,9% 91,5% 98,1% 95,6% 99,4% 74,5% 64,9% 82,6% 97,0% 94,3% 98,7%
rodowa (87/102) (259/264) (76/102) (263/271)
Srédpo- 91,9% 84,7% 96,4% 95,6% 92,7% 97,6% 81,4% 72,3% 88,6% 95,6% 92,7% 97,6%
rodowa (91/99) (302/316) (79/97) (304/318)
ROM? 91,3% 72,0% 98,9% 94,3% 88,1% 97,9% 90,9% 70,8% 98,9% 95,2% 89,2% 98,4%
(21/23) (100/106) (20/22) (100/105)
Bez 92,1% 83,6% 97,0% 96,2% 92,6% 98,3% 78,7% 67,7% 87,3% 95,8% 92,1% 98,0%
3
ROM (70/76) (202/210) (59/75) (204/213)
1 Drugi test NAAT wykrywa sekwencje docelowg w genie cfb i zostat dopuszczony do uzytku przez agencje FDA.
2 Podgrupa kobiet w okresie srédporodowym, w przypadku ktérych prébki pobrano po peknieciu bton ptodowych (ROM).
8 Podgrupa kobiet w okresie srédporodowym, w przypadku ktérych probki pobrano przed peknieciem bton ptodowych (ROM).
Nastepujaca tabela przedstawia bezposrednie poréwnanie dwodch testow PCR — Xpert GBS 1 drugiego testu NAAT:
Tabela 4. Bezposrednie poréwnanie dwéch testéw PCR
Hodowla — dod. Hodowla — uj. Hodowla — nieokresl.
Drugi test Drugi test Drugi test Drugi test Drugi test Drugi test
NAAT — NAAT — Nierozstrzy- NAAT — NAAT — Nierozstrzy- NAAT — NAAT — Nierozstrzy- tacznie —
dod. uj. gniete dod. uj. gniete dod. uj. gniete Xpert GBS
Xpert GBS — dod. 149 27 2 10 9 0 0 0 197
Xpert GBS — uj. 6 17 0 1 549 1 0 3 0 587
Niewazny (Invalid)/
Btad (Error)/
Brak wyniku 0 0 0 1 9 0 0 0 0 10
(No result)
tacznie — drugi 165 44 2 22 567 1 0 3 0 794
test NAAT

Tabela 5 przedstawia liczbe pacjentek badanych w kazdym z szesciu laboratoriow klinicznych bioracych udziat w ocenie, a
takze szacunkowa skutecznosc¢ testu Xpert GBS (w poréwnaniu z wynikami hodowli).

Tabela 5. Poréwnanie miedzy osrodkami

Test Xpert GBS
bez wynikow Czutos¢ Swoistos¢
Pacjentkiw | Pacjentkiw
Osrodek okresie okresie taczna
badania | przedporo- | srédporo- liczba Hodowla— Po Wartos¢ Dolna Goérna Wartos¢ Dolna Goérna
klinicznego | dowym dowym pacjentek dod. Prewalencja |Poczatkowo| powtérzeniu |szacunkowa 95% 95% szacunkowa 95% 95%
1 0 51 51 11 21,6% 4 1 72,7% 39,0% 94,0% 92,3% 79,1% 98,4%
2 113 5 118 31 26,3% 12 2 90,3% 74,2% 98,0% 97,6% 91,8% 99,7%
3 94 0 94 17 18,1% 9 1 76,5% 50,1% 93,2% 100,0% 95,3% | 100,0%
4 64 175 239 75 31,4% 13 2 85,3% 75,3% 92,4% 96,3% 92,1% 98,6%
5 22 152 174 38 21,8% 16 1 97,4% 86,2% 99,9% 94,8% 89,6% 97,9%
6 80 35 115 29 25,2% 1 3 96,6% 82,2% 99,9% 98,8% 93,5% 100,0%
tacznie 373 418 791 201 25,4% 65 10 88,6% 83,3% 92,6% 96,7% 94,9% 98,0%

Uwaga Osrodek 6 nie dostarczyt 3 wynikow hodowli na ptytce BAP dla pacjentek w okresie $rédporodowym.

