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PRZEZNACZENIE

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis (CT) and Neisseria gonorrhoeae (GC) Amplified DNA Assays (testy amplifikacji DNA
ProbeTec ET Chlamydia trachomatis i Neisseria gonorrhoeae), stosowane w systemie BD ProbeTec ET System, wykorzystujg
technologie Strand Displacement Amplification (SDA; amplifikacje z przemieszczeniem nici) do bezposredniego, jakosciowego
oznaczania DNA Chlamydia trachomatis i Neisseria gonorrhoeae (dwoinki rzezaczki) w wymazach z szyjki macicy, wymazach z
cewki moczowej u mezczyzn oraz w probkach moczu od kobiet i mgzczyzn, co ma stuzy¢ wykazaniu zakazenia C. trachomatis,

N. gonorrhoeae lub jednoczesnego zakazenia C. trachomatis i N. gonorrhoeae. Probki mogg pochodzi¢ od kobiet lub od mezczyzn,
z objawami klinicznymi lub bez objawdéw. Mozliwo$¢ badania hamowania zapewnia oddzielna Amplification Control (kontrola
amplifikacji) (BD ProbeTec ET CT/GC/AC Reagent Pack — zestaw odczynnikow BD ProbeTec ET CT/GC/AC). Testy BD ProbeTec
ET CT/GC mozna wykonywac¢ z wykorzystaniem systemu BD ProbeTec ET System lub potaczenia systemu BD ProbeTec ET
System i aparatu BD Viper.

STRESZCZENIE | OBJASNIENIE

Zakazenia Chlamydia trachomatis i Neisseria gonorrhoeae nalezg do najczesciej wystepujgcych w Stanach Zjednoczonych choréb
bakteryjnych przenoszonych droga piciowa. Szacuje sig, ze co roku w Stanach Zjednoczonych pojawiajg sie 4 miliony nowych
przypadkéw zakazenia chlamydig; w odniesieniu do catego $wiata szacuje sig, ze liczba ta wynosi okoto 50 milionéw nowych
przypadkdw rocznie.!-3 Zapadalno$¢ na zakazenia chlamydiami u kobiet w USA w roku 1996 wynosita 186,6 na 100 000. Catkowita
liczba odnotowanych zakazen chlamydig i przypadkow rzezaczki w USA w roku 1996 wynosita, odpowiednio, 490 080 i 325 883.2

Chlamydie sg bakteriami Gram-ujemnymi, wystepujgcymi obligatoryjnie wewnatrzkomérkowo. Tworzg one charakterystyczne

wirety srédkomdrkowe, obserwowane w mikroskopie $wietinym w hodowli komérkowej po zastosowaniu specjalnego barwienia.4
Chlamydia trachomatis powoduje zapalenie szyjki macicy, cewki moczowej, jajowodow, odbytnicy i sluzéwki macicy u kobiet oraz
zapalenia cewki moczowej, najadrzy i odbytnicy u mezczyzn. Ostre zakazenia czesciej stwierdzane sg u mezczyzn, poniewaz u
kobiet zakazenie przebiega czgsto bezobjawowo. Ocenia sie, ze choroba przebiega bezobjawowo u 70-80% zakazonych kobiet i
prawie 50% zakazonych mezczyzn. Wiele zakazen chlamydig u kobiet pozostaje bez leczenia, co powoduje niewielkiego stopnia
stan zapalny w jajowodach, ktoéry jest gtbwnym czynnikiem etiologicznym nieptodnosci. Drobnoustrdj ten przenoszony jest réwniez w
kanale rodnym i moze powodowa¢ zapalenie spojéwek u niemowlat i(lub) chlamydiowe zapalenie ptuc u noworodkow.4.5

Neisseria gonorrhoeae (dwoinka rzezaczki) jest Gram-ujemng, oksydazododatnig dwoinkg, ktérg mozna zaobserwowaé w
rozmazach wydzieliny z cewki moczowej, zabarwionych metodg Grama, zwykle posréd neutrofili. Hodowla N. gonorrhoeae moze
by¢ trudna, poniewaz drobnoustroj ten nie przezywa dtugo poza organizmem gospodarza i jest wysoce podatny na niekorzystne
warunki otoczenia, takie jak wysychanie i skrajne wartosci temperatury.® Neisseria gonorrhoeae powoduje u mezczyzn ostre
zapalenie cewki moczowej, ktére bez leczenia moze rozwija¢ si¢ do zapalenia najadrzy, zapalenia gruczotu krokowego lub zwezenia
cewki moczowej. U kobiet pierwotnym umiejscowieniem zakazenia jest sluzéwka kanatu szyjki macicy. Waznym powiktaniem u
kobiet jest rozwoj stanu zapalnego w obrebie miednicy, ktéry moze przyczyniaé sie do nieptodnosci.” U kobiet czeste sg zakazenia
bezobjawowe, natomiast rzadko wystepujg one u mezczyzn.

Do obecnie stosowanych metod wykrywania C. trachomatis i(lub) N. gonorrhoeae nalezg: hodowla, testy immunoenzymatyczne,
sondy nieamplifikowane i sondy amplifikowane.46.7 Rozwo6j metod z wykorzystaniem amplifikacji wykazat dwie korzysci z ich
stosowania, w poréwnaniu z metodami niewykorzystujacymi amplifikacji: wiekszg czuto$¢ i mozliwos¢ stosowania do rozmaitych
typdw probek. Historycznie, za optymalng i standardowg metode wykrywania C. trachomatis uwazano hodowle. Wydajno$¢ hodowli
wykazuje jednak duze réznice miedzy poszczegdlnymi pracowniami, dlatego tez w rutynowej praktyce hodowla jest mniej czuta niz
metody wykorzystujgce amplfikacje. Potgczenie wynikéw pochodzacych z wykrywania CT wieloma metodami pozwala zwiekszyé
precyzje oceny nowych testéw, poniewaz mozna bardziej wiarygodnie identyfikowac¢ pacjentéw jako zakazonych lub niezakazonych.
W diagnostyce chorych z zakazeniami gonokokowymi standardem pozostajg nadal optymalizowane metody hodowli, stuzace
identyfikacji GC.

Testy BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis and Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA Assays, stosowane z systemem

BD ProbeTec ET System, wykorzystujg jako metode amplifikacji technologie homogennego amplifikacji z przemieszczeniem nici
(Strand Displacement Amplification SDA), a jako metode detekcji — fluorescencyjne przenoszenie energii (energy transfer - ET) w
celu badania probek klinicznych pod kgtem obecnosci DNA C. trachomatis i N. gonorrhoeae.8-10

ZASADY PROCEDURY

Testy z amplifikacjag DNA BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis i Neisseria gonorrhoeae opierajg si¢ na jednoczesnej amplifikacji
i detekcji DNA docelowego z zastosowaniem primerow amplifikacji i wyznakowanej fluorescencyjnie sondy detektorowe;j.9.10
Odczynniki SDA suszy sie w dwoch oddzielnych jednorazowych paskach z mikrostudzienkami. Po obrébce probke dodaje sie

do Priming Microwell (mikrostudzienki do zalewania cieczy), zawierajacej primery amplifikacji, wyznakowang fluorescencyjnie
sonde detektorows i inne odczynniki niezbedne do amplifikacji. Po zakonczeniu inkubacji mieszaning reakcyjng przenosi sie do
mikrostudzienki Amplification Microwell, zawierajgcej dwa enzymy (polimeraze DNA i endonukleaze restrykcyjng), konieczne do
przeprowadzenia testu SDA. Mikrostudzienki Amplification Microwells zamyka sig szczelnie w celu zapobiezenia zanieczyszczeniu
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i inkubuje w czytniku fluorescencyjnym z regulacjg temperatury; czytnik monitoruje kazda reakcje pod kgtem wytwarzania
amplifikowanych produktéw. Obecnos$¢ lub nieobecnos¢ CT i GC okresla sie na podstawie zwigzku wyniku oceny prébki metoda
BD ProbeTec ET MOTA (Method Other Than Acceleration — metoda inna niz przys$pieszenie) ze zdefiniowanymi z géry wartosciami
odciecia. Punktacja MOTA jest systemem metrycznym stosowanym do oceny wielkosci sygnatu bedgcego wynikiem reakcji.

W niniejszej broszurze, stanowiacej zatacznik do opakowania, opisano procedury testu z zastosowaniem dwéch konfiguracji
zestawow testowych — opakowan z odczynnikami CT/GC Reagent Pack i CT/GC/AC Reagent Pack. Przy uzyciu CT/GC Reagent
Pack kazda prébke i kontrole poddaje sie testom w dwdch oddzielnych mikrostudzienkach: jednej dla C. trachomatis i jednej

dla N. gonorrhoeae. Przy uzyciu CT/GC/AC Reagent Pack kazdg probke i kontrole poddaje sie testom w trzech oddzielnych
mikrostudzienkach: C. trachomatis, N. gonorrhoeae i Amplification Control (kontrola amplifikacji). Celem zastosowania Amplification
Control jest identyfikacja probki, ktéra mogtaby hamowac reakcje SDA.

ODCZYNNIKI

Kazde opakowanie BD ProbeTec ET CT/GC Reagent Pack (opakowania z odczynnikami ET CT/GC ProbeTec) zawiera:

Priming Microwells (mikrostudzienki do zalewania cieczy) Chlamydia trachomatis (CT), 4 x 96:

4 oligonukleotydy = 7 pmol; dNTP = 35 nmol; sonde detektorowg = 25 pmol; z buforami i srodkami stabilizujgcymi.

Priming Microwells (mikrostudzienki do zalewania cieczy) Neisseria gonorrhoeae (GC), 4 x 96:

4 oligonukleotydy = 7 pmol; dNTP = 35 nmol; sonde detektorowg = 25 pmol; z buforami i $Srodkami stabilizujgcymi.

Amplification Microwells (mikrostudzienki do amplifikacji) Chlamydia trachomatis (CT), 4 x 96:

Enzym restrykcyjny = 30 jednostek; polimeraze DNA = 25 jednostek; dNTP (rézne typy) = 80 nmol; z buforami i srodkami
stabilizujgcymi.

Amplification Microwells (mikrostudzienki do amplifikacji) Neisseria gonorrhoeae (GC), 4 x 96:

Enzym restrykcyjny = 15 jednostek; polimeraze DNA = 2 jednostek; dNTP (rézne typy) = 80 nmol; z buforami i Srodkami
stabilizujgcymi.

Oprocz powyzszych odczynnikow, BD ProbeTec ET CT/GC/AC Reagent Pack (opakowanie z odczynnikami ET CT/GC/AC

BD ProbeTec) zawiera:

Priming Microwells (mikrostudzienki do zalewania cieczy) Amplification Control (AC — kontroli amplifikacji), 4 x 96:

4 oligonukleotydy = 7 pmol; dNTP = 35 nmol; sonde detektorowg = 25 pmol; = 1 000 kopii na reakcje linearyzowanego plazmidu
pGC10; z buforami i Srodkami stabilizujgcymi.

Amplification Microwells (mikrostudzienki do amplifikacji) Amplification Control (AC — kontroli amplifikacji), 4 x 96:

Enzym restrykcyjny = 15 jednostek; polimeraze DNA = 2 jednostek; dNTP (rézne typy) = 80 nmol; z buforami i Srodkami
stabilizujgcymi.

UWAGA: Kazde opakowanie z mikrostudzienkg zawiera jedng torebke z substancjg pochtaniajgca wilgo¢.

Akcesoria: Priming Covers (okrywy do ptukania), Amplification Sealers (zamkniecia uzywane przy amplifikacji) (po 40 sztuk); worki
na smieci (po 20 sztuk).

BD ProbeTec ET (CT/GC) Control Set (zestaw kontrolny ET [CT/GC] ProbeTec), 20 kontroli dodatnich CT/GC (wysuszone, 50 L)
zawierajgcych 750 kopii na reakcje linearyzowanego plazmidu* pCT16 i 250 kopii na reakcje linearyzowanego plazmidu* pGC10 z >
5 ug DNA z jgder tososia; 20 kontroli ujemnych CT/GC (wysuszone, 50 pL) z = 5 uyg DNA z jader tososia; BD ProbeTec ET CT/GC
Diluent Tubes (probéwki z rozcienczalnikiem ET [CT/GC] ProbeTec )— po 400 probéwek, zawierajacych po 2 mL rozcienczalnika
do probki, w sktad ktérego wchodzi fosforan potasu, DMSO, glicerol, Polysorbate 20 i 0,03% Proclin (Srodek konserwujacy);

BD ProbeTec ET Diluent (rozcienczalnik ET ProbeTec) (CT/GC) — 225 mL rozcienczalnika do probki, w skfad ktérego wchodzi
fosforan potasu, DMSO, glicerol, Polysorbate 20 i 0,03% Proclin (Srodek konserwujgcy).

* Stezenie tego DNA oznaczono spektrofotometrycznie przy dtugosci fali 260 nm.

Urzadzenie, sprzet i materiaty: BD ProbeTec ET Instrument (aparat ET BD ProbeTec) i ptytki do urzgdzenia, BD ProbeTec

ET Lysing Heater (cieplarka lizujgca ET BD ProbeTec), Lysing Rack (stojak lityczny) i podstawa, BD ProbeTec ET Priming and
Warming Heater (blok grzewczy do ptukania i ogrzewania ET BD ProbeTec), BD ProbeTec ET Pipettor (pipetor ET BD ProbeTec) i
zasilacz, BD ProbeTec Urine Preservative Transport Kit (zestaw transportowy z konserwacjg moczu BD ProbeTec), BD ProbeTec
ET Sample Tubes (probowki na probki ET BD ProbeTec), Caps (zatyczki) i Pipette Tips (koncéwki pipet), BD ProbeTec

ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Endocervical Specimen Collection i DRY
TRANSPORT Kit (zestaw do pobierania probek ze sluzéwki kanatu szyjki macicy i do TRANSPORTU NA SUCHO do testu ET z
amplifikacjg DNA Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae [CT/GC] BD ProbeTec) lub BD ProbeTec ET CT/GC Amplified
DNA Assay Collection Kit for Endocervical Specimens (zestaw do pobierania probek ze sluzéwki kanatu szyjki macicy do testu ET
z amplifikacjg DNA CT/GC BD ProbeTec), BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae CT/GC Amplified DNA
Assay Male Urethral Specimen Collection i DRY TRANSPORT Kit (zestaw do pobierania probek z cewki moczowej u mezczyzn i do
TRANSPORTU NA SUCHO do testu ET z amplifikacjg DNA Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae [CT/GC] BD ProbeTec)
lub BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Collection Kit for Male Urethral Specimens (zestaw do pobierania probek z cewki
moczowej u mezczyzn do testu ET z amplifikacjg DNA CT/GC BD ProbeTec).

Materiaty niezbedne, ale nie znajdujgce sie w zestawie: Wiréwka o przyspieszeniu 2 000 x g, mieszadto, rekawiczki, pipety

do naktadania objetosci 1 mL, 2 mL i 4 mL, ELIMINase, DNA AWAY lub 1% (obj.) podchlorynu sodu z Alconox*, czysty pojemnik

o pojemnosci odpowiedniej do umieszczenia w nim probki rozcienczalnika, czasomierz (minutnik) i bibuta, jatowe pojemniki po
pobierania probek moczu.

*Dodac¢ 7,5 g preparatu Alconox na 1 L 1% (v/v) podchlorynu sodu i wymiesza¢. Codziennie przygotowywac $wiezg mieszaning.



Warunki przechowywania i uzytkowania: Odczynniki mozna przechowywac¢ w temperaturze 2—-33 °C. Nieotwierane opakowania
z odczynnikami zachowujg stabilno$¢ do uptywu terminu waznosci. Po otwarciu woreczka mikrostudzienki zachowujg stabilnosé
przez 4 tygodnie (pod warunkiem, ze sg odpowiednio zamykane) lub do uptywu daty waznosci, jezeli przypada ona wczes$niej.

Nie zamrazaé.

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci:
Do stosowania w diagnostyce in vitro.
1. Podczas pracy z probkami biologicznymi nalezy stosowac¢ srodki ochrony indywidualnej, w tym ochrony oczu.

2. To opakowanie odczynnikéw przeznaczone jest do badania wymazéw z kanatu szyjki macicy u kobiet i z cewki moczowej u
mezczyzn oraz do badania probek moczu pobranych od mezczyzn i kobiet, za pomocg uktadu BD ProbeTec ET System.

3.  Walidacji w odniesieniu do wymazow z kanatu szyjki macicy dokonano tylko dla testu BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/
Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Endocervical Specimen Collection i zestawu DRY TRANSPORT Kit oraz
zestawu BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Collection Kit for Endocervical Specimens.

4. Walidacji w odniesieniu do wymazoéw z cewki moczowej u mezczyzn dokonano tylko dla testu BD ProbeTec ET Chlamydia
trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Male Urethral Specimen Collection i zestawu DRY
TRANSPORT Kit oraz zestawu BD ProbeTec ET CT/GC Amplified Assay Collection Kit for Male Urethral Specimens.

5. W odniesieniu do prébek moczu dokonano walidacji tylko BD ProbeTec Urine Preservative Transport (UPT, transport
z konserwacjg moczu) i moczu bez dodatku $rodkéw konserwujgcych (czystego).

6. Laboratoria mogg dokona¢ walidacji innych aparatéw do pobierania i transportu wymazéw i probek moczu do stosoania wraz
z testami BD ProbeTec ET CT/GC, zgodnie z publikacjg ,Verification and Validation Procedures in the Clinical Microbiology
Laboratory”, Cumitech 31, B.L. Elder i wsp., American Society for Microbiology, Washington D.C., USA, luty 1997.

7. W przypadku dostarczenia do laboratorium probéwki z rozcienczalnikiem CT/GC z zestawu BD ProbeTec ET CT/GC Amplified
Assay Collection Kits niezawierajacej wymazu, nie nalezy poddawac jej badaniu. Mozna uzyska¢ wynik fatszywie ujemny.

