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~Xpert® MTB/RIF Ultra“

In vitro diagnostikai.

1 Nuosavybés pavadinimas

Xpert® MTB/RIF Ultra

2 Bendras arba jprastas pavadinimas

Xpert MTB/RIF Ultra

3 Numatytasis naudojimas

Tyrimas Xpert MTB/RIF Ultra, atliktas su GeneXpert® Instrument Systems yra pusiau kiekybinis, jdétinés tikralaikés
polimerazés grandininés reakcijos (PGR) in vitro diagnostinis tyrimas, skirtas aptikti Mycobacterium tuberculosis (MTB)
komplekso DNR neapdorotuose skrepliy méginiuose ar kocentruotose nuosédose, paruostose i$ paskatinty arba atkoséty
skrepliy. Méginiuose, kuriuose aptinkamas Mycobacterium tuberculosis kompleksas, tyrimas Xpert MTB/RIF Ultra taip pat
gali aptikti su rifampino atsparumu susijusias 7poB geno mutacijas.

Tyrimas Xpert MTB/RIF Ultra skirtas naudoti su méginiais i§ pacienty, kuriems yra klinikiniy jtarimy dél tuberkuliozés
(TB) ir kurie nebuvo gydomi nuo tuberkuliozés arba buvo gydyti maziau nei 3 dienas per pastaruosius 6 ménesius.

duomenimis.

4 Santrauka ir paaiSkinimas

Visame pasaulyje apie 1,7 milijardo Zmoniy yra uzsikréte MTB.! 2018 m. 10,0 mln. Zmoniy susirgo aktyvia liga, o 1,45
mln. zmoniy miré nuo §ios ligos.? Plautinés tuberkuliozés perdavimo biidas yra oru, todél tai yra labai uzkre¢iama liga.
Atsizvelgiant | infekcinj plautinés tuberkuliozés pobudj, greita ir tiksli diagnozé yra svarbus TB gydymo ir kontrolés
elementas.

Gydymas apima ilgalaikj keliy vaisty vartojima ir paprastai yra labai veiksmingas. Vis délto M. tuberculosis padermés

gali tapti atsparios vienam ar keliems vaistams, todél i§gydyti tampa daug sunkiau. Keturi jprasti pirmosios eilés vaistai,
naudojami gydant tuberkuliozg, yra izoniazidas (INH), rifampinas (taip pat Zinomas kaip rifampicinas, RIF), etambutolis
(EMB) ir pirazinamidas (PZA). Kaip dokumentuoja Pasaulio sveikatos organizacija, atsparumas RIF pasireiskia retai ir
paprastai rodo atsparumg daugeliui kity vaisty nuo tuberkuliozés.3 Tai daZniausiai pastebima atsparioms daugeliui vaisty
(MDR-TB) paderméms (atsparioms abiem RIF ir INH), o tokiy izoliaty daZnis yra didesnis nei 95%.456 Atsparumas RIF ar
kitiems pirmos eilés vaistams paprastai rodo, kad reikia atlikti pilng jautrumo tyrima, jskaitant testavima prie§ antros eilés
preparatus.

Molekulinis TB ir rpoB geny mutacijy, susijusiy su RIF atsparumu, aptikimas labai sutrumpina laika, skirta diagnozuoti tick
vaistams jautrig, tieck MDR tuberkulioze. Naudojant Xpert MTB/RIF Ultra tyrima, tai galima padaryti neapdoroty skrepliy
méginiuose ir paruoStose nuosédose per maziau nei 80 minuéiy. Greitas MTB ir RIF atsparumo nustatymas leidzia gydytojui
per vieng medicininj susitikimg priimti svarbius pacienty valdymo sprendimus dél gydymo.
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5 Proceduros principas

»GeneXpert Instrument Systems* integruoja ir automatizuoja méginiy apdorojima, nukleortig§¢iy amplifikacijos ir
taikiniy seky aptikimo procesus, tikralaike PGR pagristu metodu ir lydymosi kreivés aptikimo metodu tiriant paprastus
ar kompleksinius méginius. Sistemg sudaro prietaisas, asmeninis kompiuteris, brik$ninio kodo skaitytuvas ir i§ anksto
ikelta programiné jranga, skirta tyrimams su pacienty méginiais vykdyti ir rezultatams perzidiréti. Sistemai reikalingos
vienkartinés ,,GeneXpert* kasetés, kuriose yra PGR reagenty ir atlieckamas PGR procesas. Kadangi kasetés yra atskiros,
kryzminé méginiy uzter§imo galimyb¢ yra maza. Norédami gauti iSsamy sistemos apraSyma, zr. GeneXpert Dx System
Operator Manual, GeneXpert Edge System User s Guide arba GeneXpert Infinity System Operator Manual.

»Xpert MTB/RIF Ultra“ tyrimg apima reagentai, skirti MTB ir RIF atsparumui aptikti, ir méginiy apdorojimo kontrolé
(MAK), skirta kontroliuoti, ar tikslinés bakterijos tinkamai apdorojamos, ir stebéti, ar PGR reakcijoje néra inhibitoriaus (-iy)
ir véliau lydymosi kreivés aptikimui. Zondo tikrinimo kontrolé (ZTK) uztikrina reagento rehidratacija, PGR mégintuvélio
uzpildyma kaset¢je, zondo vientisuma ir dazy stabiluma.

Tyrime ,, Xpert MTB/RIF Ultra* esantys pradmenys amplifikuoja 7poB geno dalj, kurioje yra 81 bazinés poros
»pagrindiniame* regione ir daugelio kopijy 1S1081 ir IS6110 jterpimo elementy tiksliniy seky dalys. Lydymosi analizé su
keturiais rpoB zondais gali atskirti konservuotg natiiraliai paplitusio tipo seka ir mutacijas pagrindiniame regione, susijusias
su RIF atsparumu. Du jterpimo elementy zondai pagerina Mycobacterium tuberculosis komplekso aptikima dél daugelio
kopijy iterpimo elementy tiksliniy seky daugumoje TB padermiy.

6 Reagentai ir prietaisai

6.1 Pateiktos medziagos

Tyrimo Xpert MTB/RIF Ultra rinkiniuose yra pakankamai reagenty 10 méginiy arba 50 méginiy apdoroti. Rinkinyje yra:

Xpert MTB/RIF Ultra kasetés su integruotais 10 viename rinkinyje 50 vnt. viename

Pastaba

Pastaba

Pastaba

Pastaba

reakciniais mégintuvéliais

3 granulé (liofilizuota)
1 reagentas
2 reagentas

Reagento méginio buteliukai

e Meéginio reagentas

Vienkartinés perpylimo pipetés

Kompaktinis diskas (CD)

1 granulé ir 2 granulés (liofilizuotos)

Kiekvieno po 2 vnt.
kasetéje

Kiekvieno po 1 kasetéje
4 ml vienoje kasetéje
4 ml vienoje kasetéje

10

8 ml buteliuke
12 vnt. viename
rinkinyje

1 viename rinkinyje

rinkinyje

Kiekvieno po 2 vnt.
kaseteje

Kiekvieno po 1 kasetéje
4 ml vienoje kasetéje
4 ml vienoje kasetéje

50

8 ml buteliuke
60 vnt. viename
rinkinyje

1 viename rinkinyje

e Analizés apibrézimo failai (AAF)
o Nurodymai importuoti TAF j programing jranga
e Naudojimo instrukcijos (pakuotés lapelis)

Reagento méginys (RM) gali biti bespalvis, geltonas arba gintaro spalvos. Spalva laikui bégant gali rySkéti, taciau ji
neturi jokios jtakos funkcionalumui.

Saugos duomeny lapus (Safety Data Sheets, SDS) galite rasti www.cepheid.com arba www.cepheidinternational.com
skirtuke PAGALBA (SUPPORT).

Galvijy serumo albumino (GSA) $io gaminio granulése buvo gautas ir pagamintas tik i§ JAV gaunamos galvijy plazmos.
Atrajojanciy gyvany baltymai ar kiti gyvaniniai baltymai nebuvo Seriami gyviinams; gyvinams buvo atliekamas
prieSmirtinis ir pomirtinis tyrimas. Apdorojant medziaga nebuvo maiSoma su kitomis gyvininémis medziagomis.

Perpylimo pipetés turi vieng Zymg, rodancig maziausig apdoroto meéginio tarj, kurj reikia perkelti j kasete. Naudokite tik
Siai paskirCiai. Visas kitas pipetes turi pateikti laboratorija.
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6.2 Laikymas ir tvarkymas

Xpert MTB/RIF Ultra tyrimo kasetes laikykite 2—28 °C temperattiroje.
Neatidarykite kasetés dangtelio, kol nebisite pasirengg atlikti tyrima.
Nenaudokite reagenty arba kaseciy, kuriy galiojimo laikas yra pasibaiges.

Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos

GeneXpert Dx System, GeneXpert Infinity System arba GeneXpert Edge System (katalogo numeris skiriasi pagal
konfigiracija): ,,GeneXpert“ prietaisas, kompiuteris su patentuota ,,GeneXpert“ programinés jrangos 4.7b arba naujesne
versija (GeneXpert Dx System), ,,Xpertise“™ 6.4b ar naujesne versija (GeneXpert Infinity System), ,,GeneXpert Edge®
programings jrangos 1.0 (GeneXpert Edge System) arba naujesne versija, brik$niniy kody skaitytuvas ir sistemos
vartotojo vadovas

Spausdintuvas: Jeigu reikia spausdintuvo, susisiekite su ,,Cepheid* pardavimy atstovu ir susitarkite d¢l rekomenduojamo
spausdintuvo pirkimo.

Sandarios, sterilios, uzsukamos dangteliu surinkimo talpyklos

Vienkartinés pir$tinés

Etiketés ir (arba) neiStrinamas etikeciy zymeklis

Sterilios pipetés méginiams apdoroti

8 |spéjimai, atsargumo priemonés ir cheminiai pavojai

8.1 ,,Atsargiai“ ir atsargumo priemonés

Visus biologinius méginius, jskaitant panaudotas kasetes, tvarkykite taip, lyg jie galéty perduoti infekcijos sukéléjus.
Daznai nejmanoma zinoti, kuris méginys gali baiti infekcinis, todél visi biologiniai méginiai turéty buti tvarkomi
laikantis standartiniy atsargumo priemoniy. Méginiy naudojimo gairés pateikiamos JAV ligy kontrolés ir prevencijos
centruose’ bei Klinikiniy ir laboratoriniy standarty institute (angl. Clinical and Laboratory Standards Institute, CLSI).8
Naudojant méginius ir reagentus, miivékite apsaugines vienkartines pirstines, laboratorinius chalatus ir akiy apsaugos
priemones. Kruops¢iai nusiplaukite rankas méginiy ir méginiy reagenty naudojimo.

Laikykités savo jstaigos darbo su chemikalais ir biologiniy méginiy naudojimo saugos procediiry.

Nekeiskite ,,Xpert MTB/RIF Ultra“ tyrimo reagenty kitais reagentais.

Neatidarykite ,,Xpert MTB/RIF Ultra“ tyrimo kasetés dangtelio, i§skyrus tuos atvejus, kai pridedate apdorota mégin;.
Nenaudokite kasetés, kuri buvo numesta i$émus jg i§ rinkinio.

Idéje apdorota méginj, nenaudokite kasetés, kuri buvo numesta ar sukratyta, ar kurios kasetés turinys issiliejo. Pakracius
arba numetus kasete atidarius dangtelj, rezultatai gali biiti klaidingi arba nenustatyti.

Nedékite méginio ID etiketés ant kasetés dangtelio ar briksninio kodo Zymens.

Nenaudokite kasetés, jei ji atrodo drégna arba atrodo, kad dangtelio sandariklis buvo paZeistas.

Nenaudokite kasetés su pazeistu reakcijos meégintuveéliu.

Apdorodami daugiau nei vieng méginj vienu metu, atidarykite tik vieng kasete; prie§ apdorodami kita méginj, jdékite
reagento méginiu apdorotg méginj ir uzdarykite kasete. Keiskite pirstines tarp méginiy keitimosi.

Kiekviena ,,Xpert MTB/RIF Ultra“ tyrimo kaseté naudojama vienam tyrimui vykdyti. Pakartotinai nenaudokite apdoroty
kaseciy.

