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Xpert® CT/ING

Do diagnostyki in vitro

1 Nazwa zastrzezona
Xpert® CT/NG

2 Nazwa powszechna lub zwyczajowa
Xpert CT/NG

3 Przeznaczenie

Test Xpert® CT/NG, wykonywany na aparatach GeneXpert®, to test in vitro do analizy jako$ciowej real-time PCR umozliwiajacy
zautomatyzowane wykrywanie i rozréznianie DNA genomowego bakterii Chlamydia trachomatis (CT) i/lub Neisseria gonorrhoeae
(NG) w celu utatwienia diagnozy choroby uktadu moczowo-plciowego oraz miejsc innych niz genitalia (gardto i odbyt) wywolanej
przez chlamydie lub dwoinke rzezaczki. Test moze by¢ stosowany do badania nastgpujacych probek pobranych od 0s6b bezobjawowych
i objawowych: moczu kobiet i mezczyzn, wymazow z pochwy pobranych przez pacjentke (w warunkach klinicznych),

wymazow z szyjki macicy pobranych przez klinicyst¢ oraz wymazow z gardla i odbytnicy pobranych od kobiet i mgzczyzn.

4 Podsumowanie i objasnienie

Chlamydia trachomatis (CT) to Gram-ujemne, nieruchome bakterie, ktore sg obligatoryjnymi pasozytami wewnatrzkomorkowymi
komorek eukariotycznych z uwagi na ich brak mozliwosci syntezowania ATP. Gatunki bakterii C. trachomatis obejmuja co
najmniej pi¢tnascie serotypow, ktore moga powodowaé choroby u ludzi; serotypy od D do K sa gléwna przyczyng zakazen
narzadow piciowych wywotanych przez chlamydie u m¢zczyzn i kobiet'. Nieleczone zakazenie bakterig C. trachomatis moze
spowodowac nierzezaczkowe zapalenie cewki moczowej, zapalenie najadrza, zapalenie odbytnicy, zapalenie szyjki macicy i ostre
zapalenie jajowodow. U kobiet nieleczone zakazenie bakterig C. trachomatis moze prowadzi¢ do zapalenia narzagdéw miednicy
mniejszej (PID) u ponad 40% zakazonej populacji i spowodowac bezptodno$¢ u maksymalnie 20%. Zapalenie narzadéw miednicy
mniejszej moze si¢ przejawiac jako zapalenie blony §luzowej macicy, zapalenie jajowoddw, zapalenie otrzewnej oraz ropienie
jajowodow i jajnikdw.>345

Neisseria gonorrhoeae (NG) to nieruchome, Gram-ujemne dwoinki, ktére powoduja rzezaczke. Rzezaczka jest druga najczesciej
zglaszang bakteryjng chorobg przenoszong drogg ptciowa (STD). Wigkszos¢ zakazen cewki moczowej wywotanych przez bakterie
N. gonorrhoeae powoduje u m¢zezyzn objawy, ktore sktaniajg do leczenia, jednak u kobiet zakazenia czesto nie powoduja
rozpoznawalnych objawow az do momentu wystgpienia powiktan (np. zapalenia narzagdéw miednicy mniejszej).6

Infekcje bakteriami NG i CT nie sa ograniczone do genitaliow, lecz obejmuja rowniez inne obszary, takie jak gardlo i odbytnica.7

Jest to szczegdlnie prawdziwe w przypadku m¢zczyzn uprawiajacych seks z mg¢zezyznami, w ktorej to sytuacji choroba moze si¢
ogranicza¢ do gardta lub odbytnicy i moze nie zosta¢ wykryta w razie badania wylacznie genitali(’)w.8 Jednakze chorobg w
obszarach poza genitaliami zglaszano rowniez u kobiet.” Lepsze wykrywanie zakazenia NG w obszarach poza genitaliami ma
krytyczne znaczenie w identyfikowaniu pacjentow wymagajacych leczenia i moze zapobiegac rozwojowi lekoopornosci z powodu
nicodpowiednich schematdéw leczenia, ktore nie obejmujg obszaréw innych niz genitalia.]0

5 Zasada procedury

Xpert CT/NG to zautomatyzowany test diagnostyki in vitro do jakosciowego wykrywania i rozrézniania DNA bakterii
C. trachomatis i N. gonorrhoeae. Test jest wykonywany na aparatach GeneXpert firmy Cepheid.

Aparaty GeneXpert automatyzuja i integrujg oczyszczanie probki, amplifikowanie kwasu nukleinowego i wykrywanie sekwencji
docelowych w probkach prostych lub ztozonych przy pomocy testow real-time PCR i RT-PCR. Systemy sktadajg si¢ z aparatu,
komputera oraz wstgpnie zainstalowanego oprogramowania umozliwiajacych wykonywanie badan pobranych probek i
wys$wietlanie wynikow. Systemy wymagaja stosowania jednorazowych kartridzy, ktére zawieraja odczynniki do reakcji PCR oraz
w ktorych odbywa si¢ reakcja PCR. Poniewaz kartridze sa samowystarczalne, ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego migdzy
kartridzami podczas wykonywania badan jest zminimalizowane. Pelny opis systemow mozna znalez¢ w odpowiedniej instrukcji
obstugi aparatu GeneXpert.
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Test Xpert CT/NG zawiera odczynniki umozliwiajace wykrywanie bakterii C. trachomatis i N. gonorrhoeae z uzyciem
egzonukleazy 5’ i reakcji real-time PCR. Kartridz zawiera rowniez odczynniki umozliwiajace wykrywanie kontroli przetwarzania
probki (SPC), kontroli adekwatnosci probki (SAC) i kontroli sondy (PCC). Kontrola SPC stuzy do kontrolowania odpowiedniego
przetwarzania bakterii docelowych oraz do monitorowania obecnosci substancji powodujacych hamowanie reakcji PCR.
Odczynniki kontroli SAC wykrywaja obecno$¢ jednokopiowego genu cztowieka i monitoruja probke pod katem zawarto$ci
ludzkiego DNA. Kontrola PCC weryfikuje stopien nawodnienia odczynnikow, napelienie probowki do PCR w kartridzu,
integralnos$¢ sondy i stabilno$¢ barwnika. Startery i sondy testu Xpert CT/NG wykrywaja sekwencje chromosomowe bakterii.
Jedna sekwencja docelowa jest wykrywana dla bakterii C. trachomatis (CT1) i dwie rozne sekwencje docelowe sg wykrywane dla
bakterii N. gonorrhoeae (NG2 i NG4). Aby test Xpert CT/NG zgtosit wynik dodatni pod katem bakterii N. gonorrhoeae, obie
sekwencje docelowe dla bakterii N. gonorrhoeae musza mie¢ wynik dodatni.

Test Xpert CT/NG jest przeznaczony do stosowania z nastepujacymi probkami pobieranymi od 0séb z objawami i bez objawow:
mocz kobiet lub mezczyzn, wymazy z pochwy pobierane przez pacjentki (w srodowisku klinicznym), wymazy z kanatu szyjki
macicy pobierane przez lekarza oraz wymazy z gardla i odbytnicy pobierane od kobiet i m¢zczyzn. Odczynniki do
transportowania probek moczu i odczynniki do transportowania wymazow sa przeznaczone do konserwowania probek pacjentow,
umozliwiajac ich transport do laboratorium przed wykonaniem analizy przy pomocy testu Xpert CT/NG i sa zawarte

w nastepujacych zestawach do pobierania probek: zestaw Xpert CT/NG Urine Specimen Collection Kit, Xpert Urine Specimen
Collection Kit, Xpert CT/NG Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit, Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection
Kit i Xpert Swab Specimen Collection Kit.

Probka jest krotko mieszana poprzez kilkukrotne odwrdcenie probowki do pobierania i/lub zaaspirowanie przy pomocy pipety
transferowej. Przy pomocy dostarczonej pipety transferowej probka jest pobierana w objetosci przekraczajgcej oznaczenie
napelnienia na pipecie transferowej i przenoszona do komory na probke kartridza testu Xpert CT/NG. Kartridz GeneXpert jest
ladowany na platforme aparatu GeneXpert, ktory wykonuje bezobstugowe i zautomatyzowane przetwarzanie probki, a takze
przeprowadza reakcje real-time PCR w celu wykrycia DNA. Podsumowanie i szczegdtowe wyniki badan sg uzyskiwane w czasie
okoto 90 minut oraz sa wy$wietlane w formacie tabelarycznym i graficznym.

Odczynniki i aparaty

Materialy dostarczone

Zestaw Xpert CT/NG (GXCT/NGX-CE-10) zawiera odczynniki w ilo$ci wystarczajacej do przetworzenia 10 probek pacjentow
lub probek kontroli jakosci a zestaw Xpert CT/NG (GXCT/NGX-CE-120) zawiera odczynniki w ilo$ci wystarczajacej do
przetworzenia 120 probek pacjentow lub probek kontroli jakosci.

Zestawy zawieraja nastgpujace elementy:

Kartridze testu Xpert CT/NG ze zintegrowanymi komorami

reakeyjnymi 10 na zestaw 120 na zestaw

* Mikrokulka 1,2i 3 Po 1 na kartridz Po 1 na kartridz
» Odczynnik do elugiji 2,0 ml na kartridz 2,0 ml na kartridz
+ Odczynnik do lizy (tiocyjanian guanidyny) 2,5 ml na kartridz 2,5 ml na kartridz
« Odczynnik do przemywania 0,5 ml na kartridz 0,5 ml na kartridz
* Odczynnik wigzacy 3,0 ml na kartridz 3,0 ml na kartridz
Pipety transferowe (1 ml) 10 na zestaw 125 na zestaw
Ptyta CD 1 na zestaw 1 na zestaw

Uwaga

Pliki 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).

Xpert® CT/NG
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Albumina surowicy bydlecej (BSA) zawarta w mikrokulkach stanowigcych cze$¢ tego produktu zostata uzyskana i wytworzona
wylgcznie z osocza wotowego pochodzgcego z USA. Zwierzat nie karmiono biatkiem pochodzgcym od przezuwaczy ani innym
biatkiem zwierzecym; zwierzeta przebadano zaréwno przed ubojem, jak i po nim. Podczas przetwarzania nie nastgpito wymieszanie
materiatu z innymi materiatami pochodzenia zwierzecego.

Uwaga

7 Przechowywanie i obstuga
Jﬂm . Kartridze i odczynniki testu Xpert CT/NG mozna przechowywac w temperaturze 2-28°C do daty waznos$ci podanej na

etykiecie.
g . Nie uzywac odczynnikow lub kartridzy po uptywie daty waznosci.
. Kartridz mozna otworzy¢ dopiero wtedy, gdy uzytkownik bedzie gotowy do wykonania badania. Kartridza nalezy uzy¢

w ciggu 30 minut od momentu otwarcia wieczka kartridza.

. Nie uzywac nieszczelnego kartridza.

8 Materialy wymagane, ale nie dostarczone
. Probki pierwotne nalezy pobrac i przygotowac przy pomocy odpowiedniego zestawu:

A . Zestaw Xpert CT/NG Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit (CT/NGSWAB-50) lub Xpert Vaginal/
Endocervical Specimen Collection Kit (SWAB/A-50) lub Xpert Swab Specimen Collection Kit (SWAB/G-50)

. Xpert CT/NG Urine Specimen Collection Kit (CT/NGURINE-50) lub Xpert Urine Specimen Collection Kit
(URINE/A-50)

. System GeneXpert Dx lub system GeneXpert Infinity (numer katalogowy zalezy od konfiguracji): Aparat GeneXpert,
komputer, skaner kodow kreskowych i instrukcja obstugi

. W wypadku systemu GeneXpert Dx: oprogramowanie GeneXpert Dx w wersji 4.3 lub nowszej
. W przypadku systemu GeneXpert Infinity-48: oprogramowanie Xpertise w wersji 4.3 lub nowsze;j
. W przypadku systemow GeneXpert Infinity-80 lub Infinity-48s: oprogramowanie Xpertise w wersji 6.0 lub nowszej

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

9 Materialy dostepne, ale niedostarczone

. ZeptoMetrix NATtrol™ CT/NG External Run Controls (numer katalogowy NATCT/NGNEG-6MC) jako kontrola ujemna.

. ZeptoMetrix NATtrol™ CT/NG External Run Controls (numer katalogowy NATCT(434)-6MC i NATNG-6MC) jako
kontrole dodatnie.

10 Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

10.1  Ogolne
. Do diagnostyki in vitro
. W probkach mogga si¢ znajdowaé drobnoustroje patogenne, w tym wirusy zapalenia watroby i ludzki wirus niedoboru

odpornosci (HIV). Wszystkie preparaty biologiczne, w tym zuzyte kartridze, nalezy traktowaé jako potencjalnie zakazne.
Poniewaz czg¢sto niemozliwe jest okreslenie, ktory z preparatow biologicznych moze by¢ zakazny, ze wszystkimi nalezy
pracowac, zachowujac standardowe $rodki ostroznosci. Wytyczne dotyczace obstugi probek mozna uzyska¢ w amerykanskiej
agencji Centers for Disease Control and Prevention oraz w instytucie Clinical and Laboratory Standards Institute.!"!?

. Przestrzegad procedur bezpieczenstwa obowigzujacych w placowce w zakresie pracy z substancjami chemicznymi i obstugi
probek biologicznych.
. Preparaty biologiczne, produkty stuzace do przenoszenia materiatu i zuzyte kartridze nalezy traktowaé jako materiaty

potencjalnie zakazne i wymagajace zachowania standardowych §rodkow ostroznos$ci. Nalezy przestrzega¢ obowiazujacych
w instytucji procedur dotyczacych odpadow srodowiskowych w zakresie odpowiedniego usuwania zuzytych kartridzy

i niewykorzystanych odczynnikow. Te materialty moga stanowié¢ niebezpieczne materiaty chemiczne, ktorych usuwanie musi
si¢ odbywa¢ zgodnie ze swoistymi krajowymi lub regionalnymi przepisami dotyczacymi usuwania. Jesli krajowe

lub regionalne przepisy nie reguluja kwestii dotyczacych odpowiedniego usuwania odpadow, wowczas probki biologiczne
i zuzyte kartridze nalezy usuwaé zgodnie z wytycznymi Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO, World Health
Organization) dotyczacymi obshugi i usuwania odpadoéw medycznych.

Xpert® CT/NG 3
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10.2 Prébka

W celu pobierania probek wymazow z kanatu szyjki macicy i probek wymazéw z pochwy pobranych przez pacjentki nalezy
uzywaé wylacznie zestawow Xpert CT/NG Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit lub Xpert Vaginal/Endocervical
Specimen Collection Kit.

W celu pobierania probek wymazow z kanatu szyjki macicy, probek wymazoéw z pochwy pobranych przez pacjentki,
wymazow z gardla i odbytnicy nalezy uzywa¢ wylacznie zestawow Xpert Swab Specimen Collection Kit do pobierania
probek wymazow.

W przypadku probek moczu nalezy uzywac wytgcznie zestawow Xpert CT/NG Urine Specimen Collection Kit lub Xpert
Urine Specimen Collection Kit, badZ probek moczu bez substancji konserwujacych.

Dodanie zbyt matej lub zbyt duzej objetosci moczu do probéowki z odczynnikiem Urine Transport Reagent moze wplynaé na
skutecznos¢ testu.

Probki wymazéw z kanatu szyjki macicy i probki wymazow z pochwy pobrane przez pacjentki musza zosta¢ pobrane
i przebadane przed uplywem daty waznos$ci probowki z odczynnikiem Swab Transport Reagent.

Probki moczu muszg zostaé przebadane przed uptywem daty waznosci proboéwki z odczynnikiem Urine Transport Reagent.
W przypadku pobierania wymazow z odbytnicy nie nalezy uzywaé¢ wymazdw zanieczyszczonych duzg iloscig katu, gdyz
moze to spowodowac uzyskiwanie blednych wynikow.

Podczas transportu nalezy utrzymywac odpowiednie warunki przechowywania, aby zapewni¢ stabilnos¢ probki. Nie
oceniano stabilnosci probki w innych, niz zalecane, warunkach transportu.

10.3 Test/odczynnik

Nie wolno zastgpowa¢ odczynnikow testu Xpert CT/NG innymi odczynnikami.

Nie wolno otwiera¢ wieczka kartridza testu Xpert CT/NG w celu innym niz dodanie probki.

Nie uzywac kartridza, jesli zostal on upuszczony lub potrzasniety.

Nie wolno umieszczac etykiety z identyfikatorem probki na wieczku kartridza ani na etykiecie z kodem kreskowym.
Nie wolno uzywac kartridza, jesli jego komora reakcyjna jest uszkodzona.

Kazdy jednorazowy kartridz testu Xpert CT/NG stuzy do wykonania jednego badania. Nie uzywac ponownie
przetworzonych kartridzy.

Uzycie kontroli dodatnich pod katem CT w trybie tylko NG moze prowadzi¢ do uzyskania niewaznych wynikéw kontroli.

Uzycie kontroli dodatnich pod katem bakterii N. gonorrhoeae w trybie tylko CT moze prowadzi¢ do uzyskania niewaznych
wynikow kontroli.

Nie bada¢ probek z kanatu szyjki macicy ani probek z pochwy pobranych przez pacjentki, ktore zostaty odebrane przez
laboratorium bez wymazoéwek. Moze dojs¢ do uzyskania fatszywie ujemnego wyniku badania.

NALEZY ZMIENIC REKAWICZKI, jesli wejda w kontakt z probka lub wygladaja na mokre, aby unikna¢ zanieczyszczenia
innych probek. Nalezy zmieni¢ r¢kawiczki przed opuszczeniem obszaru roboczego i przy wejsciu do obszaru roboczego.

W przypadku rozlania probek lub kontroli nalezy zatozy¢ rekawice i usunaé rozlang substancjg za pomoca papierowych
recznikow. Nastepnie nalezy doktadnie wyczyscié zanieczyszczony obszar przy pomocy $wiezo przygotowanego
roztworu rozcienczonego w stosunku 1:10 wybielacza chlorowego. Ostateczne stezenie aktywnego chloru powinno
wynosic¢ 0,5%, niezaleznie od st¢zenia wybielacza w danym kraju. Czas kontaktu powinien wynosi¢ co najmniej dwie
minuty. UpewniC sig, ze obszar roboczy jest suchy, a nast¢pnie usuna¢ pozostatosci wybielacza za pomoca 70% roztworu
denaturowanego etanolu. Przed kontynuowaniem pracy nalezy poczekaé, az powierzchnia catkowicie wyschnie.
Ewentualnie mozna postgpowaé zgodnie z obowigzujacymi w instytucji standardowymi procedurami dotyczacymi
zanieczyszczenia lub rozlania substancji. W przypadku sprzgtu nalezy postgpowac zgodnie z zaleceniami producenta
dotyczacymi dekontaminacji sprzgtu.

11 Zagrozenia chemiczne'>'#

Hasto ostrzegawcze: OSTRZEZENIE
Zwroty GHS ONZ wskazujace rodzaj zagrozenia

. Dziata szkodliwie po potknigciu
. Moze dziata¢ szkodliwie w kontakcie ze skorg
. Dziata draznigco na oczy

Xpert® CT/NG
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. Zwroty GHS ONZ wskazujace $rodki ostroznosci

. Zapobieganie
. Doktadnie umy¢ po uzyciu.
o Reagowanie

. W przypadku wystapienia podraznienia skory: Zasiegnaé¢ porady/zgtosi¢ si¢ pod opieke lekarza.

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

. W przypadku utrzymywania si¢ dzialania draznigcego na oczy: Zasiegnac porady/zglosic¢ si¢ pod opieke lekarza.

. W przypadku ztego samopoczucia skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

. Przechowywanie/usuwanie
. Zawarto$¢ i/lub pojemnik usuwac zgodnie z miejscowymi/regionalnymi/krajowymi/miedzynarodowymi
przepisami.

Pobieranie i transport prébek

Probki nalezy pobiera¢ wylacznie przy pomocy zestawu do pobierania firmy Cepheid:

Xpert CT/NG Urine Specimen Collection Kit (CT/NGURINE-50) lub Xpert Urine Specimen Collection Kit
(URINE/A-50)

. Probke pierwszej porcji moczu od kobiety nalezy przenies¢ do proboéwki z odczynnikiem Xpert Urine Transport Reagent lub
probowki z odezynnikiem Xpert CT/NG Urine Transport Reagent w ciggu 24 godzin od pierwotnego pobrania, jesli bedzie
transportowana i/lub przechowywana w temperaturze pokojowe;j.

. Probke pierwszej porcji moczu od m¢zezyzny nalezy przenie$¢ do probowki z odezynnikiem Xpert CT/NG Urine Transport
Reagent lub probowki z odezynnikiem Xpert Urine Transport Reagent w ciagu 3 dni od pierwotnego pobrania, jesli bedzie
transportowana i/lub przechowywana w temperaturze pokojowe;j.

. Prébka pierwszej porcji moczu od mezezyzny lub kobiety, ktora NIE zostata przeniesiona do probowki z odczynnikiem
Xpert CT/NG Urine Transport Reagent lub probéwki z odczynnikiem Xpert Urine Transport Reagent (probka moczu bez
substancji konserwujacych) moze by¢ transportowana i/lub przechowywana przez maksymalnie 8 dni w temperaturze 4°C.

. Probka pierwszej porcji moczu od kobiety, ktdra zostata przeniesiona do proboéwki z odczynnikiem Xpert CT/NG Urine
Transport Reagent lub proboéwki z odczynnikiem Xpert Urine Transport Reagent (probka moczu od kobiety z substancja
konserwujacg) moze by¢ transportowana i/lub przechowywana przez maksymalnie 45 dni w temperaturze od 2°C do 15°C
lub przez maksymalnie 3 dni w temperaturze od 2°C do 30°C przed wykonaniem testu Xpert CT/NG.