8. Do przenoszenia poddawanych obrébce probek do Priming Microwells i z Priming Microwells do Amplification Microwells nalezy
stosowac tylko BD ProbeTec ET Pipettor (pipetor ET BD ProbeTec) i BD ProbeTec ET Pipette tips (koncowki do pipet ET
BD ProbeTec).

9. Nie nalezy wymienia¢ ani miesza¢ odczynnikéw nalezgcych do zestawdw o réznych numerach serii.

10. W prébkach pochodzenia klinicznego moga by¢ obecne drobnoustroje chorobotwércze, w tym wirusy zapalenia watroby i wirus
ludzkiego niedoboru odpornosci (HIV). Podczas pracy ze wszelkimi materiatami skazonymi krwig i innymi ptynami ustrojowymi
nalezy przestrzega¢ ,Standardowych srodkéw ostroznosci”11-14 oraz wytycznych obowigzujgcych w danej placdwce.

11. Przestrzegac¢ przyjetych praktyk laboratoryjnych dotyczgcych usuwania zuzytych koncoéwek pipet, probowek na probki,
mikrostudzienek Priming Microwells i innych odpadéw. Ostroznie wyrzucac produkty jednorazowego uzytku. Pojemniki na
odpady nalezy szczelnie zamykac i utylizowac po napetnieniu do 3/4 lub codziennie (jezeli danego dnia napetnienie bedzie
mniejsze niz 3/4).

12. Otwarte opakowania z odczynnikami zawierajgce niewykorzystane mikrostudzienki Priming Microwells i Amplification Microwells
MUSZA by¢ ponownie starannie uszczelnione. Przed ponownym uszczelnieniem nalezy sig¢ upewnic, ze w opakowaniu
odczynnikowym znajduje si¢ Srodek osuszajgcy.

13. Plytka zawierajaca mikrostudzienki Amplification Microwells MUSI by¢ odpowiednio, szczelnie zamknieta za pomocg
Amplification sealer (zamknigeé uzywanych przy amplifikacji) przed przeniesieniem probki z BD ProbeTec ET Priming and
Warming Heater (blok grzewczy ET BD ProbeTec) na BD ProbeTec ET Instrument (aparacie ET BD ProbeTec). Uszczelnienie
zapewnia zamknietg reakcje amplifikacji i detekcji oraz jest konieczne w celu uniknigcia kontaminacji aparatu i miejsca pracy
produktami amplifikacji. W zadnym wypadku nie wolno usuwac¢ z mikrostudzienek materiatu uszczelniajgcego.

14. Mikrostudzienki Priming Microwells z pozostatym ptynem (po przeniesieniu ptynu z mikrostudzienek Priming Microwells do
Amplification Microwells) mogg stanowi¢ zrédio kontaminacji. Przed usunieciem Priming Microwells nalezy starannie uszczelni¢
mikrostudzienki.

15. Aby unikng¢ zanieczyszczenia srodowiska pracy produktami amplifikacji, w celu usunigcia zuzytych mikrostudzienek
przeznaczonych do amplifikacji nalezy stosowac torebki na odpady dostarczone wraz z zestawem odczynnikéw. Przed
usunigciem nalezy upewni¢ sie, czy torebki na odpady zostaty prawidtowo zamknigte.

16. System BD ProbeTec ET zaprojektowano tak, by zmniejszyé do minimum mozliwo$é kontaminacji amplikonéw; do pracy z
systemem BD ProbeTec ET nie sg konieczne specjalne strefy robocze. Niemniej jednak w razie koniecznosci nalezy stosowac
inne Srodki ostroznosci majgce na celu zapobieganie kontaminacji, a zwtaszcza kontaminacji hodowli w czasie przygotowania
lub przenoszenia.

17. Ze wzgledu na mozliwos$¢ uzyskania wynikéw fatszywie dodatnich dla pewnych Neisseria innych niz gonokoki, obecnych
w uktadzie oddechowym (zob. ,Ograniczenia procedury”, nr 20), nalezy unika¢ zanieczyszczenia odczynnikéw i probek
rozpylonym powietrzem pochodzgcym z drég oddechowych.

18. Nalezy ZMIENIAC REKAWICZKI po zdjeciu i utylizacji zatyczek z poddanych lizie probek i kontroli w celu usunigcia krzyzowego
zanieczyszczenia probek. W przypadku kontaktu rekawiczek z prébka lub jesli wydajg sie mokre, nalezy je natychmiast zmienic,
aby unikng¢ zanieczyszczenia pozostatych prébek. Nalezy zmienia¢ rekawiczki przed opuszczeniem strefy roboczej i po
wejsciu do strefy roboczej.

19. W przypadku zanieczyszczenia strefy roboczej lub sprzetu prébkami lub kontrolami, zanieczyszczony obszar nalezy doktadnie
umy¢ za pomocg ELIMINase, DNA AWAY lub 1% (obj.) podchlorynu sodowego z dodatkiem Alconox i sptuka¢ doktadnie woda.
Przed przystgpieniem do dalszej pracy powierzchnie pozostawi¢ do catkowitego wyschnigcia.

20. W przypadku wylania ptynu na stojak lityczny: stojak mozna zanurzy¢ na 1-2 min w ELIMINase, DNA AWAY lub 1% podchlorynie
sodu z dodatkiem Alconox. Nie przekracza¢ 2 min. Tace doktadnie sptuka¢ wodg i pozostawi¢ do wyschniecia na powietrzu.
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21. Calg strefe roboczg — blaty, powierzchnie urzadzen — przemywac codziennie ELIMINase, DNA AWAY lub 1% (obj.)
podchlorynem sodu z dodatkiem Alconox. Doktadnie sptukiwa¢ woda. Przed przystgpieniem do dalszych etapow testu nalezy
odczekaé¢, az powierzchnia bedzie catkowicie sucha.

22. W nietypowych sytuacjach, takich jak wylanie ptynu do urzadzenia BD ProbeTec ET lub zanieczyszczenie DNA, ktérego nie
mozna usuna¢ przez przemywanie, nalezy skontaktowac sie z obstugg techniczna.

POBIERANIE | TRANSPORT PROBEK

Uktad BD ProbeTec ET System przeznaczony jest do wykrywania obecnosci Chlamydia trachomatis i Neisseria gonorrhoeae w
wymazach z kanatu szyjki macicy, wymazach z cewki moczowej u mezczyzn oraz probkach moczu pobranych od mezczyzn i kobiet,
za pomoca odpowiedniej metody pobierania.

Jedynymi urzadzeniami, ktére walidowano w odniesieniu do pobierania wymazoéw do badania na urzgdzeniu BD ProbeTec ET, sa:

+ BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Endocervical Specimen
Collection and DRY TRANSPORT Kit (zestaw do pobierania probek ze sluzéwki kanatu szyjki macicy i do TRANSPORTU NA
SUCHO do testu ET z amplifikacjg DNA Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae [CT/GC] BD ProbeTec)

» BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Male Urethral Specimen
Collection and DRY TRANSPORT Kit (zestaw do pobierania probek z cewki moczowej u mezczyzn i do TRANSPORTU NA
SUCHO do testu ET z amplifikacjg DNA Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae [CT/GC] BD ProbeTec)

+ BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Collection Kit for Endocervical
Specimens (zestaw do pobierania probek ze $luzéwki kanatu szyjki macicy do testu ET z amplifikacjg DNA CT/GC
BD ProbeTec)

+ BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified Assay Collection Kit for Male Urethral
Specimens (zestaw do pobierania probek z cewki moczowej u mezczyzn do testu ET z amplifikacjg DNA CT/GC BD ProbeTec)

Przy przesytaniu materiatu w obrebie USA lub w ruchu migdzynarodowym prébki powinny by¢é oznakowane zgodnie z majgcymi
zastosowanie przepisami prawa stanowego, federalnego i miedzynarodowego, dotyczgcymi transportu probek klinicznych oraz
czynnikéw chorobotwoérczych/substanciji zakaznych. W czasie transportu muszg by¢ utrzymywane odpowiednie warunki dotyczgce
czasu i temperatury przechowywania.

Prébki moczu powinny by¢ pobierane do jatowych, plastykowych, niezawierajgcych srodkéw konserwujacych pojemnikéw do
pobierania probek. W odniesieniu do prébek moczu dokonano walidacji tylko BD ProbeTec Urine Preservative Transport (UPT,
transport z konserwacjg moczu) i moczu bez dodatku srodkéw konserwujgcych (czystego).

Pobieranie wymazéw

Pobieranie wymazéw z kanatu szyjki macicy za pomoca BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Endocervical
Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit (zestawu do pobierania prébek ze sluzéwki kanatu szyjki macicy i do
TRANSPORTU NA SUCHO do testu ET z amplifikacja DNA CT/GC BD ProbeTec):

1. Usung¢ nadmiar $luzu z ujécia szyjki macicy wacikiem do czyszczenia o szerokim koncu, wchodzgcym w sktad BD ProbeTec
ET CT/GC Amplified DNA Assay Endocervical Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit (zestawu do pobierania probek
ze $luzéwki kanatu szyjki macicy i do TRANSPORTU NA SUCHO do testu ET z amplifikacjg DNA CT/GC BD ProbeTec), a
nastepnie wacik wyrzucic.

2. Wprowadzi¢ Endocervical Specimen Collection and DRY TRANSPORT swab (wacik do pobierania wymazu z kanatu szyjki
macicy i do TRANSPORTU NA SUCHO) do kanatu szyjki i obraca¢ przez 15-30 s.

Ostroznie wyja¢ wacik. Unika¢ kontaktu ze sluzéwka pochwy.

Zatyczke/wacik natychmiast wiozy¢ do probowki transportowej. Doktadnie zamknaé probéwke zatyczka.
Probéwke oznakowaé danymi identyfikacyjnymi pacjenta oraz datg/godzing pobrania.

6. Przetransportowac do laboratorium.

Pobieranie wymazéw z szyjki macicy za pomoca BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Collection Kit for
Endocervical Specimens (zestawu do pobierania préobek ze sluzéwki kanatu szyjki macicy do testu z amplifikacjg DNA
CT/GC BD ProbeTec)

1. Wyja¢ z opakowania wacik czyszczacy.

Za pomocg wacika czyszczacego usunaé nadmiar $luzu z ujscia szyjki macicy.

Zuzyty wacik czyszczacy wyrzucic.

Wyja¢ z opakowania wacik do pobierania prébek.

Wacik do pobierania probek wprowadzi¢ do kanatu szyjki i obraca¢ przez 15-30 s.
Ostroznie wyja¢ wacik. Unika¢ kontaktu ze $luzéwka pochwy.

Zdja¢ zatyczke z probowki z rozcienczalnikiem CT/GC.

Wacik do pobierania préobek w catos$ci wtozy¢ do probéwki z rozcienczalnikiem CT/GC.
9. Ztamac patyczek wacika w zaznaczonymi miejscu. Zachowac ostrozno$c tak, aby nie rozchlapa¢ zawartosci.
10. Ponownie mocno zamkngc¢ probéwke.

11 Probdéwke oznakowa¢ danymi identyfikacyjnymi pacjenta oraz datg/godzing pobrania.
12. Przetransportowac do laboratorium.
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Pobieranie wymazéw z cewki moczowej u mezczyzn za pomoca BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Male
Urethral Collection and DRY TRANSPORT Kit (zestawu do pobierania probek z cewki moczowej u mezczyzn i do
TRANSPORTU NA SUCHO do testu ET z amplifikacjag DNA CT/GC BD ProbeTec):

1.  Wacik do pobierania préobki z cewki moczowej u mezczyzn i do TRANSPORTU NA SUCHO wprowadzi¢ do cewki moczowej na
gtebokos¢ 2—4 cm i obracac przez 3-5 s.

2. Wacik wyciggnac i umiesci¢ zatyczke/wacik w probdwce transportowej. Doktadnie zamkng¢ probdwke zatyczka.
3. Probdéwke oznakowa¢ danymi identyfikacyjnymi pacjenta oraz datg/godzing pobrania.
4. Przetransportowac do laboratorium.

Pobieranie wymazéw z cewki moczowej u mezczyzn za pomoca BD ProbeTec ET CT/GC Amplified Assay Collection Kit for
Male Urethral Specimens (zestawu do pobierania probek z cewki moczowej u mezczyzn do testu ET z amplifikacjg DNA
CT/GC BD ProbeTec)

1. Wacik wyja¢ z opakowania.

Wacik wprowadzi¢ do cewki moczowej na gtebokos¢ 2—4 cm i obracac¢ przez 3-5 s.

Wyciggna¢ wacik.

Zdjac¢ zatyczke z probowki z rozcienczalnikiem CT/GC.

Wacik w catosci wiozy¢ do probéwki z rozcienczalnikiem CT/GC.

Ztamac patyczek wacika w zaznaczonymi miejscu. Zachowac ostroznosc¢ tak, aby nie rozchlapac zawartosci.
Ponownie mocno zamkng¢ probowke.

Probéwke oznakowa¢ danymi identyfikacyjnymi pacjenta oraz data/godzing pobrania.

Przetransportowa¢ do laboratorium.
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Przechowywanie i transport prébek

Po pobraniu wymazy z kanatu szyjki macicy i wymazy z cewki moczowej u mezczyzn nalezy przechowywac i przetransportowacé

do laboratorium i(lub) o$rodka badawczego w temperaturze 2—27 °C w ciggu 4—6 dni. W odniesieniu do probek klinicznych
dokonano walidacji przechowywania przez czas do 4 dni, a w odniesieniu do prébek posianych — przechowywania do 6 dni.
Dodatkowo wykazano, ze posiewy z materiatéw mozna przechowywac do 30 dni w temperaturze 2—-8 °C. Zob. ,Charakterystyka
wydajnosciowa”.

UWAGA: Jezeli niemozliwe jest przetransportowanie probek w temperaturze otoczenia (15-27 °C) bezposrednio do laboratorium, w
ktérym beda przeprowadzone testy, i konieczna jest wysytka, nalezy uzy¢ izolowanego pojemnika z lodem i zaméwic firme kurierskg
gwarantujgca dostawe na drugi dzien lub za dwa dni.

Typ probki poddawanej

obrobce Wymaz z kanatu szyjki macicy kobiet

Wymaz z cewki moczowej mezczyzn

Warunki temperatury
transportu do
miejsca badania i
przechowywania

2-27 °C 2-8°C 2-27 °C 2-8°C

Probke poddaé¢ obrébce
zgodnie z instrukcja

W ciggu 4-6 dni
od pobrania

W ciggu 30 dni
od pobrania

W ciggu 4-6 dni
od pobrania

W ciggu 30 dni
od pobrania

Pobieranie, przechowywanie i transport prébek moczu

Probke moczu pobraé do jatowego, niezawierajgcego srodkoéw konserwujgcych pojemnika do pobierania prébek. Probki
moczu mozna przechowywac i transportowa¢ na dwa sposoby: (1) bez srodkéw konserwujgcych (w czystej postaci) lub (2) z
zastosowaniem BD ProbeTec Urine Preservative Transport (UPT; transport BD ProbeTec z konserwacjg moczu). W ponizszej
tabeli przedstawiono podsumowanie warunkéw przechowywania i transportu dla moczu w czystej postaci oraz UPT.

Typ poddawane; CZYSTY MOCZ UPT
obrébce prébki moczu
Mocz przechowywany Mocz przechowywany
w temp. 2-30 °C — przenies¢ | w temp. 2—8 °C — przenies¢
do UPT w ciggu 8 godzin do UPT w ciggu 24 godzin
od pobrania od pobrania
Warunki temperatury
transportudo 2-30°C | 2-8°C -20 °C 2-30°C 2-30°C -20 °C
miejsca badania i
przechowywania
. . . W ciggu W ciggu
Probke poddaé obrébce w clagu 301 W clagu W clagu 2 W ciggu 30 dni od 30 dni od 2 miesiecy od
L . godzin od 7 dniod |miesiecy od NSO L Sx
zgodnie z instrukcja obrania obrania obrania przeniesienia do UPT przeniesienia | przeniesienia
P P P do UPT do UPT




Mocz bez dodatku konserwantow (czysty)

Pobieranie

1. Pacjent nie powinien oddawaé moczu na co najmniej 1 godzine przed pobraniem probki.

2. Probke moczu pobra¢ do jatowego, niezawierajgcego srodkéw konserwujgcych pojemnika do pobierania probek.

3. Pacjent powinien pobra¢ pierwsze 15-60 mL oddanego moczu (z pierwszej, a nie ze srodkowej, czesci strumienia) do
pojemnika do pobierania moczu.

4. Pojemnik do pobierania moczu zakreci¢ i oznakowac¢ danymi identyfikacyjnymi pacjenta oraz data/godzing pobrania.

Przechowywanie i transport
1. Czysty mocz przechowywac i transportowac z miejsca pobrania do miejsca badania w temperaturze 2-30 °C.

2. Obrobke probki nalezy zakonczy¢ w ciggu 30 h od pobrania, jezeli prébka przechowywana jest w temperaturze 2—-30 °C, lub w
ciggu 7 dni od pobrania, jezeli probka przechowywana jest w temperaturze 2—-8 °C.

UWAGA: Prébki nalezy wysyta¢ w izolowanym pojemniku z lodem przez firme kurierskg gwarantujgca dostawe na drugi dzien lub
za dwa dni. W odniesieniu do prébek posianych dowiedziono przechowywania przez czas do 7 dni w temperaturze 2—8 °C.
Z uzyciem BD ProbeTec Urine Preservative Transport Kit (UPT; zestawu do transportu z konserwacjag moczu BD ProbeTec)

Pobieranie
1. Pacjent nie powinien oddawaé moczu na co najmniej 1 godzine przed pobraniem probki.
2. Probke moczu pobra¢ do jatowego, niezawierajgcego srodkow konserwujgcych pojemnika do pobierania probek.