Kiekviena vienkartiné pipeté naudojama vienam méginiui perkelti. Vienkartiniy pipe¢iy nenaudokite pakartotinai.
Siekiant iSvengti méginiy ar reagenty uzterSimo, reikia laikytis geros laboratorinés praktikos ir, tarp kiekvieno paciento
meéginio naudojimo, reikia pakeisti pirstines. Reguliariai valykite darbinj pavirsiy / sritis 10 % balikliu, tada pries ir po
meginiy apdorojimo pavirsiy dar karta nuvalykite 70 % etanoliu arba izopropilo alkoholiu.

Turéty biti laikoma, kad biologiniai méginiai, perkélimo priemonés ir panaudotos kasetés gali perduoti infekcijos
sukeéléjus, reikalaujancius standartiniy atsargumo priemoniy. Laikykités savo istaigos aplinkos atlieky tvarkymo
procediiry tinkamam panaudoty kaseciy ir nepanaudoty reagenty Salinimui. Sioms medziagoms gali biiti biidingos
pavojingy cheminiy atlieky savybés, dél kuriy reikia specialiy valstybés ar regiony Salinimo procediiry. Jeigu valstybés
arba regiony reglamentuose néra aiskiy nurodymy tinkamam $alinimui, biologinius méginius ir panaudotas kasetes reikia
Salinti pagal PSO [Pasaulio sveikatos organizacijos] medicininiy atlieky naudojimo ir Salinimo gaires.

Xpert® MTB/RIF Ultra 5
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8.2 Cheminiai pavojai?10

Méginio reagentas

Sudétyje yra izopropilo alkoholio
Sudétyje yra natrio hidroksido
Signalinis zodis: PAVOJINGA

JT GHS pavojingumo piktogramos: @ @ @

JT GHS pavojingumo pareiskimai

Degiis skystis ir garai.

Smarkiai nudegina oda ir pazeidzia akis.

Smarkiai pazeidzia akis.

Itariama, kad gali sukelti genetinius defektus.

Itariama, kad kenkia vaisingumui ar negimusiam vaikui.

Gali pakenkti organams, jeigu medziaga veikia ilgai arba kartotinai.

Atsargumo pareiskimai
Prevencija

Prie$ naudojima gauti specialias instrukcijas.

Nenaudoti, jeigu neperskaityti ar nesuprasti visi saugos isp&jimai.

Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy, Ziezirby, atviros liepsnos ir (arba) karsty pavirsiy. Nertkyti.
Talpykla laikyti sandariai uzdaryta.

Nejkvépti riko, gary ir (arba) aerozolio.

Po naudojimo kruops¢iai nuplauti.

Miivéti apsaugines pirstines/dévéti apsauginius drabuzius/naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.
Naudoti reikalaujamas asmenines apsaugos priemones.

Reakcija

Gaisro atveju: gesinimui naudoti tinkamas terpes.

IKVEPUS: I$nesti nukentéjusjjj j gryna ora; jam biitina ramybé ir padétis, leidZianti laisvai kvépuoti.

Nedelsiant skambinti j APSINUODIJIMU KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA arba kreiptis j gydytoja.
PATEKUS ANT ODOS (arba plauky): Nedelsiant nuvilkti visus uzterStus drabuzius. Oda nuplauti vandeniu/¢iurksle.
UZzterstus drabuzius i$skalbti pries vél juos apsivelkant.

Specifinis gydymas, zr. papildomg pirmosios pagalbos informacija.

PATEKUS | AKIS: Atsargiai plauti vandeniu kelias minutes. ISimti kontaktinius l¢Sius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai
galima tai padaryti. Toliau plauti akis.

PRARIJUS: Isskalauti burng. NESKATINTI vémimo.

Esant saly¢iui arba jeigu numanomas salytis: Kreiptis j gydytoja.

Pasijutus blogai, kreiptis i gydytoja.

Laikymas / Salinimas

Turinj ir (arba) talpykla Salinkite laikydamiesi vietos, regioniniy, nacionaliniy ir (arba) tarptautiniy teisés akty.

9 Méginiy émimas, transportavimas ir laikymas

Méginiy émimas

Laikykités savo jstaigos méginiy émimo protokolo.

Paimkite skreplius ar aerozoliy sukeltus skreplius laikydamiesi savo jstaigos standartiniy procediiry. Tirkite neapdorotus
skreplius arba koncentruotas / nukenksmintas skrepliy nuosédas. Zifirékite Zemiau esanéig lentele, kad nustatytumete
tinkamg méginio turj.

Xpert® MTB/RIF Ultra
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Pastaba

Pastaba

Pastaba

Pastaba

lentelé 1. Reikalingas méginio turis

Méginio tipas Minimalus vieno Maksimalus Méginio ir reagento
9 P tyrimo tiris meéginio taris meéginio (RM) santykis
Skrepliy nuosédos 0,5ml 2,5 ml 132
Neapdoroti skrepliai 1Tml 4,0 ml 1:2

a  Vieno tyrimo metu turéty bati naudojamas 1:2 méginio ir RM santykis, kai méginio tdris yra 0,7 ml ar didesnis.

Laikymas ir transportavimas
Pries naudojant reagento mégini

Skrepliy nuosédos: Pakartotinai suspenduotas nuosédas laikykite 2—8 °C temperatiiroje iki 7 dieny.

Neapdoroti skrepliai: Skreplius transportuokite ir laikykite 2 — 8 °C pries§ apdorojima, jei galima. Jei reikia, didziausia
temperatiira, kurioje galima laikyti neapdorotus skrepliy méginius yra 35 °C temperatiira iki trijy dieny ir tada 2 — 8 °C
papildomoms septynioms dienoms.

10 Tyrimo procediira

10.1 Nukenksminty, koncentruoty skrepliy nuosédy procedira

Atmeskite méginius, kuriuose yra akivaizdziy maisto daleliy ar kity kiety daleliy.

Tiirio reikalavimai: Skrepliy nuosédos, paruostos pagal Kento ir Kubikos metoda!! ir pakartotinai suspenduotos 67 mM
fosfato/H,O buferyje), gali biiti tiriamos naudojant ,,Xpert MTB/RIF Ultra“ tyrima. Po pakartotinos suspensijos, tyrimui
wXpert MTB/RIF Ultra“ palaikykite maziausiai 0,5 ml pakartotinai suspenduoty nuosédy. Visiems tiriams, mazesniems nei
0,7 ml, atlikite veiksmus 1-6. Siems veiksmams atlikti reikia 3 daliy reagento méginio (RM) ir 1 dalies nuosédy, kad bity
sukurtas tinkamas tiiris (~2 ml) optimaliam tyrimo atlikimui.

Jei megmlo taris yra lygus arba didesnis nei 0,7 ml, tinkamas tyrimo turis gali buti gaunamas pridedant 2 dalis RM i 1 dalj
nuosédy. Siame pavyzdyje j 0,7 ml nuosédy biity pridéta 1,4 ml RM. Siy tiiriy santykis yra 2 dalys RM ir 1 dalis nuosédy.

1. Leiskite kasetei pasiekti kambario temperatiirg. Pazymékite kiekvieng ,,Xpert MTB/RIF Ultra“ tyrimo kasete méginio
ID. Zr. Piesinys 1.

Rasykite kasetés Sone arba pritvirtinkite ID etikete. Nedékite etiketés ant kasetés dangtelio arba ant esamo kasetés 2D
briksninio kodo.

2. Sumaisykite nuosédas stikuriuojant arba naudokite pipete, kad aspiruotuméte ir iSstumtuméte medziaga tiek karty, kad
jsitikintumeéte, jog visi mikroorganizmai yra suspensijoje.

3. Naudodami perkélimo pipetg, perkelkite 0,5 ml visos pakartotinai suspenduotos granulés j kiiginj, dangteliu uzsukama
mégintuvélj, kad galétuméte naudoti Xpert MTB/RIF Ultra tyrimui.

Pakartotinai suspenduotas nuosédas laikykite 2—8 °C temperatiroje, jei jos néra is karto apdorojamos. Negalima
vykdyti Xpert MTB/RIF Ultra tyrimo ant pakartotinai suspenduoty nuoséduy, kurios buvo Saldytos > 7 dienas.

4. Perkelkite 1,5 ml Xpert MTB/RIF Ultra reagento méginio (RM) j 0,5 ml pakartotinai suspenduoty nuosédy, naudodami
perkélimo pipete. Tvirtai uzsukite dangtel;.
5. Stipriai purtykite 10-20 karty arba stikuriuokite maziausiai 10 sekundziy.

Vienas judesys pirmyn ir atgal yra vienas papurtymas.

6. Inkubuokite 10 minuciy kambario temperatiiroje, tada 1020 karty stipriai purtykite méginj arba sukuriuokite maziausiai
10 sekundziy.

7. Meéginj inkubuokite kambario temperatiiroje dar 5 minutes.

Xpert® MTB/RIF Ultra
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10.2 Neapdoroty skrepliy procedira

Tirio reikalavimas: reikia > 1 ml neapdoroty skrepliy.

1. Leiskite kasetei pasiekti kambario temperatiira. Pazymékite kiekviena ,,Xpert MTB/RIF Ultra“ tyrimo kaset¢ méginio

ID. Zr. Pieinys 1.

Pastaba | .\ <hinio kodo.

Rasykite kasetés Sone arba pritvirtinkite ID etikete. Nedékite etiketés ant kasetés dangtelio arba ant esamo kasetés 2D

pav. 1. RaSymas ant kasetés su nuolatiniu zymekliu

2. Gave meéginj | nepralaidzia skrepliy surinkimo talpykla, atsargiai atidarykite skrepliy surinkimo talpyklos dangtel;j ir

istirkite turinj, kad jsitikintumeéte, jog jame néra maisto ar kity kiety daleliy. Zr. Piesinys 2.

Pastaba Atmeskite méginius, kuriuose yra akivaizdziy maisto daleliy ar kity kiety daleliy.

pav. 2. Méginiy talpyklos atidarymas
3. I skreplius jpilkite mazdaug 2 kartus didesnj RM tiirj (2:1 skiedimas, RM:skrepliai).

Pastaba Likusj RM ir buteliukg iSmeskite j cheminiy atlieky konteiner;.

Xpert® MTB/RIF Ultra
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pav. 3. 2:1 skiedimo pavyzdys (8 ml RM:4 ml skrepliy)

3 ml linija

pav. 4. 2:1 skiedimo pavyzdys (2 ml RM:1 ml skrepliy)
4. Pakeiskite ir uzdarykite dangtelj. Stipriai purtykite 10-20 karty arba stikuriuokite maziausiai 10 sekundziy.

Pastaba Vienas judesys pirmyn ir atgal yra vienas papurtymas.

5. Meéginj inkubuokite kambario temperatiroje 10 minuciy.

6. Stipriai purtykite méginj 10-20 karty arba stikuriuokite maziausiai 10 sekundziy. Méginj inkubuokite kambario
temperattiroje dar 5 minutes.

Pastaba ]sitikinkite, kad méginys yra visiSkai suskystintas. Jei méginys néra suskystintas, pakartokite §j veiksma.

10.3 Kasetés paruosSimas

Pridéjus reagento méginiu apdorota méginj j kasete, tyrima reikia pradéti per 4 valandas, kai naudojama ,GeneXpert

Dx System*” arba ,GeneXpert Edge System*. Kai méginys pridedamas j kasete, prie$ pradedant tyrimg per keturias
Pastaba valandas, kaseté turi i$likti kambario temperattroje. Jei naudojate ,GeneXpert Infinity System*®, batinai pradékite tyrima

ir padékite kasete ant konvejerio per 30 minuiy po to, kai j kasete pridéjote reagento méginiu apdoroto méginio. Likusig

galiojimo trukme stebi ,Xpertise” programiné jranga, kad tyrimai baty vykdomi iki 4 valandy termino praéjimo.

Xpert® MTB/RIF Ultra 9
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1. Atidarykite kasetés dangtelj, tada atidarykite méginio talpykla.

2. Naudodami pateikta perkélimo pipete, suskystintg méginj aspiruokite Siek tiek daugiau nei rodo ant pipetés esanti linija.
Zr. pav. 5. Neapdorokite méginio toliau, jei jo tiiris nepakankamas.

Ant pipetés esanti linija

pav. 5. Aspiracija iki linijos ant pipetés
3. Meéginj perkelkite j ,,Xpert MTB/RIF Ultra“ kasetés méginiy kamera. Létai isleiskite méginj, kad sumazintuméte
aerozoliy susidarymo rizika. Zr. pav. 6.

pav. 6. Nukenksminto suskystinto méginio iSleidimas j kasetés méginiy kamera
4. Tvirtai uzdarykite kasetés dangtelj. Likes suskystintas méginys gali buti laikomas iki 4 valandy 2—8 °C temperatiiroje, jei
reikéty atlikti pakartotinj tyrima.