. Probka pierwszej porcji moczu od me¢zczyzny, ktora zostata przeniesiona do probowki z odezynnikiem Xpert CT/NG Urine
Transport Reagent lub probowki z odczynnikiem Xpert Urine Transport Reagent (probka moczu od me¢zczyzny z substancja
konserwujaca) moze by¢ transportowana i/lub przechowywana przez maksymalnie 45 dni w temperaturze od 2°C do 30°C
przed wykonaniem testu Xpert CT/NG.

Zestaw Xpert CT/NG Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit (CT/NGSWAB-50) lub Xpert Vaginal/
Endocervical Specimen Collection Kit (SWAB/A-50) lub Xpert Swab Specimen Collection Kit (SWAB/G-50)
W celu pobierania probek wymazow z kanalu szyjki macicy i probek wymazoéw z pochwy pobranych przez pacjentki nalezy
uzywaé zestawow Xpert CT/NG Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit lub Xpert Vaginal/Endocervical Specimen
Collection Kit.

W celu pobierania probek wymazow z kanatu szyjki macicy, probek wymazow z pochwy pobranych przez pacjentki, wymazow
z gardla i odbytnicy nalezy uzywac wylacznie zestawow Xpert Swab Specimen Collection Kit do pobierania probek wymazow.

. Probki wymazow przechowywane w probowkach z odczynnikiem Xpert CT/NG Swab Transport Reagent lub probowkach
z odczynnikiem Xpert Swab Transport Reagent nalezy przetransportowa¢ do laboratorium w temperaturze od 2°C do 30°C.

. Probki wymazéw w probowkach z odezynnikiem Xpert CT/NG Swab Transport Reagent lub probowkach z odeczynnikiem
Xpert Swab Transport Reagent zachowujg stabilno$¢ przez maksymalnie 60 dni w temperaturze od 2°C do 30°C przed
wykonaniem testu Xpert CT/NG.

Instrukcje dotyczace pobierania i transportu mozna znalez¢ w odpowiedniej ulotce informacyjnej dotaczonej do zestawu do

pobierania probek.

Xpert® CT/NG
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13 Procedura

Wazne Rozpoczgé¢ badanie w ciggu 30 minut od momentu dodania probki do kartridza.

13.1  Przygotowywanie kartridza
Aby dodaé probke do kartridza testu Xpert® CT/NG:

1.

6.

7.

Przygotowa¢ nastgpujace elementy:

. kartridz testu Xpert® CT/NG;

. pipete transferowa (dostarczong);

. odpowiednio pobrang i opisang probke do badania.
Otworzy¢ wieczko kartridza.

Delikatnie odwréci¢ probowke transportowa od 3 do 4 razy, aby zapewni¢ odpowiednie wymieszanie probki i macierzy
transportowe;j.

Rozpakowa¢ pipete transferowa.

Otworzy¢ wieczko probowki transportowej, Scisna¢ banke ssaca pipety transferowej, wlozy¢ pipete do probowki
transportowej i zwolni¢ bankg ssaca, aby napetni¢ pipetg transferowa objgtoscia powyzej oznaczenia na trzonie pipety
(Ilustracja 1). Upewnic sig, ze pipeta jest napelniona i ze nie zawiera zadnych pgcherzykow powietrza.

-¢——— Banka ssaca

' @ Napei¢ powyzej tego

llustracja 1 Pipeta transferowa i oznaczenie napetnienia

Przenies¢ zawarto$¢ pipety do komory na probke kartridza (patrz Ilustracja 2).

Komora na probke
(duzy otwor)

llustracja 2 Kartridz testu Xpert CT/NG (widok z gory)

Zamknij wieczko kartridza.

Xpert® CT/NG
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13.2 Kontrole zewnetrzne

Kontrole zewngtrzne, ktorych opis zawiera Punkt 9, Materialy dostgpne, ale niedostarczone sa dostgpne, ale nie sa dostarczane.
Mozna stosowac je zgodnie z lokalnymi, stanowymi lub federalnymi organizacjami akredytujacymi, w zalezno$ci od okolicznosci.

Aby wykona¢ badanie kontroli przy pomocy testu Xpert CT/NG, nalezy wykonac¢ nastepujace kroki:
1. Odwrdcié¢ probke NATtrol™ 3 lub 4 razy.

2. Otworzy¢ wieczko kartridza. Przy pomocy czystej pipety transferowej napeié pipete transferowa probka NaTtrol do
objetosci przekraczajacej oznaczenie napetnienia na trzonie pipety (Ilustracja 1). Upewnic€ sig¢, Ze pipeta jest napetniona i ze
nie zawiera zadnych pecherzykow powietrza.

3. Przenie$¢ zawartos¢ pipety do komory na probke kartridza z duzym otworem (Ilustracja 2).
4.  Zamknij wieczko kartridza.

13.3 Rozpoczynanie badania

Przed rozpoczeciem badania nalezy sie upewnié, ze w systemie jest uruchomione oprogramowanie GeneXpert w wersji 4.3 lub

Uwaga nowszej oraz ze plik definicji testu Xpert CT/NG zostat zaimportowany do oprogramowania.

Niniejszy punkt zawiera opis podstawowych krokow umozliwiajacych wykonanie badania. Szczegétowe instrukcje mozna
znalez¢ w instrukcji obstugi systemu GeneXpert Dx 1ub instrukcji obstugi systemu GeneXpert Infinity, w zaleznosci od uzywanego
modelu aparatu.

Uwaga Wykonywane czynnosci mogg by¢ inne, jesli administrator systemu zmienit domysiny cykl pracy.

1. Wilaczy¢ aparat GeneXpert:

. W przypadku uzywania aparatu GeneXpert Dx najpierw wlaczy¢ aparat, a nastgpnie wiaczy¢ komputer.
Oprogramowanie GeneXpert Dx zostanie uruchomione automatycznie lub moze wymaga¢ dwukrotnego kliknigcia
ikony skrotu oprogramowania GeneXpert Dx na pulpicie systemu Windows®.

lub
. W przypadku uzywania aparatu GeneXpert Infinity, wlaczy¢ aparat. Oprogramowanie Xpertise zostanie uruchomione
automatycznie lub moze wymaga¢ dwukrotnego kliknigcia ikony skrétu oprogramowania Xpertise na pulpicie
systemu Windows.
2. Zalogowac si¢ do oprogramowania aparatu systemu GeneXpert, podajac nazwe uzytkownika i hasto.

3. W oknie systemu GeneXpert klikng¢é Nowe badanie (Create Test) (GeneXpert Dx) lub klikng¢ Zlecenia (Orders) i Zle¢
badanie (Order Test) (Infinity). Zostanie wy$wietlone okno Nowe badanie (Create Test).

| I I

I
PatientID* (370875000043 |
sample ID* (9780877790693 |

Name Version
0 SelectAssay | ypert CT_NG 3 v
| Select Module |*PertCT_NG >
Xpert NG 3
Reagent LotID* |xpert CT 3
TestType | specimen -
Sample Type |0ther v‘ Other Sample Type |
Notes
I | starttest | | scancartridgeBarcode | | cancel |

llustracja 3 Okno Nowe badanie (Create Test)

Xpert® CT/NG 7
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Uwaga

Uwaga

14

15
CONTROL

4.  Zeskanowac lub wpisa¢ Identyfikator pacjenta (Patient ID) (opcjonalnie). W wypadku wpisywania Identyfikatora pacjenta
(Patient ID) nalezy upewnic¢ sig¢, ze Identyfikator pacjenta (Patient ID) jest wpisany poprawnie. Identyfikator pacjenta
(Patient ID) jest powigzany z wynikami badania i wy$wietlany po lewej stronie okna Wy$wietlanie wynikéw (View Results).

5. Zeskanowac lub wpisa¢ Identyfikator probki (Sample ID). W wypadku wpisywania Identyfikatora probki (Sample ID)
upewnic si¢, ze Identyfikator probki (Sample ID) jest wpisany poprawnie. Identyfikator probki (Sample ID) jest powigzany
z wynikami badania i wy$wietlany po lewej stronie okna Wy$wietlanie wynikow (View Results).

6.  Zeskanowa¢ kod kreskowy na kartridzu testu Xpert CT/NG. Na podstawie informacji zawartych w kodzie kreskowym,
oprogramowanie automatycznie wypelni nastepujace pola: Identyfikator serii odczynnikow (Reagent Lot ID), Numer
seryjny kartridza (Cartridge SN) i Data waznosci (Expiration Date).

Jesli nie mozna zeskanowac kodu kreskowego na kartridzu testu Xpert CT/NG, wéwczas nalezy powtoérzy¢ badanie z uzyciem
nowego kartridza.

7. Przy pomocy testu Xpert CT/NG mozna wykrywaé tylko bakterie C. trachomatis, tylko bakterie N. gonorrhoeae albo
Tacznie bakterie C. trachomatis i N. gonorrhoeae, wybierajac opcje Xpert CT, Xpert NG albo Xpert CT-NG w menu Wyhér
testu (Select Assay), jak przedstawiono na Ilustracja 3. Nalezy si¢ upewni¢, ze w menu rozwijanym Wybor testu (Select
Assay) wybrano odpowiedni test do wykonania.

Po rozpoczeciu badania bedg gromadzone wytgcznie wyniki powigzane z testem wybranym w tym kroku. Lgczne wyniki dla bakterii
C. trachomatis i N. gonorrhoeae beda gromadzone tylko w przypadku wybrania opcji Xpert CT-NG.

8.  Klikna¢ Rozpocznij badanie (Start Test) (GeneXpert Dx) lub Przeslij (Submit) (Infinity). Wpisa¢ hasto w wyswietlonym
oknie dialogowym.

9. W przypadku systemu GeneXpert Infinity umiesci¢ kartridz na tasmie transportowej. Kartridz zostanie zatadowany
automatycznie, rozpocznie si¢ badanie, a uzyty kartridz zostanie umieszczony w pojemniku na odpady.

lub
W przypadku aparatu GeneXpert Dx:
A.  Otworzy¢ drzwiczki modutu aparatu z migajaca zielona lampka i zatadowa¢ kartridz.

B.  Zamkng¢ drzwiczki. Badanie zostanie rozpoczgte, a zielona lampka przestanie migac. Po zakonczeniu badania lampka
przestanie §wiecic.

C.  Poczekad, az system zwolni blokade drzwiczek, a nast¢pnie otworzy¢ drzwiczki modutu i wyja¢ kartridz.
10.  Wyrzucié¢ uzyte kartridze do odpowiedniego pojemnika na odpady, zgodnie ze standardowa praktyka obowigzujaca w placowce.
Wyswietlanie i drukowanie wynikéw

W niniejszym punkcie opisano podstawowe kroki umozliwiajace wyswietlanie i drukowanie wynikow. Szczegotowe instrukcje
dotyczace wyswietlania i drukowania wynikéw mozna znalezé w instrukcji obstugi systemu GeneXpert Dx lub instrukcji obstugi
systemu GeneXpert Infinity.

1. Klikna¢ ikong WySwietl wyniki (View Results), aby wyswietli¢ wyniki.
2. Po zakonczeniu badania klikna¢ przycisk Raport (Report) w oknie Wy$wietlanie wynikow (View Results), aby wyswietli¢
i/lub utworzy¢ plik PDF z raportem.

Kontrola jakosci
Kazdy test zawiera kontrol¢ przetwarzania probki (SPC), kontrole adekwatno$ci probki (SAC) oraz kontrolg sondy (PCC).

. Kontrola przetwarzania prébki (SPC) — pozwala si¢ upewnic, ze probke przetworzono prawidtowo. Kontrola SPC
zawiera DNA genomowe bakterii Bacillus globigii, ktora znajduje si¢ w kazdym kartridzu. Kontrola SPC weryfikuje, czy w
przypadku obecnos$ci drobnoustrojow nastapito wigzanie i elucja sekwencji docelowej DNA oraz czy przetwarzanie probki
jest prawidlowe. Ponadto ta kontrola wykrywa hamowanie reakcji real-time PCR zwigzane z probka. Wynik kontroli SPC
powinien by¢ dodatni w probce ujemnej pod katem analitu i moze by¢ ujemny lub dodatni w probee dodatniej pod katem
analitu. Kontrola SPC zakonczy si¢ powodzeniem, jesli speini zatwierdzone kryteria akceptacji.

Xpert® CT/NG
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. Kontrola adekwatno$ci prébki (SAC) — umozliwia upewnienie sig, ze probka zawiera ludzkie komorki lub ludzkie DNA.
Ten test multipleksowy zawiera startery i sondy umozliwiajace wykrywanie jednokopiowego genu cztowieka. Sygnat SAC
nalezy wzia¢ pod uwage jedynie w przypadku probki ujemnej pod katem analitu. Wynik ujemny kontroli SAC oznacza, ze
probka nie zawiera zadnych ludzkich komérek z powodu niewystarczajagcego wymieszania probki lub z powodu
nieodpowiedniego pobrania probki.

. Kontrola sondy (PCC) — przed rozpoczgciem reakcji PCR aparat GeneXpert mierzy sygnat fluorescencji z sond w celu
monitorowania nawadniania kulek, napelnienia komory reakcyjnej, integralnosci sondy i stabilnosci barwnika. Kontrola
PCC zakonczy si¢ powodzeniem, jesli speini zatwierdzone kryteria akceptacji.

. Kontroli zewnetrznych — (jednej dodatniej i jednej ujemnej) mozna uzywaé zgodnie ze stosownymi wymaganiami
lokalnych, regionalnych i/lub krajowych organizacji akredytacyjnych.

16 Interpretacja wynikow

Whyniki sg interpolowane przez aparat GeneXpert na podstawie zmierzonych sygnalow fluorescencji i wbudowanych algorytmow
obliczeniowych, a nast¢pnie wyswietlane w oknie Wys$wietlanie wynikow (View Results). Test Xpert CT/NG zglasza wyniki pod
katem sekwencji docelowych bakterii C. trachomatis i N. gonorrhoeae zgodnie z algorytmami, ktore przedstawia Tabela 1.

Tabela1 Mozliwe koncowe wyniki testu wybranego pod katem bakterii C. trachomatis/N. gonorrhoeae

Tres¢ wyniku CT1 | NG2 | NG4 | SPC | SAC
WYKRYTO CT (CT DETECTED); . . . o0 | o
WYKRYTO NG (NG DETECTED)

WYKRYTO CT (CT DETECTED); . . ] o | o
NIE WYKRYTO NG (NG NOT DETECTED)

WYKRYTO CT (CT DETECTED); . ] . o0 | o
NIE WYKRYTO NG (NG NOT DETECTED)

NIE WYKRYTO CT (CT NOT DETECTED); ] . . o0 | e
WYKRYTO NG (NG DETECTED)

NIE WYKRYTO CT (CT NOT DETECTED); ] ] . o0 | o
NIE WYKRYTO NG (NG NOT DETECTED)

NIE WYKRYTO CT (CT NOT DETECTED); ] ] ] . .
NIE WYKRYTO NG (NG NOT DETECTED)

WYNIK NIEWAZNY (INVALID) - - - - +1-
WYNIK NIEWAZNY (INVALID) - - - +1- -

Konkretne przyktady zawiera Ilustracja 4 do Ilustracja 14, a informacje na temat interpretowania wynikow testu CT/NG zawiera
Tabela 2. Format wynikow badania zalezy od wybranego przez uzytkownika testu — CT/NG, CT Iub NG.

Xpert® CT/NG 9
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CT DETECTED;
NG DETECTED

llustracja 4 Test Xpert CT_NG — wynik Wykryto CT (CT Detected) i Wykryto NG (NG Detected)

OT DETECTED;
DETECTED

llustracja 5 Test Xpert CT_NG — wynik Nie wykryto CT (CT Not Detected) i Wykryto NG (NG Detected)

10 Xpert® CT/NG
302-0538-PL, Wer. C marzec 2023 r.



Xpert® CT/ING

CT DETECTED;
NG NOT DETECTED

llustracja 6 Test Xpert CT_NG — wynik Wykryto CT (CT Detected) i Nie wykryto NG (NG Not Detected)

CT NOT DETECTED;
NG NOT DETECTED

llustracja 7 Test Xpert CT_NG — wynik Nie wykryto CT (CT Not Detected) i Nie wykryto NG (NG Not Detected)

Xpert® CT/NG 1
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llustracja 8 Test Xpert CT_NG — wynik Niewazny (Invalid)

ICT DETECTED

llustracja 9 Test Xpert CT — Wykryto CT (CT Detected)

12 Xpert® CT/NG
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CT NOT DETECTED

llustracja 10 Test Xpert CT — Nie wykryto CT (CT Not Detected)

llustracja 11 Test Xpert CT — wynik Niewazny (Invalid)

Xpert® CT/NG 13
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NG DETECTED

llustracja 12 Test Xpert NG — Wykryto NG (NG Detected)

NG NOT DETECTED

llustracja 13 Test Xpert NG — Nie wykryto NG (NG Not Detected)

14 Xpert® CT/NG
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| TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
Assay Name Xpert NG

Version 1

Test Result |jyyALID

For In Vitro Diagnostic Use Only.

Legend

400 [vI[/] NGZ; Primary |=|
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o 300 [vI[."] SAC; Primary
£ o vl |/] SPC; Primary
(X1 /,’
@ 200
¢ /
=) /
s 2

100 /

: il
10 20 30 40

Cycles

a

llustracja 14 Test Xpert NG — wynik Niewazny (Invalid)

Tabela 2 Wyniki testu Xpert CT/NG i ich interpretacja

(NG DETECTED)

(llustracja 4)

Wynik Interpretacja

WYKRYTO CT Sekwencje docelowe DNA bakterii C. trachomatis i N. gonorrhoeae zostaly wykryte.

(CT DETECTED); » Wartosci Ct amplifikacji PCR sekwencji docelowej bakterii C. frachomatis i dwoch sekwengciji
WYKRYTO NG

docelowych bakterii N. gonorrhoeae mieszczg sie w prawidtowym zakresie, a punkty koricowe
fluorescenc;ji znajdujg sie powyzej ustawienia minimalnego.

SPC: Nie dotyczy. Kontrola SPC jest ignorowana, poniewaz amplifikacja sekwencji docelowej
bakterii C. trachomatis i N. gonorrhoeae moze konkurowac z tg kontrolg.

SAC: Nie dotyczy. Kontrola SAC jest ignorowana, poniewaz amplifikacja sekwencji docelowej
bakterii C. trachomatis i N. gonorrhoeae moze konkurowac z tg kontrolg.

PCC: POWODZENIE (PASS); wszystkie wyniki kontroli sondy sg poprawne.

NIEWYKRYTOCT (CT
NOT DETECTED);
WYKRYTO NG

(NG DETECTED)

(llustracja 5)

Sekwencja docelowa DNA bakterii C. trachomatis nie zostata wykryta; sekwencje docelowe DNA
bakterii N. gonorrhoeae zostaty wykryte.

Bakteria C. trachomatis nie wystepuje lub wystepuje w ilosci ponizej granicy wykrywalnosci
testu; wartosci Ct amplifikacji PCR dwdéch sekwencji docelowych bakterii N. gonorrhoeae
mieszczg sie w prawidlowym zakresie, a punkty koncowe fluorescencji znajdujg sie powyzej
ustawienia minimalnego.

SPC: Nie dotyczy. Kontrola SPC jest ignorowana, poniewaz amplifikacja sekwencji docelowej
bakterii C. trachomatis i N. gonorrhoeae moze konkurowac z tg kontrolg.

SAC: Nie dotyczy. Kontrola SAC jest ignorowana, poniewaz amplifikacja sekwencji docelowej
bakterii C. trachomatis i N. gonorrhoeae moze konkurowac z tg kontrolg.

PCC: POWODZENIE (PASS); wszystkie wyniki kontroli sondy sg poprawne.

Xpert® CT/NG
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Tabela 2 Wyniki testu Xpert CT/NG i ich interpretacja (ciag dalszy)

(llustracja 6)

Wynik Interpretacja

WYKRYTO CT Sekwencja docelowa DNA bakterii C. trachomatis zostata wykryta; sekwencje docelowe

(CT DETECTED); DNA bakterii N. gonorrhoeae nie zostaty wykryte.

NIE WYKRYTO » Wartos¢ Ct amplifikacji PCR sekwencji docelowej bakterii C. trachomatis miesci sie

NG (NG NOT w prawidtowym zakresie, a punkt koncowy fluorescencji znajduje sie powyzej ustawienia
DETECTED) minimalnego; bakteria N. gonorrhoeae nie wystepuje lub wystepuje w ilosci ponizej granicy

wykrywalnosci testu.

+ SPC: Nie dotyczy. Kontrola SPC jest ignorowana, poniewaz amplifikacja sekwencji docelowej
bakterii C. trachomatis i N. gonorrhoeae moze konkurowac z tg kontrolg.

+ SAC: Nie dotyczy. Kontrola SAC jest ignorowana, poniewaz amplifikacja sekwencji docelowej
bakterii C. trachomatis i N. gonorrhoeae moze konkurowac z tg kontrolg.

+ PCC: POWODZENIE (PASS); wszystkie wyniki kontroli sondy sg poprawne.

NIEWYKRYTOCT (CT
NOT DETECTED); NIE
WYKRYTO NG

(llustracja 7)

(NG NOT DETECTED) |

Sekwencje docelowe DNA bakterii C. trachomatis i N. gonorrhoeae nie zostaty wykryte.

» Bakterie C. trachomatis i N. gonorrhoeae nie wystepuija lub wystepuja w ilosci ponizej granicy
wykrywalnosci testu.
SPC: POWODZENIE (PASS); wartos¢ Ct amplifikacji PCR sekwencji docelowej kontroli
SPC miesci sie w prawidtowym zakresie, a punkt koncowy fluorescencji znajduje sie powyzej
ustawienia minimalnego.
+ SAC: POWODZENIE (PASS); wartos¢ Ct amplifikacji PCR sekwencji docelowej kontroli
SAC miesci sie w prawidlowym zakresie, a punkt kohcowy fluorescencji znajduje sie powyzej
ustawienia minimalnego.
+ PCC: POWODZENIE (PASS); wszystkie wyniki kontroli sondy sg poprawne.