3. Pacjent powinien pobrac¢ pierwsze 15-60 mL oddanego moczu (z pierwszej, a nie ze srodkowej, czesci strumienia) do
pojemnika do pobierania moczu.

4. Pojemnik do pobierania moczu zakreci¢ i oznakowa¢ danymi identyfikacyjnymi pacjenta oraz data/godzing pobrania.

Przenoszenie moczu do UPT

UWAGI: Mocz nalezy przenie$¢ z pojemnika do pobierania do UPT w ciggu 8 h od pobrania, jezeli mocz przechowywany jest
w temperaturze 2-30 °C. Mocz mozna przechowywac¢ do 24 h przed przeniesieniem do UPT, jezeli jest przechowywany w
temperaturze 2—-8 °C.

Przy manipulacji UPT i probkg moczu nalezy mie¢ na rekach czyste rekawiczki. Jezeli rekawiczki zetkng sie z probka, nalezy
natychmiast je zmieni¢, zeby unikng¢ zanieczyszczenia innych probek.

1. Po pobraniu przez pacjenta prébki moczu pojemnik do pobierania moczu nalezy oznaczy¢ etykiets.

2. Otworzy¢ Urine Preservative Transport Kit (zestaw do transportu z konserwacjg moczu), wyjaé UPT i pipete do przenoszenia
materiatu. UPT oznakowac¢ danymi identyfikacyjnymi pacjenta oraz data/godzing pobrania.

3. Trzymajgc UPT pionowo, mocno uderzy¢ dnem probdwki o ptaskg powierzchnig, zeby usung¢ z nakretki duze krople, ktére
ewentualnie moga sie tam znajdowaé. W razie potrzeby czynnos¢ powtérzyc.

4. Zdjg¢ nakretke z UPT i za pomoca pipety do przenoszenia materiatu przenies¢ mocz do probéwki. llos¢ dodanego moczu jest
wiasciwa, gdy poziom ptynu znajduje sie pomiedzy czarnymi kreskami na wskazujgcym wypetnienie okienku na etykiecie UPT.
Objetos¢ ta odpowiada okoto 2,5-3,45 mL moczu. NIE wlewac zbyt duzej ani zbyt matej objetosci moczu do probdéwki.

5. Pipete przeznaczy¢ do utylizacji. UWAGA: Pipeta do przenoszenia materiatu przeznaczona jest do zastosowania do
jednej prébki.

6. Dokfadnie zakreci¢ nakretke na UPT.

7. Obréci¢ UPT 3-4 razy, zeby na pewno dobrze wymieszac probke z odczynnikiem.

Przechowywanie i transport UPT

Probki moczu w UPT przechowywac i transportowa¢ w temperaturze 2—-30 °C; podda¢ obrébce w ciggu 30 dni od pobrania. Probki
mozna przechowywac w temperaturze -20 °C przez czas do dwdch miesiecy.

PROCEDURA TESTOWA

Dokfadne instrukcje postugiwania sie czesciami sktadowymi systemu i ich konserwacji mozna znalez¢ w podreczniku uzytkownika
systemu BD ProbeTec ET System. Stwierdzono, ze optymalnymi warunkami srodowiskowymi do przeprowadzenia testu CT/GC
sg: temperatura 18-23 °C przy wilgotnosci wzglednej 25-75% i 23-28 °C przy wilgotnosci wzglednej 25-50%. Nie zaleca sie
wykonywania testu CT/GC w temperaturze przekraczajgcej 28 °C. Doktadne instrukcje obstugi urzgdzenia mozna znalezé w
podreczniku uzytkownika aparatu BD Viper. Swoiste procedury testéw przy uzyciu aparatu BD Viper — zob. dodatek do instrukgcji
przeprowadzania testu BD ProbeTec ET CT/GC.

A. Przygotowanie aparatu:
1. Przed rozpoczeciem testu wigczy¢ aparat i odczekaé, az osiggnie temperature robocza.
a. Nalezy przeznaczy¢ okoto 90 min na nagrzanie i stabilizacje cieplarki lizujgcej i bloku grzewczego.
Cieplarka lizujgca zostata ustawiona na temperature 114 °C.
Wartos¢ nastawcza sktadowej (Priming) bloku grzewczego wynosi 72,5 °C.
Warto$¢ nastawcza sktadowej (Warming) bloku grzewczego (Priming and Warming Heater) wynosi 54 °C.
b. Aparat BD ProbeTec ET jest sterowany programowo; czas osiggniecia temperatury roboczej wynosi okoto 30 minut.



2. Przed rozpoczeciem oznaczenia nalezy sprawdzi¢ temperatury podgrzewacza.
a. Cieplarka lizujgca
Zdja¢ plastikowag przykrywke i odczeka¢ 15 minut do wyréwnania temperatury.
Termometr powinien wskazywaé temperature od 112 do 116 °C.
b. Blok grzewczy Priming and Warming Heater
Termometr bloku grzewczego Priming powinien wskazywac temperature od 72 do 73 °C.
Termometr bloku grzewczego Warming powinien wskazywac temperature od 53,5 do 54,5 °C.
3. Sprawdzi¢ temperature wyswietlang na ekranie aparatu BD ProbeTec ET. Powinna ona wynosi¢ od 47,5 do 55,0 °C.
B. Pipetor:

Aby uzyskac¢ szczegdtowe wyjasnienia na temat funkcji klawiatury pipetora BD ProbeTec ET, nalezy zapoznac¢ sie z podrecznikiem
uzytkownika systemu BD ProbeTec ET.

Do wykonania oznaczen CT/GC niezbedne s3a nastepujace programy. Program 2 stosuje sie z opakowaniem odczynnikow
CT/GC. Przenosi on ciecz z poddawanych obrébce probek na mikrostudzienki Priming Microwells CT/GC. Program 3 stosuje
sie z opakowaniem odczynnikéw CT/GC/AC. Przenosi on ciecz z poddawanych obrébce probek na mikrostudzienki Priming
Microwells CT/GC i AC. Program 5 stuzy do przenoszenia ptynu z mikrostudzienek Priming Microwells do mikrostudzienek
Amplification Microwells.

Pipetor nalezy zaprogramowaé w nastepujgcy sposob:

Program 2:

1. WEACZYC pipetor. Pipetor emituje pojedynczy sygnat dzwiekowy, przez chwile jest wyéwietlane ,ZERO” i ,Software Version #’
(wersja oprogramowania), a nastepnie jest emitowany kolejny sygnat dzwigkowy.

2. Wocisng¢ niebieski przycisk ,Prog” (program). Aby wybra¢ program 2, nalezy wcisna¢ i przytrzymac przycisk ,Vol” (objetos¢), az
wyswietli sie ,2”. Wcisnagé przycisk ,Enter”.

3. Aby przejsé do trybu programowania, nalezy wcisng¢ i przytrzymaé przycisk ,Prog”. Przytrzymujac wcisniety przycisk ,Prog”,

jednoczesnie wcisng¢ specjalny przycisk funkcyjny (Special Function Key), uzywajac koncéwki pipety lub spinacza do papieru.

Wocisng¢ przycisk ,Fill” (napetnianie). Wcisngé przycisk strzatki w gore, az zostanie wyswietlone 400. Wcisnac¢ przycisk ,Enter”.

Wecisng¢ przycisk ,Disp” (dozowanie). Wcisng¢ przycisk strzatki w gore, az zostanie wyswietlone 150. Wcisna¢ przycisk ,Enter”.

Wocisng¢ przycisk ,Disp” (dozowanie). Wcisng¢ przycisk strzatki w gore, az zostanie wyswietlone 150. Wcisna¢ przycisk ,Enter”.

W celu zapisania danych i zakonczenia programu ponownie wcisng¢ przycisk ,Enter”. Pipetor powinien emitowaé sygnat

dzwiekowy potwierdzajgcy zakonczenie programowania.

8. Zweryfikowa¢ program — wcisngé przycisk spustowy, by przejrze¢ wszystkie etapy. Po zakonczeniu poszczegodlnych etapow
nalezy ustawi¢ szybkos$¢ pobierania/dozowania za pomocg przycisku ,Vol” (objeto$¢). Na kazdym etapie jest wyswietlany
wskaznik szybkosci. Stosujgc przycisk ,Vol”, nastawi¢ wskaznik predkosci tak, aby wyswietlat 2 kwadraty dla krokéw ,Fill”
(napefnianie) i ,Disp” (dozowanie).

No ok

Program 3:

1. WELACZYC pipetor. Pipetor emituje pojedynczy sygnat dzwiekowy, przez chwile jest wyéwietlane ,ZERO” i ,Software Version #’
(wersja oprogramowania), a nastepnie jest emitowany kolejny sygnat dzwiekowy.

2. Wcisng¢ niebieski przycisk ,Prog” (program). Aby wybra¢ program 3, nalezy wcisna¢ i przytrzymac przycisk ,Vol” (objetos¢), az
wyswietli sie ,3”. Wcisng¢ przycisk ,Enter”.
3. Aby przejs¢ do trybu programowania, nalezy wcisng¢ i przytrzymacé przycisk ,Prog”. Przytrzymujgc wcisniety przycisk ,Prog”,
jednoczesnie wcisngc¢ specjalny przycisk funkcyjny (Special Function Key), uzywajgc koncéwki pipety lub spinacza do papieru.
Wecisng¢ przycisk ,Fill” (napetnianie). Wcisng¢ przycisk strzatki w gére, az zostanie wyswietlone 600. Wcisnag¢ przycisk ,Enter”.
Wecisng¢ przycisk ,Disp” (dozowanie). Wcisng¢ przycisk strzatki w gore, az zostanie wyswietlone 150. Wcisna¢ przycisk ,Enter”.
Wocisng¢ przycisk ,Disp” (dozowanie). Wcisngé przycisk strzatki w gore, az zostanie wyswietlone 150. Wcisnac¢ przycisk ,Enter”.
Wecisng¢ przycisk ,Disp” (dozowanie). Wcisng¢ przycisk strzatki w gore, az zostanie wyswietlone 150. Wcisna¢ przycisk ,Enter”.
W celu zapisania danych i zakonczenia programu ponownie wcisng¢ przycisk ,Enter”. Pipetor powinien emitowa¢ sygnat
dzwiekowy potwierdzajgcy zakonczenie programowania.

9. Zweryfikowa¢ program — wcisng¢ przycisk spustowy, by przejrze¢ wszystkie etapy. Po zakonczeniu poszczegolnych etapow
nalezy ustawi¢ szybkos$¢ pobierania/dozowania za pomocg przycisku ,Vol” (objetos¢). Na kazdym etapie jest wyswietlany
wskaznik szybkosci. Stosujac przycisk ,Vol”, nastawi¢ wskaznik predkosci tak, aby wyswietlat 2 kwadraty dla krokow ,Fill”
(napetnianie) i ,Disp” (dozowanie).
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Program 5

1. Wcisng¢ przycisk ,Prog” (program). Aby wybraé program 5, nalezy wcisngc i przytrzymac przycisk ,Vol”, az zostanie
wyswietlone ,5”. Wcisng¢ przycisk ,Enter”.

2. Aby przejs¢ do trybu programowania, nalezy wcisnag¢ i przytrzymac przycisk ,Prog”. Przytrzymujgc wcisniety przycisk ,Prog”,
jednoczesnie wcisng¢ specjalny przycisk funkcyjny (Special Function Key), uzywajgc koncowki pipety lub spinacza do papieru.

3. Wocisna¢ przycisk ,Fill” (napetnianie). Wcisngé przycisk strzatki w gore, az zostanie wyswietlone 100. Wcisng¢ przycisk ,Enter”.

4. Wcisna¢ przycisk ,Disp” (dozowanie). Wcisna¢ przycisk strzatki w gore, az zostanie wyswietlone 100. Wcisng¢ przycisk ,Enter”.

5. Wecisng¢ przycisk ,Mix” (mieszanie). Wcisng¢ przycisk strzatki w gore, az zostanie wyswietlone 50. Wcisng¢ przycisk ,Enter”.



6. W celu zapisania danych i zakonczenia programu ponownie wcisna¢ przycisk ,Enter”. Pipetor powinien emitowa¢ sygnat
dzwiekowy potwierdzajgcy zakonczenie programowania.

7. Zweryfikowa¢ program — wcisng¢ przycisk spustowy, by przejrze¢ wszystkie etapy. Po zakonczeniu poszczegdlnych krokéow
nalezy ustawi¢ predkos$¢ pobierania/dozowania/mieszania za pomocg przycisku ,Vol” (objeto$¢). Na kazdym etapie jest
wyswietlany wskaznik szybkosci. Stosujac przycisk ,Vol”, nastawi¢ wskaznik szybkosci, tak aby wyswietlat 2 kwadraty dla
funkcji pobierania i dozowania. Stosujgc przycisk ,Vol”, nastawi¢ wskaznik szybkosci tak, by wyswietlat 3 kwadraty.

Przeglad programéw

Przed rozpoczeciem procedury nalezy dokonaé przegladu programéw. W celu dokonania przeglagdu programéw nalezy WLACZYC

pipetor. Wcisna¢ niebieski przycisk ,Prog” (program). Wcisnaé i przytrzymac przycisk ,Vol” (objetosc), az zostanie wyswietlony

numer wiasciwego programu (2, 3 lub 5). Wcisng¢ przycisk ,Enter”. Aby przejrzeé program krok po kroku, nalezy uzywac przycisku
spustowego pipetora.

Program 2: Ten program aspiruje 400 uL; dozuje 150 pL do mikrostudzienki CT; dozuje 150 pL do mikrostudzienki GC. Na
wyswietlaczu pipetora powinny by¢ wyswietlane nastepujgce dane:

Fill 400 yL-S 11

Dispense 150 uL— S 1l

Dispense 150 yL—- S 11

Program 3: Ten program aspiruje 600 uL; dozuje 150 pL do mikrostudzienki CT; dozuje 150 pL do mikrostudzienki GC i dozuje
150 pL do mikrostudzienki AC. Na wyswietlaczu pipetora powinny by¢ wyswietlane nastepujgce dane:

Fill 600 uL - S 11

Dispense 150 yL—-S 11

Dispense 150 yL—- S 11

Dispense 150 uL— S 1l

W ten sam sposob nalezy dokona¢ przeglagdu Programu 5:
Program 5: Program obejmuje pobranie 100 pL, dozowanie 100 pL i trzykrotne mieszanie 50 uL. Na wyswietlaczu pipetora powinny
by¢ wyswietlane nastgpujace dane:

Fill 100 yL-S 11

Dispense 100 yL—-S 11

Mix 50 yL — S 11l

Zero (wyswietlane pulsacyjnie)

C. Uklad ptytki:

Po wprowadzeniu do systemu rodzaju oznaczenia, danych identyfikacyjnych prébek, numeréw seryjnych kontroli i numeréw
seryjnych zestawu, aparat BD ProbeTec ET wyswietla Raport o uktadzie ptytki (Plate Layout Report). Raport o uktadzie ptytki
(Plate Layout Report) przedstawia przestrzenne rozmieszczenie probek badanych i kontrolnych na kazdej badanej ptytce.
Oprogramowanie systemu grupuje przylegajace umiejscowienia ptytek dla studzienek niezbednych do danego testu. W przypadku
testu CT/GC Amplified DNA Assay kolumny s3g przydzielane nastepujaco: CT/GC. W przypadku testu CT/GC/AC Amplified Assay
kolumny sg przydzielane nastepujgco: CT/GC/AC. Rozmieszczenie ma zastosowanie zaréwno dla ptytki Priming Microwell, jak i
ptytki Amplification Microwell.

Mikrostudzienki Priming Microwells sg paskami mikrostudzienek oznaczonymi czystym kolorem (CT — czysty kolor zielony;
GC - czysty kolor zotty; AC - czysty kolor czarny, jezeli dotyczy).

Mikrostudzienki Amplification Microwells sg paskami mikrostudzienek oznaczonymi kolorem w paski (CT — kolor zielony, paski;
GC - kolor zotty, paski; AC - kolor czarny, paski — jezeli dotyczy).

D. Obrobka Wymazéw:

Wymazy nalezy poddac¢ badaniu w ciggu 4—6 dni od pobrania, pod warunkiem przechowywania ich w temperaturze 2—-27 °C lub w
ciggu 30 dni, pod warunkiem przechowywania w temperaturze 2—8 °C.

UWAGA: Wymagzy i probéwki z rozcienczalnikiem CT/GC nalezy przed uzyciem przechowywac w temperaturze pokojowe;.

Procedura obrébki wymazéw pobranych z zastosowaniem BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Endocervical
Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit (zestawu do pobierania prébek ze sluzéowki kanatu szyjki macicy i do
TRANSPORTU NA SUCHO do testu ET z amplifikacja DNA CT/GC BD ProbeTec) lub BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA
Assay Male Urethral Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit (zestawu do pobierania probek z cewki moczowej u
mezczyzn i do transportu na sucho do testu ET z amplifikacja DNA CT/GC BD ProbeTec):

1. Oznaczy¢ probowke z rozcienczalnikiem CT/GC dla kazdego wymazu, ktéry ma by¢ poddany obrébce.

2. Zdja¢ z probowki zatyczke i umiesci¢ wymaz w probdwce. Zmieszac przez wykonywanie okreznych ruchéw wymazowka w
rozcienczalniku przez 5-10 s.

3. Wycisng¢ wymazoéwke o scianke probowki tak, aby ptyn sptynat na dno probowki.

4. Ostroznie wyjg¢ wymazowke tak, aby nie rozchlapa¢ zawartosci.
UWAGA: Spadajgce krople mogg zanieczysci¢ miejsce pracy.

5. Umiesci¢ wymazdéwke z powrotem w probéwce transportowej, a nastgpnie wyrzucic.

Ponownie mocno zatka¢ probéwke z rozcienczalnikiem CT/GC.