10 Xpert® MTB/RIF Ultra
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Svarbu

Pastaba

Pastaba

Pastaba

11 Testo atlikimas

zr. Skirsnis 11.1.
zr. Skirsnis 11.2.
zr. Skirsnis 11.3.

11.1 GeneXpert Dx System

11.1.1 Tyrimo pradzia

Pries pradédami tyrima, jsitikinkite, kad:

e Sistemoje veikia ,,GeneXpert Dx* programinés jrangos versija, nurodyta skyriuje ,,Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos*.

o [ programing jranga yra importuotas teisingas tyrimo apibrézimo failas.

Siame skyriuje pateikiami pagrindiniai tyrimo vykdymo veiksmai. [§samias instrukcijas rasite Zr. GeneXpert Dx System
Operator Manual.

Atlikti veiksmai gali bati skirtingi, jei sistemos administratorius pakeité numatytagjg sistemos darbo eiga.

1.

Tjunkite ,,GeneXpert Dx System®, tada jjunkite kompiuterj ir prisijunkite. Programiné jranga ,,GeneXpert bus paleista

automatiskai. Jeigu ji nepaleidziama, ., Windows®

Dx* nuorodos piktograma.
Prisijunkite naudojant savo naudotojo vardg ir slaptazodj.

GeneXpert sistemos (GeneXpert System) lange spustelékite Sukurti tyrimg (Create Test).
Pasirodys langas Sukurti tyrimg (Create Test). Pasirodys dialogo langas Nuskaityti paciento ID briikSninj
koda (Scan Patient ID barcode).

Nuskaitykite arba jveskite paciento ID. Jeigu jvedate paciento ID, jsitikinkite, kad paciento ID jvestas teisingai.
Paciento ID susietas su tyrimo rezultatais ir pasirodys lange Perziureéti rezultatus (View Results) ir visose
ataskaitose. Pasirodys dialogo langas Nuskaityti méginio ID briaksninj kodg (Scan Sample ID barcode).
Nuskaitykite arba jveskite méginio ID. Jeigu jvedate méginio ID, jsitikinkite, kad méginio ID jvestas teisingai.
Méginio ID susietas su tyrimo rezultatais ir pasirodys lange Perzitiréti rezultatus (View Results) ir visose
ataskaitose. Pasirodys dialogo langas Nuskaityti kasetés briksninj kodg (Scan Cartridge Barcode).
Nuskaitykite briuksninj koda ant kasetés. Naudojant briiksninio kodo informacija, programiné jranga automatiskai

uzpildo $iy lauky langelius: Pasirinkti analize (Select Assay), Reagento partijos ID (Reagent Lot ID), Kasetés SN
(Cartridge SN) ir Galiojimo pabaigos data (Expiration Date).

darbalaukyje dukart spustelékite programinés jrangos ,,GeneXpert

Jeigu braksninis kodas ant kasetés nenuskaitomas, pakartokite tyrimg naudodami naujg kasete. Jeigu programinéje
jrangoje nuskaitéte kasetées braksninj kodg bei tyrimo apibrézimo failo néra, pasirodys ekranas, rodantis, kad tyrimo
apibrézimo failas néra jkeltas j sistema. Jeigu pasirodys Sis ekranas, susisiekite su ,Cepheid” technine pagalba.

7.
8.
9.

10.
1.

Spustelékite Pradéti tyrima (Start Test). Pasirodziusiame dialogo lange jveskite savo slaptazodj, jei to reikia.
Atidarykite prietaiso modulio dureles mirksint zaliai lemputei ir jkelkite kasete.

Uzdarykite dureles. Tyrimas prasideda ir zalia lemputé nustoja mirkséti.

Baigus tyrima, lemputé i$sijungia.

Pries atidarydami modulio dureles, palaukite, kol sistema atleis dureliy uzrakta, tada iSimkite kasetg.

Panaudotas kasetes Salinkite j atitinkamg méginiy atlieky konteinerj pagal jusy jstaigos standarting praktika.

Neatidarykite ir nebandykite modifikuoti jokios panaudotos kasetés dalies Salindami kasete. NeiSjunkite ir neatjunkite
prietaiso, kol vyksta tyrimas. ISjungus arba atjungus prietaisg ar kompiuterj, tyrimas bus sustabdytas.

11.1.2 Rezultaty perziura ir spausdinimas

Siame skyriuje pateikiami pagrindiniai rezultaty perziiiros ir spausdinimo veiksmai. [§samesnes instrukcijas, kaip perzitiréti
ir atsispausdinti rezultatus zr. ,, GeneXpert Dx * sistemos operatoriaus vadove.

1. Rezultatams perziaréti spustelékite piktograma Perzitréti rezultatus (View Results).

Xpert® MTB/RIF Ultra
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Pastaba

Svarbu

Pastaba

2. Baigg tyrima, spustelékite mygtuka Ataskaita (Report) lange Perzitiréti rezultatus (View Results) PDF ataskaitos
failui perzitiréti ir (arba) sugeneruoti.

11.2 GeneXpert Edge System

(Gali buti prieinama ne visose Salyse)

11.2.1 Naujo tyrimo pradzia
Papildomas tyrimas gali bti pradétas po to, kai vyksta pirmasis.

1. Palieskite mygtuka PRADZIA (HOME).
Ekrane Pradzia (Home) naudojamas modulis bus rodomas kaip $iek tiek pilkas ir paZymintis, kad vyksta duomeny
rinkimas.

2. Palieskite mygtuka PRADETI NAUJA TYRIMA (RUN NEW TEST) ir atlikite nauja tyrimg atlikdami veiksmus,
pateiktus Tyrimo pradzia.

3. Vykdant antrajj tyrima, palieskite mygtuka PRADZIA (HOME).
Rodoma abiejy tyrimy biisena. Kai tyrimas bus baigtas, piktogramos tekstas pasikeis j Duomeny rinkimas baigtas
(Data collection complete) ir piktogramoje bus rodoma varnelé.

4. Palieskite piktogramg Duomeny rinkimas baigtas (Data collection complete), kad bity rodomas ekranas ISimti
kasete (Remove Cartridge). Vadovaudamiesi ekrane pateikiamomis instrukcijomis iSimkite kasete.

11.2.2 Rezultaty perziira ir spausdinimas

Siame skyriuje pateikiami pagrindiniai rezultaty perzidiros ir spausdinimo veiksmai. Iisamesnes instrukcijas, kaip perzitiréti
ir spausdinti rezultatus, rasite sistemos GeneXpert Edge System User s Guide.

Jei pranesate apie rezultatus naudodamiesi LIS, patvirtinkite, kad LIS rezultatai atitinka paciento ID lauko sistemos
rezultatus; jei rezultatai prieStarauja, praneskite tik sistemos rezultatus.

1. Palieskite mygtuka PERZIODRETI ANKSTESNIUS TYRIMUS (VIEW PREVIOUS TESTS) ckrane Pradzia
(Home).

2. Ekrane Select Test (Pasirinkti tyrima) pasirinkite tyrima paliesdami tyrimo pavadinimg arba naudodami rodykles,
kad pasirinktuméte tyrima.

11.3 GeneXpert Infinity System

11.3.1 Tyrimo pradzia

Pries pradédami tyrima, jsitikinkite, kad:

e Sistemoje veikia ,,Xpertise* programinés jrangos versija, nurodyta skyriuje ,,Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos®.

e | programing jrangg yra importuotas teisingas tyrimo apibrézimo failas.

Siame skyriuje pateikiami pagrindiniai tyrimo vykdymo veiksmai. I§samias instrukcijas rasite zr. GeneXpert Infinity System
Operator Manual.

Atlikti veiksmai gali bati skirtingi, jei sistemos administratorius pakeité numatytgjg sistemos darbo eiga.

1. Jjunkite prietaisa. Programiné jranga ,,Xpertise* bus paleista automatiskai. Jeigu ji nepaleidziama, ,,Windows®*
darbalaukyje dukart spustelékite programinés jrangos ,,Xpertise nuorodos piktograma.

2. Prisijunkite prie kompiuterio, tada prisijunkite prie ,,GeneXpert Xpertise* programinés jrangos naudodami savo
naudotojo varda ir slaptazod;.

3. Xpertise programinés jrangos (Xpertise Software Home) darbo srityje spustelékite Uzsakymai (Orders), o
Uzsakymai (Orders) darbo srityje spustelékite Uzsakyti tyrimag (Order Test).
Rodoma darbo sritis Tyrimo uzsakymas — paciento ID (Order Test — Patient ID).

4. Nuskaitykite arba jveskite paciento ID. Jeigu jvedate paciento ID, jsitikinkite, kad paciento ID jvestas teisingai.

12
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Pastaba

Paciento ID susietas su tyrimo rezultatais ir pasirodys lange Perziuréti rezultatus (View Results) ir visose
ataskaitose.

Iveskite bet kokia papildomg informacijg, kurios reikalauja jusy jstaiga, ir spustelékite mygtuka TESTI (CONTINUE).
Rodoma darbo sritis Tyrimo uzsakymas — méginio ID (Order Test — Sample ID).

Nuskaitykite arba jveskite méginio ID. Jeigu jvedate méginio ID, jsitikinkite, kad méginio ID jvestas teisingai.
Méginio ID susietas su tyrimo rezultatais ir pasirodys lange Perzituréti rezultatus (View Results) ir visose
ataskaitose.

Spustelékite mygtukg TESTI (CONTINUE).
Rodoma darbo sritis Tyrimo uzsakymas — tyrimas (Order Test — Assay).
Nuskaitykite bruks$ninj koda ant kasetés. Naudojant briksninio kodo informacija, programiné jranga automatiskai

uzpildo $iy lauky langelius: Pasirinkti analizg (Select Assay), Reagento partijos ID (Reagent Lot ID), Kasetés SN
(Cartridge SN) ir Galiojimo pabaigos data (Expiration Date).

Jeigu briksninis kodas ant kasetés nenuskaitomas, pakartokite tyrimg naudodami naujg kasete. Jeigu programinéje
Pastaba jrangoje nuskaitéte kasetés briksninj kodg bei tyrimo apibrézimo failo néra, pasirodys ekranas, rodantis, kad tyrimo
apibrézimo failas néra jkeltas j sistemg. Jeigu pasirodys $is ekranas, susisiekite su ,Cepheid” technine pagalba.

Nuskaicius kasete, rodoma darbo sritis Tyrimo uzsakymas — tyrimo informacija (Order Test — Test
Information).

Patikrinkite, ar informacija teisinga, ir spustelékite Pateikti (Submit). PasirodZiusiame dialogo lange jveskite savo
slaptazodj, jei to reikia.

10. Uzdékite kasete ant konvejerio juostos.

Neisjunkite ir neatjunkite sistemos, kol vyksta tyrimas. ISjungus arba atjungus ,GeneXpert* prietaisg ar kompiuterj,
tyrimas bus sustabdytas.

Kaseté bus automatiskai jkelta, tyrimas vykdomas ir panaudota kaseté dedama j atlieky konteineri.

11.3.2 Rezultaty perziura ir spausdinimas

Siame skyriuje pateikiami pagrindiniai rezultaty perzitiros ir spausdinimo veiksmai. [§samesnes instrukcijas, kaip perZitiréti
ir spausdinti rezultatus, rasite sistemos GeneXpert Infinity System Operator Manual.

1.

Xpertise Software Home (Xpertise programinés jrangos pradzia) darbo srityje spustelékite piktograma
REZULTATAI (,,RESULTS*). Rodomas meniu ,,Rezultatai* (,,Results*).

Meniu ,,Rezultatai“ (,,Results*) pasirinkite mygtuka PERZIURETI REZULTATUS (,,VIEW RESULTS").. Rodomas
darbo sritis Perzitareéti rezultatus (,,View Results®), kuriame rodomi tyrimo rezultatai.

Norédami perzitiréti ir (arba) sugeneruoti PDF ataskaitos failg, spustelékite mygtuka ATASKAITA (,REPORT*).

Xpert® MTB/RIF Ultra
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12 Kokybés kontrolé

Kiekvienas tyrimas apima méginio apdorojimo kontrole (MAK) ir zondo tikrinimo kontrole (ZTK).