Xpert?GBS
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Analiza czasu realizacji

Czas realizacji w przypadku 390 uczestniczek w okresie §rodporodowym zarejestrowanych w badaniu klinicznym opisano
ponizej. Sredni czas realizacji od momentu rozpoczecia badania przy pomocy testu Xpert GBS do momentu raportowania
wynikéw wynosit 1,84 godziny (dla wszystkich 390 uczestniczek). Sredni czas realizacji w przypadku 360 uczestniczek,

dla ktérych uzyskano prawidtowe wyniki przy pierwszej probie wynosit 1,76 godziny. Sredni czas realizacji w przypadku

30 uczestniczek, dla ktérych uzyskano prawidtowe wyniki przy drugiej probie wynosit 2,74 godziny. Mediana czasu realizacji
w przypadku 360 uczestniczek, dla ktorych uzyskano prawidlowe wyniki przy pierwszej probie wynosita 1,47 godziny, a w
przypadku 30 uczestniczek, dla ktérych uzyskano prawidtowe wyniki przy drugiej probie — 2,44 godziny.

Tabela 6. Czas realizacji od momentu rozpoczecia badania do momentu raportowania wynikéw pod katem bakterii

GBS dla 390 uczestniczek w okresie sSrodporodowym

Ogodtem Wyniki przy pierwszej prébie Wyniki przy drugiej probie
Srednia (godziny) 1,84 1,76 2,74
Mediana (godziny) 1,48 1,47 2,44
22 Swoistos¢ analityczna
Badano dostepne na rynku, oczyszczone DNA genomowe 101 szczepdw reprezentujacych 28 gatunkow Streptococcus i 73 inne
gatunki obejmujace szczepy filogenetycznie spokrewnione z bakteria S. agalactiae, inng mikroflore (bakterie i drozdze)
powszechnie wystgpujaca we florze pochwy i odbytu, a takze ludzkie DNA. Trzy powtorzenia badano w st¢zeniu 1,5 ng/reakcje
25 ul (odpowiednik okoto 2 x 10° kopii genomu na reakcj¢). W przypadku zadnego z 28 izolatow gatunkéw Streptococcus
(innych niz GBS) nie uzyskano wynikéw dodatnich. W przypadku pozostatych 73 szczepdéw dla czterech (Enterococcus
gallinarium, Staphylococcus simulans, Micrococcus luteus i Propionibacterium acnes) uzyskano wynik stabo dodatni w
jednym z sze$ciu powtorzen.
23 Czulos¢ analityczna
Czulos$¢ analityczna, tj. granice wykrywalnosci (LoD), okres$lono z uzyciem 11 szczepow bakterii S. agalactiae.
Zidentyfikowano dziewig¢ roznych serotypow GBS (Ia, Ib, I, IIL, IV, V, VI, VII i VIII). W wigkszosci przypadkdéw sepse u
noworodkéw spowodowang zakazeniem bakteria GBS przypisuje si¢ 1 z 4 serotypow: Ia, Ib, II lub III. Bakteria GBS typu V
stanowi istotng przyczyng zakazen bakteria GBS w Stanach Zjednoczonych, a szczepy typéw VI i VIII sa powszechne u
japonek9 Ocenione ilo$ciowo hodowle badano w czterech powtdrzeniach. Tabela 7 przedstawia najnizsze st¢zenie kazdego
podtypu umozliwiajace uzyskanie wyniku dodatniego we wszystkich czterech powtorzeniach.
Tabela 7. Granica wykrywalnosci uzyskana dla kazdego badanego serotypu
Serotyp CFU/wymaz
ATCC 12973 (Il) 250
la/c 250
Ib/c 250
Il 250
1 250
v 250
Ve 250
\Y, 250
\ 250
VIl 250
VI 250
14 Xpert®GBS
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24 Odtwarzalnosé

Panel probek z roznymi stezeniami bakterii GBS i szczepu Lactobacillus acidophilus (ujemnego) badano w trzech
powtorzeniach w ciggu 10 réznych dni w kazdym z trzech o$rodkéw (4 probki x 3 x 10 dni X 3 o$rodki). W kazdym z
3 o$rodkow wykonujacych badania uzyto jednego numeru serii zestawow testu Xpert GBS, zgodnie z procedurg testu
Xpert GBS.