7. Wirowac¢ probowke przez 5 sekund.
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8. Przy uzyciu Raportu o uktadzie ptytki (Plate Layout Report) umiesci¢ probéwke w statywie litycznym wedtug
wskazanego porzgdku.

9. Etapy 1-8 powtarzac dla kolejnych wymazoéw.
10. Zatrzasng¢ prébki na miejscu w statywie litycznym.
11. Proébki sg gotowe do poddania lizie.

UWAGA: Zamiast tego, jezeli dostepne jest wieloprobéwkowe mieszadto, etap 7 mozna poming¢ i odwirowywac statyw lityczny w
catosci przez 15-20 s po etapie 10, a przed liza.

UWAGA: Probki poddane obrobce, lecz jeszcze niepoddane lizie, mozna przechowywac¢ w temperaturze pokojowej przez czas do
6 hlub przez noc w temperaturze 2-8 °C.

Procedura obréobki wymazoéw pobranych z zastosowaniem BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Collection Kit

for Endocervical Specimens (zestawu do pobierania probek ze sluzéwki kanatu szyjki macicy do testu z amplifikacja DNA
CT/GC BD ProbeTec) lub BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Collection Kit for Male Urethral Specimens (zestawu
do pobierania prébek z cewki moczowej u mezczyzn do testu ET z amplifikacja DNA CT/GC BD ProbeTec):

1. Probdwke z rozcienczalnikiem CT/GC miesza¢ przez 5 s.

UWAGA: Zamiast tego, jezeli dostepne jest wieloprobéwkowe mieszadto, wykonac etapy 2 i 3, po czym odwirowywac stojak
lityczny w catosci przez 15-20 s i przejs¢ do etapu 4.

2. Przy uzyciu Raportu o uktadzie ptytki (Plate Layout Report) umiesci¢ probéwki z prébkami i kontrolne w statywie litycznym
wedtug wskazanego porzadku.

3. Zatrzasngc¢ probki na miejscu w statywie litycznym.
4. Probki sg gotowe do poddania lizie.
E. Obrobka moczu:

Procedura obrébki probek moczu bez konserwantéow (moczu czystego)

Probki czystego moczu muszg by¢ poddane obrébce w ciggu 30 h od pobrania, jezeli sg przechowywane w temperaturze
2-30 °C, w ciggu 7 dni od pobrania, jezeli sg przechowywane w temperaturze 2—-8 °C, i w ciggu 2 miesiecy od pobrania, jezeli sg
przechowywane w temperaturze -20 °C.

UWAGI:

Probdéwka z rozcienczalnikiem BD ProbeTec ET Diluent (CT/GC) powinna przed uzyciem znajdowac sie
w temperaturze pokojowe;j.

Odmierzy¢ niezbedng ilo$¢ rozcienczalnika BD ProbeTec ET Diluent (CT/GC) do czystego pojemnik_a. W celu oszacowania
niezbednej ilosci liczbe prébek nalezy podzieli¢ przez 2 i doda¢ 1-2 mL dla utatwienia pipetowania. Zeby uniknaé
zanieczyszczenia rozcienczalnika — nie nalezy wlewac resztek rozcienczalnika z powrotem do butelki.

1. Oznaczy¢ pusta probéwke BD ProbeTec ET dla kazdej probki moczu, ktéra ma byé poddany obrébce.
2. Wykonac¢ kilka ruchéw obrotowych pojemnikiem, zeby zmiesza¢ mocz, i nastepnie ostroznie otworzy¢ pojemnik.

UWAGA: Otwierac¢ ostroznie, zeby nie spowodowaé wylania moczu lub rozprys$niecia sie jego kropelek, poniewaz mogtoby to
wywota¢ zanieczyszczenie strefy roboczej.

UWAGA: Zamrozone prébki moczu przed przeniesieniem do probdwki na probke nalezy rozmrozi¢ i catkowicie wymieszacé.
Przeniesc¢ pipeta 4,0 mL moczu do odpowiednio oznakowanej probéwki i doktadnie zamkngé probowke.

Etapy 2-3 powtarza¢ dla dodatkowych probek czystego moczu. Do kazdej probki uzy¢ nowej pipety lub kohcowki pipety.
Proboéwki z prébkami wstawi¢ do BD ProbeTec ET Lysing Rack (statywu litycznego BD ProbeTec ET).

Statyw lityczny wstawi¢ do cieplarki lizujgcej celem wstepnego ogrzania probek.

Podgrzewac prébki przez 10 minut.

Po 10 min wyja¢ statyw lityczny z cieplarki lizujgcej i probowki schtadza¢ w temperaturze pokojowej przez co najmniej 15 min
(maksymalnie 6 h).

UWAGA: Po 10-minutowym ogrzaniu wstepnym probowek z probkami nie nalezy wstawia¢ do lodéwki ani zamrazac.
9. Probowki odwirowywac z przyspieszeniem 2 000 x g przez 30 min.
10. Po zakonczeniu wirowania probowki ostroznie wyjac z wirdwki.

11. Zdja¢ zatyczke z pierwszej probdwki i ostroznie zla¢ nadsacz. Ruch odlewania zakonczy¢ delikatnym potrzasnieciem
nadgarstkiem, zeby usung¢ z probowki resztke ptynu.

UWAGA: Etap ten ma krytyczne znaczenie — nadmiar resztek probki moze spowodowa¢ zahamowanie. Probéwki mozna
indywidualnie osusza¢ na oddzielnych arkuszach bibuty, Zzeby zwiekszy¢ usuwanie resztek moczu.

12. Natozy¢ zatyczke luzno na probowke.

13. Powtarza¢ etapy 11-12 z kazdg odwirowang probkg moczu.

14. Do kazdej probowki przeniesc¢ pipetg 2,0 mL rozcienczalnika. Do kazdej probki uzyé nowej pipety lub koncéwki pipety.
15. Probdéwki z probkami doktadnie zamkngé i mieszac przez 5 s, zeby catkowicie zawiesi¢ osad w rozcienczalniku.

16. Probki sa gotowe do poddania lizie.

UWAGA: Probki poddane obrébce, lecz jeszcze niepoddane lizie, mozna przechowywac¢ w temperaturze pokojowej przez czas do
6 h lub przez noc w temperaturze 2—-8 °C.
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Procedura obrébki probek moczu pobranych z zastosowaniem BD ProbeTec Urine Preservative Transport Kit (UPT;
(transportu z konserwacjg moczu BD ProbeTec).

UWAGI:

Probki UPT mozna przechowywac w temperaturze 2—-30 °C i poddac obrdbce w ciggu 30 dni od pobrania lub zamraza¢ w
temperaturze -20 °C i podda¢ obrébce w ciggu 2 miesiecy od pobrania.

BD ProbeTec ET Diluent (CT/GC) (rozcienczalnik BD ProbeTec ET (CT/GC) przed uzyciem powinien znajdowac¢ sie
w temperaturze pokojowe;j.

Odmierzy¢ niezbedng ilos¢ rozcienczalnika BD ProbeTec ET Diluent (CT/GC) do czystego pojemnika. W celu oszacowania
niezbednej ilosci liczbe prébek nalezy podzieli¢ przez 2 i doda¢ 1-2 mL dla utatwienia pipetowania. Zeby uniknagé
zanieczyszczenia rozcienczalnika — nie nalezy wlewac resztek rozcienczalnika z powrotem do butelki.

Sprawdzi¢, czy objetos¢ moczu w kazdej probéwce odpowiada poziomowi ptynu miedzy kreskami zaznaczonymi
na etykiecie probowki. Niedostateczne lub nadmierne wypetnienie probéwki moze niekorzystnie wptynaé na
wydajnos¢ testu.
1. Probéwki UPT wstawi¢ do BD ProbeTec ET Lysing Rack (statywu lizujgcego BD ProbeTec ET).
UWAGA: Jezeli probki byly zamrozone, upewnic sie, ze rozmrozity sie catkowicie, i przed ogrzewaniem zmiesza¢ przez obracanie.
2. Statyw lityczny wstawi¢ do cieplarki lizujgcej celem wstepnego ogrzania prébek.
3. Podgrzewac prébki przez 10 minut.

4. Po 10 min wyja¢ statyw lityczny z cieplarki lizujgcej i probowki schtadza¢ w temperaturze pokojowej przez co najmniej 15 min
(maksymalnie 6 h).

UWAGA: Po 10-minutowym ogrzaniu wstepnym probowek z probkami nie nalezy wstawia¢ do lodéwki ani zamrazac.
5. Probowki odwirowywac z przyspieszeniem 2 000 x g przez 30 min.
6. Po zakonczeniu wirowania probowki ostroznie wyjg¢ z wiréwki.

7. Zdja¢ zatyczke z pierwszej probowki UPT i ostroznie zla¢ nadsgcz. Ruch odlewania zakonczy¢ delikatnym potrzgsnieciem
nadgarstkiem, zeby usung¢ z probowki resztke ptynu, i proboéwke osuszy¢ na oddzielnym arkuszu bibuty.

8. Natozy¢ zatyczke luzno na probowke.

9. Powtarzac etapy 7-8 z kazdg odwirowang probkg moczu.

10. Do kazdej probowki przeniesc¢ pipeta 2,0 mL rozcienczalnika. Do kazdej probki uzyé nowej pipety lub koncoéwki pipety.
11. Probéwki UPT dokfadnie zakreci¢ i miesza¢ przez 5 s, zeby catkowicie zawiesi¢ osad w rozcienczalniku.

12. Proébki sa gotowe do poddania lizie.

UWAGA: Probki poddane obrobce, lecz jeszcze niepoddane lizie, mozna przechowywac¢ w temperaturze pokojowej przez czas
do 6 h lub przez noc w temperaturze 2-8 °C.

F. Przygotowanie kontroli jakosci:
UWAGA: Przed uzyciem kontrole i rozcienczalnik BD ProbeTec ET (CT/GC) powinny znajdowac¢ sie w temperaturze pokojowej.

1. Do testowania kazdej serii (ptytki) nalezy przygotowac nowg probéwke z kontrolg ujemng CT/GC i nowg probowke z kontrolg
dodatnig CT/GC. Jezeli plytka zawiera zestawy odczynnikéw o wiecej niz jednym numerze seryjnym, probki kontrolne powinny
zostac przetestowane oddzielnie dla kazdej serii.

2. Zdja¢ zatyczke z probowki z kontrolg ujemng CT/GC. Za pomocg nowej koncowki pipety lub nowej pipety doda¢ 2,0 mL
rozcienczalnika.
3. Ponownie zamkng¢ probéwke i mieszac przez 5 sekund.

Zdja¢ zatyczke z probowki z kontrolg dodatnig CT/GC. Za pomocg nowej koncowki pipety lub nowej pipety dodaé 2,0 mL
rozcienczalnika.

Ponownie zamkng¢ probéwke i mieszac przez 5 sekund.

Probki kontrolne sg gotowe do poddania lizie.

Liza prébek i kontroli

Statyw lityczny wstawi¢ do cieplarki lizujgce;j.

Podgrzewac prébki przez 30 minut.

Po 30 min statyw lityczny wyjac¢ z cieplarki lizujgcej i pozostawi¢ do schtodzenia w temperaturze pokojowej na co najmniej

15 min.

UWAGA: Po lizie probek:

a. Mozna je przechowywa¢ w temperaturze 18-30 °C przez czas do 6 h i poddawac testom bez ponowne;j lizy.

b. Mozna je przechowywac w temperaturze 2—8 °C nie dtuzej niz 5 dni. Przed wykonaniem testu prébki muszg zosta¢ poddane
wirowaniu i ponownej lizie.

c. Mozna je przechowywac¢ w temperaturze 2—8 °C nie diuzej niz 98 dni. Przed wykonaniem testu probki muszg zostac
rozmrozone w temperaturze pokojowej, poddane wirowaniu i ponownej lizie. Poddane lizie probki mozna zamrazacg i
rozmraza¢ dwukrotnie.
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H.1. Procedura badania nowego opakowania z odczynnikiem CT/GC

1.

12.
13.

14.
15.
16.

17.

18.

19.
20.
21.

UWAGA: Przed uzyciem mikrostudzienki Priming i Amplification Microwells powinny znajdowac si¢ w temperaturze pokojowej.

W przypadku probek pobranych z uzyciem BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Endocervical Specimen Collection
and DRY TRANSPORT Kit (zestawu do pobierania probek ze sluzéwki kanatu szyjki macicy i do TRANSPORTU NA SUCHO do
testu ET z amplifikacjg DNA CT/GC BD ProbeTec) lub BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Male Urethral Specimen
Collection and DRY TRANSPORT Kit (zestawu do pobierania probek z cewki moczowej u mezczyzn i do transportu na sucho do
testu ET z amplifikacjg DNA CT/GC BD ProbeTec), zdja¢ i wyrzuci¢ zatyczki z poddanych lizie i schtodzeniu prébek i kontroli.

W przypadku wymazéw pobranych z zastosowaniem BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Collection Kit for

Endocervical Specimens (zestawu do pobierania probek ze $luzéwki kanatu szyjki macicy do testu z amplifikacja DNA CT/GC

BD ProbeTec) lub BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Collection Kit for Male Urethral Specimens (zestawu do

pobierania probek z cewki moczowej u mezczyzn do testu ET z amplifikacjg DNA CT/GC BD ProbeTec), nalezy wykonaé

nastepujgce czynnosci:

a. Z probowki zdjgé zatyczke i wymazowke wycisngé o scianke probowki, zeby usung¢ nadmiar ptynu.

b. Zatyczke/wacik wyciagnaé z probowki. Nie naciska¢ na $cianke probéwki, zeby nie rozpyli¢ kropelek, ktére mogtyby
spowodowac zanieczyszczenie krzyzowe.

c. Zatyczke/wacik wyrzucic.

W przypadku poddawanych obrébce prébek moczu zdjgé z probowki zatyczke i jg wyrzucic.

Aby unikng¢ zanieczyszczenia, przed przystgpieniem do dalszej czesci zmieni¢ rekawiczki.

Za pomoca Raportu o uktadzie plytki (Plate Layout Report) przygotowac ptytke do rozpoczynania reakcji. Mikrostudzienki

Priming Microwells nalezy umieszczaé¢ na ptytce w nastepujagcym porzadku: CT (mikrostudzienki oznaczone czystym

kolorem zielonym), nastepnie GC (mikrostudzienki oznaczone czystym kolorem zéttym). Powtarza¢ do uzyskania konfiguraciji

takiej, jak podana w Raporcie o uktadzie ptytki (Plate Layout Report).

Ponownie uszczelni¢ opakowanie mikrostudzienek Priming Microwell, stosujgc nastepujaca procedure.
a. Umiesci¢ opakowanie na rownej powierzchni. Jedna reka trzymac otwarty koniec ptytki.

b. Naciskajgc ptytke, przesuwac palec wzdtuz zewnetrznej strony uszczelnienia, poruszajac sie od jednej do drugiej
krawedzi opakowania.

c. Sprawdzi¢, czy opakowanie zostato dostatecznie uszczelnione.

Na pipetorze BD ProbeTec ET Pipettor wybra¢ Program 2.

Pobra¢ koncowki pipet. Rozwingé pipetor przez catkowite wyciggnigcie pokretta regulacyjnego.
UWAGA: Aby unikng¢ przecieku, nalezy sie upewni¢, ze koncowki sg pewnie umocowane na pipetorze.
Pobra¢ 400 pL z pierwszej kolumny prébek.

. Naciskajgc delikatnie pipetor, dotkng¢é korncowkami pipety $cianek studzienek i wprowadzi¢ 150 L do 2 kolumn

odpowiadajgcych mikrostudzienkom Priming Microwells (1 A—H; 2 2A-H).

UWAGA: Nie nalezy naciska¢ pipetora nad prébkami ani mikrostudzienkami, poniewaz moze to spowodowac zanieczyszczenie.
Wykonywanie gwattownych ruchéw moze spowodowac powstawanie kropelek i aerozoli.

UWAGA: Aby zapewni¢ doktadnos¢ i precyzje oraz unikng¢ krzyzowej kontaminacji, nalezy dozowa¢ ptyny na wewnetrzne
$cianki mikrostudzienek.

Wyrzuci¢ koncéwki. Wcisnagé przycisk spustowy pipetowania w celu wyzerowania pipetora.

UWAGA: Koncowki nalezy odrzuca¢ ostroznie, aby unikng¢ powstawania kropelek i aerozoli moggcych powodowaé
zanieczyszczenie miejsca pracy.

Pobra¢ nowe koncowki i pobra¢ 400 pL z drugiej kolumny probek.

Naciskajgc delikatnie pipetor, dotkng¢ koncéwkami pipety Scianek studzienek i wprowadzi¢ 150 pL do 2 kolumn
odpowiadajgcych mikrostudzienkom Priming Microwells (3 A—H; 4 A—H).

Wyrzuci¢ koncowki.
Kontynuowac¢ przenoszenie pozostatych probek przeznaczonych do danego cyklu.

Ptytke Priming Microwell zakry¢ pokrywg Priming Cover i pozostawi¢ do inkubacji w temperaturze pokojowej na co najmniej
20 min (mozna inkubowa¢ do 6 h).

UWAGA: Probéwki z poddanymi obrébce prébkami zamkngé nowymi zatyczkami.

Po zakonczeniu inkubacji rozpoczynajacej reakcje przygotowaé ptytke do amplifikacji. Rozmiesci¢ mikrostudzienki na ptytce w
spos6b odpowiadajacy raportowi o uktadzie ptytki (Plate Layout Report), podobnie jak w przypadku ptytek Priming Microwells.
Ponownie uszczelni¢ opakowanie mikrostudzienek zgodnie z procedurg opisang w kroku 6.

Zdja¢ pokrywe z ptytki Priming Microwell i umiesci¢ ptytke w bloku grzewczym Priming Heater. W celu wstepnego ogrzania,
NATYCHMIAST umiesci¢ ptytke Amplification Microwell w bloku grzewczym.