NIEWAZNY (INVALID)
(Przyktad pierwszej
sytuacji przedstawia
llustracja 8)

Nie mozna okresli¢ obecnosci ani nieobecnosci sekwencji docelowej DNA bakterii C. trachomatis
i N. gonorrhoeae. Nalezy powtorzy¢ badanie zgodnie z instrukcjami, ktére zawiera sekcja
.Procedura powtoérzenia badania”.

+ SPC: NIEPOWODZENIE (FAIL); wynik kontroli SPC jest ujemny, warto$¢ Ct kontroli SPC nie
miesci sie w prawidlowym zakresie, a punkt kohcowy znajduje sie ponizej ustawienia
minimalnego.

+ SAC: POWODZENIE (PASS); wartos¢ Ct kontroli SAC miesci sie w prawidlowym zakresie,

a punkt koncowy fluorescencji znajduje sie powyzej ustawienia minimalnego.

+ PCC: POWODZENIE (PASS); wszystkie wyniki kontroli sondy sg poprawne.

lub

+ SPC: POWODZENIE (PASS); wartos¢ Ct kontroli SPC miesci sie w prawidlowym zakresie,

a punkt koncowy fluorescencji znajduje sie powyzej ustawienia minimalnego.

» SAC: NIEPOWODZENIE (FAIL); wynik kontroli SAC jest ujemny. Wartos¢ Ct kontroli SAC nie
miesci sie w prawidlowym zakresie, a punkt koncowy fluorescencji znajduje sie ponizej
ustawienia minimalnego.

+ PCC: POWODZENIE (PASS); wszystkie wyniki kontroli sondy sg poprawne.

lub

+ SPC: NIEPOWODZENIE (FAIL); wynik kontroli SPC jest ujemny, warto$¢ Ct kontroli SPC nie
miesci sie w prawidlowym zakresie, a punkt koncowy fluorescencji znajduje sie ponizej
ustawienia minimalnego.

+ SAC: NIEPOWODZENIE (FAIL); wynik kontroli SAC jest ujemny. Wartos¢ Ct kontroli SAC nie
miesci sie w prawidlowym zakresie, a punkt koncowy fluorescencji znajduje sie ponizej
ustawienia minimalnego.

+ PCC: POWODZENIE (PASS); wszystkie wyniki kontroli sondy sg poprawne.
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Tabela 2 Wyniki testu Xpert CT/NG i ich interpretacja (ciag dalszy)

Wynik

Interpretacja

BLAD (ERROR)

Nie mozna okresli¢ obecnosci ani nieobecnosci sekwencji docelowej DNA bakterii C. trachomatis
i N. gonorrhoeae. Nalezy powtorzy¢ badanie zgodnie z instrukcjami, ktére zawiera sekcja
+Procedura powtoérzenia badania”.

+ SPC: BRAK WYNIKU (NO RESULT)

* SAC: BRAK WYNIKU (NO RESULT)

+ PCC: NIEPOWODZENIE (FAIL)*; wszystkie lub jeden wynik kontroli sondy byt niewazny.
Kontrola PCC prawdopodobnie sie nie powiodta z powodu niewfasciwego napetnienia komory
reakcyjnej lub wykrycia btedu dotyczgcego integralnosci sondy.

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

BRAK WYNIKU
(NO RESULT)

Nie mozna okresli¢ obecnosci ani nieobecnosci sekwencji docelowej DNA bakterii C. trachomatis
i N. gonorrhoeae. Nalezy powtorzy¢ badanie zgodnie z instrukcjami, ktore zawiera sekcja
,Procedura powtdrzenia badania”. Nie mozna uzyska¢ wyniku badania z powodu zgromadzenia
niewystarczajgcych danych (taka sytuacja moze wystapi¢ na przyktad wtedy, gdy operator
zatrzymat badanie bedace w toku).

+ SPC: BRAK WYNIKU (NO RESULT)

+ SAC: BRAK WYNIKU (NO RESULT)

* PCC: Nie dotyczy

17 Powtarzanie badan

17.1  Sytuacje, w ktorych nalezy powtorzy¢ test

W przypadku wystagpienia ktoéregokolwiek z ponizszych wynikow badania nalezy powtorzy¢ badanie zgodnie z instrukcjami, ktore
zawiera cz¢$¢ ,,Procedura ponownego badania”.

Wynik NIEWAZNY (INVALID) oznacza, ze kontrola SPC i/lub SAC si¢ nie powiodta. Prébka nie zostata poprawnie
przetworzona, nastgpito zahamowanie reakcji PCR lub prébka byta nicodpowiednia.

Wynik BLAD (ERROR) oznacza niepowodzenie kontroli PCC i przerwanie badania prawdopodobnie spowodowane
niewlasciwym napetnieniem komory reakcyjnej, wykryciem btedu dotyczacego integralnosci sondy odczynnika,
przekroczeniem wartosci granicznej cisnienia lub wykryciem btedu pozycjonowania zaworu.

Komunikat BRAK WYNIKU (NO RESULT) oznacza, ze zgromadzono niewystarczajace dane. Taka sytuacja moze
wystapi¢ na przyktad wtedy, gdy operator zatrzymat badanie bedace w toku.

17.2  Procedura powtérzenia badania
Uzyskaé pozostatosé probki przygotowanej w probowcee z odczynnikiem CT/NG Swab Transport Reagent, Swab Transport
Reagent, CT/NG Urine Transport Reagent lub Urine Transport Reagent. Powtdrzy¢ badanie z uzyciem nowego kartridza. Jesli
objeto$¢ pozostatosci przygotowanej probki jest niewystarczajaca badz powtérzone badanie daje wynik NIEWAZNY (INVALID),
BLAD (ERROR) lub BRAK WYNIKU (NO RESULT), wowczas nalezy pobra¢ nowa probke i powtorzy¢ badanie, uzywajac nowego

kartridza.

Xpert® CT/NG
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18 Ograniczenia

Test Xpert CT/NG zostat zatwierdzony pod katem nastgpujacych rodzajow probek pobranych z uzyciem zestawow firmy
Cepheid Xpert CT/NG Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit oraz Xpert Vaginal/Endocervical Collection Kit:

. Wymazy z kanatu szyjki macicy
. Wymazy z pochwy pobrane przez pacjentki

Test Xpert CT/NG zostal zwalidowany pod katem naste¢pujacych rodzajow probek pobranych z uzyciem zestawow
Xpert Swab Specimen Collection Kit, Xpert CT/NG Urine Specimen Collection Kit i Xpert Urine Specimen Collection Kit.

. Wymazy z kanatu szyjki macicy

. Wymazy z pochwy pobrane przez pacjentki
. Wymazy z gardia od kobiet i m¢zczyzn

. Wymazy z odbytnicy od kobiet i m¢zczyzn
. Prébki moczu od mezezyzn lub kobiet

Btedne wyniki badania moga by¢ spowodowane niewlasciwym pobraniem probki, bledem technicznym, wymieszaniem
probek badz liczba drobnoustrojow bedaca ponizej granicy wykrywalnosci testu.

Uwazne przestrzeganie instrukcji zawartych w niniejszej ulotce informacyjnej oraz w dokumentach dotaczonych do zestawu
do pobierania probek moczu i wymazoéw pozwoli unikna¢ uzyskania btednych wynikow.

Uzyskanie wynikow fatszywie ujemnych jest mozliwe w wypadku liczby drobnoustrojow ponizej analitycznej granicy
wykrywalnosci.

Test Xpert CT/NG zwalidowano wytgcznie przy pomocy procedur opisanych w niniejszej ulotce informacyjne;j.
Modyfikowanie tych procedur moze wptynaé na skutecznos¢ testu.

Poniewaz wykrycie bakterii C. trachomatis i N. gonorrhoeae zalezy od obecnosci DNA w probcee, wiarygodne wyniki
zaleza od odpowiedniego pobierania, obstugiwania i przechowywania probek.

W przypadku probek z kanatu szyjki macicy i probek z pochwy pobranych przez pacjentki interferencje testu moga wystapic¢
w obecnosci: krwi (>1% obj./obj.) lub mucyny (>0,8% wag./obj.).

W przypadku probek moczu interferencje testu moga wystapi¢ w obecnosci: krwi (>0,3% obj./obj.), mucyny

(>0,2% wag./obj.), bilirubiny (>0,2 mg/ml) lub pudru Vagisil Feminine Powder (>0,2% wag./obj.).

Pobieranie i badanie probek moczu przy pomocy testu Xpert CT/NG nie ma na celu zastapienia badan szyjki macicy ani
pobierania probek z kanatu szyjki macicy w celu diagnozowania zakazen uktadu moczowo-ptciowego. Inne zakazenia
uktadu moczowo-ptciowego moga by¢ spowodowane przez inne czynniki zakazne.

Nie okreslono wptywu innych potencjalnych zmiennych, takich jak uptawy z pochwy, uzywanie tampon6éw, podmywanie
iréznice w pobieraniu probek.

Wynik ujemny badania nie wyklucza mozliwo$ci zakazenia, poniewaz na wynik badania moga wptywac¢ nieprawidtowe
pobranie probki, blad techniczny, wymieszanie probek, rownoczesna terapia antybiotykowa lub liczba drobnoustrojow

w probcee, ktdéra moze by¢ mniejsza niz czutos¢ testu.

Testu Xpert CT/NG nie nalezy uzywaé do oceny podejrzenia wykorzystania seksualnego ani do innych medyczno-prawnych
celow. Dodatkowe badania sg zalecane w kazdym przypadku, w ktorym wynik falszywie dodatni lub fatszywie ujemny
moglby prowadzi¢ do niepozadanych skutkéw medycznych, spotecznych lub psychologicznych.

Test Xpert CT/NG zapewnia wyniki jakoSciowe. Nie ma zadnej korelacji miedzy wysokoscia wartosci Ct a liczba komorek
w zakazonej probce.

Warto$¢ predykeyjna testu zalezy od prewalencji choroby w danej populacji. Tabela 3 do Tabela 8 zawieraja hipotetyczne
wartos$ci predykcyjne w przypadku badania réznych populacji.

Wyniki dodatnie moga by¢ obserwowane po pomyslnym leczeniu antybiotykowym ze wzglgdu na wystgpowanie
docelowych sekwencji kwasow nukleinowych z resztkowych ilosci obumartych chlamydii.

Nie oceniono skutecznosci testu Xpert CT/NG u pacjentéw w wieku ponizej 14 lat.
Nie oceniono skutecznosci testu Xpert CT/NG u pacjentek po histerektomii.

Probki wymazéw z pochwy pobrane przez pacjentki moga opcjonalnie stuzy¢ do badan przesiewowych u kobiet, u ktorych
nie ma innych wskazan do badan ginekologicznych.
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. Test Xpert CT/NG nie zostat zatwierdzony do uzytku z prébkami wymazow z pochwy pobieranymi przez pacjentki w domu.
Uzycie probek wymazow z pochwy pobranych przez pacjentki jest ograniczone do placowek opieki zdrowotnej, ktore
zapewniajg wsparcie/porady w celu wyjasnienia procedur i §rodkow ostroznosci.

. Test Xpert CT/NG nie zostal oceniony pod katem pacjentéw obecnie leczonych przy pomocy $rodkéw przeciwbakteryjnych
aktywnych przeciwko bakterii C. trachomatis lub N. gonorrhoeae.

. Podobnie jak w przypadku wielu testow diagnostycznych wyniki testu Xpert CT/NG nalezy interpretowac
z uwzglednieniem innych danych laboratoryjnych i klinicznych dostgpnych dla lekarza.

. Mutacje lub inne zmiany w regionach genomow bakteryjnych, na ktore startery i/lub sondy w tescie Xpert sg
ukierunkowane, moga prowadzi¢ do braku wykrycia docelowych drobnoustrojow.

19 Wartosci oczekiwane

Prewalencja zakazen bakterig C. trachomatis i/lub N. gonorrhoeae w populacjach pacjentow zalezy od czynnikow ryzyka takich
jak wiek, ple¢, wystepowanie lub niewystepowanie objawow, rodzaj kliniki oraz czuto$¢ testu uzywanego do wykrywania
zakazen. Podczas oceny klinicznej testu Xpert CT/NG zaobserwowane wskazniki prewalencji zakazen bakterig C. trachomatis

u kobiet i mg¢zczyzn wynosily odpowiednio 5,4% i 5,7%. Zaobserwowane wskazniki prewalencji bakterii N. gonorrhoeae u kobiet
1 mezczyzn wynosity odpowiednio 1,4% i 3,5%.

Dodatnia i ujemna wartos¢ predykcyjna

Hipotetyczna szacunkowa dodatnig i ujemna warto$¢ predykcyjna (PPV i NPV) dla r6znych wskaznikéw prewalencji z uzyciem
testu Xpert CT/NG przedstawia Tabela 3 do Tabela 8 ponizej. Te obliczenia oparto na hipotetycznej prewalencji oraz ogdlne;j
czutosci 1 swoisto$ci (W porownaniu ze stanem zakazenia pacjenta oraz stanem zakazenia miejsca anatomicznego)
zaobserwowanych podczas wieloosrodkowego badania klinicznego testu Xpert CT/NG (Tabela 9, Tabela 10, Tabela 15, Tabela 16,
Tabela 17 i Tabela 18).

W przypadku probek wymazow z pochwy pobranych przez pacjentki ogélna czuto$¢ i swoisto$¢ pod katem bakterii

C. trachomatis wynosita odpowiednio 99,5% 1 99,1% (Tabela 9). Ogdlna czuto$¢ i swoistos¢ w odniesieniu do NG wynosita
odpowiednio 100% i 99,9% (Tabela 10). Tabela 3 przedstawia PPV i NPV dla wymazow z pochwy pobieranych przez pacjentki z
wykorzystaniem hipotetycznych wskaznikéw prewalencji.

Tabela 3 Hipotetyczne wartosci PPV i NPV — wymazy z pochwy pobrane przez pacjentki

CcT NG

Wskaznik Czutos¢ Swoistos¢ PPV NPV Czutosé Swoistosé PPV NPV
prewalencji (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%)
1 99,5 99,1 53,6 100 100 99,9 92,6 100

2 99,5 99,1 70,0 100 100 99,9 96,2 100

5 99,5 99,1 85,8 100 100 99,9 98,5 100

10 99,5 99,1 92,7 99,9 100 99,9 99,3 100

15 99,5 99,1 95,3 99,9 100 99,9 99,5 100

20 99,5 99,1 96,6 99,9 100 99,9 99,7 100

25 99,5 99,1 97,4 99,8 100 99,9 99,8 100

30 99,5 99,1 98,0 99,8 100 99,9 99,8 100

50 99,5 99,1 99,1 99,5 100 99,9 99,9 100

W przypadku probek wymazoéw z kanatu szyjki macicy ogolna czutosé i swoisto$¢ pod katem bakterii C. trachomatis wynosita
odpowiednio 96,0% i 99,6% (Tabela 9). Ogdlna czuto$¢ i swoistos¢ w odniesieniu do NG wynosita odpowiednio 100% i >99,9%
(Tabela 10). Tabela 4 przedstawia PPV i NPV dla wymazow z kanatu szyjki macicy z wykorzystaniem hipotetycznych
wskaznikow prewalencji.
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Tabela 4 Hipotetyczne wartosci PPV i NPV — wymazy z kanatu szyjki macicy

CT NG
Wskaznik Swoistos¢ Czutos¢ Swoistos¢
prewalencji (%) | Czutos¢ (%) (%) PPV (%) | NPV (%) (%) (%) PPV (%) | NPV (%)
1 96,0 99,6 68,3 100 100 >99,9 97,4 100
2 96,0 99,6 81,3 99,9 100 >99,9 98,7 100
5 96,0 99,6 91,8 99,8 100 >99,9 99,5 100
10 96,0 99,6 96,0 99,6 100 >99,9 99,8 100
15 96,0 99,6 97,4 99,3 100 >99,9 99,8 100
20 96,0 99,6 98,2 99,0 100 >99,9 99,9 100
25 96,0 99,6 98,6 98,7 100 >99,9 99,9 100
30 96,0 99,6 98,9 98,3 100 >99,9 99,9 100
50 96,0 99,6 99,5 96,2 100 >99,9 100 100

W przypadku prébek moczu od kobiet ogdlna czutos¢ i swoistos¢ pod katem bakterii C. trachomatis wynosita odpowiednio 98,1%
199,8% (Tabela 9). Ogoblna czutos¢ i swoistos¢ w odniesieniu do NG wynosita odpowiednio 94,4% i >99,9% (Tabela 10). Tabela 5
przedstawia PPV i NPV dla probek moczu kobiet z wykorzystaniem hipotetycznych wskaznikow prewalencji.

Tabela 5 Hipotetyczne wartosci PPV i NPV — probki moczu od kobiet

CT NG
Wskaznik Swoistos¢ Czutosé Swoistosé
prewalencji (%) | Czutos¢ (%) (%) PPV (%) | NPV (%) (%) (%) PPV (%) | NPV (%)
1 98,1 99,8 85,5 100 94,4 >99,9 97,3 99,9
2 98,1 99,8 92,2 100 94,4 >99,9 98,6 99,9
5 98,1 99,8 96,8 99,9 94,4 >99,9 99,5 99,7
10 98,1 99,8 98,5 99,8 94,4 >99,9 99,7 99,4
15 98,1 99,8 99,0 99,7 94,4 >99,9 99,8 99,0
20 98,1 99,8 99,3 99,5 94,4 >99,9 99,9 98,6
25 98,1 99,8 99,5 99,4 94,4 >99,9 99,9 98,2
30 98,1 99,8 99,6 99,2 94,4 >99,9 99,9 97,7
50 98,1 99,8 99,8 98,1 94,4 >99,9 100 94,7

W przypadku probek moczu od mezezyzn ogodlna czutosé i swoistosé pod katem bakterii C. trachomatis wynosita odpowiednio
98,5% 1 99,8% (Tabela 9). Ogodlna czutos¢ i swoistos¢ w odniesieniu do NG wynosita odpowiednio 98,3% i 99,9% (Tabela 10).
Tabela 6 przedstawia PPV i NPV dla probek moczu mezczyzn z wykorzystaniem hipotetycznych wskaznikéw prewalencji.

20 Xpert® CT/NG
302-0538-PL, Wer. C marzec 2023 r.




Xpert® CTING

Tabela 6 Hipotetyczne wartosci PPV i NPV — probki moczu od mezczyzn

CT NG
Wskaznik Swoistos¢ Czulosé Swoistosé
prewalencji (%) | Czulos¢ (%) (%) PPV (%) | NPV (%) (%) (%) PPV (%) | NPV (%)
1 98,5 99,8 82,2 100 98,3 99,9 91,7 100
2 98,5 99,8 90,3 100 98,3 99,9 95,7 100
5 98,5 99,8 96,0 99,9 98,3 99,9 98,3 99,9
10 98,5 99,8 98,1 99,8 98,3 99,9 99,2 99,8
15 98,5 99,8 98,8 99,7 98,3 99,9 99,5 99,7
20 98,5 99,8 99,1 99,6 98,3 99,9 99,6 99,6
25 98,5 99,8 99,3 99,5 98,3 99,9 99,7 99,4
30 98,5 99,8 99,5 99,3 98,3 99,9 99,8 99,3
50 98,5 99,8 99,8 98,5 98,3 99,9 99,9 98,3

W przypadku probek wymazow z gardta ogdlna czutos¢ i swoistos¢ pod katem bakterii C. trachomatis wynosita odpowiednio
95,9% 1 99,7% (Tabela 16). Ogdlna czulos¢ i swoistos¢ w odniesieniu do NG wynosita odpowiednio 94,7% i 98,8% (Tabela 18).
Tabela 7 przedstawia PPV i NPV dla wymazoéw z gardta z wykorzystaniem hipotetycznych wskaznikow prewalencji.

Tabela 7 Hipotetyczne wartosci PPV i NPV — wymazy z gardta

Wskaznik — - CT, — _NG —

prewalencji (%) Czutos¢ Swoistos¢ PPV NPV Czulos¢ Swoistos¢ | PPV NPV
(%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%)

1 95,9 99,7 75,2 100,0 94,7 98,8 43,9 99,9

2 95,9 99,7 85,9 99,9 94,7 98,8 61,3 99,9

5 95,9 99,7 94,0 99,8 94,7 98,8 80,3 99,7

10 95,9 99,7 97,1 99,5 94,7 98,8 89,6 99,4

15 95,9 99,7 98,1 99,3 94,7 98,8 93,2 99,1

20 95,9 99,7 98,7 99,0 94,7 98,8 95,1 98,7

25 95,9 99,7 99,0 98,7 94,7 98,8 96,3 98,2

30 95,9 99,7 99,2 98,3 94,7 98,8 97,1 97,7

50 95,9 99,7 99,7 96,1 94,7 98,8 98,7 94,9
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W przypadku probek wymazow z odbytnicy ogélna czutosé i swoistos¢ pod katem bakterii C. trachomatis wynosita odpowiednio
86,0% 1 99,4% (Tabela 16). Ogdlna czutos¢ i swoisto$¢ w odniesieniu do NG wynosita odpowiednio 91,2% i 99,6% (Tabela 18).
Tabela 8 przedstawia PPV i NPV dla wymazow z odbytnicy z wykorzystaniem hipotetycznych wskaznikéw prewalencji.

Tabela 8 Hipotetyczne wartosci PPV i NPV — wymazy z odbytnicy

CT NG

Czutos¢ Swoistos¢ PPV NPV Czutosé Swoistos¢ | PPV | NPV
(%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) | (%)

1 86,0 99,4 57,2 99,9 91,2 99,6 70,3 | 99,9

2 86,0 99,4 73,0 99,7 91,2 99,6 82,7 | 99,8

5 86,0 99,4 87,4 99,3 91,2 99,6 92,5 | 99,5

10 86,0 99,4 93,6 98,5 91,2 99,6 96,3 | 99,0
15 86,0 99,4 95,9 97,6 91,2 99,6 97,6 | 98,5
20 86,0 99,4 97,1 96,6 91,2 99,6 98,3 | 97,8
25 86,0 99,4 97,8 95,5 91,2 99,6 98,7 | 971
30 86,0 99,4 98,3 94,3 91,2 99,6 99,0 | 96,4
50 86,0 99,4 99,3 87,7 91,2 99,6 996 | 91,9

Wskaznik
prewalencji (%)

Charakterystyka robocza

Skutecznos¢ kliniczna — mocz, wymazy z kanatu szyjki macicy i z pochwy

Charakterystyke robocza testu Xpert CT/NG okreslono w wieloosrodkowym, prospektywnym badaniu klinicznym

w 36 osrodkach w Stanach Zjednoczonych 1 Wielkiej Brytanii, poréwnujac wyniki testu Xpert CT/NG z algorytmem stanu
zakazenia pacjenta (PIS) opartym na potaczonych wynikach dwadch testow NAAT obecnie dostepnych w sprzedazy.