Méginio apdorojimo kontrolé (MAK):

uztikrina, kad méginys buvo tinkamai apdorotas. MAK yra neinfekciniy spory, sausos formos pavidalu, kuriy yra
kiekvienoje kasetéje, siekiant patikrinti, ar tinkamai apdorotas MTB. MAK patikrina, ar vyksta MTB liz¢, jei $is
mikroorganizmas yra, ir patikrina, ar méginys yra tinkamai apdorotas. Be to, §i kontrol¢ aptinka su méginiu susijusj
tikralaikés PGR reakcijos slopinima.

MAK turéty biti teigiamas neigiamame méginyje ir gali biiti neigiamas arba teigiamas teigiamame méginyje. MAK
tinkamas, jei atitinka patvirtintus priémimo kriterijus. Bandymo rezultatas bus ,,Invalid“(Netinkamas), jei MAK nebus
aptikta neigiamo testo metu.

Zondo tikrinimo kontrolé (ZTK)

Pries pradedant PGR reakcija, tyrimas ,,Xpert MTB/RIF Ultra“ matuoja fluorescencijos signalg i$ zondy, kad bty galima
stebéti granuliy rehidratacija, reakcijos vamzdelio uzpildyma, zondo vientisuma ir dazy stabilumg. ZTK tinkama, jei atitinka
paskirtus priimtinumo kriterijus.

13 Rezultaty interpretavimas

»GeneXpert“ prietaisy sistema generuoja matuojamy fluorescenciniy signaly ir jterptyjy skaic¢iavimo algoritmy rezultatus.
Rezultatus galima pamatyti lange Perziiiréti rezultatus (View Results). Zr. pav. 7, pav. 8, pav. 9, pav. 10, pav. 11 ir
pav. 12 konkretiems pavyzdziams, ir zr. lentelé 3 visy galimy rezultaty saraSui.

AL U RiTE DETECTED MEDIUM;
RIF Resistance DETECTED

For In Vitro Diagnostic Use

500

400

300 ¥ || rpoB4; Primary

Fluorescence

200

100

pav. 7. APTIKTA VIDUTINISKAI MTB; APTIKTAS RIF
atsparumas (,,GeneXpert Dx“ detalus vartotojo vaizdas)
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L L L RTE DETECTED MEDIUM;
fiIF Resistance NOT DETECTED

[ForIn Vitro Diagnostic Use
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¥ || 151081.4S6110; Primary
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¥ || rpoB3; Primary
300 g ¥ || rpoB4; Primary
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pav. 8. APTIKTA VIDUTINISKAI MTB; NEAPTIKTAS RIF
atsparumas (,,GeneXpert Dx“ detalus vartotojo vaizdas)

IR L e NoT DETECTED

“[[Forin Vitro Diagnostic Use
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[vi || 151081456110; Primary
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(v /| poB2; Primary
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pav. 9. NEAPTIKTA MTB (,,GeneXpert Dx“ detalus vartotojo vaizdas)

Patient’Sample ID Cartridge S/N

6319-2PUHPILOT020 681696130

Assay
pert MTB-RIF Ultra
Result Start Time
11/06/19 13:11:15

MTB DETECTED LOW; e

RIF Resistance DETECTED o

Test Disclaim
For In Vitre Diagnestic Use Only.

pav. 10. APTIKTA MAZAI MTB; APTIKTAS RIF atsparumas (MTB
DETECTED LOW; RIF Resistance DETECTED) (,,GeneXpert Edge*)
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Patient/Sample ID

PUHPILOT06 681696113

Assay

Cartridge S/N

pert MTB-RIF Ultra

Result

MTB DETECTED LOW;
RIF Resistance NOT DETECTED "~

Start Time
07/06/19 10:02:55

User Name

Test Disclaimer

Forin v

pav. 11. APTIKTA MAZAI MTB; NEAPTIKTAS RIF atsparumas (MTB
DETECTED LOW; RIF Resistance NOT DETECTED) (,,GeneXpert Edge*)

Patient/Sample ID

Cartridge S/N

PUHPILOTO05 681696136

Assay

pert MTB-RIF Ultra

Result

MTB NOT DETECTED

Start Time
24/05/19 10:39:43

User Name

<None>

Test Disclaimer

ForIn Vit

pav. 12. NEAPTIKTA MTB (MTB NOT DETECTED) (,,GeneXpert Edge*)

lentelé 2. Xpert MTB/RIF Ultra tyrimy rezultatai ir interpretavimas

Rezultatas

Interpretavimas

APTIKTA DAUG
MTB; APTIKTAS RIF
atsparumas (MTB
DETECTED HIGH; RIF
Resistance DETECTED)

APTIKTA VIDUTINISKAI
MTB; APTIKTAS RIF
atsparumas (MTB
DETECTED MEDIUM; RIF
Resistance DETECTED)

APTIKTA MAZAI
MTB; APTIKTAS RIF
atsparumas (MTB
DETECTED LOW; RIF
Resistance DETECTED)

APTIKTA LABAI MAZAI
MTB; APTIKTAS
RIF atsparumas

(MTB DETECTED
VERY LOW; RIF
Resistance DETECTED)

MTB taikinys yra méginyije:

e Aptikta rpoB geno tikslinés sekos mutacija.

o MAK: Netaikoma (NA, not applicable). MAK signalas nereikalingas, nes MTB
amplifikacija gali konkuruoti su Sia kontrole.

e Zondo tikrinimas: TEIGIAMAS (PASS). Visi zondo tikrinimo rezultatai teigiami.
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Rezultatas

Interpretavimas

APTIKTA DAUG
MTB; NEAPTIKTAS
RIF atsparumas
(MTB DETECTED
HIGH; RIF Resistance
NOT DETECTED)

APTIKTA VIDUTINISKAI
MTB; NEAPTIKTAS
RIF atsparumas
(MTB DETECTED
MEDIUM; RIF Resistance
NOT DETECTED)

APTIKTA MAZAI
MTB; NEAPTIKTAS
RIF atsparumas
(MTB DETECTED
LOW:; RIF Resistance
NOT DETECTED)

APTIKTA LABAI MAZAI
MTB; NEAPTIKTAS
RIF atsparumas (MTB
DETECTED VERY
LOW:; RIF Resistance
NOT DETECTED)

MTB taikinys yra meéginyje:

Neaptikta jokia 7poB geno tikslinés sekos mutacija.

MAK: Netaikoma (NA, not applicable). MAK signalas nereikalingas, nes MTB
amplifikacija gali konkuruoti su §ia kontrole.

e Zondo tikrinimas: TEIGIAMAS (PASS). Visi zondo tikrinimo rezultatai teigiami.

APTIKTA DAUG MTB;
NEAPIBREZTAS
RIF atsparumas
(MTB DETECTED

HIGH; RIF Resistance

INDETERMINATE)

APTIKTA VIDUTINISKAI
MTB; NEAPIBREZTAS
RIF atsparumas
(MTB DETECTED
MEDIUM; RIF Resistance
INDETERMINATE)

APTIKTA MAZAI MTB;
NEAPIBREZTAS
RIF atsparumas
(MTB DETECTED

LOW; RIF Resistance
INDETERMINATE)

APTIKTA LABAI MAZAI
MTB; NEAPIBREZTAS
RIF atsparumas (MTB

DETECTED VERY
LOW; RIF Resistance
INDETERMINATE)

MTB taikinys yra méginyje:

RIF atsparumo nepavyko nustatyti dél netinkamy lydymosi kreiviy.

MAK: Netaikoma (NA, not applicable). MAK signalas nereikalingas, nes MTB
amplifikacija gali konkuruoti su $ia kontrole.

e Zondo tikrinimas: TEIGIAMAS (PASS). Visi zondo tikrinimo rezultatai teigiami.

APTIKTAS
MTB pédsakas;
NEAPIBREZTAS RIF
atsparumas (MTB
Trace DETECTED:;
RIF Resistance
INDETERMINATE)

MTB taikinys yra meginyje:

RIF atsparumo negalima nustatyti dél nepakankamo signalo aptikimo.
MAK: Netaikoma (NA, not applicable). MAK signalas nereikalingas, nes MTB
amplifikacija gali konkuruoti su §ia kontrole.

e Zondo tikrinimas: TEIGIAMAS (PASS). Visi zondo tikrinimo rezultatai teigiami.
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301-5987-LT, N red.

2025-05

17



,Xpert® MTB/RIF Ultra“

Rezultatas

Interpretavimas

NEAPTIKTA MTB (MTB
NOT DETECTED)

MTB taikinys neaptiktas méginyje:

o MAK: TEIGIAMAS (PASS). MAK atitiko priémimo kriterijus.
e Zondo tikrinimas: TEIGIAMAS (PASS). Visi zondo tikrinimo rezultatai teigiami.

NEGALIOJANTIS
(INVALID)

negalima.

MTB buvimo arba nebuvimo nustatyti negalima. MAK neatitinka pri€mimo
kriterijy, meéginys nebuvo tinkamai apdorotas arba PGR buvo slopinama.
Pakartokite tyrima. Zr. Sio dokumento skyriy ,Pakartotinio tyrimo procedara®“.

e MTB NEGALIOJA (INVALID): MTB DNR buvimo arba nebuvimo nustatyti

o MAK: NETINKAMAS (FAIL). MTB tikslinis rezultatas yra neigiamas, 0 MAK
Ct néra tinkamame diapazone.

e Zondo tikrinimas: TEIGIAMAS (PASS). Visi zondo tikrinimo rezultatai teigiami.

KLAIDA (ERROR)

rezultaty netinkami.

MTB buvimo arba nebuvimo nustatyti negalima. Pakartokite tyrima. Zr. $io
dokumento skyriy ,Pakartotinio tyrimo procedura®“.

e MTB: REZULTATO NERA (NO RESULT)
e MAK: REZULTATO NERA (NO RESULT)
o Zondo tikrinimas: NETINKAMAS (FAIL). Visi arba vienas i§ zondo tikrinimo

Pastaba gedimas.

Jei zondo tikrinimas teigiamas, klaidg sukelia sistemos komponento

REZULTATO NERA
(NO RESULT)

MTB buvimo arba nebuvimo nustatyti negalima. Pakartokite tyrima. Zr. $io
dokumento skyriy ,Pakartotinio tyrimo procedira“. REZULTATO NERA
(NO RESULT) rodo, kad surinkta nepakankamai duomeny. Pavyzdziui,
operatorius sustabdé vykstantj tyrima.

e MTB: REZULTATO NERA (NO RESULT)
e MAK: REZULTATO NERA (NO RESULT)
e Zondo tikrinimas: Netaikoma (NA, not applicable)

lentelé 3. Xpert MTB/RIF Ultra: Visi galimi rezultatai

TB rezultatai

APTIKTA DAUG MTB (MTB DETECTED HIGH)
APTIKTA DAUG MTB (MTB DETECTED HIGH)
APTIKTA DAUG MTB (MTB DETECTED HIGH)

APTIKTA VIDUTINISKAI MTB (MTB DETECTED
MEDIUM)

APTIKTA VIDUTINISKAI MTB (MTB DETECTED
MEDIUM)

APTIKTA VIDUTINISKAI MTB (MTB DETECTED
MEDIUM)

APTIKTA MAZAI MTB (MTB DETECTED LOW)

APTIKTA MAZAI MTB (MTB DETECTED LOW)

RIF rezultatai

APTIKTAS RIF atsparumas (RIF Resistance
DETECTED)

NEAPTIKTAS RIF atsparumas (RIF Resistance
NOT DETECTED)

NEAPIBREZTAS RIF atsparumas (RIF Resistance
INDETERMINATE)

APTIKTAS RIF atsparumas (RIF Resistance
DETECTED)

NEAPTIKTAS RIF atsparumas (RIF Resistance
NOT DETECTED)

NEAPIBREZTAS RIF atsparumas (RIF Resistance
INDETERMINATE)

APTIKTAS RIF atsparumas (RIF Resistance
DETECTED)

NEAPTIKTAS RIF atsparumas (RIF Resistance
NOT DETECTED)
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TB rezultatai RIF rezultatai

APTIKTA MAZAI MTB (MTB DETECTED LOW) NEAPIBREZTAS RIF atsparumas (RIF Resistance
INDETERMINATE)

APTIKTA LABAI MAZAI MTB (MTB DETECTED APTIKTAS RIF atsparumas (RIF Resistance
VERY LOW) DETECTED)

APTIKTA LABAI MAZAI MTB (MTB DETECTED NEAPTIKTAS RIF atsparumas (RIF Resistance
VERY LOW) NOT DETECTED)

APTIKTA LABAI MAZAI MTB (MTB DETECTED NEAPIBREZTAS RIF atsparumas (RIF Resistance
VERY LOW) INDETERMINATE)

MTB pédsakasa APTIKTA NEAPIBREZTAS RIF atsparumas (RIF Resistance
INDETERMINATE)

NEAPTIKTA MTB (MTB NOT DETECTED)
NEGALIOJANTIS (INVALID)

REZULTATO NERA (NO RESULT)

a Pédsako rezultatas reiskia, kad aptinkamas mazas MTB lygis, taciau neaptinkamas RIF atsparus rezultatas. Taip atsitinka
dél padidéjusio TB aptikimo jautrumo naudojant keliy kopijy taikinius 1S6110 ir IS1081, skirtingai nei RIF atsparumo aptikimg
naudojant vienos kopijos rpoB gena. Todél pédsako méginyje negalima nustatyti RIF atspariy ar jautriy rezultaty. Pédsako
meéginiai yra visada NEAPIBREZTO RIF atsparumo (RIF Resistance INDETERMINATE).