Ustawi¢ minutnik na 10 minut. UWAGA: Dla tego etapu czas ma krytyczne znaczenie.

Pod koniec 10 (+/- 1) minutowej inkubacji wybrac na pipetorze Program 5.

Pobra¢ koncéwki do pipety i przeniesé 100 pl z kolumny 1 ptytki Priming Microwell do kolumny 1 ptytki Amplification Microwell.
Whprowadzi¢ ptyn, dotykajgc koricowkami pipety scianek mikrostudzienek. Po zakonczeniu dozowania ptynu odczekaé, az
nastgpi automatyczne mieszanie cieczy w mikrostudzienkach. Delikatnie przenies¢ pipetor poza ptytke. Unika¢ dotkniecia
innych mikrostudzienek.
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22.

23.

24.

25.

26.
27.
28.

29.

30.

Wyrzuci¢ koncowki. Pobra¢ nowe koncowki i kontynuowac¢ przenoszenie mieszaniny reakcyjnej z mikrostudzienek Priming
Microwells do mkrostudzienek Amplification Microwells, uzywajac nowych koncowek dla wszystkich kolejnych kolumn.

Po przeniesieniu materiatu z ostatniej kolumny usuna¢ podklejke z Amplification Sealers (zamknige¢ uzywanych przy amplifikacji)
(jezeli mikrostudzienki zajmujg 6 lub mniej kolumn, usung¢ potowe podklejki; catg podklejke usunag¢, jezeli mikrostudzienki
zajmujg 7 lub wiecej kolumn). Zamkniecie trzymac za brzegi i umiescic centralnie nad ptytka. W centralnym umieszczeniu
zamknigcia pomagajg prowadnice na bloku Warming Heater. Zamkniecie bedzie rozciggac sie nad mikrostudzienkami po obu
stronach ptytki. Docisna¢ uszczelke w celu zapewnienia catkowitego uszczelnienia wszystkich mikrostudzienek.

Na interfejsie uzytkownika BD ProbeTec ET przesung¢ nosnik na zewnatrz i otworzy¢ drzwiczki. NATYCHMIAST (w ciggu
30 sekund) przenies¢ uszczelniong ptytke Amplification Microwell do aparatu BD ProbeTec ET i rozpocza¢ cykl. (Szczegdtowe
instrukcje znajdujg sie w podreczniku uzytkownika Systemu BD ProbeTec ET.)

Po rozpoczegciu cyklu amplifikacji nalezy odpowiednio wyczysci¢ ptytke Priming Microwell:
a. Uszczelni¢ mikrostudzienki do zalewania cieczy uszczelkg Amplification Sealer i wyjaé ptytke z bloku grzewczego Priming
and Warming Heater.
UWAGA: Temperatura przekracza 70 °C. Do wyjmowania ptytki nalezy uzywac rekawicy termoodporne;j.
b. Odczeka¢ 5 minut, pozostawiajac ptytke na blacie do ostygniecia.
c. Zamkniete mikrostudzienki Priming Microwells zdjg¢ z ptytki, trzymajac za gore i dét zamknigcia i unoszac Scianki w catosci
pionowo do gory. Mikrostudzienki wtozy¢ do worka na $mieci i zamkngc.
d. Wyczysci¢ ptytke metalowa:
Ptytke przemy¢ ELIMINase, DNA AWAY lub 1% (obj.) podchlorynem sodu z roztworem Alconox.
Sptuka¢ ptytke woda.
Przed ponownym uzyciem nalezy zawingc¢ ptytke w czysty recznik i pozostawi¢ do catkowitego wyschniecia.
Po zakonczeniu cyklu otrzymuje sie wydruk wynikéw testu.
Przesungc¢ stojak ptytki, otworzy¢ drzwiczki i wyja¢ ptytke. Zamknac¢ drzwiczki i ponownie umiescic ptytke wewnatrz aparatu.
Usuna¢ z ptytki uszczelnione mikrostudzienki Amplification Microwells. PRZESTROGA: Nie usuwa¢ materiatu
uszczelniajgcego z mikrostudzienek. Uszczelnione mikrostudzienki mozna tatwo zdjg¢ w catosci, trzymajgc uszczelke z

przodu i z dotu i podnoszgc ptytke prosto ku gérze i na zewnatrz. Umiesci¢ uszczelnione mikrostudzienki w torebce na odpady.
Uszczelnic¢ torebke.

Wyczysci¢ ptytke metalowa:

Ptytke przemy¢ ELIMINase, DNA AWAY lub 1% (obj.) podchlorynem sodu z roztworem Alconox.

Sptuka¢ ptytke woda.

Przed ponownym uzyciem nalezy zawing¢ ptytke w czysty recznik i pozostawi¢ do catkowitego wyschniecia.

Po zakonczeniu ostatniego cyklu danego dnia nalezy przeprowadzi¢ nastepujgce procedury porzadkowe:

a. Reczniki papierowe lub gaziki nasgczy¢ ELIMINase, DNA AWAY lub 1% (obj.) podchlorynem sodu z roztworem Alconox i
natozy¢ na blaty i powierzchnie zewnetrzne cieplarki lizujgcej, bloku grzewczego Priming and Warming Heater i na aparat
BD ProbeTec ET. Roztwdr pozostawi¢ na powierzchniach na 2—-3 min. Reczniki papierowe lub gaziki nasgczy¢ wodg i
roztwdr myjgcy usung¢. Podczas naktadania roztworu myjacego lub sptukiwania woda nalezy czesto wymieniac reczniki
lub gaziki. Reczniki papierowe lub gaziki nasgczy¢ ELIMINase, DNA AWAY lub 1% (obj.) podchlorynem sodu z roztworem

Alconox i przetrze¢ uchwyt pipetora (TYLKO UCHWYT). Po 2—3 min uchwyt przetrzeé¢ recznikami papierowymi lub gazikami
nasgczonymi wodg.

b. Stojak lityczny, podstawe stojaka litycznego, pokrywe stojaka litycznego i ptytki zanurzy¢ na 1-2 min w ELIMINase,
DNA AWAY lub 1% (obj.) podchlorynie sodu z roztworem Alconox. Dokfadnie sptuka¢ wodg i pozostawi¢ do wyschniecia
na powietrzu.

c. Natadowac ponownie pipetor.

d. Worki na $mieci przekaza¢ do utylizacji zgodnie z ustalonymi procedurami utylizacji zanieczyszczonych
odpadow biologicznych.

H.2. Procedura badania nowego opakowania z odczynnikiem CT/GC/AC
UWAGA: Przed uzyciem mikrostudzienki Priming i Amplification Microwells powinny znajdowac¢ sie w temperaturze pokojowe;.

1.

W przypadku prébek pobranych z uzyciem BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Endocervical Specimen Collection

and DRY TRANSPORT Kit (zestawu do pobierania probek ze sluzéwki kanatu szyjki macicy i do TRANSPORTU NA SUCHO do

testu ET z amplifikacjg DNA CT/GC BD ProbeTec) lub BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Male Urethral Specimen

Collection and DRY TRANSPORT Kit (zestawu do pobierania probek z cewki moczowej u mezczyzn i do transportu na sucho do

testu ET z amplifikacjg DNA CT/GC BD ProbeTec), zdja¢ i wyrzuci¢ zatyczki z poddanych lizie i schtodzeniu probek i kontroli.

W przypadku wymazoéw pobranych z zastosowaniem BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Collection Kit for

Endocervical Specimens (zestawu do pobierania probek ze sluzéwki kanatu szyjki macicy do testu z amplifikacjg DNA CT/

GC BD ProbeTec) lub BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Collection Kit for Male Urethral Specimens (zestawu

do pobierania prébek z cewki moczowej u mezczyzn do testu ET z amplifikacjg DNA CT/GC BD ProbeTec), nalezy wykonaé

nastepujace czynnosci:

a. Z probowki zdjgé zatyczke i wymazowke wycisngé o $cianke probowki, zeby usung¢ nadmiar ptynu.

b. Zatyczke/wacik wyciagnaé¢ z probowki. Nie naciska¢ na scianke probowki, zeby nie rozpyli¢ kropelek, ktére mogtyby
spowodowacé zanieczyszczenie krzyzowe.

c. Zatyczke/wacik wyrzucic.
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W przypadku poddawanych obrébce prébek moczu zdjgé z probowki zatyczke i jg wyrzucic.

Aby unikng¢ zanieczyszczenia, przed przystgpieniem do dalszej cze$ci zmienic¢ rekawiczki.

Za pomocg Raportu o uktadzie ptytki (Plate Layout Report) przygotowac ptytke do rozpoczynania reakcji. Mikrostudzienki
Priming Microwells nalezy umieszcza¢ na plytce w nastepujacym porzadku: CT (mikrostudzienki oznaczone czystym
kolorem zielonym), nastepnie GC (mikrostudzienki oznaczone czystym kolorem z6itym) i AC (mikrostudzienki oznaczone
czystym kolorem czarnym). Powtarza¢ do uzyskania konfiguraciji takiej, jak podana w Raporcie o uktadzie ptytki (Plate
Layout Report).

Ponownie uszczelni¢ opakowanie mikrostudzienek Priming Microwell, stosujgc nastepujaca procedure.

a. Umiesci¢ opakowanie na réwnej powierzchni. Jedng reka trzymac otwarty koniec ptytki.

b. Naciskajgc ptytke, przesuwac palec wzdtuz zewnetrznej strony uszczelnienia, poruszajac sie od jednej do drugiej
krawedzi opakowania.

c. Sprawdzi¢, czy opakowanie zostato dostatecznie uszczelnione.

Na pipetorze BD ProbeTec ET Pipettor wybra¢ Program 3.

Pobra¢ koncowki pipet. Rozwingé pipetor przez catkowite wyciggnigcie pokretta regulacyjnego.
UWAGA: Aby unikng¢ przecieku, nalezy sie upewni¢, ze koncowki sg pewnie umocowane na pipetorze.
Pobra¢ 600 uL z pierwszej kolumny probek.

. Naciskajgc delikatnie pipetor, dotkngé korncowkami pipety scianek studzienek i wprowadzi¢ 150 yL do 3 kolumn

odpowiadajgcych mikrostudzienkom Priming Microwells (1 A—H; 2A-H; 3 A-H).
UWAGA: Nie nalezy naciska¢ pipetora nad prébkami ani mikrostudzienkami, poniewaz moze to spowodowac zanieczyszczenie.
Wykonywanie gwattownych ruchéw moze spowodowac¢ powstawanie kropelek i aerozoli.

UWAGA: Aby zapewni¢ doktadnos¢ i precyzje oraz unikng¢ krzyzowej kontaminacji, nalezy dozowaé ptyny na wewnetrzne
Scianki mikrostudzienek.

Wyrzuci¢ koncoéwki. Wcisnaé przycisk spustowy pipetowania w celu wyzerowania pipetora.
UWAGA: Koncowki nalezy odrzuca¢ ostroznie, aby unikng¢ powstawania kropelek i aerozoli moggcych powodowaé
kontaminacje miejsca pracy.
Pobra¢ nowe koncowki i pobra¢ 600 pL z drugiej kolumny probek.
Naciskajagc delikatnie pipetor, dotkng¢ koncéwkami pipety scianek studzienek i wprowadzi¢ 150 pL do 3 kolumn
odpowiadajgcych mikrostudzienkom Priming Microwells (4 A—H; 5 A—H; 6 A—H).
Wyrzuci¢ koncowki.
Kontynuowac¢ przenoszenie pozostatych probek przeznaczonych do danego cyklu.
Przykry¢ ptytke Priming Microwell pokrywg Priming i pozostawi¢ do inkubacji w temperaturze pokojowej na co najmniej 20 minut
(maksymalny czas inkubacji: do 6 godzin).
UWAGA: Probéwki z poddanymi obrébce prébkami zamkngé nowymi zatyczkami.
Po zakonczeniu inkubacji rozpoczynajgcej reakcje przygotowaé ptytke do amplifikacji. Rozmiesci¢ mikrostudzienki na ptytce w
spos6b odpowiadajacy raportowi o uktadzie ptytki (Plate Layout Report), podobnie jak w przypadku ptytek Priming Microwells.
Ponownie uszczelni¢ opakowanie mikrostudzienek zgodnie z procedurg opisang w kroku 6.
Zdja¢ pokrywe z ptytki Priming Microwell i umiesci¢ ptytke w bloku grzewczym Priming Heater. W celu wstepnego ogrzania
NATYCHMIAST umiesci¢ ptytke Amplification Microwell w bloku grzewczym.
Ustawi¢ minutnik na 10 minut. UWAGA: Dla tego etapu czas ma krytyczne znaczenie.
Pod koniec 10 (+/-1) minutowej inkubacji wybra¢ na pipetorze Program 5.
Pobra¢ koncowki do pipety i przenies¢ 100 pL z kolumny 1 plytki Priming Microwell do kolumny 1 ptytki Amplification Microwell.
Wprowadzi¢ ptyn, dotykajgc koncéwkami pipety scianek studzienek. Po zakonczeniu dozowania ptynu odczeka¢, az nastgpi
automatyczne mieszanie cieczy w studzienkach. Delikatnie przenie$c¢ pipetor poza ptytke. Unika¢ dotkniecia innych studzienek.
Wyrzuci¢ koncowki. Pobra¢ nowe koncowki i kontynuowac przenoszenie mieszaniny reakcyjnej ze studzienek Priming
Microwells do studzienek Amplification Microwells, uzywajgc nowych koncéwek dla wszystkich kolejnych kolumn.
Po przeniesieniu materiatu z ostatniej kolumny usuna¢ podklejke z Amplification Sealers (zamknige¢ uzywanych przy amplifikacji)
(jezeli mikrostudzienki zajmujg 6 lub mniej kolumn, usuna¢ potowe podklejki; catg podklejke usunag¢, jezeli mikrostudzienki
zajmujg 7 lub wiecej kolumn). Zamkniecie trzymac za brzegi i umiescic centralnie nad ptytka. W centralnym umieszczeniu
zamknigcia pomagajg prowadnice na bloku Warming Heater. Zamkniecie bedzie rozciggac sie nad mikrostudzienkami po obu
stronach ptytki. Docisng¢ uszczelke w celu zapewnienia catkowitego uszczelnienia wszystkich mikrostudzienek.
Na interfejsie uzytkownika BD ProbeTec ET przesung¢ nosnik na zewnatrz i otworzy¢ drzwiczki. NATYCHMIAST (w ciggu
30 sekund) przenies¢ uszczelniong ptytke Amplification Microwell do aparatu BD ProbeTec ET i rozpocza¢ cykl. (Szczegdtowe
instrukcje znajdujg sie w podreczniku uzytkownika Systemu BD ProbeTec ET.)
Po rozpoczeciu cyklu, nalezy postepowac zgodnie z nastepujgcymi wskazéwkami dotyczacymi czyszczenia:
a. Uszczelni¢ mikrostudzienki do zalewania cieczy uszczelkg Amplification Sealer i wyja¢ ptytke z bloku grzewczego Priming
and Warming Heater.
UWAGA: Temperatura przekracza 70 °C. - Do wyjmowania ptytki nalezy uzywac rekawicy termoodpornej.
b. Odczeka¢ 5 minut, pozostawiajgc ptytke na blacie do ostygniecia.
c. Zamkniete mikrostudzienki Priming Microwells zdjg¢ z plytki, trzymajgc za gore i dot zamkniecia i unoszac scianki pionowo
do gory jako jedng jednostke. Mikrostudzienki wtozy¢ do worka na $mieci i zamknggé.
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d. Wyczyscic¢ ptytke metalowa:
Ptytke przemy¢ ELIMINase, DNA AWAY lub 1% (obj.) podchlorynem sodu z roztworem Alconox.
Sptukac ptytke woda.
Przed ponownym uzyciem nalezy zawing¢ ptytke w czysty recznik i pozostawi¢ do catkowitego wyschnigcia.
26. Po zakonczeniu cyklu otrzymuje sie wydruk wynikow testu.
27. Przesungc stojak ptytki, otworzy¢ drzwiczki i wyjg¢ ptytke. Zamknaé¢ drzwiczki i ponownie umiesci¢ ptytke wewnatrz aparatu.
28. Usung¢ z ptytki uszczelnione mikrostudzienki Amplification Microwells. PRZESTROGA: Nie usuwac¢ materiatu
uszczelniajagcego z mikrostudzienek. Uszczelnione mikrostudzienki mozna tatwo zdjgé w catosci, trzymajac uszczelke z
przodu i z dotu i podnoszgc ptytke prosto ku gorze i na zewnatrz. Umiesci¢ uszczelnione mikrostudzienki w torebce na odpady.
Uszczelni¢ torebke.
29. Wyczysci¢ ptytke metalowa:
Ptytke przemy¢ ELIMINase, DNA AWAY lub 1% (obj.) podchlorynem sodu z roztworem Alconox.
Sptukac ptytke woda.
Przed ponownym uzyciem nalezy zawing¢ ptytke w czysty recznik i pozostawi¢ do catkowitego wyschniecia.
30. Po zakonczeniu ostatniego cyklu danego dnia nalezy przeprowadzi¢ nastepujgce procedury porzgdkowe:

a. Reczniki papierowe lub gaziki nasgczy¢ ELIMINase, DNA AWAY lub 1% (obj.) podchlorynem sodu z roztworem Alconox i
natozy¢ na blaty i powierzchnie zewnetrzne cieplarki lizujgcej, bloku grzewczego Priming and Warming Heater i na aparat
BD ProbeTec ET. Roztwor pozostawi¢ na powierzchniach na 2—-3 min. Reczniki papierowe lub gaziki nasgczy¢ wodg i
roztwdr myjgcy usungé. Podczas naktadania roztworu myjacego lub sptukiwania woda nalezy czesto wymienia¢ reczniki
lub gaziki. Reczniki papierowe lub gaziki nasgczyé ELIMINase, DNA AWAY lub 1% (obj.) podchlorynem sodu z roztworem
Alconox i przetrze¢ uchwyt pipetora (TYLKO UCHWYT). Po 2—-3 min uchwyt przetrze¢ recznikami papierowymi lub gazikami
nasgczonymi wodg.

b. Stojak lityczny, podstawe stojaka litycznego, pokrywe stojaka litycznego i ptytki zanurzyé na 1-2 min w ELIMINase,

DNA AWAY lub 1% (obj.) podchlorynie sodu z roztworem Alconox. Doktadnie sptuka¢ wodg i pozostawi¢ do wyschnigcia
na powietrzu.

c. Natadowa¢ ponownie pipetor.

d. Worki na $mieci przekaza¢ do utylizacji zgodnie z ustalonymi procedurami utylizacji zanieczyszczonych
odpadow biologicznych.