Do badania zakwalifikowano po wyrazeniu §wiadomej zgody mezczyzn i kobiety bez objawow i z objawami, w tym kobiety
w cigzy, prowadzacych aktywne zycie seksualne, przebywajacych migdzy innymi w nastepujacych lokalizacjach: kliniki
potoznictwa i ginekologii, chorob przenoszonych droga ptciowa (STD), dla nastolatkéw, zdrowia publicznego i planowania
rodziny. Sredni wiek kobiet uczestniczacych w badaniu wynosit 30,3 roku (zakres od 14 do 83 lat); sredni wiek mezczyzn
uczestniczacych w badaniu wynosit 37,7 roku (zakres od 17 do 74 lat).

Do badanych probek nalezaty prospektywnie pobrane probki moczu od mezezyzn, probki moczu od kobiet, wymazy z kanatu
szyjki macicy, wymazy z cewki moczowej i wymazy z pochwy pobrane przez pacjentki (pobrane w warunkach klinicznych).

Kobiety uczestniczace w badaniu przydzielano do kategorii zakazonych (I) wg stanu zakazenia pacjenta pod katem bakterii

C. trachomatis lub N. gonorrhoeae, jesli co najmniej jeden wynik dodatni zostat zgloszony przez kazdy test referencyjny NAAT.
Jesli oba testy NAAT daty wyniki niejednoznaczne dla obu rodzajow probek (wymaz i mocz), wowczas stan zakazenia pacjenta
byt okreslany jako niejednoznaczny (EQ). Jest to jedyna sytuacja, w ktdrej ogolny stan zakazenia pacjenta moze mie¢ wartos¢ EQ;
w tym badaniu zaden uczestnik badania nie zostat przypisany do tej kategorii. Kobiety uczestniczace w badaniu z wynikami
dodatnimi dla obu referencyjnych probek moczu i wynikami ujemnymi dla obu referencyjnych probek wymazoéw przydzielano do
kategorii zakazonych (I) w przypadku probek moczu i niezakazonych (NI) w przypadku probek wymazow. Kazda inna
kombinacja wynikow skutkowala przydzieleniem do kategorii niezakazonych (NI).

Mezczyzn uczestniczacych w badaniu przydzielano do kategorii zakazonych (I) wg stanu zakazenia pacjenta pod katem bakterii
C. trachomatis lub N. gonorrhoeae, jesli co najmniej jeden wynik dodatni zostat zgloszony przez kazdy test referencyjny NAAT.
Jesli oba testy NAAT daty wyniki niejednoznaczne dla obu rodzajow probek (wymaz i mocz), wowczas stan zakazenia pacjenta
byt okreslany jako niejednoznaczny (EQ). Jest to jedyna sytuacja, w ktdrej ogdlny stan zakazenia pacjenta moze mie¢ wartos¢ EQ;
w tym badaniu Zaden uczestnik badania nie zostat przypisany do tej kategorii. Kazda inna kombinacja wynikéw skutkowata
przydzieleniem do kategorii niezakazonych (NI).

Skutecznos¢ testu Xpert CT/NG obliczono w odniesieniu do stanu zakazenia pacjenta dla kazdego z trzech rodzajoéw probek od
kobiet (wymazy z kanatu szyjki macicy, wymazy z pochwy pobrane przez pacjentki i probki moczu) oraz dla probek moczu od
mezezyzn.

Podczas oceny klinicznej testu Xpert CT/NG tacznie 212 kobiet uczestniczacych w badaniu byto zakazonych bakterig CT. Objawy
byty zglaszane u 41,0% (87/212) zakazonych i 34,1% (1221/3579) niezakazonych kobiet uczestniczacych w badaniu. Lacznie
54 kobiet uczestniczacych w badaniu bylo zakazonych bakterig N. gonorrhoeae. Objawy byty zglaszane u 53,7% (29/54)
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zakazonych i 34,1% (1273/3729) niezakazonych kobiet uczestniczacych w badaniu. Lacznie 196 me¢zczyzn uczestniczacych

w badaniu byto zakazonych bakteria C. Trachomatis. Objawy byly zgtaszane u 62,8% (123/196) zakazonych i 18,0% (584/3248)
niezakazonych mezczyzn uczestniczacych w badaniu. Lacznie 119 mezezyzn uczestniczacych w badaniu byto zakazonych
bakterig N. gonorrhoeae. Objawy byly zgtaszane u 89,1% (106/119) zakazonych i 18,1% (601/3325) niezakazonych m¢zczyzn
uczestniczacych w badaniu.

Sposrod 14 790 wykonanych badan 416 zostato powtérzonych z powodu uzyskania wynikow BLAD (ERROR), NIEWAZNY
(INVALID) lub BRAK WYNIKU (NO RESULT) (2,81%, 95% CI 2,56-3,09). Sposrdd nich 355 probek miato prawidlowe wyniki
po powtdrzeniu testu (dla 18 probek testu nie powtorzono). Ogolny wskaznik prawidlowego raportowania testu wyniost 99,6%
(14 729/14 790).

Wyniki skutecznosci pod katem bakterii Chlamydia trachomatis
Whyniki testu Xpert CT/NG poréwnano z algorytmem stanu zakazenia pacjenta (PIS) w celu okreslenia czutosci, swoistosci

i warto$ci predykeyjnych. Czuto$¢ i swoisto§¢ pod katem bakterii C. trachomatis wedtug ptci, rodzaju probki i stanu objawow
przedstawia Tabela 9.

Tabela 9 Test Xpert CT/NG vs. status zakazenia pacjenta (PIS) w zakresie wykrywania CT
— mocz, wymazy z kanatu szyjki macicy i z pochwy

Stan Prewalencja | Czutos¢ % | Swoistos¢ PPV % NPV %
Prébka | objawow n TP | FP | TN | FN % (95 ClI) % (95 Cl) (95 Cl) (95 Cl)
Z objawami | 1294 | 79 | 20 | 1195 | © 6.1 (95:3200) (97,95%39,0) (70,759—,27,2) (99,17(200)
pe-vs obJE;ilzéw 2472 1121 ) 11 ) 2339 ! 49 (95?5%00) (99,92%959,8) (85,%1—,55,8) (99>,§?'1%0)
Wezystide | 3766 | 200 | 31 13534 ) 1 53 (97?39-'?00) (98,%%;9,4) (81,856i’§o,7) (99>,§?'1%0)
Z objawami | 1293 | 76 5 | 1209 | 3 6.1 (89,2259,2) (gg,%%gg,g) (86,2?:,988,0) (99?&989,9)
2
g £s obiilzéw 2464 ) M7 M 123315 50 (90,975—‘38,7) (99,92%959,8) (85,31—,35,6) (99,%%59,9)
Wezystide | 3757 | 193 ) 16| 3540 1 8 54 (92,%61’88,3) (99,%%89,7) (87,%2—’35,6) (99,%%989,9)
Z objawami | 1292 | 84 4 |1203 1 6,6 (93?68_'?00) (992%9,9) (88,?351’958,7) (99?5%?00)
Mocz obJE;ifzéw 2475 1123 | 2\ 2347 ) 3 51 (93,27—‘59,5) (99,97%?00) (94,?3%39,8) (99?69_’?00)
Wszystkie | 3767 | 207 | 6 | 3550 | 4 56 (95,2%;9,5) (99,%%39,9) (94,%7—’59,0) (99?;)—’?00)
i Z objawami | 706 | 120 | 2 | 581 3 17,4 (93,%7_'59,5) (98?89-‘300) (94,2%39,8) (98,%%39,9)
c
g Mocz obiilzow 2730 | 73 | 5 26521 0 27 (951,(1)8'1000) (99,%%989,9) (85,9;3157,9) (99,192300)
) Wszystkie | 3436 | 193 | 7 ) 3233 | 3 5.7 (95,%%59,7) (99,%%59,9) (922&:8,6) (99?;)—’?00)

TP = True Positive, wynik prawdziwie dodatni, FP = False Positive, wynik fatszywie dodatni, TN = True Negative, wynik prawdziwie
ujemny, FN = False Negative, wynik fatszywie ujemny, ES = Endocervical Swab, wymaz z kanatu szyjki macicy,
PC-VS = Patient-Collected Vaginal Swab, wymaz z pochwy pobrany przez pacjentke
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Wyniki skutecznosci pod katem bakterii Neisseria Gonorrhoeae
Whyniki testu Xpert CT/NG poréwnano z algorytmem stanu zakazenia pacjenta (PIS) w celu okreslenia czutosci, swoistosci

i warto$ci predykeyjnych. Czuto$¢ i swoisto§¢ pod katem bakterii N. gonorrhoeae wedtug ptei, rodzaju probki i stanu objawow
przedstawia Tabela 10.

Tabela 10 Test Xpert CT/NG vs. status zakazenia pacjenta (PIS) w zakresie wykrywania NG

— mocz, wymazy z kanatu szyjki macicy i z pochwy

Stan Prewalencja| Czulo$¢ % | Swoistos¢ % PPV % NPV %
Probka | objawéw | n | TP | FP | TN | FN % (95 ClI) (95 ClI) (95 ClI) (95 ClI)
Z objawami | 1294 | 27 | 2 [1265| O 2,1 (87,12(1(; 00) (99?4%?00) (77,2?:’;9,2) (99,17(12 00)
PC-vS objiﬁféw 2472 125 | 1 12446 | 0 10 (86,132(; 00) (99?2?'1%0 ) (80,?&:9,9) (99,13(12 00)
Wszystkie | 3766 | 52 | 3 37111 0 14 (93,122(1 00) (99?8%?00) (84,?1958,9) (99,1982 00)
Z objawami | 1293 | 27 1 [1265| O 2,1 (87,12(1(; 00) (99?6%?00) (81 ,36139,9) (99,17(12 00)
E
g ES obiexc';w 2464 125 | 0 124391 0 1.0 (86,1323 00) (99,1823 00) (86,!3(12 00) (99,13(12 00)
Wszystkie | 3757 | 52 | 1 137041 0 14 (93,122(1 00) (99>,§?'1%0) (89?98—’1 00) (99,198(1 00)
Z objawami | 1292 | 28 | 0 [1263 | 1 2,2 (8226}39,9) (99,17(1(; 00) (87,17(12 00) (99?6%?00)
Mocz objE;\eNZow 2475 123 | 112449 | 2 1.0 (74,%2—’89,0) (99#2?'1%0) (78,%5—'989,9) (99?7%?00)
Wszystkie | 3767 | &1 | 1 13712} 3 14 (84,%‘1'38,8) (99>,33'1900) (89?78—’1 00) (99?89—’?00)
) Z objawami | 706 |105 | 0 | 600 | 1 15,0 (94?99_’1 00) (99,11(1? 00) (96,15(12 00) (99,919—'?00)
c
:E? Mocz objz?/vzéw 2730 1121 3 274 A 0.5 (64,%2—,39,8) (99?79—’?00) (51 ,89(1'85,7) (99>,2?5%0)
) Wezystide | 3436 11171 3 13314 ) 2 35 041008 | (@07-100) | (©29.005) | 08100
TP = True Positive, wynik prawdziwie dodatni, FP = False Positive, wynik fatszywie dodatni, TN = True Negative, wynik prawdziwie
ujemny, FN = False Negative, wynik fatszywie ujemny, ES = Endocervical Swab, wymaz z kanatu szyjki macicy,
PC-VS = Patient-Collected Vaginal Swab, wymaz z pochwy pobrany przez pacjentkg
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20.2 Rozklad czestotliwosci cyklu progowego (Ct)

Probki wymazoéw z pochwy pobranych przez pacjentki, probki wymazdéw z kanatu szyjki macicy i probki moczu pobrano od
3781 kobiet, a probki moczu pobrano od 3444 me¢zczyzn w 36 osrodkach w Stanach Zjednoczonych i Wielkiej Brytanii. Lacznie
212 kobiet i 196 mezczyzn byto zakazonych bakterig C. trachomatis oraz facznie 54 kobiety i 119 mezczyzn byto zakazonych
bakterig N. gonorrhoeae. Rozklad czestotliwosci wynikow dodatnich testu Xpert CT/NG dla uczestnikow badania zakazonych
bakteria C. trachomatis 1 N. gonorrhoeae przedstawiaja odpowiednio Ilustracja 15 i Ilustracja 16.
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llustracja 15 Rozktad wartosci Ct dla pacjentéw z wynikami dodatnimi pod katem
bakterii C. trachomatis na podstawie algorytmu stanu zakazenia pacjenta
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Wartosci Ct

llustracja 16 Rozktad wartosci Ct dla pacjentéw z wynikami dodatnimi pod katem bakterii
N. gonorrhoeae na podstawie algorytmu stanu zakazenia pacjenta
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Tabela 11 przedstawia liczbg wynikoéw dla kobiet z objawami i bez objawdw przydzielonych do kategorii zakazonych lub
niezakazonych bakterig C. trachomatis na podstawie algorytmu stanu zakazenia pacjenta.

Tabela 11 Stan zakazenia pacjenta pod katem bakterii C. trachomatis u kobiet

NAAT1 NAAT2 Xpert Stan objawow
PIS? Bez Lacznie
sw? UR? sSw UR PC-vs? ES? UR | Z objawami | objawéw

NIP - - - - - - - 1160 2269 3429
NI - - - - IND - - 6 8 14
NI - - - - - IND® - 6 16 22
NI - - - - - - IND 5 6 11
NI - - - - + + - 0 1 1
NI - - - - + - - 6 4 10
NI - - - - - + - 3 5 8
NI - - - - - - + 1 0

NI - - - EQM - - - 6 20 26
NI - - - EQ IND IND - 1 0 1
NI - - EQ - - - - 3 4 7
NI - - EQ - - - IND 1 0 1
NI - - - + - - - 0 7 7
NI - - + - - - - 3 0 3
NI - - + - - + - 0 1 1
NIf - + - + + - + 7 1 8
NIf - + - + + - - 0 1 1
NI i + - + - - + 0 1 1
NI - + - - - - - 1 0 1
NI - + - - + - + 1 0 1
NI + - - - - - - 4 8 12
NI + - - - + - - 2 1 3
NI + - - - + + - 1 2 3
NI + - - - - + - 0 1 1
NI + + - - - - - 1 0 1
NI + + - - - - + 0 1 1
NI + + - - + + + 1 1 2
NI + + - - + - + 1 0 1
NI + + - - + - - 1 0 1

taczna liczba niezakazonych 1221 2358 3579

1 + + + + + + + 65 104 169

| + + + + IND + + 0 1 1

| + + + + + IND + 0 1 1

| + + + + + + IND 1 0 1

| + + + + - + + 0 1 1

| + + + + + - + 0 1 1
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Tabela 11 Stan zakazenia pacjenta pod katem bakterii C. trachomatis u kobiet (ciag dalszy)

NAAT1 NAAT2 Xpert Stan objawow
PIS? Bez Ltacznie
swa UR? sSw UR PC-vs? ES? UR | Z objawami | objawéw
If - + - + + - + 7 1 8
If - + - + + - - 0 1 1
f - + - + - - + 0 1 1
| - + + + + + + 0 2 2
| + - + + + + + 1 0 1
| + - + + + - + 0 1 1
| + - + + + + + 1 0 1
I + + - + + - + 3 2 5
| + + - + + + + 4 2 6
| + + + - + + + 3 4 7
| + + + - + + - 1 1 2
| + + + - + - + 0 1 1
| + - + - + + + 1 0 1
I + - EQ + + + + 0 1 1
taczna liczba zakazonych 87 125 212

a. PIS = Patient Infected Status, stan zakazenia pacjenta; SW = Swab, wymaz; UR = Urine, mocz;
PC-VS = Patient Collected Vaginal Swab, wymaz z pochwy pobrany przez pacjentke;
ES = Endocervical Swab, wymaz z kanatu szyjki macicy

b. NI = Non-infected, brak zakazenia

c. IND = Indeterminate, wynik nieokreslony — wynik BLAD (ERROR), NIEWAZNY (INVALID) lub BRAK WYNIKU
(NO RESULT) uzyskany w tescie Xpert CT/NG; probki z wynikami IND w tescie Xpert nie zostaty uwzglednione
w tabelach z informacjami o skutecznosci dla tego rodzaju probki.

d. EQ = Equivocal, wynik niejednoznaczny tylko dla tego pojedynczego rodzaju probki; stan zakazenia pacjenta
okreslony na podstawie pozostatych probek.

e. | =Infected, zakazenie

Te probki sg zakazone w przypadku moczu i niezakazone w przypadku wymazow. W tej tabeli wystepujg dwa razy.

—h
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Tabela 12 przedstawia liczbe wynikéw dla kobiet z objawami i bez objawdw przydzielonych do kategorii zakazonych lub
niezakazonych bakterig N. gonorrhoeae na podstawie algorytmu stanu zakazenia pacjenta.

Tabela 12 Stan zakazenia pacjenta pod katem bakterii N. gonorrhoeae u kobiet

NAAT1 NAAT2 Xpert Stan objawow
PIS? Lacznie
sw? UR? SwW UR PC-vs? ES? UR | Z objawami | Bez objawéw
NIP - - - - - - - 1229 2390 3619
NI - - - - IND® - - 6 9 15
NI - - - - - IND - 6 17 23
NI - - - - - - IND 6 6 12
NI - - - - + - + 0 1 1
NI - - - - + - - 1 0 1
NI - - EQ? - - - - 2 5 7
NI - - - EQ - - - 9 20 29
NI - - - + - - - 1 3 4
NI - - + - - - - 7 4 11
NI® - + - + + + + 1 0 1
NI® - + - + - - + 1 0 1
NI - - + + - - - 1 0 1
NI + - - - - - - 1 1 2
NI - - EQ - - - IND 1 0 1
NI - - - EQ - IND IND 1 0 1
taczna liczba niezakazonych 1273 2456 3729

If + + + + + + + 19 19 38

| + + + - + + + 2 2 4

| + - + + + + + 1 1 2
|® - + - + + + + 1 0 1
1 - + - + - - + 1 0 1

| + - + - + + - 1 2 3

| + - + - + + + 1 0 1

| + + - + + + + 1 0 1

| + + + EQ + + + 0 1 1

| + + EQ + + + + 1 0 1

I + EQ + - + + + 1 0 1

taczna liczba zakazonych 29 25 54

—h

PIS = Patient Infected Status, stan zakazenia pacjenta; SW = Swab, wymaz; UR = Urine, mocz;
PC-VS = Patient Collected Vaginal Swab, wymaz z pochwy pobrany przez pacjentke;
ES = Endocervical Swab, wymaz z kanatu szyjki macicy

NI = Non-infected, brak zakazenia

IND = Indeterminate, wynik nieokreslony — wynik BLAD (ERROR), NIEWAZNY (INVALID) lub
BRAK WYNIKU (NO RESULT) uzyskany w tescie Xpert CT/NG; probki z wynikami IND w tescie Xpert nie
zostaty uwzglednione w tabelach z informacjami o skutecznosci dla tego rodzaju probki.
EQ = Equivocal, wynik niejednoznaczny tylko dla tego pojedynczego rodzaju probki; stan zakazenia pacjenta

okreslony na podstawie pozostatych probek.

Te probki sg zakazone w przypadku moczu i niezakazone w przypadku wymazow. W tej tabeli wystepujg dwa razy.
| = Infected, zakazenie
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Tabela 13 przedstawia liczbe¢ wynikow dla me¢zczyzn z objawami i bez objawow przydzielonych do kategorii zakazonych lub

niezakazonych bakterig C. trachomatis na podstawie algorytmu stanu zakazenia pacjenta.

Tabela 13 Stan zakazenia pacjenta pod katem bakterii C. trachomatis u mezczyzn

NAAT1 NAAT2 GX Stan objawow
PIS? tacznie
Sw? | UR? sw UR UR | Z objawami | Bez objawow
NIP - - - - - 568 2621 3189
NI - - - EQ° - 0 19 19
NI - - + - - 2 1 3
NI + - - - - 6 1 7
NI + + - - - 1 1 2
NI - - - + - 2 7 9
NI - + - - - 2 1 3
NI - - EQ - - 0 1 1
NI + + - - + 2 4 6
NI - - - - + 0 1 1
NI - - - - | INDd 1 6 7
NI - - - EQ IND 0 1 1
taczna liczba niezakazonych 584 2664 3248
1 + + + + + 104 50 154
I + + - + + 8 10 18
I - + - + + 4 7 1
| + + + - + 2 2 4
I + - + - + 1 0 1
I + - - + + 1 0 1
| - + + + + 0 1 1
| + + + EQ + 0 2 2
I EQ + - + + 0 1 1
I + - + - - 2 0 2
I + + + - - 1 0 1
taczna liczba zakazonych 123 73 196

s

PIS = Patient Infected Status, stan zakazenia pacjenta; SW = wymaz; UR = mocz.

NI = Non-infected, brak zakazenia
EQ = Equivocal, wynik niejednoznaczny tylko dla tego pojedynczego rodzaju probki; stan
zakazenia pacjenta okreslony na podstawie pozostatych prébek.
IND = Indeterminate, wynik nieokreslony — wynik BLAD (ERROR), NIEWAZNY (INVALID)
lub BRAK WYNIKU (NO RESULT) uzyskany w tescie Xpert CT/NG; prébki z wynikami IND
w tescie Xpert nie zostaty uwzglednione w tabelach z informacjami o skutecznosci dla tego
rodzaju prébki.

| = Infected, zakazenie
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Tabela 14 przedstawia liczbe wynikéw dla mezczyzn z objawami i bez objawow przydzielonych do kategorii zakazonych lub
niezakazonych bakterig N. gonorrhoeae na podstawie algorytmu stanu zakazenia pacjenta.