13.1 Priezastys pakartoti analize
Pakartokite bandyma naudodami nauja kasete, jei atsiranda vienas i§ §iy bandymy rezultaty.

e Rezultatas NETINKAMAS (INVALID) rodo, kad SPC nepavyko. Méginys nebuvo tinkamai apdorotas arba PGR yra
slopinamas.

o KLAIDA (ERROR) rezultatas rodo, kad ZTK nepavyko ir analiz¢ buvo nutraukta dél netinkamai uZpildyto reakcijos
mégintuvélio, aptikus reagento zondo vientisumo problemg dél to, kad buvo vir§ytos maksimalios slégio ribos, arba
sugedo ,,GeneXpert* modulis

e REZULTATO NERA (NO RESULT) rodo, kad surinkta nepakankamai duomeny. PavyzdZiui, operatorius sustabdé
vykstant] tyrima.

13.2 Pakartotinio tyrimo procedura

Jei turite likusiy $vieziy skrepliy ar atlikusiy nuosédy, pries atlikdami tyrimg visada naudokite nauja RM, kad
nukenksmintuméte ir suskystintuméte skreplius ar nuosédas. Zr. ,,Skirsnis 10* arba ,,Neapdoroty skrepliy procediira®.

Jei turite pakankamai atlikusio RM apdoroto méginio ir praéjo ne daugiau 4 valandy nuo pradinio RM pridéjimo | méginj,
galite naudoti likusj méginj naujai kasetei paruosti ir apdoroti. Pakartotinai tirdami, visada naudokite nauja kasete ir
nedelsdami pradékite tyrimg. Zr. Kasetés paruoSimas.

14 Apribojimai

Kadangi MTB nustatymas priklauso nuo méginyje esanciy mikroorganizmy skaiéiaus, patikimi rezultatai priklauso
nuo tinkamo méginiy surinkimo, naudojimo ir laikymo. Klaidingi tyrimy rezultatai gali atsirasti dél netinkamo méginiy
surinkimo, naudojimo ar laikymo, techninés klaidos, méginio sumaiSymo ar nepakankamos pradinés medziagos
koncentracijos. Norint i§vengti klaidingy rezultaty, bitina atidziai laikytis naudojimo instrukcijos.

Tiems asmenims, kuriems gauti APTIKTAS MTB pédsakas (MTB Trace DETECTED) rezultatai, gali prireikti
papildomos klinikinés informacijos ir atsizvelgti i jy klinikinj kontekstg priimant sprendimus dél TB gydymo kai kuriose
situacijose.

Teigiamas tyrimo rezultatas nebitinai rodo gyvybingy mikroorganizmy buvima. Vis délto laikoma, kad yra MTB ir
atsparumas rifampinui.
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Mutacijos ar polimorfizmai pradmeny ar zondy suri$imo regionuose gali turéti jtakos naujy ar nezinomy MDR-MTB ar
rifampinui atspariy padermiy aptikimui, todél rezultatas rifampinui jautrioms gali buti klaidingas.

Tyrimo ,,.Xpert MTB/RIF Ultra“ rezultatai nebuvo jvertinti jaunesniems nei astuoniolikos mety pacientams.

Tyrimas ,,Xpert MTB/RIF Ultra® nepatvirtina jautrumo rifampinui, nes gali buti kitokiy atsparumo rifampinui mechanizmy,
nei nustatyta Sia priemone ir kurie gali buti susij¢ su klinikinio atsako j gydymg trukumu.

Meéginiai, turintys abu MTB komplekso DNR ir su rifampinui atspariy, susijusiy 7poB geno mutacijy, aptikty tyrimu ,, Xpert
MTB/RIF Ultra* turéty biiti svarstomi dél papildomy vaisty jautrumo tyrimy.

Tyrimo ,,.Xpert MTB/RIF Ultra“ veikimas priklauso nuo operatoriaus jgiidziy ir tyrimo procediiry laikymosi. Tyrimo
procediirinés klaidos gali sukelti klaidingai teigiamy arba klaidingai neigiamy rezultaty. Visi priemonés operatoriai turi biiti
tinkamai apmokyti naudotis priemone.

Tyrimo trukdZziai buvo pastebéti méginiuose, kuriuose yra >100 pg/ml albuterolio sulfato.

15 Klinikinis veiksmingumas

15.1 Klinikinio tyrimo planas

»Xpert MTB/RIF Ultra® tyrimo veiksmingumo charakteristikos buvo jvertintos siekiant aptikti MTB komplekso DNR ir
aptikti su RIF atsparumu susijusias mutacijas skrepliy méginiuose, lyginant su pasélio (kietos ir (arba) skystos terpés) ir
vaisty jautrumo tyrimo (DST) rezultatais, atitinkamai. Siame daugelio centry tyrime buvo naudojami perspektyviniai ir
archyvuoti tiesioginiai (neapdoroti) skrepliy ar koncentruoty nuosédy méginiai, paimti i§ 18 mety ar vyresniy tiriamyjy. Tarp
tirilamuyjy buvo ir pacientai, jtariami sergant plautine TB, kurie tuo metu nebuvo gydomi nuo TB arba buvo gydomi maziau
nei 3 dienas per 6 ménesius nuo tyrimo pradzios (jtariama TB), taip pat anks¢iau gydyti TB sergantys tiriamieji, kurie buvo
jtariami sergant daugeliui vaisty atsparia TB (jtariama MDR TB). Tyrimas buvo atliktas pasauliniu mastu (Baltarusija,
Brazilija, Kinija, Gruzija, Vokietija, Indija, Italija, Kenija, Peru, Piety Afrika, Uganda, Vietnamas ir JAV). ,, Xpert MTB/

RIF Ultra“ tyrimo jautrumas ir specifiSkumas MTB aptikti buvo jvertinti naudojant tik jtariamy sergant TB duomenis; o
jtariamyjy MDR TB duomenys buvo sujungti siekiant jvertinti RIF atsparumo veiksminguma.

Tarp 1985 méginiy, jtraukty j pirminiy duomeny analiz¢, méginiai buvo gauti i§ tyrimo dalyviy, kurie buvo >18 mety, 59
% vyry (n=1175), 37 % motery (n=734) ir 4 % (n=76) lytis buvo nezinoma arba duomenys nebuvo prieinami. Jie buvo i§
geografiskai skirtingy regiony: 11 % (n=217) buvo i§ JAV (Kalifornijos, Niujorko ir Floridos) ir 89 % (n=1768) ne i§ JAV
(Baltarusija, Brazilija, Kinija, Gruzija, Vokietija, Indija, Italija, Piety Afrika, Kenija, Peru, Vietnamas ir Uganda).

15.2 ,, Xpert MTB/RIF Ultra“ tyrimo veiksmingumas lyginant su MTB paséliu

I8 kiekvieno tiriamojo buvo paimta iki trijy skrepliy méginiy, kad jie biity naudojami klinikiniame tyrime. Perpektyviniams
méginiams pirmasis skrepliy méginys buvo istirtas ,,Xpert MTB/RIF Ultra“ tyrime, o antrieji du méginiai buvo naudojami
TB paséliui. Archyvuoty méginiy paséliy rezultatai buvo gauti pagal standartinj prieziiiros metoda ir ,,Xpert MTB/RIF
Ultra® tyrimas buvo atliktas naudojant pirmajj méginj su pakankamu tiriu. Jei tyrimo rezultatas nebuvo nustatytas (KLAIDA
(ERROR), NEGALIOJANTIS (INVALID) arba REZULTATO NERA (NO RESULT)), méginys buvo pakartotinai
iStirtas, jei buvo pakankamai tiirio. MTB ,,Ultra® tyrimai 96,8 % (1939/2004) méginiy buvo sékmingi pirma karta (pradinis
neapibréztumo rodiklis = 3,2 %). KeturiasdeSimt $esi i§ 65 neapibrézty atvejy buvo pakartotinai istirti, i$ kuriy visi
pakartotinio tyrimo metu davé galiojancius rezultatus; 19 méginiy nebuvo pakartotinai iStirti. Bendras analizés pasisekimo
lygis buvo 99,1 % (1985/2004). Bendras neapibréztas rodiklis buvo 0,9 % (19/2004). Rugstiniy greityjy bacily (AFB)
tepinélio buklé tiriamajam asmeniui buvo nustatyta naudojant Auramine-O (AO) fluorescencing arba Ziehl-Neelsen (ZN)
tepinélio démg i§ méginio su atitinkamu ,,Xpert MTB/RIF Ultra“ tyrimo rezultatu. Visy tiriamyjy MTB paséliy buiklé buvo
apibréZta remiantis to visy méginiy, paimtu per septynias dienas i§ tiriamojo.

Zemiau esanéioje lenteléje parodytas ,, Xpert MTB/RIF Ultra“ tyrimo veiksmingumas MTB aptikimui, lyginant su MTB
paséliu, suskirstytas pagal AFB tepinélio biikle. Jautrumas teigiamiems tepinéliams ir neigiamiems tepinéliams buvo 99,5 %
(426/428), 95 % PI: 98,3, 99,9 ir 73,3 % (200/273), 95 % PI: 67,7, 78,2 atitinkamai. Bendras ,, Xpert MTB/RIF Ultra“ tyrimo
specifiskumas neatsizvelgiant j AFB tepinélj buvo 95,5 % (1222/1280), 95 % PI: 94,2, 96,5. Zr. zemiau esanéias lenteles.
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lentelé 4. ,,Xpert MTB/RIF Ultra“ tyrimo veiksmingumas lyginant su MTB paséliu

Tepinélis / pasélis
Teigiamas Neigiamas
AFB AFB Bendras Bendras IS viso
tepinélis + tepinélis - pasélis + pasélis -
APTIKTA

MTB (MTB 426 200 630° 58 688
DETECTED)
Xpert MTB/ | NEAPTIKTA

RIF Ultra MTB

(MTB NOT 2 73 75 1222 1297
DETECTED)

IS viso 428 273 705 1280 1985

Veiksmingumas teigiamuose tepinéliuose: Jautrumas: 99,5 % (426/428), 95 % PI: 98,3; 99,9
Veiksmingumas neigiamuose tepinéliuose: Jautrumas: 73,3 % (200/273), 95 % PI: 67,7, 78,2
Bendras veiksmingumas: Jautrumas: 89,4 % (630/705), 95 % PI: 86,9, 91,4

SpecifiSkumas: 95,5 % (1222/1280), 95 % PI: 94,2, 96,5

a  Tepineéliy rezultatai nebuvo galimi 4 paséliui teigiamiems méginiams.