KONTROLA JAKOSCI

Zestaw kontroli dodatniej i ujemnej BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae dostarczany jest oddzielnie.
W ramach kazdego cyklu, a takze dla kazdego nowego numeru seryjnego zestawu odczynnikdéw nalezy stosowac jedng
kontrole dodatnig i jedng ujemna. Probki mozna umieszcza¢ w sposob losowy. Kontrola dodatnia CT/GC monitoruje tylko istotne
pogorszenie dziatania odczynnikéw. Kontrola ujemna CT/GC monitoruje zanieczyszczenie odczynnika i(lub) srodowiska.

Kontrola dodatnia zawiera klonowane regiony docelowe zaréwno CT, jak i GC, niekoniecznie reprezentatywne dla DNA
drobnoustroju docelowego, wykrywanego przez ten test; nie sg one rowniez reprezentatywne dla matryc probek (zawiesin moczu i
komérek nabtonka), wskazanych do stosowania w systemie BD ProbeTec ET System. Kontrole te mozna stosowa¢ do wewnetrznej
kontroli jakos$ci albo tez uzytkownicy moga opracowac wtasne materiaty do wewnetrznej kontroli jakosci w sposéb opisany w

CLSI C24-A3.15 Mozna prowadzi¢ testy dodatkowych kontroli, zgodnie z wytycznymi lub wymogami przepiséw prawa lokalnego,
stanowego i(lub) federalnego lub organizacji akredytujgcej. Dodatkowe wytyczne na temat wtasciwego sposobu prowadzenia
wewnetrznej kontroli jakosci mozna znalez¢ w CLSI C24-A3. Kontrola dodatnia zawiera 750 kopii na reakcje linearyzowanego
plazmidu pCT16 i 250 kopii na reakcje linearyzowanego plazmidu pGC10. Oba drobnoustroje zawierajg wiele kopii plazmidu
docelowego. Objetos¢ reakcji amplifikacji BD ProbeTec ET wynosi 100 uL nawodnionej kontroli.

Poniewaz kontrole dodatnig CT/GC stosuje sie do badania zaréwno CT, jak i GC, do uzyskania odpowiedniego raportu o wynikach
wazne jest rozmieszczenie paskow mikrostudzienek. Wtasciwe rozmieszczenie paskow mikrostudzienek — zob. rozdziat H
LProcedury testowej”.

Warunkiem podania wynikéw badan u pacjentéw jest to, zeby kontrola dodatnia CT/GC i kontrola ujemna CT/GC daty wyniki,
odpowiednio, dodatni i ujemny. Jezeli wyniki kontroli réznig sie¢ od spodziewanych, cykl oznaczania uwaza si¢ za niewazny. Dlatego
aparat nie poda wynikow oznaczenia probek pochodzacych od pacjentdéw. Jezeli wynik kontroli jakosci odbiega od spodziewanego,
nalezy powtorzy¢ caty cykl z zastosowaniem nowego zestawu kontroli, nowych mikrostudzienek i przetworzonych probek. Jezeli
powtdérzona QC nie da oczekiwanych wynikéw, nalezy skontaktowac sie z obstugg techniczng. (Zob. ,Interpretacja wynikow”).

Wskazowki na temat przygotowania kontroli — zob. punkt F czesci ,,Procedura testowa”. Po przygotowaniu kontroli nalezy
kontynuowac¢ wykonywanie testu, zgodnie z opisem przedstawionym w punkcie G czesci ,Procedura testowa”.

Istnieje inna opcja badania hamowania, a mianowicie uzycie oddzielnej kontroli amplifikacji (Amplification Control; AC); kontrola
ta znajduje sie w opakowaniu odczynnikdw CT/GC/AC Reagent Pack. Jezeli stosuje sie opakowanie CT/GC/AC, konieczne jest
uzycie AC do kazdej prébki pochodzacej od pacjenta i kazdej kontroli. Mikrostudzienki Amplification Control (kontroli amplifikacji)
zawierajg = 1000 kopii na reakcje linearyzowanego plazmidu pGC10, ktéry powinien by¢ amplifikowany w matrycy prébki. Celem
zastosowania kontroli amplifikacji jest identyfikacja prébek, ktére moga zawierac inhibitory amplifikacji, uniemozliwiajgce wykrycie
DNA CT lub GC obecnego w prébkach. (Zob. ,Interpretacja wynikow”).
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Intepretacja wynikéw kontroli:

Intepretacja kontroli bez AC

Wynik w skali MOTA dla CT lub GC Wynik
Kontrola dodatnia CT/GC MOTA =2 000 Dopuszczalny
Kontrola ujemna CT/GC MOTA <2000 Dopuszczalny
Intepretacja kontroli z AC

Wynik w skali MOTA dla CT lub GC Wynik MOTA AC* Wynik
Kontrola dodatnia CT/GC MOTA =2 000 MOTA =1 000 Dopuszczalny
Kontrola ujemna CT/GC MOTA <2000 MOTA =1 000 Dopuszczalny

* Jezeli AC nie spetnia wymagan (MOTA < 1 000), kontrola nie spetnia wymagan.

Kontrole obroébki prébek:

Kontrole przetwarzanych probek moga by¢ testowane zgodnie z wymaganiami odpowiednich organizacji akredytujgcych. Kontrola
dodatnia powinna sprawdza¢ caty system testowy. W tym celu prébki o znanym wyniku dodatnim moga stuzy¢ jako kontrola

w stosunku do poddawanych przetwarzaniu i testowaniu nieznanych probek. Probki stosowane jako kontrole obrébki nalezy
przechowywac, poddawac obrébce i testowac zgodnie z instrukcjami dotgczanymi do opakowania. Zamiast stosowania probek
dodatnich, kontrole przetwarzanych probek symulujgce obrobke moczu mozna przygotowywaé w sposéb opisany ponize;j.
Chlamydia trachomatis:

Jezeli prébki o znanym wyniku dodatnim nie sg dostepne, inng metoda jest testowanie hodowli macierzystej C. trachomatis LGV?2
(nr ATCC VR-902B), przygotowanej w sposéb opisany ponizej:

1. Rozmrozic¢ fiolke komoérek C. trachomatis LGV2, uzyskanych z ATCC.

2. Przygotowac¢ 10-krotne seryjne rozcienczenia do rozcienczenia 105 (objeto$¢ koncowa co najmniej 5 mL) w soli fizjologicznej
zbuforowanej fosforanem (PBS).

Umiesci¢ 4 mL rozcienczenia 10% w probdwce na probke BD ProbeTec ET.

Podda¢ obrébce jak prébke moczu, poczynajac od punktu 5 czesci E ,Procedury testowej”.
Po obrébce prébke poddac lizie w sposdb opisany w punkcie G czesci ,Procedura testowa”.
Test prowadzi¢ dalej w sposob opisany w punkcie H czesci ,Procedura testowa”.

ook ®

Neisseria gonorrhoeae:

Jezeli prébki o znanym wyniku dodatnim nie sg dostepne, inng metoda jest testowanie hodowli macierzystej N. gonorrhoeae
(dostepnej z ATCC, szczep nr 19424), przygotowanej w sposdb opisany ponize;j:

1. Rozmrozi¢ fiolkg hodowli macierzystej N. gonorrhoeae, otrzymanej z ATCC, i natychmiast inokulowac ptytke
z agarem czekoladowym.

Inkubowa¢ w temperaturze 37 °C w 3-5% CO, przez 24-48 h.

Kolonie z ptytki z agarem czekoladowym ponownie zawiesi¢ w soli fizjologicznej zbuforowanej fosforanem (PBS).

Komodrki rozcienczy¢ w PBS do normy metnosci 1,0 wedtug McFarlanda (okoto 3 X 108 komdrek/mL).

Przygotowac 10-krotne seryjne rozcienczenia do rozcienczenia 105 McFarlanda (objeto$¢ korcowa co najmniej 5 mL) w PBS.
Umiesci¢ 4 mL rozcienczenia 105 w probéwce do probek BD ProbeTec ET.

Podda¢ obrébce jak prébke moczu, poczynajagc od punktu 5 czesci E ,Procedury testowej”.

Po obrébce prébke poddac lizie w sposob opisany w punkcie G czesci ,Procedura testowa”.

Test prowadzi¢ dalej w sposdb opisany w punkcie H czesci ,Procedura testowa”.

© o NSO ODN

Monitorowanie w kierunku zanieczyszczenia DNA

Co najmniej raz w miesigcu nalezy przeprowadzi¢ nastepujaca procedure testowg stuzgcg do monitorowania strefy roboczej i
powierzchni oprzyrzagdowania pod kgtem kontaminacji DNA. Monitorowanie otoczenia ma podstawowe znaczenie dla wykrycia
zanieczyszczenia jeszcze przed pojawieniem sie problemu.

1. Do kazdego badanego obszaru uzy¢ czystego wacika do pobierania z ktéregokolwiek z systemodw pobierania i transportu
probek z kanatu szyjki macicy BD ProbeTec ET i probdwki z rozcienczalnikiem CT/GC. [Zamiast tego mozna uzy¢ probowki na
probke, zawierajgcej 2 mL rozcienczalnika (CT/GC)].

Wacik zanurzy¢ w rozcienczalniku CT/GC i szerokim ruchem omiatajgcym przetrze¢ pierwszy obszar*.

Wacik wycisng¢ w probéwece z rozcienczalnikiem CT/GC. Ponownie zamknaé probéwke i mieszac przez 5 sekund.

Powtarza¢ dla kazdego miejsca, ktére ma by¢ poddane testom.

Po zebraniu wszystkich wacikéw, wycisnieciu ich w rozcienczalniku i odwirowaniu, probéwki sg gotowe do lizy (rozdziat G) i
testéw (rozdziat H) wedtug ,Procedury testowej”.

*Zaleca sie testowanie nastepujgcych miejsc: powierzchnia cieplarki lizujgcej, statyw lityczny, blok grzewczy Priming and Warming
Heater, czarne tace do mikrostudzienek, uchwyt pipetora, klawisze aparatow, klawiatura aparatow, klawisz otwierajacy drzwiczki
aparatu (turkusowy), beben wiréwki i obszary robocze, w tym miejsca obrébki probek.

ok obd
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W przypadku uzyskania wyniku dodatniego z ktéregos miejsca, nalezy je oczysci¢ za pomoca swiezej ELIMINase, DNA AWAY lub
1% (obj.) podchlorynu sodu z dodatkiem Alconox. Nalezy zwilzyé roztworem dokfadnie catg powierzchnie i pozostawi¢ roztwory
czyszczgce na powierzchni przez co najmniej dwie minuty lub do wyschniecia. Jezeli to konieczne, za pomocg czystego recznika
nalezy usunaé nadmiar roztworu czyszczgcego. Wytrze¢ powierzchnie czystym recznikiem nasgczonym woda i pozostawi¢ do
wyschnigcia. Wykona¢ ponowny test danej powierzchni. Powtarzac¢, az do uzyskania wyniku ujemnego. Jezeli nie udaje sig¢ usung¢
zanieczyszczenia, w celu uzyskania dalszych instrukcji nalezy sie skontaktowac z obstugg techniczna.

INTERPRETACJA WYNIKOW

Test BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis and Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA Assay wykorzystuje jako metode
wykrywania obecnosci C. trachomatis i N. gonorrhoeae w prébkach klinicznych fluorescencyjne przenoszenie energii. Wszystkie
obliczenia sg wykonywane automatycznie przez oprogramowanie urzgdzenia.

Obecnosc¢ lub nieobecnosc C. trachomatis i N. gonorrhoeae okresla sie przez poréwnanie wyniku w skali MOTA BD ProbeTec ET,
uzyskanego dla prébki, z ustalonymi z géry wartosciami odciecia. Punktacja MOTA jest systemem metrycznym stosowanym do
oceny wielkosci sygnatu bedacego wynikiem reakcji. Wielkos$¢ punktacji MOTA nie oddaje ilosci drobnoustroju w probce.

Jezeli wyniki badania kontroli sg inne niz oczekiwane, nie nalezy podawa¢ wynikéw badania probek pochodzacych od pacjentow.
Oczekiwane wartosci dla kontroli — zob. rozdziat o QC. Podawane wyniki okresla sie w nastepujgcy sposob.

W przypadku opakowania z odczynnikami CT/GC Reagent Pack:

Interpretacja wyniku oznaczenia C. trachomatis i N. gonorrhoeae bez AC

Punktacja
MOTA CT lub GC Raport Interpretacja Wynik
=10 000 SDA wykrywa DNA Wynik dodatni dla C. trachomatis i(lub) N. gonorrhoeae. Dodatni’
plazmidowe C. trachomatis Nie mozna wycigga¢ stad wniosku o zywotnosci i(lub)
i(lub) N. gonorrhoeae zakaznosci C. trachomatis i(lub) N. gonorrhoeae, poniewaz
DNA docelowe moze by¢ obecne mimo nieobecnosci
zywych drobnoustrojow.
2 000-9 999 SDA wykrywa DNA Prawdopodobna obecnos$é. C. trachomatis i(lub) Stabo dodatni?-2.3
plazmidowe C. trachomatis N. gonorrhoeae. Do potwierdzenia obecnosci C. trachomatis
i(lub) N. gonorrhoeae i(lub) N. gonorrhoeae uzyteczne mogg by¢ dodatkowe testy.2.
<2000 SDA nie wykrywa DNA Wynik prawdopodobnie ujemny dla C. trachomatis i(lub) Ujemny
plazmidowego C. trachomatis N. gonorrhoeae. Wynik ujemny nie wyklucza zakazenia
ani(lub) N. gonorrhoeae C. trachomatis i(lub) N. gonorrhoeae, poniewaz wyniki zalezg

od odpowiedniego pobrania prébki, nieobecnosci inhibitoréw i
obecnosci DNA w ilosci wystarczajgcej do detekciji.

1 Zgodnie z wytycznymi CDC, ,nalezy rozwazy¢ wykonanie rutynowych dodatkowych badan u oséb z dodatnimi wynikami testow przesiewowych
w kierunku C. trachomatis lub N. gonorrhoeae, jezeli informacje na temat czynnikdw ryzyka lub dane epidemiologiczne wskazujg, ze czgstos¢
wystepowania jest niewielka, co powoduje nizsze PPV (np. < 90%)”. Niezaleznie od zastosowanej metody badania przesiewowego (np. NAAT,
DFA, EIA, sonda kwasu nukleinowego, ,wszystkie przypadki dodatniego wyniku badania przesiewowego nalezy uwaza¢ za sugerujace istnienie
zakazenia”.1® Szczegdtowe informacije na temat dodatkowych badan i postepowania u pacjentéw z dodatnimi wynikami badan przesiewowych mozna
znalez¢é w wytycznych CDC.

2 Zob. opis wartosci odciecia ponizej oraz na ryc. 2 i 3 ,Charakterystyki wydajnosciowej”, gdzie zamieszczono dodatkowe informacje na temat
dystrybucji wartosci MOTA CT i GC w zaleznosci od typu probki, stwierdzone w badaniach klinicznych.

3 Wynik w punktacji MOTA nie wskazuje na poziom drobnoustroju w prébce.
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W przypadku opakowania z odczynnikami CT/GC/AC Reagent Pack:

Interpretacja wyniku oznaczenia C.trachomatis i N. gonorrhoeae z AC

Punktacja Punktacja
MOTACTIlubGC MOTAAC Raport Interpretacja Wynik
=10 000 Jakakolwiek  SDA wykrywa DNA Wynik dodatni dla C. trachomatis i(lub) Dodatnit
plazmidowe C. trachomatis N. gonorrhoeae. Nie mozna wyciggac¢ stad
i(lub) N. gonorrhoeae whniosku o zywotnosci i(lub) zakaznosci
C. trachomatis i(lub) N. gonorrhoeae,
poniewaz DNA docelowe moze by¢ obecne
mimo nieobecnosci zywych drobnoustrojow.
2 000-9 999 Jakakolwiek SDA wykrywa DNA Prawdopodobna obecno$¢. C. trachomatis Stabo dodatnit.2:3
plazmidowe C. trachomatis i(lub) N. gonorrhoeae. Do potwierdzenia
i(lub) N. gonorrhoeae obecnosci C. trachomatis i(lub)
N. gonorrhoeae uzyteczne moga byc¢
dodatkowe testy.2
<2000 =1 000 SDA nie wykrywa Wynik prawdopodobnie ujemny dla Ujemny
DNA plazmidowego C. trachomatis i(lub) N. gonorrhoeae. Wynik
C. trachomatis ani(lub) ujemny nie wyklucza zakazenia C. trachomatis
N. gonorrhoeae i(lub) N. gonorrhoeae, poniewaz wyniki
zalezg od odpowiedniego pobrania probki,
nieobecnosci inhibitoréw i obecnosci DNA w
ilosci wystarczajgcej do detekcji.
<2000 <1000 Kontrola amplifikacji Probka wielokrotnie wykazuje hamowanie. Nieokreslony
zatrzymana. Test C. trachomatis lub N. gonorrhoeae, jezeli
powtorzyc¢ 4 sg obecne, sg niewykrywalne metodg SDA.

Pobra¢ kolejng prébke do badan.