Tabela 14 Stan zakazenia pacjenta pod katem bakterii N. gonorrhoeae u mezczyzn

NAAT1 NAAT2 GX Stan objawow
PIS? Lacznie
sSwW? | UR? sw UR UR | Z objawami | Bez objawow
NIP - - - - - 597 2680 3277
NI - - - EQ° - 0 21 21
NI - - EQ - - 0 1 1
NI EQ EQ - - - 1 0 1
NI - - + - - 0 3 3
NI - - - + - 0 3 3
NI - + - - - 0 1 1
NI + - - - - 2 5 7
NI - EQ - - + 0 1 1
NI EQ - + - + 0 1 1
NI - - - - + 0 1 1
NI - - - - INDY 1 6 7
NI - - - EQ IND 0 1 1
taczna liczba niezakazonych 601 2724 3325
1 + + + + + 105 11 116
| + + + - + 0 1 1
[ + - + - - 0 1 1
I + - - + - 1 0 1
taczna liczba zakazonych 106 13 119

=

PIS = Patient Infected Status, stan zakazenia pacjenta; SW = wymaz; UR = mocz.
NI = Non-infected, brak zakazenia
EQ = Equivocal, wynik niejednoznaczny tylko dla tego pojedynczego rodzaju prébki; stan zakazenia pacjenta
okreslony na podstawie pozostatych prébek.

IND = Indeterminate, wynik nieokreslony — wynik BLAD (ERROR), NIEWAZNY (INVALID) iub
BRAK WYNIKU (NO RESULT) uzyskany w tescie Xpert CT/NG; probki z wynikami IND w tecie
Xpert nie zostaty uwzglednione w tabelach z informacjami o skutecznosci dla tego rodzaju prébki.

| = Infected, zakazenie
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20.3

Skutecznos¢ kliniczna — wymazy z gardta i z odbytnicy

Charakterystyke robocza testu Xpert CT/NG okreslono w wieloosrodkowym, prospektywnym badaniu klinicznym w 9 o$rodkach
w Stanach Zjednoczonych, pordwnujac wyniki testu Xpert CT/NG z algorytmem stanu zakazenia miejsca anatomicznego

(ASIS, Anatomic Site Infected Status) opartym na potaczonych wynikach dwoch testow NAAT, z uzyciem rozstrzygajacego testu
NAAT w razie potrzeby.

Uczestnikami badania byly wyrazajace zgode osoby doroste, ktore chcialy przebadac si¢ pod katem chordb przenoszonych droga
pitciowa (STD, Sexually Transmitted Disease) w o$rodkach bioracych udziat w badaniu, co obejmowato osrodki skupiajace si¢ na
leczeniu choréb przenoszonych droga ptciowa, zdrowiu kobiet, zdrowiu studentdéw i planowaniu rodziny oraz o$rodki
specjalizujace si¢ w zdrowiu czlonkow spotecznosci LGBT (Lesbian, Gay, Bisexual, and Transgender, lesbijki, geje, osoby
biseksualne i transptciowe). Identyfikowano potencjalnych uczestnikéw, oceniano mozliwo$¢ ich zakwalifikowania a nastgpnie
proszono ich o udzielenie $wiadomej zgody. W populacji badania uwzglgdniono osoby z objawami i bez objawow.

W obrebie uczestnikow badania uwzglgdnionych w analizach danych dotyczacych skutecznosci w zakresie wymazow z gardla,
20,8% byto plci zenskiej nadanej przy narodzinach, a 79,2% plci megskiej przy narodzinach. Sredni wiek uczestnikow wynosit
33,8 roku (zakres = od 18 do 76 lat).

W obrgbie uczestnikow badania uwzglednionych w analizach danych dotyczacych skutecznosci w zakresie wymazow z odbytnicy,
20,9% byto plci zenskiej nadanej przy narodzinach, a 79,1% plci meskiej przy narodzinach. Sredni wiek uczestnikow wynosit
33,7 roku (zakres = od 18 do 76 lat).

Badane probki obejmowaty prospektywnie pobrane wymazy z odbytnicy i gardta.

Obszar anatomiczny uznawano za zakazony, jezeli wyniki obu testow referencyjnych byty dodatnie. Obszar anatomiczny byt
uznawany za niezakazony, kiedy wyniki obu testow referencyjnych byty ujemne. W razie rozbieznosci pomig¢dzy testami
referencyjnymi wykonywany byt dodatkowy, rozstrzygajacy test NAAT. W takim przypadku status ASIS okreslata zgodnos¢ 2/3 z
referencyjnych testow NAAT. Jezeli dwa testy byly niejednoznaczne lub jeden byl niejednoznaczny, a drugiego nie wykonano,
trzeci test okreslat, czy status ASIS byt dodatni czy ujemny. Jezeli nie wykonano dwoch testow, status ASIS byt uznawany za
niewazny i byt wykluczany z analizy. Test rozstrzygajacy byt wykonywany przez laboratorium, jezeli wynik jakiegokolwiek testu
NAAT nie byt zgodny z innymi wynikami i podlegat interpretacji wylacznie w przypadku rozbieznych wynikow pomigdzy dwoma
zaplanowanymi testami referencyjnymi kazdego oznaczenia. Poniewaz test rozstrzygajacy nie byt testem ztozonym,
rozstrzygniecie dotyczy wylacznie drobnoustroju, ktorego dotyczyta niezgodnos¢ (przyktadowo w razie niezgodnosci w zakresie
NG i zgodnosci w zakresie CT, test rozstrzygajacy byt wykonywany wytacznie w odniesieniu do NG).

Skutecznos¢ testu Xpert CT/NG obliczono w odniesieniu do statusu ASIS dla kazdej z dwoch typow probek.

Sposrod 5163 wykonanych badan 198 (3,8%) zostato powtdrzonych z powodu uzyskania wynikéw BLAD (ERROR), NIEWAZNY
(INVALID) lub BRAK WYNIKU (NO RESULT). Sposrod nich 151 probek miato prawidlowe wyniki po powtoérzeniu testu
(dla 2 probek testu nie powtorzono). Ogoélny wskaznik prawidlowego raportowania testu wyniost 99,1% (5116/5163).

Wyniki skutecznosci w zakresie bakterii Chlamydia Trachomatis — wymazy z gardta i odbytnicy

Wyniki testu Xpert CT/NG poréwnano z algorytmem ASIS w celu okreslenia czutosci i swoistosci. Wyniki dla CT wedtug pitci
w momencie narodzin oraz statusu objawow przedstawia odpowiednio Tabela 15 i Tabela 16.

Tabela 15 Test Xpert CT/NG vs. ASIS w zakresie wykrywania CT wedtug pici — wymazy z gardta i odbytnicy

. . . Czutos¢ % Swoistos¢ %
Prébka Pte¢ n TP | FP TN FN | Prewalencja % (95 CI) (95 Cl)
95,6% 99,7%
M 2039 | 43 7 1987 2 2,2 (85.2-98,8) (99,3-99.8)
100,0% 99,8%
PS K 536 4 1 531 0 0,8 (51,0-100,0) (98,9-100,0)
. 95,9% 99,7%
Wszystkie | 2575 | 47 8 2518 2 1,9 (86,3-98,9) (99,4-99.8)
85,1% 99,3%
M 2005 | 166 | 12 | 1798 | 29 9,7 (79.5-89,4) (98,8-99,6)
91,2% 99,4%
RS K 530 31 3 493 3 6,4 (77.0-97,0) (98.2-99 8)
. 86,0% 99,4%
Wszystkie | 2535 | 197 | 15 | 2291 32 9,0 (80,9-89,9) (98,9-99.6)

TP = True Positive, wynik prawdziwie dodatni, FP = False Positive, wynik fatszywie dodatni, TN = True Negative, wynik
prawdziwie ujemny, FN = False Negative, wynik falszywie ujemny, PS = Pharyngeal Swab, wymaz z kanatu szyjki macicy,
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RS = Rectal Swab, wymaz z odbytnicy

Tabela 16 Test Xpert CT/ NG vs. ASIS przy wykrywaniu CT wedtug statusu objawow

— wymazy z gardta i z odbytnicy

Prébka Stan n | TP | FP | TN | FN Prewf/")e“"ja Cz(;?g’) % SW?;?%?)(; %
Z objawami | 306 | 9 | o | 297 | o 2,9 (701 (1)9’105/5 0) 1(8%,31/0
,1-100, 100,0%)
" obﬁzvzéw 2269 | 38 | 8 | 2221 ) 2 18 (srf,gfs:é,s) (9;ggg,8)
Wszystkie | 2575 | 47 | 8 | 2518 | 2 19 <8§§f§§,9) (953'_7;2,8)
Zobjawami | 188 | 22 | 1 | 160 | 5 14,4 (6;;'_5;/1‘”8) (gggfggg)
RS obEszéw 2347 | 175 | 14 | 2131 | 27 8,6 @ ﬁgg{‘)’,?) (9§3f§3,e>
Wszystie | 2535 | 197 | 15 | 2291 | 32 9,0 (S;SPSO/;’Q) (9:,31:/5,6)

TP = True Positive, wynik prawdziwie dodatni, FP = False Positive, wynik fatszywie dodatni, TN = True Negative, wynik
prawdziwie ujemny, FN = False Negative, wynik falszywie ujemny, PS = Pharyngeal Swab, wymaz z kanatu szyjki macicy,
RS = Rectal Swab, wymaz z odbytnicy

Wyniki skutecznosci w zakresie bakterii Neisseria Gonorrhoeae — wymazy z gardla i odbytnicy
Wyniki testu Xpert CT/NG pordéwnano z algorytmem ASIS w celu okreslenia czutosci i swoistosci. Wyniki dla NG wedtug plci w

momencie narodzin oraz statusu objawow przedstawia odpowiednio Tabela 17 i Tabela 18.

Tabela 17 Test Xpert CT/NG vs. ASIS w zakresie wykrywania NG wedtug pici — wymazy z gardta i odbytnicy

Prébka Ple¢ n | TP | FP | TN | FN Prewf;‘/(')e""ja Cz(;:_?éé‘;’)% SW‘(’;?‘(’:‘T')"’ %
M 2039 | 190 | 28 | 1811 | 10 9.8 (91?29;/7"’3) (979, 2’_5:;9)

PS K 5% | 5 | 1 | 520 | 1 1,1 (438, 3’_390/;,0) (98,999—’??0,0)
Wszystkie | 2575 | 195 29 | 2340 11 8,0 (909;’_7:70,0) (9; 2?;/52)
M 2006 | 183 | 8 | 1798 | 17 10 (86?:3’_5;26) (9; ﬁ’ﬁ;@,g)

RS K 530 | 4 T 524 1 0.9 (378,29;/60,4) (98?5—,??0,0)
Wszystkie | 2536 | 187 | 9 | 2322 | 18 8,1 (86?23’_290{40,4) (999, 3;6;’/5,8)

TP = True Positive, wynik prawdziwie dodatni, FP = False Positive, wynik falszywie dodatni, TN = True Negative, wynik
prawdziwie ujemny, FN = False Negative, wynik falszywie ujemny, PS = Pharyngeal Swab, wymaz z kanatu szyjki macicy,
RS = Rectal Swab, wymaz z odbytnicy
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Tabela 18 Test Xpert CT/NG vs. ASIS w zakresie wykrywania NG wedtug statusu objawow
— wymazy z gardta i odbytnicy

Prébka Stan n TP | FP | TN | FN Prewfllencja Cz;';f;;’) % s""‘(’;“(’:s;)é K
Zobjawami | 306 | 39 | 3 | 261 | 3 13,7 B1o.075 | (67006)

PS | Bezobjawow | 2269 | 156 | 26 | 2079 | 8 72 00ror5) | (89 562)
Wszystiie | 2575 | 195 | 29 | 2340 | 11 8,0 007970 | (s89.96.2)

Zobjawami | 188 | 38 | 0 | 149 | f1 20,7 ©5.6.666) | (©7.5-100.0)

RS | Bezobjawow | 2348 | 149 | 9 | 2173 | 17 7,1 012055 | (802.00.8)
Wszystkie | 2536 | 187 | 9 | 2322 | 18 8,1 056044 | (893.00.8)

TP = True Positive, wynik prawdziwie dodatni, FP = False Positive, wynik fatszywie dodatni, TN = True Negative,
wynik prawdziwie ujemny, FN = False Negative, wynik falszywie ujemny, PS = Pharyngeal Swab, wymaz z kanatu szyjki macicy,
RS = Rectal Swab, wymaz z odbytnicy

21 Skutecznosé¢ analityczna

211 Czulosé analityczna (granica wykrywalnosci)

Przeprowadzono badania majace na celu okreslenie analitycznej granicy wykrywalnosci (LoD) testu Xpert CT/NG z uzyciem
oczyszczonych cialek elementarnych bakterii C. trachomatis posianych do ujemnej naturalnej ludzkiej spulowanej macierzy
klinicznych wymazdéw z pochwy oraz spulowanej macierzy klinicznych probek moczu od mezczyzn, a takze spulowanej macierzy
wymazow klinicznych z gardta i macierzy spulowanych wymazow klinicznych z odbytnicy oraz komorek bakterii NG posianych
do ujemnej macierzy spulowanych symulowanych wymazow i spulowanych probek moczu od me¢zezyzn.

Macierz spulowanych wymazéw z pochwy

Ciatka elementarne dwoch serotypow bakterii C. trachomatis, ATCC vr885 serotypu D i ATCC vr879 serotypu H, oczyszczono
poprzez wirowanie w 30% gradiencie sacharozy, a nastgpnie mianowano poprzez enumeracj¢ ciatek elementarnych z
zastosowaniem transmisyjnej mikroskopii elektronowej. Kazdy serowar rozcieniczono w zbiorczej macierzy ujemnej wymazow
klinicznych z pochwy i badano przy pomocy testu Xpert CT/NG. Oceniono 20 powtorzen w o$miu stgzeniach dla bakterii

C. trachomatis serotypu D i w siedmiu st¢zeniach dla bakterii C. trachomatis serotypu H oraz oszacowano granice wykrywalnosci
przy pomocy analizy probitowej. Deklarowane granice wykrywalnosci potwierdzono, analizujac co najmniej 20 powtdrzen probek
z ciatkami elementarnymi rozcienczonymi do stgzen oszacowanej granicy wykrywalnoséci. W tym badaniu deklarowana granica
wykrywalnosci jest zdefiniowana jako najnizsze stgzenie, przy ktorym 95% co najmniej 20 powtorzen ma wynik dodatni.

Deklarowana granica wykrywalnosci dla oczyszczonych ciatek elementarnych (EB) bakterii C. trachomatis serotypu D w
macierzy wymazow z pochwy wynosi 84 EB/ml. Deklarowana granica wykrywalnos$ci dla oczyszczonych ciatek elementarnych
bakterii C. trachomatis serotypu H w macierzy wymazow z pochwy wynosi 161 EB/ml (Tabela 19). W tym badaniu granice
wykrywalnosci dla pozostatych serotypow oczyszczonych bakterii C. trachomatis (wyrazone w jednostce EB/ml) wynosity:

A (600), B (6), Ba (1900), C (34), E (6), F (202), G (96), 1(21), J (150),K (117), LGV I (31), LGV II (20) oraz LGV III (210).

Tabela 19 Granica wykrywalnosci dwoch serotypow bakterii C. trachomatis w macierzy
spulowanych wymazéw z pochwy

Drobnoustroj LoD
CT ATCC vr885 serotypu D (EB/ml) 84
CT ATCC vr879 serotypu H (EB/ml) 161

Badano dwa szczepy bakterii N. gonorrhoeae (ATCC 19424 i ATCC 49226). Oceniono 20 powtorzen w szesciu st¢zeniach.
Granice LoD oszacowano przy pomocy analizy probitowe;.
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Granica wykrywalnoS$ci dla bakterii N. gonorrhoeae, oszacowana przy pomocy analizy probitowej, wynosi 1,5-1,6 CFU/ml
w symulowanej macierzy wymazow (Tabela 20). Dodatkowe 30 szczepow bakterii N. gonorrhoeae badano w symulowane;j

macierzy, a nastgpnie potwierdzono granic¢ wykrywalnosci, badajac szczepy w trzech powtoérzeniach w stezeniach rownych
granicy wykrywalnosci lub do niej zblizonych.

Tabela 20 Granica wykrywalnosci dwéch szczepéw bakterii N. gonorrhoeae w macierzy
spulowanych wymazéw z pochwy

Drobnoustroj LoD
NG ATCC 19424 (CFU/ml) 1,5
NG ATCC 49226 (CFU/ml) 1,6

Macierz spulowanych prébek moczu od mezczyzn
Oczyszczone i mianowane ciatka elementarne dwoch serotypow bakterii C. trachomatis, ATCC vr885 serotypu D i ATCC vr879

serotypu H, badano w zbiorczej macierzy spulowanych ujemnych probek moczu od mezczyzn. Oceniono 20 powtorzen w o$miu
stezeniach dla bakterii C. trachomatis serotypu D i w siedmiu st¢zeniach dla bakterii C. trachomatis serotypu H oraz oszacowano
granice wykrywalnosci przy pomocy analizy probitowej. Deklarowane granice wykrywalnosci potwierdzono, analizujac co
najmniej 20 powtdrzen probek z cialkami elementarnymi rozcienczonymi do st¢zen oszacowanej granicy wykrywalnosci. W tym
badaniu deklarowana granica wykrywalnosci jest zdefiniowana jako najnizsze stgzenie, przy ktorym 95% co najmniej

20 powtorzen ma wynik dodatni.

Deklarowana granica wykrywalnosci dla oczyszczonych ciatek elementarnych bakterii C. trachomatis serotypu D w macierzy
probek moczu od mezczyzn wynosi 75 EB/ml. Deklarowana granica wykrywalno$ci dla oczyszczonych ciatek elementarnych
bakterii C. trachomatis serotypu H w macierzy probek moczu od mezczyzn wynosi 134 EB/ml (Tabela 21). W tym badaniu
granice wykrywalnosci dla pozostalych serotypdw oczyszczonych bakterii C. trachomatis (wyrazone w jednostce EB/ml)
wynosity: A (900), B (11), Ba (3037), C (34), E (12), F (151), G (48),1(43),7J (112), K (88), LGV I (31), LGV II (40) oraz
LGV III (157).

Tabela 21 Granica wykrywalnosci dwéch serotypéw bakterii C. trachomatis
w zbiorczej macierzy probek moczu od mezczyzn

Drobnoustréj LoD
CT ATCC vr885 serotypu D (EB/ml) 75
CT ATCC vr879 serotypu H (EB/ml) 134

Dwa szczepy bakterii N. gonorrhoeae, ATCC 19424 1 ATCC 49226, badano w zbiorczej macierzy ujemnej probek moczu od
mezczyzn. Oceniono 20 powtdrzen w szesciu st¢zeniach. Granicg LoD oszacowano przy pomocy analizy probitowe;.

Granica wykrywalnosci dla bakterii N. gonorrhoeae, oszacowana przy pomocy analizy probitowej, wynosi 1,2-2,7 CFU/ml w
macierzy probek moczu od mezczyzn (Tabela 22). Granicg wykrywalnosci dla dodatkowych 30 szczepow bakterii N. gonorrhoeae
potwierdzono, badajac szczepy w trzech powtorzeniach w stgzeniach rownych granicy wykrywalno$ci lub do niej zblizonych.

Tabela 22 Granica wykrywalnosci dwéch szczepow bakterii N. gonorrhoeae w macierzy
spulowanych prébek moczu od mezczyzn

Drobnoustréj LoD
NG ATCC 19424 (CFU/ml) 2,7
NG ATCC 49226 (CFU/ml) 1,2
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Macierz spulowanych wymazéw z gardia

Oczyszczone i mianowane cialka elementarne dwoch serotypdw bakterii C. trachomatis, ATCC vr885 serotypu D i ATCC vr879
serotypu H, badano w macierzy spulowanych ujemnych wymazow klinicznych z gardta. Oceniono 20 powtorzen w pigciu
stezeniach dla bakterii C. trachomatis serowaru D i serowaru H C. trachomatis oraz oszacowano granice wykrywalnosci przy
pomocy analizy probitowej. Deklarowane granice wykrywalnos$ci potwierdzono, analizujac co najmniej 20 powtdrzen probek z
ciatkami elementarnymi rozcienczonymi do stezen oszacowanej granicy wykrywalnosci. W tym badaniu deklarowana granica
wykrywalnosci jest zdefiniowana jako najnizsze st¢zenie, przy ktorym 95% co najmniej 20 powtorzen ma wynik dodatni.

Deklarowana granica wykrywalnosci dla oczyszczonych cialek elementarnych serowaru D bakterii C. trachomatis w macierzy
wymazow z gardta wynosi 161 EB/ml (Tabela 23). Deklarowana granica wykrywalnosci dla oczyszczonych ciatek elementarnych
serowaru H bakterii C. trachomatis w macierzy wymazow z gardta wynosi 225 EB/ml (Tabela 23).

Tabela 23 Granica wykrywalnosci dwéch serowaréw bakterii C. trachomatis
w zbiorczej macierzy wymazoéw z gardia

Drobnoustréj LoD
CT ATCC vr885 serotypu D (EB/ml) 161
CT ATCC vr879 serotypu H (EB/ml) 225

Badano dwa szczepy bakterii N. gonorrhoeae (ATCC 19424 1 ATCC 49226). Oceniono 20 powtorzen w pigciu stgzeniach. Granice
LoD oszacowano przy pomocy analizy probitowe;j.

Granica wykrywalnosci dla bakterii N. gonorrhoeae, oszacowana przy pomocy analizy probitowej, wynosi 6,4-7,1 CFU/ml w
symulowanej macierzy spulowanych wymazéw z gardta (Tabela 24).