Tabela 8. Podsumowanie wynikéw odtwarzalnosci

Oczekiwane
wyniki taczna % taczna
Prébka CFU/wymaz |Osrodek 1| Osrodek 2 | Osrodek 3| (zakres Ct)1 zgodnosé zgodnosé
GBS — u;. Uiemn
L. acidophilus 30/30 30/30 30/30 © |LJJb S ZZ) 90/90 100%
1,7 x 10* CFU/wymaz
GBS — nis. Dodatni o
6,2 x 102 CFU/wymaz 30/30 30/30 30/30 (31 do 41) 90/90 100%
GBS — sr. Dodatni o
8,3 x 103 CFU/wymaz 30/30 30/30 30/30 (27 do 37) 90/90 100%
GBS — wys. Dodatni o
1,3 x 10° CFUIwymaz 30/30 30/30 30/30 (19 do 29) 90/90 100%
taczna zgodnosé¢ 120/120 120/120 120/120 360/360 100%
% Zgodnosci 100% 100% 100% 100% 100%

1 Oczekiwany zakres warto$ci Ct; wszystkie wartosci miescity sie w oczekiwanych zakresach.
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26 Lokalizacja siedziby gtéwnej firmy Cepheid

Siedziba gtéwna firmy

Siedziba gtéwna w Europie

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
Francja

Telefon: + 1 408 541 4191

Telefon: + 33 563 825 300

Faks: + 1 408 541 4192

Faks: + 33 563 825 301

www.cepheid.com

www.cepheidinternational.com

27 Pomoc techniczna

Przed skontaktowaniem si¢ z Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid zbierz nastepujace informacje:

. Nazwa produktu

. Numer serii

. Numer seryjny aparatu

. Komunikaty o btgdach (jesli wystepuja)

. Wersja oprogramowania i numer znacznika serwisowego komputera (w odpowiednim przypadku)
Region Telefon E-mail
USA + 1 888 838 3222 techsupport@cepheid.com
Australia i Nowa Zelandia + 1800130 821 techsupportANZ@cepheid.com

+ 0800 001 028
Belgia, Holandia i Luksemburg + 33 563 825 319 support@cepheideurope.com
Brazylia i Ameryka tacinska + 5511 3524 8373 latamsupport@cepheid.com
Chiny + 86 021 5406 5387 techsupportchina@cepheid.com
Francja + 33563 825 319 support@cepheideurope.com
Niemcy +4969 710 480 480 support@cepheideurope.com
e, Bangladesz, Bhutan, Nepal | + 911148353010 techsupportindia@cepheid.com
Wiochy + 39 800 902 567 support@cepheideurope.com
Portugalia + 351800913 174 support@cepheideurope.com
Hiszpania + 34 919 90 67 62 support@cepheideurope.com
RPA +27 8612276 35 support@cepheideurope.com
Wielka Brytania + 44 3303 332 533 support@cepheideurope.com
j iski + 33 563 825 319

{/r\‘/r;ihkorzteiil;ﬁzy’ Bliskiego +9714 253 3218 support@cepheideurope.com
Lnoruaylgr:}je niewymienione + 1408 400 8495 techsupport@cepheid.com

Dane kontaktowe dla innych oddziatéw firmy Cepheid sa dostgpne na naszej stronie internetowej pod adresem

www.cepheid.com lub www.cepheidinternational.com na karcie WSPARCIE (SUPPORT). Wybierz opcje Skontaktuj sie z nami

(Contact Us).
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28 Tabela symboli

Symbol Znaczenie

Numer katalogowy

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

<
=]

Nie uzywa¢ ponownie

Kod serii

Zapozna¢ sie z instrukcjg uzycia

Przestroga

Producent

Kraj produkcji

Zawiera ilos¢ wystarczajgcg do wykonania <n> badan

ONTROL Kontrola

Data waznosci

Oznaczenie CE — zgodno$¢ z wymogami UE

Zakres temperatury

Zagrozenie biologiczne

Ostrzezenie

E @@%gmiﬁgzbgﬂ@

EC|REP

Cepheid Cepheid Europe SAS

904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089-1189 81470 Maurens-Scopont

USA Francja

Tel.: + 1 408 541 4191 Tel.: + 33 563 825 300

Faks: + 1 408 541 4192 Faks: + 33 563 825 301
www.cepheid.com E-mail: support@cepheideurope.com

C€E [ivo
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