1Zgodnie z wytycznymi CDC, ,nalezy rozwazy¢ wykonanie rutynowych dodatkowych badan u oséb z dodatnimi wynikami testéw przesiewowych
w kierunku C. trachomatis lub N. gonorrhoeae, jezeli informacje na temat czynnikéw ryzyka lub dane epidemiologiczne wskazuja, ze czesto$¢
wystepowania jest niewielka, co powoduje nizsze PPV (np. < 90%)” Niezaleznie od zastosowanej metody badania przesiewowego (np. NAAT,
DFA, EIA, sonda kwasu nukleinowego, ,wszystkie przypadki dodatniego wyniku badania przesiewowego nalezy uwaza¢ za sugerujgce istnienie
zakazenia”.1® Szczegdtowe informacje na temat dodatkowych badan i postepowania u pacjentdéw z dodatnimi wynikami badan przesiewowych mozna
znalezé w wytycznych CDC.

2Zob. opis wartosci odciecia ponizej oraz na ryc. 2 i 3 ,Charakterystyki wydajnosciowej’, gdzie zamieszczono dodatkowe informacje na temat
dystrybucji wartosci MOTA CT i GC w zaleznosci od typu probki, stwierdzone w badaniach klinicznych.

3 Wynik w punktacji MOTA nie wskazuje na poziom drobnoustroju w probce.

4 Test BD ProbeTec ET powtdrzy¢. W przypadku probek moczu powtdrzy¢ z tej samej probki co poprzednio. Jezeli pierwotnie pobrana probka jest
niedostepna, powtoérzy¢ z poddanej obrobce proboéwki z prébkg. W przypadku wymazoéw powtdrzy¢ z poddanej obrébce probowki z probka. Jezeli
wynik powtérzonego badania jest dodatni lub ujemny, nalezy to interpretowa¢ w sposéb opisany powyzej. Jesli wynik jest ponownie nieokreslony,
nalezy zastosowa¢ nowa probke.

Okreslenie wartosci odciecia CT/GC/AC:

Wartosci odciecia dla testu i kontroli amplifikacji dla wynikow badan probek CT i GC ustalono na podstawie analizy krzywej
charakterystyki operacyjnej odbiorcy (Receiver Operating Characteristic - ROC), wartosci MOTA, uzyskanych z testéw probek
pochodzgcych od pacjentéw (wymazy z cewki moczowej u mezczyzn, wymazy z kanatu szyjki macicy u kobiet, probki moczu
pobranego od mezczyzn i kobiet), badanych w ramach badan przedklinicznych z uzyciem zaréwno testu BD ProbeTec ET CT/GC,
jak i innej metody amplifikacji. Wartosci odciecia potwierdzono w badaniach klinicznych z uzyciem testéow BD ProbeTec ET CT/GC

i hodowli, metody immunofluorescencji bezposredniej (Direct Fluorescence Antibody - DFA) (tylko CT) i innej metody amplifikacji.
Badania te wykazujg, ze w wigkszosci przypadkéw wartosci MOTA CT i(lub) GC powyzej 2 000 wskazujg na obecnosc¢ C. trachomatis
i(lub) N. gonorrhoeae. Wartosci MOTA CT i(lub) GC ponizej 2 000 w wigkszosci przypadkéw korelujg z ujemnymi wynikami hodowli
C. trachomatis i(lub) N. gonorrhoeae. Prawdopodobienstwo uzyskania prawdziwych wynikéw dodatnich przy wartosciach CT MOTA
od 2 000 do 4 000 jest malejgce w przypadku, kolejno, wymazoéw z cewki moczowej u mezczyzn, wymazow z kanatu szyjki macicy

u kobiet i prébek moczu od mezczyzn, w poréwnaniu z wartosciami MOTA powyzej 4 000. W przypadku probek moczu od kobiet,
wyniki dodatnie CT z wartosciami MOTA od 2 000 do 10 000 réwniez wykazujg malejgce prawdopodobienstwo uzyskania wyniku
prawdziwie dodatniego w poréwnaniu z wartosciami MOTA powyzej 10 000. Réwniez wyniki dodatnie GC z wartosciami MOTA od

2 000 do 10 000 wykazujg malejgce prawdopodobienstwo uzyskania wyniku prawdziwie dodatniego w poréwnaniu z warto$ciami
MOTA powyzej 10 000. Dystrybucji wartosci MOTA CT i GC w zaleznos$ci od typu prébki, stwierdzona w badaniach klinicznych — zob.
ryc. 2 i 3. Dodatnig wartos¢ predykcyjng (positive predictive value - PPV) dla danych z tych rycin obliczono wedtug nastepujacego
wzoru: Prawdziwie dodatnie/ Prawdziwie dodatnie + fatszywie dodatnie. Danych nie korygowano pod katem czestosci wystepowania.
Wartos¢ PPV dla wynikéw CT o punktacji MOTA 2 000—10 000 wynosita 56—-83% w poréwnaniu z zakresem PPV 82-100%

dla wartosci MOTA powyzej 10 000. Wartos¢é PPV dla wynikéw GC o punktacji 2 000-10 000 wynosita 44—75% w poréwnaniu

z zakresem PPV 90-100% dla wartosci MOTA powyzej 10 000. W zaleznosci od typu badanych probek i od procedur laboratoryjnych,
uzyteczne moze by¢ dodatkowe badanie probek o wartosciach MOTA 2 000-10 000. Szczegdtowe informacje na temat dodatkowych
badan i postepowania u pacjentéw z dodatnimi wynikami testow przesiewowych — zob. wytyczne CDC.
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Wykazano mozliwos$¢ reakcji krzyzowych N. cinerea w tescie BD ProbeTec ET GC; réowniez inne drobnoustroje z rodzaju

Neisseria mogg dawac¢ wyniki fatlszywie dodatnie. Jezeli czestos¢ wystepowania choréb przenoszonych drogg piciowg jest duza,
prawdopodobienstwo, ze dodatni wynik testu jest prawdziwy, jest duze. Jezeli czesto$¢ wystepowania choréb przenoszonych droga
piciowa jest mata, lub wtedy, gdy kliniczne objawy przedmiotowe i podmiotowe lub czynniki ryzyka, obecne u danego pacjenta, nie
odpowiadajg zakazeniu drog moczowo-ptciowych gonokokami lub chlamydiami, wyniki dodatnie nalezy poddaé wnikliwej analizie i
ewentualnie poddaé pacjenta testom innymi metodami (na przyktad, w przypadku GC — metodg hodowli GC).

OGRANICZENIA PROCEDURY

1. Metode te testowano wytgcznie w odniesieniu do wymazow z kanatu szyjki macicy, wymazow z cewki moczowej u mezczyzn
oraz probek moczu mezczyzn i kobiet. Nie oceniano skuteczno$ci dziatania testu w badaniu innych typéw prébek.

2. Optymalna wydajnosc¢ testu wymaga odpowiedniego pobierania prébek i manipulacji nimi. Zob. rozdziaty ,Pobieranie i transport
probek” niniejszej broszury.

3. Prawidlowos¢ pobrania probek z kanatu szyjki macicy mozna ocenic¢ tylko przez uwidocznienie w prébkach pod mikroskopem
komoérek nabtonka walcowatego.

4. Pobieranie i badanie prébek moczu za pomoca testu BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae Amplified
DNA Assay nie ma zastepowac badania szyjki macicy i pobierania probek z kanatu szyjki macicy w diagnostyce zakazen drég
moczowo-ptciowych. Zapalenie szyjki macicy, zapalenie cewki moczowej, zakazenia drog moczowych i zakazenia pochwy
moga by¢ spowodowane innymi przyczynami; moga rowniez wystepowac jednoczesnie inne zakazenia.

5. Badanie probek moczu mezczyzn i kobiet testem BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae Amplified
DNA Assay nalezy wykonac¢ z pobranej losowo probki moczu z pierwszej czesci strumienia (zdefiniowanej jako pierwsze
15—20 mL strumienia moczu). Przy ocenie klinicznej dla oszacowania wydajnosci przyjeto, ze objetos¢ badanego moczu wynosi
do 60 mL. Efekt rozcienczenia, pojawiajgcy sie przy zastosowaniu wigkszej objetosci moczu, moze zmniejsza¢ czutosc testu.
Nie ustalono wptywu innych zmiennych, takich jak pobranie moczu ze srodkowego strumienia.

6. Nie ustalono wptywu innych potencjalnych zmiennych, takich jak obecnos$¢ wydzieliny z pochwy, stosowanie tampondw,
podmywanie i zmienne zwigzane z pobieraniem proébki.

7. Ujemny wynik testu nie wyklucza mozliwosci zakazenia, poniewaz na wynik testu wptyw moze mie¢ niewtasciwe pobranie
probki, btad techniczny, zmieszanie prébki, jednoczesne stosowanie terapii antybiotykowej lub to, ze liczba drobnoustrojow w
probce jest ponizej progu czutosci testu.

8. Podobnie jak w przypadku wielu testow diagnostycznych, wyniki testu BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria
gonorrhoeae Amplified DNA Assay nalezy interpretowa¢ w powigzaniu z innymi dostepnymi lekarzowi danymi laboratoryjnymi
i klinicznymi.

9. Test BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA Assay nie wykrywa odmian
bezplazmidowych C. trachomatis.

10. Testu BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA Assay nie nalezy uzywac przy ocenie
przypadkéw podejrzenia wykorzystywania seksualnego ani w innych wskazaniach z dziedziny medycyny sadowej. W kazdej
sytuacji, gdy wynik fatszywie dodatni lub fatszywie ujemny maégtby mie¢ niekorzystne konsekwencje medyczne, spoteczne lub
psychologiczne, zaleca sie przeprowadzenie dodatkowych badan.

11. Systemu BD ProbeTec ET nie mozna stosowaé¢ do oceny powodzenia lub niepowodzenia terapii, poniewaz kwasy nukleinowe
Chlamydia trachomatis i Neisseria gonorrhoeae moga by¢ nadal obecne po terapii antybiotykowe;j.

12. Test BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA Assay dostarcza wynikéw jakosciowych.
Nie mozna wyciagac¢ co do ilosci komorek drobnoustrojow w zakazonej probce na podstawie punktacji MOTA, poniewaz nie
stwierdza si¢ istnienia takiej korelacji.

13. Wartos¢ predykcyjna oznaczenia zalezy od czesto$ci wystepowania choroby w danej populacji. Hipotetyczne wartosci
predykcyjne przy badaniu réznych populacji — zob. tabele 1i 2.

14. Poniewaz kontrole dodatnig CT/GC stosuje sie do badania zaréwno CT, jak i GC, przy podawaniu wynikéw ostatecznych istotne
jest wtasciwe rozmieszczenie paskow mikrostudzienek. Wiasciwe rozmieszczenie paskow mikrostudzienek — zob. punkt H
czesci ,Procedura testowa”.

15. Test BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA Assay moze by¢ stosowany wytgcznie
przez personel przeszkolony w zakresie procedury testowej i obstugi systemu BD ProbeTec ET.

16. W badaniach laboratoryjnych wykazano, ze krew > 5% (obj.) powoduje uzyskanie wyniku nieokreslonego ($wiadczgcego
o hamowaniu), zaréwno w prébkach moczu, jak i w wymazach (z AC) i wynikéw fatszywie ujemnych w prébkach moczu (z
dodatkiem AC i bez dodatku AC). Krew > 5% (obj.) moze powodowa¢ wyniki fatszywie ujemne w wymazach (z dodatkiem AC
i bez dodatku AC). Obecnos$¢ krwi w prébce w ilosci od umiarkowanej do znacznej moze zaktdéca¢ wyniku testu BD ProbeTec
ET CT/GC Assay. Szczegdtowe dane na temat wydajnosci przy badaniu wymazoéw pobieranych od kobiet przy obecnosci
krwi - zob. ,Charakterystyka wydajnosciowa”.

17. Obecnos$¢ w moczu substancji o znacznej zawartosci barwnikoéw, takich jak bilirubina (10 mg/mL) i fenazopirydyna (10 mg/mL),
moze powodowac uzyskanie wynikow nieokreslonych lub fatszywie ujemnych.

18. Obecnos¢ leukocytoéw w ilosci przekraczajgcej 250 000 krwinek na mL (wymazy) moze powodowac uzyskanie wynikow
nieokreslonych lub fatszywie ujemnych.

19. Obecnos¢ surowicy, dezodorantdéw intymnych dla kobiet lub talku moze powodowaé uzyskanie wynikéw fatszywie ujemnych
(prébki moczu).

20. Testy BD ProbeTec ET C. trachomatis/N. gonorrhoeae Amplified DNA Assays mogg wykazywac reaktywnos¢ krzyzowg z
N. cinerea i N. lactamica. Dalsze informacje - zob. ,Charakterystyka wydajnosciowa”.

18



21. Powtarzalnos$¢ wynikow testu BD ProbeTec ET CT/GC Assay ustalono poprzez posiewy wymazoéw i posiewy buforu, co miato
symulowac prébki moczu. Prébki te inokulowano zaréwno C. trachomatis, jak i N. gonorrhoeae. Nie oceniano powtarzalnosci
przy badaniu probek moczu i prébek zawierajgcych tylko C. trachomatis lub tylko N. gonorrhoeae.

22. Charakterystyka wydajnosciowa wykrywania N. gonorrhoeae u mezczyzn moze opiera¢ sie na badaniu pacjentéow ze
wspotczynnikiem zakazenia 0-43%; populacje mezczyzn, od ktérych pobierano prébki, stanowili gtéwnie pacjenci klinik choréb
przenoszonych droga piciowa, wsrdd ktérych czestosé wystepowania GC jest wyzsza niz w innych placéwkach leczniczych.

W populacjach o matej czgstosci wystepowania rzezgczki zidentyfikowano 16 zakazen gonokokami (chorobowos$¢ 0—8%).
Roéwniez wigkszos¢ kobiet, od ktérych pobrano prébki wykorzystane do badan, stanowity pacjentki klinik chordb przenoszonych
drogg ptciowg. W populacjach kobiet o matej czestosci wystepowania rzezgczki zidentyfikowano zaledwie 6 zakazen
gonokokami (chorobowos$¢ 1,2%). Wyniki dodatnie w populacjach o matej chorobowosci nalezy interpretowac ostroznie, w
potaczeniu z klinicznymi objawami podmiotowymi i przedmiotowymi, profilem ryzyka pacjenta i innymi informacjami, majac
Swiadomosc, ze wieksze jest prawdopodobienstwo wyniku fatszywie dodatniego niz prawdziwie dodatniego.

23. Stosowanie badania probek moczu testem BD ProbeTec ET CT/GC Assay od kobiet jako jedynego testu majgcego
identyfikowa¢ zakazenia chlamydiami lub gonokokami moze spowodowac nierozpoznanie infekcji u oséb zakazonych (wynik
badania samego tylko moczu byt ujemny u 17/100, czyli 17%, kobiet, u ktérych hodowla CT data wynik dodatni, i u 11/80, czyli
13,8%, kobiet, u ktérych hodowla GC data wynik dodatni).

24. Jako ze AC wykorzystuje jako cel GC, skutecznos¢ AC w wykrywaniu hamowania jest zmniejszona w probkach zakazonych
GC. Wyniki u pacjentéw z zakazeniami wspotistniejgcymi - zob. ,Charakterystyka wydajnosciowa”.

25. Nie ustalono wydajnosci dla objetosci wypetnienia w UPT innej niz objetos¢ odpowiadajgca poziomowi zaznaczonemu czarnymi
kreskami na okienku (ok. 2,5-3,45 mL).

26. Nie ustalono wydajnosci UPT na aparatach BD Viper bez wbudowanych czytnikéw (nr kat. 440740).

OCZEKIWANE WYNIKI
A. Chorobowos¢

Czestos$¢ wystepowania dodatnich prébek C. trachomatis lub N. gonorrhoeae w populacji pacjentéw zalezy od: typu kliniki (placowki
leczniczej), wieku, czynnikdw ryzyka, ptci i metody badania. Chorobowo$¢ obserwowana przy uzyciu testu z amplifikacjg DNA

BD ProbeTec ET CT/GC w wieloosrodkowym badaniu klinicznym wynosita od 4,5 do 28,6% dla CT (tabela 6) i od 0 do 42,9% dla
GC (tabela 12). Czestos$¢ zakazen wspotistniejgcych wynosita od 0% do 5,4%.

B. Dodatnie i ujemne wartosci predykcyjne

Hipotetyczne dodatnie i ujemne wartosci predykcyjne (PPV i NPV) dla testéw z amplifikacja DNA BD ProbeTec ET CT/GC
przedstawiono, odpowiednio, w tabelach 1 i 2. Obliczenia te opierajg sie na hipotetycznej chorobowosci i ogdlnej czutosci i
swoistosci CT (w poréwnaniu ze stanem zakazenia pacjenta), wynoszgcymi, odpowiednio, 90,7 i 96,6%, i na i ogdlnej czutosci i
swoistosci GC wynoszgcymi, odpowiednio, 96,0 i 98,8%. Ponadto w tabeli 6 i tabeli 12 przedstawiono wartosci PPV i NPV oparte na
rzeczywistej chorobowosci, czutosci i swoistosci.

C. Dystrybucja czestotliwosci punktacji MOTA

W siedmiu laboratoriach klinicznych przebadano w sumie 5 119 prébek, pobranych w klinikach znajdujgcych sie w dziewieciu
réznych obszarach geograficznych, za pomocg systemu BD ProbeTec ET dla C. frachomatis i(lub) N. gonorrhoeae. Na ryc. 1
przedstawiono dystrybucje czestotliwosci poczatkowej punktacji MOTA dla AC w zaleznosci od typu probki.