Tabela 24 Granica wykrywalnosci dwéch szczepow bakterii N. gonorrhoeae
w macierzy spulowanych wymazéw z gardta

Drobnoustréj LoD
NG ATCC 19424 (CFU/ml) 71
NG ATCC 49226 (CFU/ml) 6,4

Macierz spulowanych wymazéw z odbytnicy

Oczyszczone i mianowane ciatka elementarne dwoch serowarow bakterii C. trachomatis, ATCC vr885 serowaru D i ATCC vr879
serowaru H, badano w macierzy spulowanych ujemnych wymazow klinicznych z odbytnicy. Oceniono 20 powtdrzen w pigciu
stezeniach dla bakterii C. trachomatis serowaru D i serowaru H C. trachomatis oraz oszacowano granice wykrywalnosci przy
pomocy analizy probitowej. Deklarowane granice wykrywalno$ci potwierdzono, analizujac co najmniej 20 powtorzen probek z
cialkami elementarnymi rozcienczonymi do stgzen oszacowanej granicy wykrywalnosci. W tym badaniu deklarowana granica
wykrywalnosci jest zdefiniowana jako najnizsze stgzenie, przy ktorym 95% co najmniej 20 powtérzen ma wynik dodatni.

Deklarowana granica wykrywalnosci dla oczyszczonych ciatek elementarnych (EB) serowaru D bakterii C. trachomatis w
macierzy wymazow z odbytnicy wynosi 88 EB/ml (Tabela 25). Deklarowana granica wykrywalnosci dla oczyszczonych ciatek
elementarnych serowaru H bakterii C. trachomatis w macierzy wymazow z odbytnicy wynosi 161 EB/ml (Tabela 25).

Tabela 25 Granica wykrywalnosci dwéch serowaréw bakterii C. trachomatis
w macierzy spulowanych wymazéw z odbytnicy

Drobnoustréj LoD
CT ATCC vr885 serotypu D (EB/ml) 88
CT ATCC vr879 serotypu H (EB/ml) 161

Badano dwa szczepy bakterii N. gonorrhoeae (ATCC 19424 i ATCC 49226). Oceniono 20 powtdrzen w pigciu stezeniach. Granice
LoD oszacowano przy pomocy analizy probitowe;.
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Granica wykrywalno$ci dla bakterii N. gonorrhoeae, oszacowana przy pomocy analizy probitowej, wynosi 4,9-5,3 CFU/ml w
symulowanej macierzy spulowanych wymazéw z odbytnicy (Tabela 26).

Tabela 26 Granica wykrywalnosci dwéch szczepow bakterii N. gonorrhoeae
w spulowanej macierzy wymazow z odbytnicy

Drobnoustroj LoD
NG ATCC 19424 (CFU/ml) 49
NG ATCC 49226 (CFU/ml) 53
21.2 Reaktywnosé¢ analityczna (inkluzywnos¢)
W tym badaniu ocenie poddano czternaécie serowaréw CT i dwadziescia szczepéw NG. Testy wykonywano przy uzyciu hodowli
CT i NG rozcienczonych w macierzach spulowanych probek klinicznych wymazow z gardla i w macierzach spulowanych probek
klinicznych wymazow z odbytnicy na poziomie w okolicy analitycznej LoD. Dla kazdego szczepu badanie wykonano w trzech
powtorzeniach. Wyniki dla serowaréw CT i szczepdéw NG zawiera odpowiednio Tabela 27 i Tabela 28. Wszystkie 14 serowarow
CT i wszystkie 20 szczepow NG bylo prawidlowo zglaszane przy uzyciu testu Xpert CT/NG.
Tabela 27 Wyniki reaktywnosci analitycznej testu Xpert CT/NG z serowarami CT w
macierzach spulowanych wymazéw z gardia i odbytnicy
Serowar C. Badane s.tezenle Bad.ane stezeme’ Wynik testu
trachomatis W macierzy W macierzy wymazéw
wymazow z gardia z odbytnicy CT NG
A 1800 EB/mlI 1800 EB/mI WYNIK WYNIKUJEMNY
DODATNI (POS) (NEG)
B 9 EB/mlI 8,1 EB/ml WYNIK WYNIKUJEMNY
DODATNI (POS) (NEG)
Ba 0,9 EB/ml 0,81 EB/ml WYNIK WYNIKUJEMNY
DODATNI (POS) (NEG)
C 900 EB/mI 322 EB/mlI WYNIK WYNIKUJEMNY
DODATNI (POS) (NEG)
E 450 EB/ml 322 EB/mI WYNIK WYNIKUJEMNY
DODATNI (POS) (NEG)
E/SW2 0,9 IFU/mI? 0,81 IFU/mI? WYNIK WYNIKUJEMNY
DODATNI (POS) (NEG)
F 450 EB/ml 322 EB/ml WYNIK WYNIKUJEMNY
DODATNI (POS) (NEG)
G 900 EB/mI 644 EB/mI WYNIK WYNIKUJEMNY
DODATNI (POS) (NEG)
| 0,18 EB/mI 0,16 EB/mI WYNIK WYNIKUJEMNY
DODATNI (POS) (NEG)
J 900 EB/mI 644 EB/mI WYNIK WYNIKUJEMNY
DODATNI (POS) (NEG)
K 900 EB/mI 644 EB/mI WYNIK WYNIKUJEMNY
DODATNI (POS) (NEG)
LGV I 450 EB/ml 322 EB/ml WYNIK WYNIKUJEMNY
DODATNI (POS) (NEG)
LGV I 450 EB/ml 322 EB/ml WYNIK WYNIKUJEMNY
DODATNI (POS) (NEG)
LGV Il 450 EB/m 644 EB/mI WYNIK WYNIKUJEMNY
DODATNI (POS) (NEG)
a. IFU/ml = liczba jednostek infekcyjnych na mililitr
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Tabela 28 Wyniki reaktywnosci analitycznej testu Xpert CT/NG ze szczepami NG w macierzach wymazéw z

gardta i odbytnicy

Szczeo N, Badane stezenie Badane stezenie Wynik testu
onorrlfoe;e W macierzy wymazow | w macierzy wymazow
g z gardia (CFU/ml) z odbytnicy (CFU/ml) CT NG
9793 14,2 10,6 WYNIK WYNIK
UJEMNY (NEG) | DODATNI (POS)
9830 14,2 10,6 WYNIK WYNIK
UJEMNY (NEG) | DODATNI (POS)
19999 14,2 10,6 WYNIK WYNIK
UJEMNY (NEG) | DODATNI (POS)
27629 14,2 10,6 WYNIK WYNIK
UJEMNY (NEG) | DODATNI (POS)
27630 14,2 10,6 WYNIK WYNIK
UJEMNY (NEG) | DODATNI (POS)
27631 14,2 10,6 WYNIK WYNIK
UJEMNY (NEG) | DODATNI (POS)
31148 14,2 10,6 WYNIK WYNIK
UJEMNY (NEG) | DODATNI (POS)
31397 14,2 10,6 WYNIK WYNIK
UJEMNY (NEG) | DODATNI (POS)
31399 14,2 10,6 WYNIK WYNIK
UJEMNY (NEG) | DODATNI (POS)
31400 14,2 10,6 WYNIK WYNIK
UJEMNY (NEG) | DODATNI (POS)
1170 14,2 42,4 WYNIK WYNIK
UJEMNY (NEG) | DODATNI (POS)
6395 14,2 10,6 WYNIK WYNIK
UJEMNY (NEG) | DODATNI (POS)
13281 14,2 10,6 WYNIK WYNIK
UJEMNY (NEG) | DODATNI (POS)
34447 14,2 10,6 WYNIK WYNIK
UJEMNY (NEG) | DODATNI (POS)
37541 14,2 10,6 WYNIK WYNIK
UJEMNY (NEG) | DODATNI (POS)
10226 14,2 10,6 WYNIK WYNIK
UJEMNY (NEG) | DODATNI (POS)
10227 14,2 10,6 WYNIK WYNIK
UJEMNY (NEG) | DODATNI (POS)
10932 14,2 10,6 WYNIK WYNIK
UJEMNY (NEG) | DODATNI (POS)
11472 14,2 10,6 WYNIK WYNIK
UJEMNY (NEG) | DODATNI (POS)
50348 14,2 10,6 WYNIK WYNIK
UJEMNY (NEG) | DODATNI (POS)
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Swoistos¢ analityczna (reakcje krzyzowe i interferencja kompetycyjna)

Wymaz z kanatu szyjki macicy, wymaz z pochwy i prébki moczu
Sto jeden (101) réznych drobnoustrojow badano w stezeniu co najmniej 10° CFU/ml lub 10° kopii genomu/ml w trzech
powtérzeniach (Tabela 29). Wszystkie izolaty zostaty zgtoszone z wynikiem NIE WYKRYTO CT (CT NOT DETECTED); NIE
WYKRYTO NG (NG NOT DETECTED); zaden z drobnoustrojow nie zostal wykryty przez test Xpert CT/NG. W badaniu
uwzgledniono kontrole dodatnie i ujemne. Swoisto$¢ analityczna wyniosta 100%.

Tabela 29 Drobnoustroje potencjalnie powodujace reakcje krzyzowe z testem Xpert CT/NG

Acinetobacter calcoaceticus

Wirus opryszczki pospolitej typu I2

Neisseria sicca (3)

Acinetobacter Iwoffi

Wirus opryszczki pospolitej 112

Neisseria subflava (2)

Aerococcus viridans

Ludzki wirus brodawczaka?

Paracoccus denitrificans

Aeromonas hydrophila

Kingella denitrificans

Peptostreptococcus anaerobius

Alcaligenes faecalis

Kingella kingae

Plesiomonas shigelloides

Arcanobacterium pyogenes

Klebsiella oxytoca

Propionibacterium acnes

Bacteriodes fragilis

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Bifidobacterium adolescentis

Lactobacillus acidophilus

Proteus vulgaris

Branhamella catarrhalis

Lactobacillus brevis

Providencia stuartii

Brevibacterium linens

Lactobacillus jensonii

Pseudomonas aeruginosa

Candida albicans

Lactobacillus lactis

Pseudomonas fluorescens

Candida glabrata

Legionella pneumophila

Pseudomonas putida

Candida parapsilosis

Leuconostoc paramensenteroides

Rahnella aquatilis

Candida tropicalis

Listeria monocytogenes

Saccharomyces cerevisiae

Chlamydia pneumoniae

Micrococcus luteus

Salmonella minnesota

Chromobacterium violaceum

Moraxella lacunata

Salmonella typhimurium

Citrobacter freundii

Moraxella osloensis

Serratia marcescens

Clostridium perfringens

Morganella morganii

Staphylococcus aureus

Corynebacterium genitalium

Mycobacterium smegmatis

Staphylococcus epidermidis

Corynebacterium xerosis

N. meningiditis

Staphylococcus saprophyticus

Cryptococcus neoformans

N. meningitidis serogrupa A

Streptococcus agalactiae

Cytomegalovirus?

N. meningitidis serogrupa B

Streptococcus bovis

Eikenella corrodens

N. meningitidis serogrupa C

Streptococcus mitis

Entercoccus avium

N. meningitidis serogrupa D

Streptococcus mutans

Entercoccus faecalis

N. meningitidis serogrupa W135

Streptococcus pneumoniae

Entercoccus faecium

N. meningitidis serogrupa Y

Streptococcus pyogenes

Enterobacter aerogenes

Neisseria cinerea

Streptococcus salivarius

Enterobacter cloacae

Neisseria dentrificans

Streptococcus sanguis
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Tabela 29 Drobnoustroje potencjalnie powodujace reakcje krzyzowe z testem Xpert CT/NG (ciag dalszy)

Erysipelothrix rhusiopathiae

Neisseria elongata (3)

Streptococcus griseinus

Escherichia coli

Neisseria flava

Vibrio parahaemolyticus

Elizabethkingia
meningosepticab

Neisseria flavescens (2)

Yersinia enterocolitica

Fusobacterium nucleatum

Neisseria lactamica (5)

Gardnerella vaginalis

Neisseria mucosa (3)

Gemella haemolysans

Neisseria perflava

Haemophilus influenzae

Neisseria polysaccharea

a. Badane w stezeniu 1 x 108 kopii genomu/ml
b.  Wczesniej znane jako Flavobacterium meningosepticum

(n) liczba badanych szczepdéw

Wymaz z gardia i wymaz z odbytnicy
Przy uzyciu testu Xpert CT/NG przetestowano czterdziesci jeden drobnoustrojow potencjalnie wystepujacych we florze gardta
(Tabela 30) i czterdziesci trzy drobnoustroje potencjalnie wystepujace we florze odbytnicy (patrz Tabela 31). Drobnoustroje

przetestowano w obecnosci i (interferencja konkurencyjna) i przy nieobecnosci (reaktywnos¢ krzyzowa) 2X LoD CT (serowar D)
i NG (ATCC 49226) oraz rozcienczono do testow w macierzy spulowanych ujemnych wymazow klinicznych z gardta lub w
macierzy spulowanych ujemnych wymazow klinicznych wymazoéw z odbytnicy. Drobnoustroje testowano w trzech powtdrzeniach
przy stezeniu wynoszacym co najmnie;j 10 CFU/ml z wyjatkiem Entamoeba histolytica, w ktorym to przypadku test
przeprowadzono przy 1 x 10° CFU/ml oraz Treponema denticola, gdzie test przeprowadzono przy 1,92 x 10® ekwiwalentow
genomu/ml. Pasozyty testowano przy 1 x 10® komérek/ml, a wirusy przy 1 x 10° TCIDs¢/ml lub 1 x 10° IFU/ml. W badaniu
uwzgledniono kontrole dodatnie i ujemne. Wszystkie probki dodatnie w zakresie CT i NG pozostaty dodatnie, a wszystkie probki

ujemne w zakresie CT i NG pozostaty ujemne, co wskazuje, ze dla tych mikroorganizméw nie wystepuja interferencje ani
reaktywnos¢ krzyzowa w odniesieniu do wynikow testu Xpert CT/NG.

Tabela 30 Drobnoustroje o potencjalnej reaktywnosci krzyzowej/interferencji kompetycyjnej w macierzy

spulowanych wymazoéw z gardia

Actinobacillus actinomycetemcomitans

Klebsiella pneumoniae

Staphylococcus aureus

Adenowirus

Lactobacillus acidophilus

Staphylococcus epidermidis

Arcanobacterium haemolyticum

Lactobacillus lactis

Streptococcus anginosus

Bordetella pertussis

Moraxella catarrhalis

Streptococcus dysgalactiae

Campylobacter rectus

Mycoplasma pneumoniae

Streptococcus mitis

Candida albicans

Neisseria flavescens

Streptococcus mutans

Koronawirus

Peptostreptococcus micros

Streptococcus pneumoniae

Corynebacterium diphtheriae

Porphyromonas gingivalis

Streptococcus pyogenes

Fusobacterium necrophorum

Prevotella bivia

Streptococcus salivarius

Haemophilus influenzae

Prevotella oralis?

Streptococcus sanguinis

Wirus opryszczki

Pseudomonas aeruginosa

Tannerella forsythiab

Wirus grypy typu A

Wirus syncytialny nabtonka
oddechowego

Treponema denticola®

Wirus grypy typu B

Rinowirus

Veillonella parvula

Ludzki metapneumowirus

Saccharomyces cerevisiae

c

Bacteroides oralis to Prevotella oralis.

Bacteriodes forsythus to Tannerella forsythia.

Badanie genomowego DNA.
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Tabela 31 Drobnoustroje o potencjalnej reaktywnosci krzyzowej/interferencji kompetycyjnej w macierzy
spulowanych wymazéw z odbytnicy

Acinetobacter baumannii Fusobacterium necrophorum Providencia stuartii

Anaerococcus tetradius Fusobacterium nucleatum Pseudomonas aeruginosa

Anaerococcus hydrogenalis Giardia lamblia Salmonella enterica sb enterica sv minnesota

Bacteroides fragilis Helicobacter pylori

Klebsiella oxytoca

Salmonella enterica sb enterica sv typhimurium

Bifidobacterium adolescent Shigella flexneri

Campylobacter jejuni Lactobacillus acidophilus Shigella sonnei

Candida albicans Lactobacillus delbreueckii Staphylococcus aureus

Citrobacter freundii Listeria monocytogenes Staphylococcus epidermidis

Clostridium difficile Morganella morganii Streptococcus agalactiae

Entamoeba histolytica Norowirus Streptococcus dysgalactiae

Enterobacter cloacae Peptostreptococcus anaerobius Vibrio cholerae

Enterococcus faecalis Plesiomonas shigelloides Vibrio parahaemolyticus

Enterococcus faecium Prevotella bivia Yersinia enterocolitica

Enterowirus Prevotella oralis

Escherichia coli Proteus mirabilis

21.4 Badanie substancji interferujacych
Skutecznos¢ testu Xpert CT/NG oceniono w obecnosci potencjalnie interferujacych substancji. Oceniane substancje rozcienczono
w symulowanej macierzy wymazow z pochwy/z kanatu szyjki macicy i macierzy probek moczu zawierajacych albo bakterie
C. trachomatis serotypu D i bakterie N. gonorrhoeae szczepu ATCC 49226 w stezeniu 5 x LoD, albo bakterie C. trachomatis
serotypu H i bakterie N. gonorrhoeae szczepu ATCC 19424 w stezeniu 5 x LoD.
Nie wystapily interferencje testu w obecnosci substancji w stezeniach badanych w macierzy wymazow z pochwy/z kanatu szyjki
macicy (Tabela 32) i macierzy probek moczu (Tabela 33).
Tabela 32 Potencjalnie interferujace substancje w macierzy wymazéw
z pochwy/z kanatu szyjki macicy
Substancja Stezenie

Krew 1,0% obj./obj.

Mucyna 0,8% wag./obj.

Ptyn nasienny 5,0% obj./obj.

Hormony Progesteron 7 mg/ml + beta estradiol 0,07 mg/ml

LGV Il (CT EB) 10% EB/m

Krem przeciw $wigdowi Vagisil 0,25% wag./obj.

Krem dopochwowy z klotrimazolem 0,25% wag./obj.

Krem na hemoroidy Preparation H 0,25% wag./obj.

Mikonazol 3 0,25% wag./obj.

Monistat 1 0,25% wag./obj.

Krem na opryszczke Zovirax 0,25% wag./obj.
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Tabela 32 Potencjalnie interferujace substancje w macierzy wymazéw

z pochwy/z kanatu szyjki macicy (ciag dalszy)

Substancja Stezenie

Substancja nawilzajgca Vagisil 0,25% wag./obj.

Zel nawilzajgcy Vagi Gard

0,25% wag./obj.

Zel nawilzajgcy KY Jelly

0,25% wag./obj.

Substancja do podmywania YeastGard 0,25% wag./obj.

Dopochwowa pianka antykoncepcyjna Delfen 0,25% wag./obj.

Medyczna substancja do podmywania z
jodyng powidonowg VH Essentials

0,25% obj./obj.

Leukocyty 108 komérek/ml
Tabela 33 Potencjalnie interferujace substancje w macierzy moczu
Substancja Stezenie
Krew 0,3% obj./obj.
Mucyna 0,2% obj./obj.

Ptyn nasienny

5,0% obj./obj.

Hormony Progesteron 7 mg/ml + beta estradiol 0,07 mg/ml
LGV Il (CT EB) 108 EB/m

Leukocyty 10% komorek/ml

Dezodorant w czopkach Norforms 0,25% wag./obj.

BSA 10 mg/ml

Glukoza 10 mg/ml

Bilirubina 0,2 mg/mi

Aspiryna 40 mg/ml

Azytromycyna 1,8 mg/ml

Doksycyklina 3,6 mg/ml

Drobnoustroje — zakazenie uktadu
moczowego (UTI) Candida albicans/ 2,9 x 10* CFU/mI
Staphylococcus aureus/Escherichia coli

Acetaminofen 3,2 mg/ml
Puder Vagisil Feminine Powder 0,25% wag./obj.
Mocz kwasowy pH 4,0
Mocz zasadowy pH 9,0

W przypadku probek z pochwy/z kanatu szyjki macicy interferencje testu moga wystapi¢ w obecnosci:
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. krwi w stezeniu wigkszym niz 1% obj./obj.;

. mucyny w stezeniu wigkszym niz 0,8% wag./obj.
W przypadku probek moczu interferencje testu moga wystapi¢ w obecnos$ci:

. krwi w stgzeniu wigkszym niz 0,3% obj./obj.;

. mucyny w stezeniu wigkszym niz 0,2% wag./obj.;

. bilirubiny w stezeniu wigkszym niz 0,2 mg/ml (20 mg/dl);

. puder Vagisil Feminine Powder w stgzeniu wigkszym niz 0,2% wag./obj.

Wymaz z gardta i wymaz z odbytnicy
Potencjalnie interferujgce substancje egzogenne rozcienczono w macierzach spulowanych wymazoéw klinicznych z gardta i

macierzach spulowanych wymazow klinicznych z odbytnicy zawierajacych dwie r6zne mieszaniny komoérek CT i NG. Pierwsza
mieszanina zawierala 3x LoD serowaru D CT i szczepu ATCC 49226 NG. Druga mieszanina zawierata 3x LoD serowaru H CT i
szczepu ATCC 19424 NG.

Nie wystapily interferencje testu w obecnosci substancji w stezeniach badanych w macierzy wymazow z gardta (Tabela 34) i
macierzach wymazow z odbytnicy (Tabela 35).

Tabela 34 Potencjalnie interferujgce substancje testowane w macierzy spulowanych wymazéw z gardta

Oceniane potencjalnie interferujgce substancje

Badane stezenie

Mucyna (wieprzowa mucyna zotgdkowa)

25 mg/ml

Ludzka krew petna

5% obj./obj.

Ptyn do ptukania jamy ustnej
(Cool Mint Listerine, antyseptyczny)

5% obj./obj.