Zemiau esancioje lenteléje parodytas ,, Xpert MTB/RIF Ultra“ tyrimo veiksmingumas MTB aptikimui, lyginant su MTB
paséliu, suskirstytas pagal centrus ne JAV prie§ JAV. Tarp 1985 méginiy buvo 1768 méginiai ne i$ centry JAV ir 217

méginiai i§ centry JAV.

lentelé 5. ,,Xpert MTB/RIF Ultra“ tyrimas lyginant su MTB paséliu ne iS JAV pries JAV centry

Ne JAV JAV
Procentas N Procentas
(95 % PI) (95 % PI)
99,5 % 100,0 %
. J?”?[.‘"T‘tas. 380/382 ° 46/46 °
epinéliui teig. (98,1; 99,9) (92,3; 100)
73,5 % 71,4 %

. J?”.tlr.“'.“as. 180/245 ° 20/28 °
epinéliui neig. (67.6; 78,6) (52,9; 84,7)
Bendras 89,4 % 89,2 %

jautrumas 564/631° 66/74
(86,7; 91,6) (80,1; 94,4)
95,0 % 99,3 %
B‘?f'.‘f’kras 1080/1137 ° 142/143 °
specifiSkumas (93,6; 96,1) (96,1; 99,9)

15.3 ,,Xpert MTB/RIF Ultra“ tyrimo veiksmingumas lyginant su paséliu pagal

tepinélio tipa

Tepinéliy rezultatai nebuvo galimi 4 paséliui teigiamiems méginiams.

wXpert MTB/RIF Ultra“ tyrimo MTB aptikimo efektyvumas buvo nustatytas, lyginant su MTB paséliu méginiuose su AFB

tepinéliais, atliktais AO ir ZN. Rezultatai pateikiami toliau esancioje lentel¢je. Tarp 1985 méginiy buvo 1810 méginiy su AO

tepinéliais ir 175 su ZN tepinéliais.
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lentelé 6. ,,Xpert MTB/RIF Ultra“ tyrimo veiksmingumas lyginant MTB

pasélio dazymg Auramine O (AO) ir Ziehl-Neelsen (ZN) metodais

Auramine O metodas Ziehl-Neelsen metodas
N Procentas N Procentas
(95 % PI) (95 % PI)
Jautrumas 386/388 99.5% 40/40 100 %
tepinéliui teig. (98,1; 99,9) (91,2; 100)
Jautrumas 153/219 69.9 % 47/54 87.0%
tepinéliui neig. (63,5; 75,6) (75,6; 93,6)
. 88,9 % 92,6 %
Bendras jautrumas 543/611°2 87/94
(86,1; 91,1) (85,4; 96,3)
95,5 % 95,1 %
Bendras 1145/1199 ° 77/81 °
specifiSkumas (94,2; 96,5) (88,0; 98,1)

Tepinéliy rezultatai nebuvo galimi 4 paseéliui teigiamiems méginiams.

15.4 ,, Xpert MTB/RIF Ultra“ tyrimo veiksmingumas lyginant su paséliu pagal

meéginio tipa

»Xpert MTB/RIF Ultra® tyrimo MTB aptikimo veiksmingumas buvo nustatytas, lyginant su MTB paséliu neapdorotuose
skrepliy ir koncentruoty skrepliy nuosédy méginiuose. Rezultatai pateikiami toliau esancioje lentel¢je. Tarp 1985 méginiy
buvo 1543 neapdoroti skrepliy méginiai ir 442 koncentruoti skrepliy nuosédy méginiai.

lentelé 7. ,,Xpert MTB/RIF Ultra“ tyrimas lyginant su MTB paséliu pagal méginio tipg

Neapdoroti skrepliai Skrepliy nuosédos

N % (95 % PI) N % (95 % PI)

99,7 % 99,0 %

. "‘."“.t:.‘".“t‘"s. 323/324 ° 103/104 °
epineliul teig. (98,3; 99,9) (94,8; 99,8)

73,4 % 72,7 %

. "?”.tlr.”f“as‘. 168/229 ° 32/44 °
epinefiul neig. (67,3; 78,7) (58,2; 83,7)

. 88,9 % 91,2 %

Bendras jautrumas 495/557° 135/148

(86,0; 91,2) (85,6; 94,8)

95,0 % 96,9 %

B‘.’f'.‘,dlzas 937/986 ° 285/294 °
specifiSkumas (93,5; 96,2) (94,3; 98,4)

Tepinéliy rezultatai nebuvo galimi 4 paséliui teigiamiems méginiams.
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15.5 ,,Xpert MTB/RIF Ultra“ tyrimo veiksmingumas lyginant su RIF vaisty
jautrumo tyrimais

MTB teigiamy paséliy izoliatai buvo tiriami dél jautrumo vaistams (DST) rifampinui, naudojant agaro proporcijos metoda
su ,,Middlebrook* arba ,,Lowenstein-Jensen* terpémis, ,,Thermo Scientific Sensititre™ Mycobacterium tuberculosis MIC
plokstele arba ,,BD BACTEC™ MGIT™™ 960 SIRE* tyrimu. Su RIF atsparumu susijusiy mutacijy aptikimo ,, Xpert MTB/RIF
Ultra* tyrimo veiksmingumas buvo nustatytas atsizvelgiant  MTB pasélio izoliaty DST rezultatus.

Su RIF atsparumu susijusiy mutacijy aptikimo rezultatus ,,Xpert MTB/RIF Ultra* tyrimas pranesa tik tada, kai priemoné
aptiko MTB komplekso rpoB geny seka. RIF jautrumo / atsparumo charakteristikos pateikiamos Zemiau esancioje lentel¢je.
Meéginiai su DST neatlickami, NEAPTIKTA MTB (MTB NOT DETECTED) ir APTIKTA MTB; NEAPIBREZTAS RIF
atsparumas (MTB DETECTED; RIF Resistance INDETERMINATE) nebuvo jtraukti j analize. Sesiasdesimt trys
(63) i§ 67 méginiy, kuriy RIF rezultatai buvo neapibrézti, buvo APTIKTAS MTB pédsakas; NEAPIBREZTAS RIF
atsparumas (MTB Trace DETECTED); RIF Resistance INDETERMINATE).

lentelé 8. ,,Xpert MTB/RIF Ultra“ tyrimo veiksmingumas lyginant su DST

Jautrumo vaistams testas
RIF atsparus RIF jautrus IS viso
APTIKTA MTB;
APTIKTAS RIF
atsparumas (MTB 128 192 140
DETECTED;
RIF Resistance
DETECTED)
Xpert MTB/
RIF Ultra APTIKTA MTB;
NEAPTIKTAS
RIF atsparumas 5P 314 319
(MTB DETECTED;
RIF Resistance
NOT DETECTED)
IS viso 133 326 459
Jautrumas: 96,2 % (128/133), 95 % PI: 91,5, 98,4
SpecifiSkumas: 96,3 % (314/326), 95 % PI: 93,7, 97,9

a  Netinkami sekos rezultatai: 11 i$ 12 atspariy RIF, 1 iS§ 12 negalimas.
b Netinkami sekos rezultatai: 4 i$ 5 jautriy RIF, 1 i$ 5 negalimas.

15.6 Xpert MTB/RIF Ultra tyrimo veiksmingumas lyginant su ,,Xpert MTB/RIF*
tyrimu

Tikstantis penki §imtai devyniasdeSimt keturi (1594) méginiai buvo iSbandyti atlieckant Xpert MTB/RIF Ultra tyrima

ir ,,Xpert MTB/RIF* tyrima. Bendras procentinis sutapimas tarp tyrimy buvo 96,5% [(1538/1594) 95% CI. 95,5, 97,3].
Teigiamas procentinis susitarimas ir neigiamas procentinis susitarimas buvo atitinkamai 99,2% [(491/495) 95% PI: 97,9,
99,7] ir 95,3% [(1047/1099) 95% PI: 93,8, 96,4].

15.7 Atkuriamumas

Xpert MTB/RIF Ultra tyrimo atkuriamumas buvo jvertintas trijuose centruose, naudojant méginiy skydelj, sudaryta i§ MTB
rifampinui jautriy ir atspariy padermiy. MTB teigiami méginiai buvo paruosti modeliuojamoje skrepliy matricoje, esant
mazoms (~1X AR) ir vidutinéms (2-3X AR) koncentracijoms. Taip pat buvo jtrauktas neigiamas méginio elementas, kurj
sudaré modeliuojama skrepliy matrica. Penkiy méginiy skydelj SeSias skirtingas dienas iStyré du skirtingi operatoriai du
kartus per diena kiekviename is trijy centry (240 tyrimy kiekviename centre = 2 operatoriai X 6 dienos x 2 pakartojimai x

2 vykdymai per diena). Tyrime buvo naudojamos trys Xpert MTB/RIF Ultra tyrimy reagenty rinkinio partijos. Kiekvieno
skydelio elemento sutapimo procentas pateiktas pagal centrg lentelé 9.
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lentelé 9. Atkuriamumo rezultaty santrauka — sutapimas pagal tyrimo centrg / prietaisg

Méginys 1 centras 2 centras 3 t Bendras
(,,GeneXpert Dx“) | (,,GeneXpert Dx*) centras sutapimas
»Infinity Xpertise*) pagal méginj, %
Neigiamas 98 % (47/48) 100 % (48/48) 100 % (48/48) 99,3 % (143/144)

MTB mazai teigiamas,

RIF atsparus

96 % (46/48)

96 % (46/48)

98 % (47/48)

96,5 % (139/144)

MTB vidutiniSkai
teigiamas,

RIF atsparus

100 % (48/48)

100 % (48/48)

100 % (48/48)

100 % (144/144)

MTB mazai teigiamas,

RIF jautrus

100 % (48/48)

100 % (48/48)

98 % (47/48)

99,3 % (143/144)

MTB vidutiniSkai
teigiamas,

RIF jautrus

100 % (47/47)

100 % (48/48)

100 % (48/48)

100 % (143/143)

Tyrimo Xpert MTB/RIF Ultra atkuriamumas taip pat buvo jvertintas atsizvelgiant j kiekvieno aptikto taikinio fluorescencijos

signala, iSreiksta slenkstinio ciklo reik§mémis (Ct). Vidurkis, standartinis nuokrypis (SN) ir variacijos koeficientas (VK)

tarp centry, tarp dieny, tarp operatoriy ir vykdymo metu komponenty kiekvienam skydelio elementui nurodomi lentelé 10.
Vykdymas apibréziamas kaip keturi méginiai vienam skydelio elementui, kurj vienas operatorius iStiria viename centre per
viena diena.

lentelé 10. Atkuriamumo duomeny santrauka

Dispersija
. Vidutinis| . . Vykdymo / -
Méginys N ct Tarp centry Tarp vykdymy Tarp dieny Tarp operatoriy tyrimo metu IS viso
SN VK (%) SN VK (%) SN VK (%) SN VK (%) SN VK (%) SN VK (%)
Neigiamas MAKCt 144 257 0,00 0,0 0,30 11 0,00 0,0 0,70 2,8 1,40 55 1,60 6,3
Vidinés
kontrolég 144 20,0 0,00 0,0 0,20 11 0,00 0,0 0,40 2,0 0,90 4,6 1,00 51
Ct
MTB mazai teigiamas, | "P°1C 141 31,0 0,00 0,0 0,50 1,6 0,00 0,0 0,60 2,0 2,20 72 2,40 7.7
RIF atsparus rpo2C | 141 208 | 020 0,7 0,40 1,4 0,00 0,0 0,80 2,5 2,10 7.1 2,30 7.7
rpo3C 139 33,8 0,20 0,6 0,60 1,9 0,00 0,0 0,70 2,0 2,00 59 0,20 6,5
rpo4C 141 30,4 0,80 2,5 0,50 17 0,00 0,0 0,80 2,5 2,50 8,4 2,80 9,2
Vidinés
kontrolég 144 18,4 0,30 1,4 0,00 0,0 0,10 0,5 0,10 0,3 0,70 3,7 0,80 41
Ct
MTB vidutiniskai rpo1C 143 28,3 0,40 1,5 0,00 0,0 0,50 1,8 0,00 0,0 1,80 6,4 1,90 6,8
teigiamas, RIF
atsparus rpo2C 144 27,2 0,50 1,8 0,00 0,0 0,50 1,8 0,00 0,0 1,80 6,7 1,90 71
rpo3C 143 31,1 0,10 0,4 0,00 0,0 0,50 1,6 0,00 0,0 1,70 56 1,80 58
rpo4C 144 27,2 0,80 31 0,00 0,0 0,70 24 0,00 0,0 2,20 8,0 2,40 8,9
Vidinés
kontrolég 143 23,7 0,00 0,0 0,20 0,6 0,40 1,6 0,00 0,0 1,70 74 1,80 7,6
Ct
MTB mazai teigiamas,
. rpo1C 130 30,2 0,10 0,3 0,00 0,0 0,90 3,0 0,00 0,0 2,60 8,4 2,70 9,0
RIF jautrus
rpo2C 130 29,3 0,00 0,0 0,00 0,0 0,80 2,6 0,00 0,0 2,40 8,1 2,50 8,5
rpo3C 130 31,5 0,00 0,0 0,00 0,0 0,80 2,6 0,20 0,7 2,30 74 2,50 78
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Dispersija
Méginys N Vidgttinis Tarp centry Tarp vykdymy Tarp dieny Tarp operatoriy t:(/ryikmdgzztil IS viso
SN |VK(%)| SN |VK(%)| SN |VK(%)| SN |vK©)| SN [VK(%)| SN [VK(%)

rpo4C 120 36,1 0,30 0,9 0,40 1.1 0,00 0,0 0,50 1,4 2,10 57 2,20 6,1
Vidinés
kontrolég 143 21,8 0,10 0,6 0,00 0,0 0,20 1,1 0,00 0,0 1,20 54 1,20 55
Ct