Lek na kaszel

. . . 5 mg/mi
Gwajafenezyna (gliceryl gwajakolu)
Lek na kaszel
100 pg/ml
Dekstrometorfan HBr
Antybiotyk (penicylina G) 1,2 mg/ml
Antybiotyk (erytromycyna) 15 pg/ml

Zawierajgce cukier srodki na przeziebienie i grype
(paracetamol)

5% obj./obj.

Chloraseptic

5% obj./obj.

Srodek modyfikujgcy zawarto$é soli (chlorek sodu)

50% obj./obj.

Zywnos$é/napoje zwickszajace lepkosé sliny (mleko)

5% obj./obj.

Srodek modyfikujgcy pH (sok pomaranczowy)

5% obj./obj.

Lek na opryszczke Abreva

5% obj./obj.
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Oceniane potencjalnie interferujgce substancje

Badane stezenie

Siarczan baru

0,25% wag./obj.

Tabela 35 Potencjalnie interferujgce substancje testowane w macierzy spulowanych wymazéw z odbytnicy

Cyprofloksacyna 0,25% wag./obj.
Prezerwatywa 1 prezerwatywa (#)
Kortyzon 0,25% wag./obj.
ExLax 0,25% wag./obj.
;:I'::)sl(ze:tz;;?iowe (Kwas stearynowy/kwas palmitynowy/ 0,25% wag./obj.
Imodium 0,25% wag./obj.
K-Y Jelly 0,25% wag./obj.

Mleko magnezjowe 0,25% wag./obj.
0,25% wag./obj.
0,25% wag./obj.
Nystatyna 0,25% wag./obj.
Pepcid 0,25% wag./obj.
0,25% wag./obj.
0,25% wag./obj.

Olej mineralny

Neosporyna (Polimiksyn B/neomycyna/bacytracyna)

Pepto-Bismol

Preparation H

Prilosec 0,25% wag./obj.
Sdl fizjologiczna 0,25% wag./obj.
Tagamet 0,25% wag./obj.
Vagisil 0,25% wag./obj.

21.5 Badanie przenoszenia zanieczyszczen
Przeprowadzono badanie majace na celu wykazanie, ze samowystarczalne i jednorazowe kartridze GeneXpert zapobiegaja
przenoszeniu zanieczyszczen do probek ujemnych badanych po wykonaniu badan probek bardzo wysoko dodatnich w tym samym
module aparatu GeneXpert. Badanie obejmowato przetworzenie probki ujemnej w tym samym module aparatu GeneXpert
bezposrednio po probece z wysokim stezeniem bakterii C. trachomatis (1,9 x 10* EB/ml) i wysokim stezeniem bakterii
N. gonorrhoeae (5,2 % 10° CFU/ml). Do tych testéw uzywane sg dwa typy probek: a) znanych zbiorczych ujemnych probek
moczu; 1 b) znanych zbiorczych ujemnych probek wymazow. Kazdy rodzaj probki badano w kazdym z czterech modutéw aparatu
GeneXpert, co tacznie dato 44 badania z 20 wynikami dodatnimi i 24 wynikami ujemnymi. Wszystkie z 40 probek dodatnich
zostaly poprawnie zgtoszone z wynikiem WYKRYTO CT (CT DETECTED); WYKRYTO NG (NG DETECTED). Wszystkie z
48 probek ujemnych zostaty poprawnie zgtoszone z wynikiem NIE WYKRYTO CT (CT NOT DETECTED); NIE WYKRYTO NG
(NG NOT DETECTED).

21.6 Odtwarzalnos¢

Odtwarzalno$¢ testu Xpert CT/NG oceniono w trzech osrodkach z uzyciem probek obejmujacych drobnoustroje C. trachomatis

i N. gonorrhoeae posiane do zbiorczych ujemnych probek moczu od mezezyzn lub zbiorczych ujemnych probek wymazow

z pochwy od kobiet. Probki przygotowano w stezeniach reprezentujacych probki nisko dodatnie (1 x LoD), srednio dodatnie

(2-3 x LoD) i1 wysoko dodatnie (>20 x LoD) dla kazdego drobnoustroju. Uwzgledniono réwniez ujemne elementy panelu
obejmujace zbiorcze ujemne probki moczu od m¢zezyzn i zbiorcze ujemne probki wymazow z pochwy. Panel 22 probek

(11 w macierzy proébek moczu i 11 w macierzy probek wymazdw) badano w ciggu pigciu réznych dni z udziatem dwoch réznych
operator6w cztery razy w ciagu dnia w trzech osrodkach (22 probek x 2 operatorow X 5 dni x 4 powtdrzenia na dzien x 3 osrodki).
W badaniu uzyto trzech numerdw serii odczynnikow testu Xpert CT/NG, a w kazdym os$rodku badano dwie serie. Testy Xpert CT/
NG wykonywano zgodnie z procedurg testu Xpert CT/NG. Wskazniki zgodnosci z oczekiwanymi wynikami pod katem bakterii
C. trachomatis 1 N. gonorrhoeae dla kazdego elementu panelu wedtug osrodka przedstawiaja Tabela 36 i Tabela 37.
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Tabela 36 Podsumowanie wynikéw odtwarzalnosci wedlug osrodka badania;
zgodnos¢é procentowa dla probek wymazoéw

orsbia Osrodek 1 Osrodek 2 Osrodek 3 Z'z’o?:;‘s,";"ii:;
(GeneXpert Dx) (Infinity-80) (Infinity-48) probki
CT 520 x LoD:; CT | 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (120/120)
NG >20 x LoD NG 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (120/120)
CT >20 x LoD CT | 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (120/120)
NG 1 x LoD NG | 87,5% (35/40) 97,5% (39/40) 95,0% (38/40) 93,3% (112/120)
CT >20 x LoD CT | 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (120/120)
NG ujemna NG 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (120/120)
CT 1 % LoD: CT | 90,0% (36/40) 97,5% (39/40) 95,0% (38/40) 94,2% (113/120)
NG >20 x LoD NG | 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (120/120)
CT 1 x LoD: CT | 97,5% (39/40) 100% (40/40) 100% (40/40) 99,2% (119/120)
NG 1 x LoD NG | 92,5% (37/40) 90,0% (36/40) 90,0% (36/40) 90,8% (109/120)
CT 1 % LoD: CT | 97,5% (39/40) 90,0% (36/40) 90,0% (36/40) 92,5% (111/120)
NG ujemna NG 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (120/120)
CT 2-3 x LoD; CT | 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (120/120)
NG ujemna NG 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (120/120)
CT ujemna; CT | 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (120/120)
NG >20 x LoD NG | 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (120/120)
CT ujemna: CT | 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (120/120)
NG 1 x LoD NG | 100% (40/40) 97,5% (39/40) 97,5% (39/40) 98,3% (118/120)
CT ujemna: CT | 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (120/120)
NG 2-3 x LoD NG | 97,5% (39/40) 100% (40/40) 100% (40/40) 99,2% (119/120)
CT ujemna: CT | 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (120/120)
NG ujemna NG | 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (40/40) 100% (120/120)
a4 Xpert® CT/NG
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Tabela 37 Podsumowanie wynikéw odtwarzalnosci wedtug osrodka badania;
zgodnos¢ procentowa dla prébek moczu

Prébka

Osrodek 1

(GeneXpert Dx)

Osrodek 2
(Infinity-80)

Osrodek 3
(Infinity-48)

% catkowitej

zgodnosci wg probki

CT >20 x LoD;
NG >20 x LoD

CT

100% (40/40)

100% (40/40)

100% (40/40)

100% (120/120)

NG

100% (40/40)

100% (40/40)

100% (40/40)

100% (120/120)

CT >20 x LoD;
NG 1 x LoD

CT

100% (40/40)

100% (40/40)

100% (40/40)

100% (120/120)

NG

92,5% (37/40)

97,5% (39/40)

97,5% (39/40)

95,8% (115/120)

CT >20 x LoD;
NG ujemna

CT

100% (40/40)

100% (40/40)

100% (40/40)

100% (120/120)

NG

100% (40/40)

100% (40/40)

100% (40/40)

100% (120/120)

CT 1 x LoD;
NG >20 x LoD

CT

92,5% (37/40)

95,0% (38/40)

90,0% (36/40)

92,5% (111/120)

NG

100% (40/40)

100% (40/40)

100% (40/40)

100% (120/120)

CT 1 x LoD;
NG 1 x LoD

CT

95,0% (38/40)

80,0% (32/40)

87,5% (35/40)

87,5% (105/120)

NG

95,0% (38/40)

85,0% (34/40)

87,5% (35/40)

89,2% (107/120)

CT 1 x LoD;
NG ujemna

CT

87,5% (35/40)

97,5% (39/40)

97,5% (39/40)

94,2% (113/120)

NG

100% (40/40)

100% (40/40)

100% (40/40)

100% (120/120)

CT 2-3 x LoD;
NG ujemna

CT

100% (40/40)

100% (40/40)

100% (40/40)

100% (120/120)

NG

100% (40/40)

100% (40/40)

100% (40/40)

100% (120/120)

CT ujemna;
NG >20 x LoD

CT

97,5% (39/40)

100% (40/40)

100% (40/40)

99,2% (119/120)

NG

100% (40/40)

100% (40/40)

100% (40/40)

100% (120/120)

CT ujemna;
NG 1 x LoD

CT

100% (40/40)

100% (40/40)

97,5% (39/40)

99,2% (119/120)

NG

100% (40/40)

97,5% (39/40)

100% (40/40)

99,2% (119/120)

CT ujemna;
NG 2-3 x LoD

CT

100% (40/40)

100% (40/40)

100% (40/40)

100% (120/120)

NG

100% (40/40)

100% (40/40)

100% (40/40)

100% (120/120)

CT ujemna;
NG ujemna

CT

100% (40/40)

100% (40/40)

97,5% (39/40)

99,2% (119/120)

NG

100% (40/40)

100% (40/40)

100% (40/40)

100% (120/120)

Odtwarzalno$¢ testu Xpert CT/NG oceniono rowniez pod katem sygnatu fluorescencji wyrazonego w wartosciach Ct dla kazdej

wykrytej sekwencji docelowej. Srednia, odchylenie standardowe (SD) i wspotczynnik zmiennosci (CV) migdzy o$rodkami,
mi¢dzy numerami serii odczynnika, mi¢dzy dniami i migdzy seriami dla kazdego elementu panelu przedstawiaja Tabela 38 do
Tabela 40.
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Tabela 38 Podsumowanie danych odtwarzalnosci dla probek wymazéw i probek moczu
— sekwencja docelowa CT1

Miedzy Miedzy Miedzy Miedzy W trakcie
Stez. docelowe osrodkami seriami dniami przebiegami? | nastawienia Lacznie
cT NG Zgodn. | Sred cv cv cv cv cv cv
Rodzaj (LoD) (LoD) Zgodn./N (%) niCt | SD (%) SD (%) sSD (%) SD (%) SD (%) SD (%)
>20x >20x 120/120 100 20,67 | 0,21 1,0 [ 011 0,5 0,11 0,5 0,00 0,0 0,29 1,4 0,39 1,9
>20x 1x 112/120 93,3 20,73 | 0,29 | 14 | 037 1,8 | 0,00 0,0 0,00 0,0 1,59 77 1,66 8,0
>20x WYNIK 120/120 100 20,59 | 0,00 | 0,0 | 0,21 1,0 | 0,06 0,3 0,08 0,4 0,26 1,3 0,35 1,7
UJEMNY
(NEG)
1x >20x 113/120 94,2 37,20 { 0,10 | 0,3 | 0,21 0,6 | 0,00 0,0 0,00 0,0 1,15 3,1 1,18 3,2
1x 1x 106/120 88,3 37,04 { 0,17 | 05 | 0,00 | 0,0 | 0,00 0,0 0,12 0,3 1,08 2,9 1,10 3,0
1x WYNIK 111/120 92,5 37,04 | 0,06 | 02 (0,00 | 00 | 0,00 0,0 0,00 0,0 1,12 3,0 1,12 3,0
UJEMNY
(NEG)

2-3x WYNIK 120/120 100 |3563 | 013 | 04 | 000 | 00 | 015 | 04 | 010 | 03 |077 | 22 | 080 | 23
Wymaz UJEMNY

(NEG)
WYNIK >20% 120/120 100 0 ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND
UJEMNY
(NEG)
WYNIK 1% 118/120 98,3 0 ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND
UJEMNY
(NEG)
WYNIK 2-3x 119/120 99,2 0 ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND
UJEMNY
(NEG)
WYNIK | WYNIK | 120/120 100 0 ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND

UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG)

46 Xpert® CT/NG
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Tabela 38 Podsumowanie danych odtwarzalnosci dla probek wymazéw i probek moczu

— sekwencja docelowa CT1 (ciag dalszy)

Mocz

>20% >20% 120/120 100 |21.46 [ 023 | 1,0 | 000 | 00 |012 | 05 | 002 | 01 [031 | 1,4 | 040 | 1,9
>20% 1% 115/120 958 [21,33 013 | 06 | 005 | 02 013 | 06 | 000 | 00 |043 | 20 |047 | 22
>20% WYNIK | 120/120 100 |21,36 [ 019 | 09 | 000 | 00 | 012 | 06 | 002 | 0,1 |047 | 22 | 052 | 24
UJEMNY
(NEG)
1% >20% 111/120 925 |[3724 1036 | 1,0 | 000 | 00 |000 | 00 | 000 | 00 |133 | 36 |138 | 37
1% 1% 97/120 80,8 |37,15 040 | 1,1 | 018 | 05 |017 | 04 | 000 | 00 |1,02 | 28 | 1,13 | 30
1% WYNIK | 113/120 942 |[3739 010 | 03 |032 |09 |000 | 00 [000 |00 |138 | 37 |142 | 38
UJEMNY
(NEG)
2-3x WYNIK | 1201120 100 |3526 [024 | 0,7 | 000 | 00 | 030 | 0,9 | 0,00 | 00 [080 | 23 | 089 | 25
UJEMNY
(NEG)
WYNIK >20X 119/120 99,2 0 ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND
UJEMNY
(NEG)
WYNIK 1% 118/120 98,3 0 ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND
UJEMNY
(NEG)
WYNIK 2-3x 120/120 100 0 ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND
UJEMNY
(NEG)
WYNIK | WYNIK | 119/120 99,2 0 ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND
UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG)

a. Seria jest zdefiniowana jako cztery prébki elementu panelu badane przez jednego operatora w jednym o$rodku w ciggu jednego dnia.

Zgodn. = zgodnos$¢, Stez. = stezenie, CV = wspdtczynnik zmiennosci, ND. = nie dotyczy w przypadku prébek ujemnych, SD = odchylenie standardowe

Uwaga

Zmienno$¢ powodowana przez niektére czynniki moze by¢ numerycznie ujemna, co moze mie¢ miejsce, jesli zmiennos¢ powodowana przez
te czynniki jest bardzo mata. W takiej sytuacji zmienno$¢ mierzona wartosciami SD i CV jest ustawiona na 0.

Xpert® CT/NG
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Tabela 39 Podsumowanie danych odtwarzalnosci dla probek wymazoéw i probek moczu
— sekwencja docelowa NG2

Miedzy Miedzy Miedzy Miedzy W trakcie
Stez. docelowe osrodkami seriami dniami przebiegami® | nastawienia tacznie
CT NG Zgodn. | Srednia cv cv cVv cv cVv cVv
Rodzaj (LoD) (LoD) Zgodn./N (%) Ct SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%)
>20% >20% 120/120 100 19,65 0,03 0,1 0,09 0,4 0,07 0,3 0,02 0,1 0,24 1,2 0,26 1,3
>20x 1x 112/120 93,3 35,38 0,22 0,6 0,00 0,0 0,00 0,0 0,00 0,0 1,98 | 56 1,99 | 56
>20x WYNIK 120/120 100 0 ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND
UJEMNY
(NEG)
1x >20x 113/120 94,2 19,69 0,12 0,6 0,00 0,0 0,19 1,0 0,00 0,0 043 | 2,2 049 | 25
1x 1x 106/120 88,3 35,61 0,00 0,0 0,53 1,5 0,00 0,0 0,80 2,2 1,37 | 3,9 1,67 | 47
1x WYNIK 111/120 92,5 0 ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND
UJEMNY
(NEG)
2-3x WYNIK 120/120 100 0 ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND
Wymaz UJEMNY
(NEG)
WYNIK >20X 120/120 100 19,60 0,10 0,5 0,07 0,4 0,00 0,0 0,07 0,4 0,20 1,0 0,25 1,3
UJEMNY
(NEG)
WYNIK 1x 118/120 98,3 35,43 0,39 1.1 0,00 0,0 0,04 0,1 0,22 0,6 0,94 2,6 1,04 2,9
UJEMNY
(NEG)
WYNIK 2-3x 119/120 99,2 33,97 0,00 0,0 0,15 0,4 0,00 0,0 0,15 0,4 0,71 2,1 0,74 2,2
UJEMNY
(NEG)
WYNIK WYNIK 120/120 100 0 ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND

UJEMNY | UJEMNY
(NEG) | (NEG)
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Tabela 39 Podsumowanie danych odtwarzalnosci dla probek wymazoéw i probek moczu
— sekwencja docelowa NG2 (ciag dalszy)

Mocz

>20x% >20% 120/120 100 20,34 | 006 | 03 [009 | 04 |000 | 00 | 007 | 03 023 | 11 |026 | 1,3
>20x% 1% 1151120 | 958 3541 | 000 | 00 |000 | 00 |019 | 05 | 030 | 08 | 115 | 33 | 120 | 34
>20% WYNIK | 1207120 100 0 ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND
UJEMNY
(NEG)
1% >20X 11120 | 92,5 20,40 | 006 | 0,3 |[007 | 03 |000 | 00 | 000 | 00 |039 | 19 | 040 | 20
1x 1x 97/120 80,8 3557 | 020 | 06 |000 | 00 |013 | 04 |o010 | 03 |128 | 36 | 131 | 37
1x WYNIK | 113/120 | 94,2 0 ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND
UJEMNY
(NEG)
2-3x WYNIK | 120/120 100 0 ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND
UJEMNY
(NEG)
WYNIK | >20X | 1191120 | 99,2 20,39 | 000 | 00 |[007 | 04 |014 | 07 | 005 | 03 |026 | 13 | 031 | 1,5
UJEMNY
(NEG)
WYNIK 1x 1181120 | 983 3535 | 000 | 00 |011 | 03 |000 | 00 |036 | 10 |092 | 26 |099 | 28
UJEMNY
(NEG)
WYNIK 2-3x 120/120 100 33,80 | 000 | 00 018 | 05 |000 | 00 |000 | 00 |054 | 16 |057 | 17
UJEMNY
(NEG)
WYNIK | WYNIK | 119/120 | 99,2 0 ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND
UJEMNY | UJEMNY
(NEG) | (NEG)

a. Seria jest zdefiniowana jako cztery prébki elementu panelu badane przez jednego operatora w jednym o$rodku w ciggu jednego dnia.

Zgodn. = zgodno$¢, Stez. = stezenie, CV = wspotczynnik zmiennosci, ND. = nie dotyczy w przypadku prébek ujemnych, SD = odchylenie standardowe

Uwaga

Zmienno$¢ powodowana przez niektére czynniki moze byé numerycznie ujemna, co moze mie¢ miejsce, jesli zmienno$¢ powodowana przez
te czynniki jest bardzo mata. W takiej sytuacji zmienno$¢ mierzona wartosciami SD i CV jest ustawiona na 0.

Xpert® CT/NG
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Tabela 40 Podsumowanie danych odtwarzalnosci dla probek wymazoéw i probek moczu

— sekwencja docelowa NG4

Miedzy Miedzy Miedzy Miedzy W trakcie
Stez. docelowe osrodkami seriami dniami przebiegami® | nastawienia tacznie
CT NG Zgodn. | cv cv cv cv cv cv
Rodzaj (LoD) (LoD) Zgodn./N (%) Sredni Ct | SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%)
>20% >20% 120/120 100 19,34 0,00 | 0,0 | 0,12 0,6 0,11 0,6 0,00 0,0 039 | 20 | 042 | 22
>20x% 1x 112/120 93,3 35,00 0,41 1,2 | 0,00 0,0 | 0,00 | 00 0,32 0,9 1,89 | 54 1,96 | 56
>20% WYNIK 120/120 100 0 ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND
UJEMNY
(NEG)
1x >20X 113/120 94,2 19,41 0,07 | 04 | 0,00 00 | 014 | 07 0,03 0,2 049 | 25 | 052 | 27
1x 1x 106/120 88,3 35,47 0,32 09 | 000 | 00 [000 | 00 0,70 2,0 090 | 2,5 1,19 | 3.3
1x WYNIK 111/120 92,5 0 ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND
UJEMNY
(NEG)
2-3x WYNIK 120/120 100 0 ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND
Wymaz UJEMNY
(NEG)
WYNIK >20X 120/120 100 19,35 0,02 0,1 0,04 0,2 | 0,00 | 00 0,07 04 0,28 15 1029 | 15
UJEMNY
(NEG)
WYNIK 1x 118/120 98,3 35,05 0,00 00 |016 | 05 |[0,00 | 00 0,00 0,0 1,00 | 2,9 1,01 2,9
UJEMNY
(NEG)
WYNIK 2-3x 119/120 99,2 33,57 0,14 04 | 017 | 05 | 0,00 | 0,0 0,00 0,0 0,78 | 2,3 | 0,81 2,4
UJEMNY
(NEG)
WYNIK WYNIK 120/120 100 0 ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND
UJEMNY | UJIEMNY
(NEG) (NEG)
50 Xpert® CT/NG
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Tabela 40 Podsumowanie danych odtwarzalnosci dla probek wymazoéw i probek moczu

— sekwencja docelowa NG4 (ciag dalszy)

Mocz

>20% >20% 120/120 100 2006 | 012 | 06 |012 | 06 |009 | 04 | 000 | 00 |039 | 1,9 |043 | 2,1
>20% 1x 115/120 95,8 3527 | 017 | 05 [013 | 04 | 000 | 00 | 000 | 00 |104 | 29 | 106 | 30
>20% WYNIK | 120/120 100 0 ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND
UJEMNY
(NEG)
1% >20% 111/120 92,5 20,16 | 0,00 | 00 | 008 | 04 |000 | 00 | 012 | 06 |056 | 28 |058 | 29
1% 1x 97/120 80,8 3525 | 000 | 00 [000 | 00 |041 | 1,2 | 000 | 00 |117 | 33 |124 | 35
1% WYNIK | 113/120 94,2 0 ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND
UJEMNY
(NEG)
2-3x WYNIK | 120/120 100 0 ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND
UJEMNY
(NEG)
WYNIK | >20x 119/120 99,2 2012 | 009 | 05 |010 | 05 [006 | 03 | 000 | 00 |041 | 20 |043 | 22
UJEMNY
(NEG)
WYNIK 1x 118/120 98,3 3505 | 024 | 07 [000 | 00 |015 | 04 | 012 | 04 |109 | 31 | 113 | 32
UJEMNY
(NEG)
WYNIK | 2-3x 120/120 100 3367 | 000 | 00 [033 | 1,0 |000 | 00 | 016 | 05 |08 | 25 |091 | 27
UJEMNY
(NEG)
WYNIK | WYNIK | 119/120 99,2 0 ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND
UJEMNY | UJEMNY
(NEG) | (NEG)

a. Seria jest zdefiniowana jako cztery prébki elementu panelu badane przez jednego operatora w jednym o$rodku w ciggu jednego dnia.
Zgodn. = zgodno$¢, Stez. = stezenie, CV = wspotczynnik zmiennosci, ND. = nie dotyczy w przypadku prébek ujemnych, SD = odchylenie standardowe

Uwaga

Zmienno$¢ powodowana przez niektére czynniki moze byé numerycznie ujemna, co moze mie¢ miejsce, jesli zmienno$¢ powodowana przez
te czynniki jest bardzo mata. W takiej sytuacji zmienno$¢ mierzona wartosciami SD i CV jest ustawiona na 0.