MTB vidutinidkai rpo1C 142 27,6 0,20 0,7 0,00 0,0 0,30 12 0,00 0,0 2,00 7,2 2,00 73

teigiamas, RIF jautrus [ o0 | 449 26,7 | 0,00 0,0 0,40 1,4 0,00 0,0 0,10 0,2 1,60 5,9 1,60 6,1
rpo3C 141 28,9 0,00 0,0 0,30 1.1 0,00 0,0 0,50 1,7 1,70 57 1,70 6,0
rpo4C 140 33,9 0,70 2,0 0,60 17 0,00 0,0 0,00 0,0 2,00 59 2,20 6,5

16 Analitinés veiksmingumo charakteristikos

16.1 Galimai trukdanc€ios medziagos

Buvo atliktas dirbtinés skrepliy matricos tyrimas, siekiant jvertinti tyrimui ,,Xpert MTB/RIF Ultra* galimai trukdanciy
medziagy poveikj. I§ viso buvo jvertintos 32 galimai trukdancios medziagos. Galimai endogeninés trukdancios medziagos
gali biiti, bet neapsiribojant, kraujas, piiliai (baltieji kraujo kiineliai), kvépavimo taky lastelés, mucinas, zmogaus DNR

ir skrandzio riigstis i$ skrandzio. Kitos galimai trukdanc¢ios medziagos gali biiti anestetikai, antibiotikai, antibakteriniai
vaistai, vaistai nuo tuberkuliozés, antivirusiniai vaistai, bronchus pleciantys vaistai, inhaliaciniai bronchus ple¢iantys
vaistai, gyva intranazalinio gripo viruso vakcina, baktericidinis burnos skalavimo skystis, méginiy apdorojimo reagentai,
vaistai Pneumocystis jirovecii, homeopatiniai vaistai nuo alergijos, nosies kortikosteroidai, nosies geliai, nosies purskalai,
geriamieji anestetikai, geriamieji atsikoséjima skatinantys vaistai, neutralizuojantys buferiai ir tabakas. Sios medziagos
nurodytos lentelé 11, nurodant veikligsias medZiagas ir istirtas koncentracijas. Siame tyrime buvo naudojami neigiami

ir teigiami méginiai. Teigiami méginiai buvo tiriami beveik 3 kartus didesnéje nei analitiné aptikimo riba, naudojant

BCQG lasteles 8 ar 9 pakartojimuose. Neigiami méginiai, sudaryti i§ medziagos, neturin¢ios MTB padermés, buvo tiriami
kiekvienai medziagai po 8 pakartojimus, siekiant nustatyti poveikj méginio apdorojimo kontrolés (MAK) veiksmingumui.

Jokio slopinamojo poveikio nepastebéta né vienai i$ iStirty 32 galimai trukdanéiy medziagy (lentelé 11).

lentelé 11. Trukdancios medziagos

Medziaga Apibidinimas / veiklioji IStirta koncentracija
medziaga
Kraujas Kraujas 5% tar./tar. (Zmogaus) 5 % (tar./tar.)

Chlorheksidino gliukonatas
(0,12 %), 20 % tirpalas

Baktericidinis burnos skalavimo

o) (+eir he
skystis 20 % (tar./tar.)

Cetilpiridinio chloridas, 1 %

0, T i1 0,
esantis 2 % NaCl 0,5 % (tar./tar.) 1 % NaCl

Méginiy apdorojimo reagentai

Cetilpiridinio chloridas, 1 %

0, 1 M 0,
coantie 2 % NALC 0,5 % (tar./tdr.) 1 % NALC

Méginiy apdorojimo reagentai

Cetilpiridinio chloridas, 1 %
esantis 2 % NALC ir 25 mM
citrato

0,5 % (tar./tar.) 1 % NALC ir 12,5

Méginiy apdorojimo reagentai .
mM citrato

pH nuo 3 iki 4 tirpalas vandenyije,

o/ frm e
neutralizuotas natrio bikarbonatu 100 % (tor./tar.)

Skrandzio ragstis

Zmogaus DNR / Igstelés

,2HelLa S3“, 1x107 (HELA 229)

108 Igsteliy/ml

Antigrybelinis; Antibiotikas

Nystatino geriamoji suspensija,
20 %

20 % (tar./tar.)
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Medziaga

Apibadinimas / veiklioji
medziaga

IStirta koncentracija

Baltieji kraujo kdineliai (Zzmogaus)

WBC / paliy matrica (30 %
buferinis sluoksnis; 30 % plazma;
40 % PBS)

100 % (tar./tar.)

Anestetikai (endotrachéjiné
intubacija)

Lidokaino HCI 4 %

30 % (tar./tar.)

Purskiami tirpalai

NaCl 5 % (svor./tar.)

5 % (svor./tar.)

Mucinas Mucinas 5 % (svor./tar.) 5 % (svor./tar.)
Antibakterinis, sisteminis Levofloksacinas 25 mg/ml 5 mg/ml
Nosies kortikosteroidai Flutikazonas 500 mcg/purskime 5 pug/ml

Inhaliaciniai bronchus pleciantys
vaistai

Albuterolio sulfatas 2 mg/5 ml

75 pg/ml (svor./tar.); 100 pg/ml
(svor./tar.)

Geriamieji anestetikai

Orajel (20 % benzokaino)

5 % (svor./tar.)

Antivirusiniai vaistai

Acikloviras, IV 50 mg/mi

50 pg/ml

Antibiotikas, nosies tepalas

Neosporinas (400 V bacitracino,
3,5 mg neomicino, 5000 V
polimiksino B)

5 % (svor./tar.)

Tabakas Nicogel (40 % tabako ekstraktas) | 0,5 % (svor./tdr.)
Vaistai nuo tuberkuliozés Streptomicinas 1 mg/ml 25 pg/ml

Vaistai nuo tuberkuliozés Etambutolis 1 mg/ml 50 pg/ml

Vaistai nuo tuberkuliozés Izoniazidas 1 mg/ml 50 pg/ml
Skearti;r:ﬁi/i Sa\t/sai:;c;:iéjima Guaifenesinas (400 mg/tabletéje) |5 mg/ml

Vaistai nuo tuberkuliozés Pirazinamidas 10 mg/ml 100 pg/ml

Nosies gelis (homeopatinis)

LZicam* gelis

50 % (svor./tdr.)

Nosies purskalas

Fenilefrinas, 1 %

0,5 % tdr./tar.

Vaistai nuo tuberkuliozés

Rifampicinas 1 mg/ml

25 pg/ml

Vaistas nuo alergijos
(homeopatinis)

Arbatmedzio aliejus (<5%
Cineole, >35 % terpinenas- 4-ol)

0,5 % tar./tdr.

Gyva intranazalinio gripo viruso

Gyva gripo viruso vakcina

vakcina »FluMist® 5%
Vaistai Pneumocystis jiroveci Pentamidinas 300 ng/mi
Bronchus pleciantis vaistas Epinefrinas (injekcinis preparatas) | 1 mg/ml
Vaistai nuo tuberkuliozés Amoksicilinas 25 pg/ml

16.2 Analitinis jautrumas (aptikimo riba)

Buvo atlikti tyrimai, siekiant nustatyti ,,Xpert MTB/RIF Ultra* tyrimo analitinj jautrumga arba aptikimo riba (AR) naudojant
Mycobacterium fuberculosis paderm¢ H37Rv ir Mycobacterium bovis BCG (Bacille Calmette-Guerin), praskiestus zmogaus
skrepliais ir zmogaus skrepliy nuosédomis. MTB teigiamas rezultatas yra pagristas IS1081 / IS6110 taikiniy aptikimu.

Taip pat buvo atlikti tyrimai, siekiant nustatyti ,,Xpert MTB/RIF Ultra*“ tyrimo RIF atsparumo aptikimo analitinj jautruma
arba aptikimo riba, naudojant gerai apibiidinta kliniking Mycobacterium tuberculosis rifampinui atsparig paderm¢
(TDR125), turin¢ig D516V mutacija 81 bazinés poros ,,pagrindiniame* regione, rpoB gene, praskiesta zmogaus skrepliais ir
zmogaus skrepliy nuosédomis.
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AR yra maziausia méginio koncentracija (KFV/ml), kurig galima atkuriamai atskirti nuo neigiamy méginiy uztikrinant 95 %
patikimumga. Bent 20 dviejy padermiy pakartojimy buvo jvertinti per penkias - aStuonias koncentracijas per 3 dienas ir AR
buvo nustatyta naudojant probito analiz¢. Toliau pateiktoje lenteléje apibendrintos patvirtintos AR.

lentelé 12. Probito analizés duomenys ir patvirtinta AR, iSreikSta KFV/ml

Mikobakterijy rasys Méginio tipas Patvirtinta AR
Skrepliai 30
M. bovis (BCG)
Skrepliy nuosédos 33
Skrepliai 12
M. tuberculosis (H37Rv)
Skrepliy nuosédos 11

lentelé 13. Probito analizés duomenys ir patvirtinta RIF atsparumo AR, iSreik§ta KFV/ml

Mikobakterijy rasys Méginio tipas Patvirtinta AR

Skrepliai 1093
M. tuberculosis (TDR125)

Skrepliy nuosédos 4000

16.3 Analitinis specifiSkumas (nejtraukimas)

30 ne tuberkuliozinés mikobakterijy (NTM) paséliy padermiy buvo tiriamos ,,Xpert MTB/RIF Ultra“ tyrimu. Trys kiekvieno
izoliato pakartojimai buvo jterpti j buferj ir tiriami esant > 106 KFV/ml koncentracijai. Zr. lentelé 14.

lentelé 14. NTM padermés, kurioms tirtas specifiSkumas

Mycobacterium avium poras. avium Mycobacterium scrofulaceum
Mycobacterium celatum Mycobacterium simiae
Mycobacterium chelonae Mycobacterium szulgai
Mycobacterium gordonae Mycobacterium thermoresistibile
Mycobacterium haemophilum Mycobacterium triviale
Mycobacterium abscessus Mycobacterium vaccae
Mycobacterium asiaticum Mycobacterium xenopi
Mycobacterium flavescens Mycobacterium smegmatis
Mycobacterium fortuitum poruas. fortuitum Mycobacterium interjectum
Mycobacterium gastri Mycobacterium peregrinum
Mycobacterium genavense Mycobacterium mucogenicum
Mycobacterium intracellulare Mycobacterium goodii
Mycobacterium kansasii Mycobacterium shimoidei
Mycobacterium malmoense Mycobacterium phlei
Mycobacterium marinum Mycobacterium terrae

Tyrimo sglygomis visi NTM izoliatai buvo nustatyti MTB NEAPTIKTA (MTB NOT DETECTED). | tyrimg buvo jtrauktos
teigiamos ir neigiamos kontrolés. Specifiskumas buvo 100 %.

Be to, sickiant nustatyti, ar didelés NTM koncentracijos netrukdyty nustatyti mazo lygio (3X AR) TB, SeSios tipiskos
padermés i$ lentelé 14 pateikty padermiy buvo sumaisytos su TB paderme H37Rv ir su M. bovis skrepliuose iki galutiniy
106 KFV/ml NTM, 36 KFV/ml M. tuberculosis H37Rv ir 90 KFV/ml M.bovis koncentracijy, atitinkamai.
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Ne tuberkulioziniy mikobakterijy (NTM) mikrobiniai trukdziai, esant H37Rv-mc2 6030, buvo jvertinti naudojant Sesias
tipisSkas NTM padermes (M. avium, M. intracellulare, M. kansasii, M. celatum, M. abscessus 19977 ir M. gordonae).
Kiekviena tiksliné padermé ir kiekvienos konkurencinés padermés derinys buvo istirtas naudojant 5 pakartojimus. Visuose
5 méginiuose i$ 5, tirtuose 3 kartus virSijant AR, buvo gauti galiojantys rezultatai visiems 6 miSiniams, kuriuose H37Rv-
mc2 6030 bakterijy koncentracija viename mililitre buvo 36 ar daugiau. Sio tyrimo sglygomis didelés NTM koncentracijos
nesutrukdé aptikti mazo Mycobacterium tuberculosis kiekio naudojant ,,Xpert MTB/RIF Ultra* tyrima. Konkurencinio
slopinamojo poveikio nepastebéta.

Ne tuberkulioziniy mikobakterijy (NTM) mikrobiniai trukdziai, esant MTB-BCG lasteléms, buvo jvertinti naudojant
aStuonias tipiSkas NTM padermes (M. avium 19250, M. intracellulare 35771, M. kansasii 12478, M. kansasii 35776, M.
celatum 51131, M. abscessus 700868 ir M. gordonae 14470, M. gordonae 35760). Kiekviena tiksliné padermé ir kiekvienos
konkurencinés padermés derinys buvo istirtas naudojant 5 pakartojimus. Penki pakartojimy méginiai davé 5 i§ 5 galiojanciy
rezultaty visiems 8 misiniy deriniy. Miginiai buvo tiriami KFV/ml santykiu nuo 90 iki > 1 x 106 MTB-BCG lasteliy. Sio
tyrimo salygomis didelés NTM koncentracijos nesutrukdé aptikti mazo Mycobacterium tuberculosis kiekio naudojant ,,Xpert
MTB/RIF Ultra* tyrimg. Konkurencinio slopinamojo poveikio nepastebéta.

16.4 RGSys / padermés, tirtos dél specifiSkumo

Toliau pateikiami mikroorganizmai, jskaitant gramneigiamas bakterijas, gramteigiamas bakterijas, grybinius organizmus,
virusus ir mieles, buvo tiriami dél klaidingo teigiamumo naudojant ,, Xpert MTB/RIF Ultra“ tyrima. Kiekvieno izoliato
pakartojimai buvo jterpti j buferj ir istirti koncentracijoje > 106 KFV/ml (bakterijy ir grybinés padermés) arba > 106 kopijuy/
ml (genominés DNR bakterijoms ir grybams) ir > 105 TCIDsg /ml (viruso padermés).

lentelé 15. Rasys ir padermés

Acinetobacter baumannii

Klebsiella pneumoniae

Kvépavimo sistemos sincitinis
virusas tipas B

Aspergillus fumigatus

Moraxella catarrhalis

Rinovirusas

Candida albicans

Neisseria meningitidis

Staphylococcus aureus

Chlamydophila pneumoniae

Neisseria mucosa

Staphylococcus epidermidis

Citrobacter freundii

Nocardia asteroides

Stenotrophomonas maltophilia

Corynebacterium xerosis

Parainfluenza virusas tipas 1

Streptococcus agalactiae

Koronavirusas

Parainfluenza virusas tipas 2

Streptococcus mitis

Enterobacter cloacae

Parainfluenza virusas tipas 3

Streptococcus mutans

Escherichia coli

Pseudomonas aeruginosa

Streptococcus pneumoniae

Haemophilus influenzae

Kvépavimo sistemos sincitinis

Streptococcus pyogenes

virusas tipas A

Zmogaus metapneumovirusas
(hMPV) 16 tipas A1

Tyrimo salygomis visi itirti mikroorganizmai buvo nurodyti kaip MTB NEAPTIKTA (MTB NOT DETECTED). | tyrima
buvo jtrauktos teigiamos ir neigiamos kontrolés. Specifiskumas buvo 100 %.

16.5 Analitinis jtraukimas

Keturiasdesim viena MTB komplekso padermé, susidedanti i§ 20 rifampinui jautriy padermiy su natiiraliai paplitusio tipo
rpoB pagrindiniu regionu ir 21 rifampinui atspariy padermiy su vieno nukleotido polimorfizmu (SNP) rpoB pagrindiniame
regione buvo keturgubai tirti naudojant ,,Xpert MTB/RIF Ultra* tyrima. IS viso 41 MTB padermés DNR méginiai

buvo istirti ,,GeneXpert“ naudojant ,,Xpert MTB/RIF Ultra* protokola, pritaikyta DNR tyrimams. Galutiniai reakcijos
komponentai ir PGR ciklo salygos nepakito nuo protokolo, skirto paciento méginiy tyrimams. Dvylika padermiy buvo

i PSO/TDR émimo ir 6 i$ laboratorijos émimo Rutgerso universitete (angl. Rutgers University). Bendrai $ios padermés
yra izoliatai i§ 8 Saliy ir juose buvo 21 RIF atsparus izoliatas, sudarytas i§ viengubos, dvigubos ir vienos trigubos 7poB
pagrindinio regiono mutacijy. Méginiai buvo tiriami pridedant 100 pl DNR méginio j kasetés lizato kamera. Neigiamose
reakcijose buferis buvo naudojamas kaip méginys. Tyrimas teisingai nustaté visas 20 natiiraliai paplitusio tipo padermiy ir
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teisingai nustaté atsparuma rifampinui 21 padermése, atspariose rifampinui su mutacijomis 7poB pagrindiniame regione. 3
mutantinéms paderméms buvo gauti neapibrézti rifampino rezultatai. M. capraeir M.pinnipedii nebuvo vertinami kaip §io
tyrimo dalis.

Mutantinés termolizaty padermés (Silumoje apdorotos lastelés) ir nukleortigStys (DNR) buvo gautos i Belgijos ir Rutgerso
Naujojo Dzersio, ir buvo gautos i§ Ligy kontrolés ir prevencijos centro (CDC), Amerikos tipo pas¢liy kolekcijos (ATCC)
ir Jungtiniy Tauty vaiky Fondo / JTVP / Pasaulio banko / PSO specialiosios atograzy ligy tyrimy ir mokymo programos
kolekcijos. Tyrimas teisingai nustaté visas 20 nattiraliai paplitusio tipo padermiy ir teisingai nustaté atsparumga rifampinui
visose 21 padermése, atspariose rifampinui su mutacijomis 7poB pagrindiniame regione.

16.6 Analitiné mikobakterijy inaktyvacija skrepliy méginiuose

Xpert MTB/RIF Ultra méginio reagento dezinfekavimo galimybés buvo nustatytos naudojant standartizuota kiekybinj
tuberkulocidinés kultiiros metodg.!2 Skrepliy méginiai buvo sudéti j didele gyvybingo M. bovis koncentracijg, sumaiSyti

su méginio reagentu santykiu 2:1 ir inkubuoti 15 minuciy. Po inkubacijos reagento / skrepliy miSinys buvo neutralizuotas
praskiedziant ir filtruojant, tada kultivuojamas. M. bovis organizmy gyvybingumas i§ apdoroty skrepliy sumazéjo maziausiai
6 log, palyginti su neapdorota kontrole.

Kiekviena laboratorija turi nustatyti méginiy reagenty dezinfekavimo savybiy efektyvuma, naudodama savo standartizuotus
metodus, ir laikytis rekomenduojamy biologinés saugos taisykliy.
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18 ,,Cepheid” bistiniy adresai

Bendrovés bistiné

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefonas: + 1 408 541 4191
Faksas: + 1 408 541 4192
www.cepheid.com
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Bustiné Europoje

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefonas: + 33 563 825 300
Faksas: + 33 563 825 301
www.cepheidinternational.com

19 Techniné pagalba

Prie$ susisiekdami su mumis
Pries susisiekdami su ,,Cepheid* technine pagalba, surinkite $ia informacija:

Gaminio pavadinimas

Partijos numeris

Prietaiso serijos numeris

Klaidy pranesimai (jeigu yra)

Programingés jrangos versija ir, jei taikoma, kompiuterio techninés prieziiiros kodas

Techniné pagalba Jungtinése Amerikos Valstijose
Telefonas: + 1 888 838 3222

El pastas: techsupport@cepheid.com

Techniné pagalba Pranciizijoje
Telefonas: + 33 563 825 319
El pastas: support@cepheideurope.com

Visy ,,Cepheid* techninés pagalbos padaliniy kontakting informacija galima rasti misy svetaingje: www.cepheid.com/en/
support/contact-us.

20 Simboliy lentelé

Simbolis Reik§meé

Katalogo numeris

REF

In vitro diagnostikos medicinos priemone

IVD

® Nenaudoti pakartotinai

Partijos kodas

LOT

Zidréti naudojimo instrukcijas

Démesio

i
A
‘ Gamintojas
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21 Pakeitimy istorija

Pakeitimy apraSymas: 301-5987 nuo M red. iki N red.

Skyrius Pakeitimo aprasymas
8,1 Pridéta vienkartinés pipetés informacija.
9 Nedideli pakeitimai.
10.3 Nurodytas konkretus méginys.
11.1.1 Pridéta informacija apie prietaiso neatjungimg.
14 Pridéti tyrimo trukdziai.
15.1,15.2 Atnaujinta méginio informacija.
15.7, 16 IStaisytas 3 centras j ,Xpertise“. Perkelta 10 lentelé i§ 16 skyriaus j 15.7 skyriy.
16.1, 16.2, 16.4 Nedideli pakeitimai.
16.3 Prideti ne tuberkuliozés mikobakterijy (NTM) mikrobiniai trukdziai.
16.5 Pridéta mutantinés padermés termolizaty (Silumoje apdoroty Igsteliy) ir
nukleortgsciy (DNR) informacija.
32 Xpert® MTB/RIF Ultra

301-5987-LT, N red.
2025-05



	„Xpert® MTB/RIF Ultra“
	1 Nuosavybės pavadinimas
	2 Bendras arba įprastas pavadinimas
	3 Numatytasis naudojimas
	4 Santrauka ir paaiškinimas
	5 Procedūros principas
	6 Reagentai ir prietaisai
	6.1 Pateiktos medžiagos
	6.2 Laikymas ir tvarkymas

	7 Reikalingos, bet nepateikiamos medžiagos
	8 Įspėjimai, atsargumo priemonės ir cheminiai pavojai
	8.1 „Atsargiai“ ir atsargumo priemonės
	8.2 Cheminiai pavojai

	9 Mėginių ėmimas, transportavimas ir laikymas
	10 Tyrimo procedūra
	10.1 Nukenksmintų, koncentruotų skreplių nuosėdų procedūra
	10.2 Neapdorotų skreplių procedūra
	10.3 Kasetės paruošimas

	11 Testo atlikimas
	11.1 GeneXpert Dx System
	11.1.1 Tyrimo pradžia
	11.1.2 Rezultatų peržiūra ir spausdinimas

	11.2 GeneXpert Edge System
	11.2.1 Naujo tyrimo pradžia
	11.2.2 Rezultatų peržiūra ir spausdinimas

	11.3 GeneXpert Infinity System
	11.3.1 Tyrimo pradžia
	11.3.2 Rezultatų peržiūra ir spausdinimas


	12 Kokybės kontrolė
	13 Rezultatų interpretavimas
	13.1 Priežastys pakartoti analizę
	13.2 Pakartotinio tyrimo procedūra

	14 Apribojimai
	15 Klinikinis veiksmingumas
	15.1 Klinikinio tyrimo planas
	15.2 „Xpert MTB/RIF Ultra“ tyrimo veiksmingumas lyginant su MTB pasėliu
	15.3 „Xpert MTB/RIF Ultra“ tyrimo veiksmingumas lyginant su pasėliu pagal tepinėlio tipą
	15.4 „Xpert MTB/RIF Ultra“ tyrimo veiksmingumas lyginant su pasėliu pagal mėginio tipą
	15.5 „Xpert MTB/RIF Ultra“ tyrimo veiksmingumas lyginant su RIF vaistų jautrumo tyrimais
	15.6 Xpert MTB/RIF Ultra tyrimo veiksmingumas lyginant su „Xpert MTB/RIF“ tyrimu
	15.7 Atkuriamumas

	16 Analitinės veiksmingumo charakteristikos
	16.1 Galimai trukdančios medžiagos
	16.2 Analitinis jautrumas (aptikimo riba)
	16.3 Analitinis specifiškumas (neįtraukimas)
	16.4 Rūšys / padermės, tirtos dėl specifiškumo
	16.5 Analitinis įtraukimas
	16.6 Analitinė mikobakterijų inaktyvacija skreplių mėginiuose

	17 Nuorodos
	18 „Cepheid“ būstinių adresai
	19 Techninė pagalba
	20 Simbolių lentelė
	21 Pakeitimų istorija