Xpert® CT/NG
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22 Precyzja aparatu

Przeprowadzono wewngtrzne badanie precyzji majace na celu poréwnanie skutecznosci aparatow systemow GeneXpert Dx i
Infinity-80 z uzyciem probek obejmujacych drobnoustroje C. trachomatis i N. gonorrhoeae posiane do moczu ujemnego (macierz
probek moczu) lub rozcienczalnika testu Xpert CT/NG (macierz wymazow). Jako probki ujemne wykorzystano ujemny mocz i
ujemny rozcienczalnik. Panel 20 probek (10 w macierzy probek moczu i 10 w macierzy probek wymazow) badano w ciagu

12 r6znych dni z udziatem dwoch operatorow. Kazdy operator wykonat cztery badania kazdej probki w panelu w ciggu dnia na
kazdym z dwoch aparatow (20 probek X 4 razy/dzien x 12 dni x 2 operatoréw x 2 aparaty). W badaniu uzyto jednego numeru serii
testu Xpert CT/NG. Testy Xpert CT/NG wykonywano zgodnie z procedura testu Xpert CT/NG. Wskazniki zgodno$ci pod katem
bakterii C. trachomatis i N. gonorrhoeae dla kazdego elementu panelu wedtug aparatu przedstawiaja Tabela 41 1 Tabela 42.

Tabela 41 Podsumowanie wynikéw precyzji aparatow systemu;
zgodnos¢ procentowa dla macierzy prébek wymazow

% catkowitej

Prébka GeneXpert Dx Infinity-80 zgodnosci wg probki
CT 20 x LoD: CT | 100% (96/96) | 100% (95/95) 100% (191/191)
NG >20 x LoD NG | 100% (96/96) | 100% (95/95)2 100% (191/191)
CT 520 x LoD: CT | 100% (96/96) 100% (96/96) 100% (192/192)
NG 0,25-05xLoD | NG | 62,5% (60/96) | 52,1% (50/96) 57,3% (110/192)
CT >20 x LoD:; CT | 100% (96/96) | 100% (95/95)° 100% (191/191)
NG ujemna NG | 100% (96/96) 100% (95/95)P 100% (191/191)
CT025-05x LoD; | CT | 46.9% (45/96) | 42,7% (41/96) 44,8% (86/192)
NG >20 x LoD NG | 100% (96/96) 100% (96/96) 100% (192/192)
CT025-05x LoD; | CT | 552% (53/96) | 60,4% (58/96) 57,8% (111/192)
NG 0,25-05xLoD | NG | 50,0% (48/96) | 66,7% (64/96) 58,3% (112/192)
CT025-0,5 x LoD: | CT | 615% (59/96) | 62,1% (59/95)° 61,8% (118/191)
NG ujemna NG | 100% (96/96) 100% (95/95)° 100% (191/191)
CT 2-3 x LoD: CT | 100% (96/96) 100% (96/96) 100% (192/192)
NG 2-3 x LoD NG | 100% (96/96) 100% (96/96) 100% (192/192)
CT ujemna: CT | 100% (96/96) 100% (96/96) 100% (192/192)
NG >20 x LoD NG | 100% (96/96) 100% (96/96) 100% (192/192)
CT ujemna: CT | 100% (95/95)° | 100% (96/96) 100% (191/191)
NG 0,25-05xLoD | NG | 58,9% (56/95)° | 62,5% (60/96) 60,7% (116/191)
CT ujermna; CT | 100% (96/96) 100% (96/96) 100% (192/192)
NG ujemna NG | 100% (96/96) 100% (96/96) 100% (192/192)

a. Jedna prébka miata wynik nieokreslony przy pierwszym badaniu i po powtérzeniu badania.

b.  Po jednej prébce typow ,CT >20 x LoD; NG ujemna” i ,CT ujemna; NG 0,25-0,5 x LoD” miaty wynik
BLAD (ERROR) przy pierwszym badaniu i nie byly ponownie badane.

c. Jedna prébka omytkowo nie zostata przebadana.
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Precyzje testu Xpert CT/NG w obrebie laboratorium oceniono rowniez pod katem sygnatu fluorescencji wyrazonego w

Tabela 42 Podsumowanie wynikéw precyzji aparatow systemu;

zgodnos¢é procentowa dla macierzy prébek moczu

GeneXpert Dx

Infinity-80

% catkowitej
zgodnosci wg
probki

100% (96/96)

100% (96/96)

100% (192/192)

100% (96/96)

100% (96/96)

100% (192/192)

100% (96/96)

100% (96/96)

100% (192/192)

46,9% (45/96)

49,0% (47/96)

47,9% (92/192)

100% (96/96)

100% (96/96)

100% (192/192)

100% (96/96)

100% (96/96)

100% (192/192)

50,0% (48/96)

52,1% (50/96)

51,0% (98/192)

100% (96/96)

100% (96/96)

100% (192/192)

44.8% (43/96)

39,6% (38/96)

42,2% (81/192)

62,5% (60/96)

58,3% (56/96)

60,4% (116/192)

46,9% (45/96)

46,9% (45/96)

46,9% (90/192)

100% (96/96)

100% (96/96)

100% (192/192)

100% (96/96)

100% (96/96)

100% (192/192)

100% (96/96)

100% (96/96)

100% (192/192)

100% (96/96)

100% (96/96)

100% (192/192)

100% (96/96)

100% (96/96)

100% (192/192)

100% (96/96)

100% (96/96)

100% (192/192)

36,5% (35/96)

33,3% (32/96)

34,9% (67/192)

100% (96/96)

100% (96/96)

100% (192/192)

Prébka
CT >20 x LoD; NG cT
>20X LoD NG
CT >20 % LoD; cT
NG 0,25-0,5 x LoD NG
CT >20 x LoD:; cT
NG ujemna NG
CT 0,25-0,5 x LoD; cT
NG >20 x LoD NG
CT 0,25-0,5 x LoD; cT
NG 0,25-0,5 x LoD NG
CT 0,25-0,5 x LoD:; cT
NG ujemna NG
CT 2-3 x LoD; cT
NG 2-3 x LoD NG
CT ujemna; CT
NG >20 x LoD NG
CT ujemna; cT
NG 0,25-0,5 x LoD NG
CT ujemna; cT
NG ujemna NG

100% (96/96)

100% (96/96)

100% (192/192)

warto$ciach Ct dla kazdej wykrytej sekwencji docelowej. Srednig, odchylenie standardowe (SD) i wspotczynnik zmiennosci (CV)

migdzy aparatami, migdzy dniami i mi¢dzy seriami dla kazdego elementu panelu przedstawiaja Tabela 43 do Tabela 45.
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Tabela 43 Podsumowanie danych precyzji dla prébek wymazéw i prébek moczu — sekwencja docelowa CT1

Miedzy Miedzy W trakcie
Stez. docelowe aparatami Miedzy dniami | przebiegami?® nastawienia tacznie
CT NG Zgodn. | cv cv cv cv cv
Rodzaj (LoD) (LoD) Zgodn./N (%) Sredni Ct SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%)
>20x >20x 191/191 100 23,52 0,05 0,2 0,02 0,1 0,00 0,0 0,25 1,1 0,26 11
>20x 0,25-0,5x 110/192 57,3 23,52 0,00 0,0 0,00 0,0 0,08 0,3 0,18 0,7 0,19 0,8
>20x WYNIK 191/191 100 23,55 0,03 0,1 0,00 0,0 0,00 0,0 0,22 0,9 0,22 0,9
UJEMNY
(NEG)
0,25-0,5x >20x 86/192 44,8 38,77 0,00 0,0 0,00 0,0 0,32 0,8 1,38 3,6 1,42 3,7
0,25-0,5x 0,25-0,5x 59/192 30,7 38,46 0,00 0,0 0,30 0,8 0,00 0,0 1,35 3,5 1,39 3,6
0,25-0,5x WYNIK 118/191 61,8 38,05 0,08 0,2 0,00 0,0 0,00 0,0 1,26 3,3 1,26 3,3
UJEMNY
Wymaz (NEG)
2-3x 2-3x% 192/192 100 31,49 0,04 0,1 0,00 0,0 0,06 0,2 0,24 0,8 0,25 0,8
WYNIK >20x 192/192 100 0 ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND
UJEMNY
(NEG)
WYNIK 0,25-0,5x 116/191 60,7 0 ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND
UJEMNY
(NEG)
WYNIK WYNIK 192/192 100 0 ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND
UJEMNY UJEMNY
(NEG) (NEG)
>20x >20x 192/192 100 24,35 0,05 0,2 0,20 0,8 0,10 0,4 0,30 1,2 0,38 1,6
>20x 0,25-0,5x 92/192 47,9 24,25 0,00 0,0 0,06 0,3 0,00 0,0 0,62 2,6 0,62 2,6
>20x WYNIK 192/192 100 24,12 0,00 0,0 0,15 0,6 0,19 0,8 0,34 1,4 0,41 1,7
UJEMNY
(NEG)
0,25-0,5x >20x 98/192 51,0 38,33 0,12 0,3 0,00 0,0 0,84 2,2 1,03 2,7 1,33 3,5
0,25-0,5% 0,25-0,5x 48/192 25,0 38,26 0,00 0,0 0,00 0,0 0,56 1,5 1,05 2,7 1,19 3,1
0,25-0,5% WYNIK 90/192 46,9 38,39 0,00 0,0 0,00 0,0 0,00 0,0 1,09 2,8 1,09 2,8
UJEMNY
Mocz (NEG)
2-3x 2-3x 192/192 100 31,85 0,00 0,0 0,11 0,4 0,18 0,6 0,32 1,0 0,39 1,2
WYNIK >20X 192/192 100 0 ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND
UJEMNY
(NEG)
WYNIK 0,25-0,5% 67/192 34,9 0 ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND
UJEMNY
(NEG)
WYNIK WYNIK 192/192 100 0 ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND
UJEMNY UJEMNY
(NEG) (NEG)

a. Seria jest zdefiniowana jako cztery probki elementu panelu badane przez jednego operatora w jednym osrodku w ciggu jednego dnia.
Zgodn. = zgodnos$¢, Stez. = stezenie, CV = wspotczynnik zmiennosci, ND. = Nie dotyczy w przypadku probek ujemnych, SD = odchylenie standardowe

Zmienno$¢ powodowana przez niektére czynniki moze by¢é numerycznie ujemna, co moze mie¢ miejsce, jesli zmiennos¢é powodowana przez

Uwaga te czynniki jest bardzo mata. W takiej sytuacji zmienno$¢ mierzona wartosciami SD i CV jest ustawiona na 0.
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Tabela 44 Podsumowanie danych precyzji dla probek wymazoéw i probek moczu — sekwencja docelowa NG2

Miedzy Miedzy Miedzy W trakcie
Stez. docelowe aparatami dniami przebiegami?® nastawienia Lacznie
CcT NG Zgodn. | | cv cv cVv cVv cv
Rodzaj (LoD) (LoD) Zgodn./N (%) Sredni Ct SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%)
>20x% >20x% 191/191 100 19,03 0,01 0,0 0,02 0,1 0,00 0,0 0,21 1,1 0,21 1,1
>20x% 0,25-0,5% 110/192 57,3 37,63 0,07 0,2 0,46 1,2 0,00 0,0 1,55 41 1,62 4,3
>20% WYNIK 191/191 100 0 ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND
UJEMNY
(NEG)
0,25-0,5x >20x% 86/192 44,8 19,08 0,00 0,0 0,00 0,0 0,10 0,5 0,31 1,6 0,32 1,7
0,25-0,5x 0,25-0,5% 59/192 30,7 36,78 0,00 0,0 0,24 0,6 0,00 0,0 1,47 4,0 1,49 4,0
0,25-0,5x WYNIK 118/191 61,8 0 ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND
UJEMNY
Wymaz (NEG)
2-3x 2-3x 192/192 100 31,35 0,00 0,0 0,00 0,0 0,00 0,0 0,33 1,1 0,33 1,1
WYNIK >20x% 192/192 100 19,02 0,00 0,0 0,00 0,0 0,07 0,4 0,22 1,2 0,23 1,2
UJEMNY
(NEG)
WYNIK 0,25-0,5% 116/191 60,7 36,77 0,00 0,0 0,46 1,2 0,00 0,0 1,65 4,5 1,71 4,7
UJEMNY
(NEG)
WYNIK WYNIK 192/192 100 0 ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND
UJEMNY UJEMNY
(NEG) (NEG)
>20% >20x% 192/192 100 19,85 0,00 0,0 0,15 0,7 0,00 0,0 0,34 1,7 0,37 1,8
>20x% 0,25-0,5% 92/192 47,9 36,72 0,15 0,4 0,00 0 0,00 0,0 1,36 3,7 1,37 3,7
>20x% WYNIK 192/192 100 0 ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND
UJEMNY
(NEG)
0,25-0,5x >20X 98/192 51,0 19,51 0,00 0,0 0,00 0,0 0,00 0,0 1,20 6,1 1,20 6,1
0,25-0,5x 0,25-0,5% 48/192 25,0 36,38 0,26 0,7 0,00 0,0 1,98 55 1,13 3,1 2,30 6,3
0,25-0,5x WYNIK 90/192 46,9 0 ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND
UJEMNY
Mocz (NEG)
2-3x 2-3x 192/192 100 31,53 0,00 0,0 0,09 0,3 0,16 0,5 0,42 1,3 0,46 1,4
WYNIK >20x% 192/192 100 19,26 0,14 0,7 0,00 0,0 0,17 0,9 0,43 2,3 0,49 24
UJEMNY
(NEG)
WYNIK 0,25-0,5% 67/192 34,9 36,88 0,00 0,0 0,31 0,8 0,00 0 1,45 3,9 1,48 7,5
UJEMNY
(NEG)
WYNIK WYNIK 192/192 100 0 ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND
UJEMNY UJEMNY
(NEG) (NEG)

a. Seria jest zdefiniowana jako cztery prébki elementu panelu badane przez jednego operatora w jednym o$rodku w ciggu jednego dnia.
Zgodn. = zgodnos$¢, Stez. = stezenie, CV = wspotczynnik zmiennosci, ND. = Nie dotyczy w przypadku prébek ujemnych, SD = odchylenie standardowe

Zmienno$¢ powodowana przez niektére czynniki moze by¢ numerycznie ujemna, co moze mie¢ miejsce, jesli zmiennos¢ powodowana przez

Uwaga te czynniki jest bardzo mata. W takiej sytuacji zmienno$¢ mierzona wartosciami SD i CV jest ustawiona na 0.
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Tabela 45 Podsumowanie danych precyzji dla prébek wymazéw i prébek moczu — sekwencja docelowa NG4

Miedzy Miedzy Miedzy W trakcie
Stez. docelowe aparatami dniami przebiegami? nastawienia tacznie
CT NG Zgodn. . cv cv cv cv cv
Rodzaj (LoD) (LoD) Zgodn./N (%) Sredni Ct SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%)
>20x >20x% 191/191 100 18,67 0,00 0,0 0,00 0,0 0,19 1,0 0,34 1,8 0,39 2,1
>20% 0,25-0,5% 110/192 57,3 36,94 0,49 1,3 0,00 0,0 0,10 0,3 1,63 4,4 1,71 4,6
>20x WYNIK 191/191 100 0 ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND
UJEMNY
(NEG)
0,25-0,5% >20x% 86/192 44,8 18,72 0,06 0,3 0,00 0,0 0,21 1,1 0,41 2,2 0,46 2,5
0,25-0,5% 0,25-0,5% 59/192 30,7 36,57 0,00 0,0 0,50 1,4 0,00 0,0 1,55 43 1,63 4,5
0,25-0,5x WYNIK 118/191 61,8 0 ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND
UJEMNY
Wymaz (NEG)
2-3x% 2-3x 192/192 100 31,06 0,00 0,0 0,05 0,2 0,00 0,0 0,42 1,4 0,43 1,4
WYNIK >20x% 192/192 100 18,69 0,00 0,0 0,00 0,0 0,22 1,2 0,38 2,0 0,44 2,3
UJEMNY
(NEG)
WYNIK 0,25-0,5% 116/191 60,7 36,31 0,08 0,2 0,13 0,4 0,00 0,0 1,24 3,4 1,25 3,4
UJEMNY
(NEG)
WYNIK WYNIK 192/192 100 0 ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND
UJEMNY UJEMNY
(NEG) (NEG)
>20x >20x% 192/192 100 19,44 0,01 0,1 0,10 0,5 0 0 0,45 23 0,46 2,4
>20x 0,25-0,5% 92/192 47,9 36,31 0 0 0,04 0,1 0,17 0,5 1,18 3,2 1,19 6,1
>20x WYNIK 192/192 100 0 ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND
UJEMNY
(NEG)
0,25-0,5% >20x 98/192 51,0 19,08 0 0 0 0 0 0 1,35 7.1 1,35 6,9
0,25-0,5% 0,25-0,5% 48/192 25,0 36,16 0 0 0,24 0,7 0 0 1,98 55 2,00 10,3
0,25-0,5x WYNIK 90/192 46,9 0 ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND
UJEMNY
Mocz (NEG)
2-3x 2-3x 192/192 100 31,09 0 0 0,16 0,5 0,11 0,4 0,49 1,6 0,53 2,7
WYNIK >20x% 192/192 100 18,80 0,04 0,2 0 0 0,14 0,7 0,47 2,5 0,50 2,6
UJEMNY
(NEG)
WYNIK 0,25-0,5% 67/192 34,9 36,58 0,18 0,5 0 0 0,74 2,0 1,40 3,8 1,60 8,2
UJEMNY
(NEG)
WYNIK WYNIK 192/192 100 0 ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND
UJEMNY UJEMNY
(NEG) (NEG)

a. Seria jest zdefiniowana jako cztery probki elementu panelu badane przez jednego operatora w jednym osrodku w ciggu jednego dnia.
Zgodn. = zgodnos$¢, Stez. = stezenie, CV = wspdiczynnik zmiennosci, ND. = Nie dotyczy w przypadku prébek ujemnych, SD = odchylenie standardowe

Zmienno$¢ powodowana przez niektére czynniki moze by¢é numerycznie ujemna, co moze mie¢ miejsce, jesli zmiennos¢é powodowana przez

Uwaga te czynniki jest bardzo mata. W takiej sytuacji zmienno$¢ mierzona wartosciami SD i CV jest ustawiona na 0.
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24 Lokalizacja siedziby gtéwnej firmy Cepheid

Siedziba gtéwna firmy Siedziba gtéwna w Europie
Cepheid Cepheid Europe SAS

904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089 81470 Maurens-Scopont
USA 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

25 Wsparcie techniczne

Przed skontaktowaniem si¢ z centrum wsparcia klienta firmy Cepheid, nalezy przygotowa¢ nast¢pujace informacje:

. Nazwa produktu
. Numer serii
. Numer seryjny aparatu

. Komunikaty o btgdach (jesli wystepuja)

. Wersja oprogramowania i numer znacznika serwisowego komputera (w odpowiednim przypadku)

Informacje kontaktowe

USA Francja
Telefon: +1 888 838 3222 Telefon: +33 563 825 319
E-mail: techsupport@cepheid.com E-mail: support@cepheideurope.com

Dane kontaktowe wszystkich centroéw wsparcia klienta firmy Cepheid sa dostepne na naszej stronie internetowej:
www.cepheid.com/en/CustomerSupport.
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26 Tabela symboli
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Znaczenie

Numer katalogowy

Wyrob medyczny do diagnostyki in vitro

Nie uzywa¢ ponownie

Kod serii

Zapoznac sie z instrukcjg uzycia

Przestroga

Producent

Kraj produkciji

@@L%EE@@E

Zawiera ilos¢ wystarczajgcg do wykonania <n> badanh

(2]

ONTROL

Kontrola

Data waznosci

ra L
m

Oznaczenie CE — zgodnos$¢é z wymogami UE

Zakres temperatury

Zagrozenia biologiczne

Ostrzezenie

Upowazniony przedstawiciel w Szwajcarii

Importer

Cepheid

Roéntgenvagen 5

E @E@@%

AB

SE-171 54 Solna Szwecja
www.cepheidinternational.com

CH

REP

Cepheid Switzerland GmbH
Zircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800
Switzerland
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®

Cepheid Switzerland GmbH
Zurcherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland
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