W siedmiu osrodkach klinicznych oceniono w sumie 4 108 wynikéw oznaczen C. trachomatis wykonanych z uzyciem

BD ProbeTec ET. Na ryc. 2 przedstawiono dystrybucje czestotliwosci poczatkowej punktacji MOTA dla CT w zaleznosci od typu
probki. Dystrybucje wynikow fatszywie dodatnich tylko w testach BD ProbeTec ET (testy, ktérych wynik byt dodatni w tescie

BD ProbeTec ET, lecz nie potwierdzono go jako dodatniego metodami hodowli komérkowej, DFA lub AMP1 w Zadnym typie probek)
oraz wynikéw fatszywie ujemnych przedstawiono ponizej na ryc. 2.

W dziewieciu o$rodkach klinicznych oceniono w sumie 5 093 wynikéw oznaczen N. gonorrhoeae wykonanych z uzyciem

BD ProbeTec ET. Na ryc. 3 przedstawiono dystrybucje czestotliwosci poczatkowej punktacji MOTA dla GC w zaleznosci od typu
probki. Dystrybucje wynikow fatszywie dodatnich tylko w testach BD ProbeTec ET (testy, ktérych wynik byt dodatni w tescie

BD ProbeTec ET, lecz nie potwierdzono go jako dodatniego metodami hodowli lub AMP1 w zadnym typie probek) oraz wynikéw
fatszywie ujemnych przedstawiono ponizej na ryc. 3.

D. Probki kontrolne

W czasie oceny klinicznej niewtasciwe dziatanie kontroli dodatniej CT/GC stwierdzono w 22 z 518 cykli testéw CT i GC. W przypadku
kontroli ujemnej CT/GC, niewtasciwe dziatanie stwierdzono w 19 z 518 cykli testéw CT i w 12 z 518 cykli testow GC. Osiem z tych
przypadkéw niewtasciwego dziatania kontroli CT i GC byto skutkiem zamiany przez operatora kontroli dodatniej z ujemna.

Punktacje MOTA kontroli dodatniej i ujemnej CT/GC, obserwowang w badaniach klinicznych, przedstawiono w ponizszej tabeli.

Kontrola Zakres 5. percentyl Srednia punktacji MOTA Mediana 95. percentyl
CT ujemna 0-499 0 113 109,5 262

CT dodatnia 2 055-67 281 8 222 26 816 24 681 52725
GC ujemna 0-800 0 90 71,5 245

GC dodatnia 2 013-54 240 7 404 22 452 21228 41 405
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CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCIOWA:

Wydajnos¢ kliniczna

Charakterystyke wydajnosciowg testu BD ProbeTec ET C. trachomatis and N. gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay
oceniono w badaniu wieloosrodkowym, przeprowadzonym w siedmiu osrodkach klinicznych, znajdujacych sig¢ w réznych obszarach
geograficznych. Przed rozpoczeciem wigczania pacjentow do badania kazdy osrodek musiat przej$¢ sprawdzian umiejetnosci.

W badaniu uzyskano 4 131 prébek, pobranych od 2 109 pacjentéw klinik choréb przenoszonych drogg ptciowg (ang. sexually
transmitted disease - STD), klinik ginekologiczno-potozniczych, klinik planowania rodziny, klinik mfodziezowych i izb przyje¢. W sumie
22 wyniki CT wyfgczono z analizy danych ze wzglgedu na zanieczyszczenie hodowli. Jeszcze jedng probke wytaczono ze wzgledu

na brak wyniku DFA. W sumie z analizy danych wytgczono 26 wynikdw GC. Z tych 26 wynikéw, 15 wytgczono ze wzgledu na
zanieczyszczenie hodowli, a 11 z powodu niepobrania wymazu do hodowli. W ostatecznej analizie danych uwzglgedniono zatem w
sumie 4 108 wynikow CT i 4 105 wynikéw GC, pochodzgcych od 2 109 pacjentéw. U 2 020 z 2 109 pacjentéw pobrano pary prébek
(wymaz i mocz). Wiekszos¢ z nich stanowili pacjenci z klinik STD i z klinik planowania rodziny. Od kobiet pobrano cztery wymazy z
kanatu szyjki macicy i jedng prébke moczu. Wymazy badano metodg hodowli komorkowej na obecnos¢ CT, hodowli na obecnosé
GC, testem BD ProbeTec ET i dostepng na rynku metodg amplifikacji (AMP1). W czasie badania zmieniano kolejno$¢ pobierania
wymazow z kanatu szyjki macicy w celu zminimalizowania efektu kolejnosci pobierania. Od mezczyzn pobrano dwa wymazy z
cewki moczowej i jedng prébke moczu. Z pierwszego wymazu wykonano hodowle na obecnos¢ GC, a nastepnie test BD ProbeTec
ET. Z drugiego wymazu wykonano hodowle komorkowg na obecnosé CT. Do moczu na miejscu pobrania przed transportem do
laboratorium dodano UPP.

C. trachomatis wykrywano metodg hodowli komérkowej wymazow z kanatu szyjki macicy i z cewki moczowej u mezczyzn. Wynik
dodatni opierat sie na wykryciu co najmniej jednej jednostki tworzgcej wtret (inclusion-forming unit - IFU) w pierwszym lub drugim
pasazu. Wyniki badania moczu kobiet i mezczyzn testem BD ProbeTec ET poréwnano, odpowiednio, z wynikami badania
wymazdéw z kanatu szyjki macicy i z cewki moczowej. Ponadto na wszystkich wymazach z kanatu szyjki macicy i prébkach moczu
wykonano dostepny na rynku test amplifikacji (AMP1). Jezeli wynik hodowli komérkowej byt ujemny, a ktérykolwiek z testow
amplifikacji byt dodatni, z pozywki transportowej hodowli komérkowej wykonywano test DFA. W przypadku wymazoéw z cewki
moczowej u mezczyzn badania obejmowaty hodowle komoérkowa, lecz nie metode AMP1. Jezeli wynik hodowli komérkowej byt
ujemny, a wynik testu BD ProbeTec ET (wymaz lub mocz) i(lub) wynik AMP1 CT moczu byt dodatni, z pozywki transportowej
hodowli komérkowej wykonywano test DFA. U tych mezczyzn, u ktérych wynik AMP1 z moczu byt dodatni, a odpowiadajgce danej
probce moczu wymazy daty w hodowli wynik ujemny, z pozywki transportowej hodowli komérkowej wykonywano inny, dostepny na
rynku test amplifikacji (AMP2).

N. gonorrhoeae wykrywano na podstawie uzyskiwania na agarze Gram-ujemnych, oksydazododatnich kolonii. Identyfikacji
hodowli dokonywano dwiema metodami: jedng biochemiczng i drugg albo immunologiczng, albo fluorometryczng. Wyniki testu

BD ProbeTec ET poréwnywano z wynikami hodowli i dostepnego na rynku testu amplifikacji (AMP1). Wszystkie hodowle GC przed
podaniem wyniku ostatecznego inkubowano przez czas 48-72 h.

Charakterystyke wydajnosciowg w odniesieniu do CT i GC obliczano zaréwno z uwzglednieniem zastosowania kontroli amplifikacji
(AC), jak i bez zastosowania AC. Wszystkie dane przedstawiono bez kontroli amplifikacji. W stopkach pod kazdg tabelg
zamieszczono roznice w interpretacji testéow, wynikajgce z zastosowania kontroli amplifikacji. W przypadku wynikéw prawdziwie
dodatnich dla CT i(lub) GC, poziom substancji docelowej jest zwykle dostatecznie duzy, zeby przetamac¢ efekt hamujgcy matrycy
probki. Probki te algorytm aparatu interpretuje jako dodatnie, nawet jezeli AC jest ujemne (MOTA < 1000). W przypadku wszystkich
wynikéw nieokreslonych badania probek powtdrzono. Wydajno$¢ obliczono na podstawie wynikéow powtdrzenia badania. Prébki
klasyfikowano jako dodatnie, ujemne lub nieokreslone. Probki wykazujace hamowanie w powtarzanych testach uznawano

za nienadajace sie do interpretacji i wykluczano z obliczen czutosci i swoistosci. Przy obliczaniu wydajnosci bez AC, wyniki
nieokreslone (wyniki z ujemnym AC) interpretowano jako ujemne dla CT i(lub) GC. Liczbe poczgtkowych i ostatecznych wynikow
nieokreslonych w zaleznosci od stanu zakazenia pacjenta przedstawiono w tabeli 3 (CT) i tabeli 4 (GC). Liczbe poczgtkowych i
ostatecznych wynikéw nieokreslonych w zaleznosci od typu prébki przedstawiono w tabeli 5 (CT) i tabeli 11 (GC).

W uprzednio przeprowadzonym badaniu wieloosrodkowym, siedem o$rodkow pobrato od 183 i 184 mezczyzn bez objawow
klinicznych, odpowiednio, wymazy i probki moczu. W celu uzupetnienia tych danych podobne badanie przeprowadzono w trzech
osrodkach klinicznych, z ktérych jeden uczestniczyt w poprzednim. Badanie obejmowato prébki pobrane w dwéch klinikach STD
i jednym szpitalu akademickim. Mezczyzni zgtaszali sie do klinik STD z powodu tego, ze uprzednio przebyli zakazenie STD,
zakazeniu ulegta ich partnerka (partner) lub przychodzili na rutynowg wizyte. Do badania wigczono w sumie 560 pacjentéw;

41 z nich wykluczono z analizy danych z powodu niedostosowania sie do protokotu badania (np. wtgczenie pacjentéw przed
ukonczeniem sprawdzianu umiejetnosci personelu, wigczenie do badania pacjenta z objawami klinicznymi, niewykonanie
hodowli GC). Od pozostatych 519 pacjentéw pobrano 1 038 par probek (wymaz i mocz). W sumie 50 probek wykluczono z
réznych przyczyn (np. zamrozenie moczu przed badaniem, nieukofczony sprawdzian umiejetnosci, probki pobrane dawniej niz
6 dni przed badaniem). W sumie wiec w ostatecznej analizie danych uwzgledniono 988 prébek pobranych od 519 pacjentow. Z
wymazu wykonywano hodowle GC i nastepnie test BD ProbeTec ET. Probke moczu badano testem BD ProbeTec ET i nastepnie
dostepnym na rynku testem amplifikacji (AMP1). UPP dodawano do moczu na miejscu badania. Wyniki testu BD ProbeTec

ET moczu poréwnywano z wynikami hodowli wymazow. Wyniki potagczono z danymi pochodzgcymi z pierwotnego badania
wieloosrodkowego i uwzgledniono je w danych przedstawionych na ryc. 1i 3 i w tabelach 2, 4, 11, 12, 13, 14 i 16.

20



W prospektywnym badaniu klinicznym zgodnosci cztery osrodki kliniczne z réznych obszaréw geograficznych oceniaty wydajnosc
obrébki probek czystego moczu i probek moczu poddanych obrébce UPT (CT i GC) w poréwnaniu z probkami moczu poddanymi
obrébce UPP. Te prébki moczu pobrano od mezczyzn i kobiet z objawami klinicznymi lub bez objawéw klinicznych. Pobrano w
sumie 1 183 spetniajgce kryteria probki moczu na CT i 1 181 spetniajgce kryteria prébki moczu na GC prébki moczu; podzielono
je na mocz czysty, UPT i UPP, i uwzgledniono w analizie nieokreslonej. W ocenie wydajnosci bez AC uwzgledniono w sumie 1 182
spetniajgce kryteria CT prébki moczu czystego/UPP i pary prébek UPT/UPP oraz 1 181 spetniajace kryteria GC probki moczu
czystego/UPP i par prébek UPT/UPP. Wydajnos$¢ przy zastosowaniu kontroli amplifikacji obliczono dla 1 171 spetniajgcych kryteria
CT prébek moczu czystego/UPP i 1 169 spetniajgcych kryteria GC probek moczu czystego/UPP. Wydajnos¢ przy zastosowaniu
kontroli amplifikacji obliczono dla 1 164 spetniajgcych kryteria CT par prébek UPT/UPP i 1 162 spetniajacych kryteria GC par
probek UPT/UPP. Zgodnos$¢ wynikdéw oznaczen z moczu czystego w poréwnaniu z UPP dla CT i GC, z dodatkiem AC i bez niego,
podsumowano w tabeli 22. Zgodnos$¢ wynikéw oznaczen UPT w poréwnaniu z UPP dla CT i GC, z dodatkiem AC i bez niego,
podsumowano w tabeli 23.

C. trachomatis

Wyniki BD ProbeTec ET C. frachomatis poréwnano z wynikami hodowli i stanem zakazenia pacjenta. Szacunkowe dane dotyczgce
wydajnosci dla poszczegodlnych typdw prébek i stanu zakazenia przedstawiono w tabeli 5. Pacjenta uznawano za zakazonego,
jezeli (1) wynik hodowli byt dodatni lub (2) uzyskano wyniki dodatnie zaréwno w AMP1 (w wymazie lub moczu) i DFA, lub (3)
wynik AMP1 byt dodatni w obu prébkach, wchodzacych w skiad pary wymaz-prébka moczu. W stopce pod tabelg 5 przedstawiono
dane dotyczace kobiet cigzarnych. Sposréd 1 419 wymazow pobranych od kobiet i ocenianych klinicznie testem BD ProbeTec
ET CT Assay, 101 (7,1%) zaklasyfikowano jako zawierajgce znaczng ilo$¢ krwi, a 242 (17,1%) - jako zawierajgce umiarkowang
ilos¢ krwi. Wydajnos¢ testu dla wymazéw zawierajgcych krew w ilosci od umiarkowanej do znacznej nie wykazywata statystycznie
znamiennych réznic w stosunku do wydajnosci testu dla wymazéw niezawierajgcych krwi lub zawierajgcych niewielka ilos¢ krwi.
W tabeli 6 przedstawiono szacunkowe wartos$ci wydajnosci dla testu BD ProbeTec ET CT w poréwnaniu ze stanem zakazenia
pacjenta dla kazdego osrodka klinicznego, oddzielnie dla poszczegolnych typow probek.

W badaniu klinicznym wykonano testy AMP1 z wszystkich wymazéw z kanatu szyjki macicy i probek moczu (od mezczyzn i
kobiet). W tabeli 7 przedstawiono poréwnanie testu BD ProbeTec ET i testu AMP1 CT z hodowlg i DFA (w probkach, ktére daty w
hodowli wynik ujemny, a w tescie dodatni). W tabeli 8 przedstawiono odsetek zgodnosci miedzy wynikami BD ProbeTec ET CT a
wynikami AMP1.

Podsumowanie wynikéw testow par probek przedstawiono w tabeli 9 (kobiety) i 10 (mezczyzni). W tabelach tych zamieszczono
réwniez stan zakazenia pacjenta.

N. gonorrhoeae

Wyniki BD ProbeTec ET N. gonorrhoeae poréwnano z wynikami hodowli i stanem zakazenia pacjenta. Szacunkowe dane
dotyczace wydajnosci dla poszczegdlnych typdw prébek i stanu zakazenia przedstawiono w tabeli 11. Pacjenta uznawano za
zakazonego, jezeli (1) wynik hodowli byt dodatni lub (2) u kobiet, jezeli wynik AMP1 byt dodatni zaréwno w wymazie, jak i w moczu
(pary prébek). W stopce pod tabelg 11 przedstawiono dane dotyczace kobiet ciezarnych. Sposréd 1411 wymazdéw pobranych

od kobiet i ocenianych klinicznie testem BD ProbeTec ET GC Assay, 102 (7,2%) zaklasyfikowano jako zawierajgce znaczng

ilos¢ krwi, a 242 (17,2%) - jako zawierajgce umiarkowang ilos¢ krwi. Wydajnosc¢ testu dla wymazdéw zawierajgcych krew w ilosci

od umiarkowanej do znacznej nie wykazywata statystycznie znamiennych réznic w stosunku do wydajnosci testu dla wymazéw
niezawierajgcych krwi lub zawierajgcych niewielkg ilos¢ krwi. W tabeli 12 przedstawiono szacunkowe warto$ci wydajnosci dla testu
BD ProbeTec ET GC w poréwnaniu ze stanem zakazenia pacjenta dla kazdego osrodka klinicznego, oddzielnie dla poszczegdlnych
typow probek.

W badaniu klinicznym wykonano testy AMP1 z wszystkich wymazoéw z kanatu szyjki macicy i probek moczu (od mezczyzn i kobiet).
W tabeli 13 przedstawiono poréwnanie testu BD ProbeTec ET i testu AMP1 GC z hodowla. W tabeli 14 przedstawiono odsetek
zgodnosci miedzy wynikami BD ProbeTec ET GC a wynikami AMP1.

Podsumowanie wynikow testéw par probek przedstawiono w tabeli 15 (kobiety) i 16 (mezczyzni). W tabelach tych zamieszczono
réwniez stan zakazenia pacjenta.

Jednoczesne zakazenie C. trachomatis i N. gonorrhoeae

W badaniu klinicznym wyniki zaréwno BD ProbeTec ET CT, jak i GC byty dostepne dla 4 082 probek. W tabeli 17 przedstawiono
wydajnosé BD ProbeTec ET w zakresie wykrywania zaréwno CT, jak i GC, u pacjentéw, ktorych uznano za zakazonych
jednoczesnie oboma drobnoustrojami (co odnotowano w ,stanie zakazenia pacjenta”).

Badania analityczne

Uwaga: Objetosc¢ reakcji amplifikacji BD ProbeTec ET CT/GC wynosi 100 pL prébki poddawanej obrébce.

Precyzja

Precyzji testow BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assays dowiedziono, badajac pigciocztonowy panel, sktadajgcy sie z
czterech rozcienczen inokulowanych jednoczesnie C. trachomatis i N. gonorrhoeae w rozcienczalniku (CT/GC) i kontroli ujemnej
(rozcienczalnik niepoddany inokulacji). W sktad pieciocztonowego panelu wchodzity prébki zawierajgce 0—-100 ciat elementarnych
C. trachomatis na reakcje (EB/reakcje) i 0—100 komérek N. gonorrhoeae na reakcje. Ten panel precyzji poddano oznaczeniom w
dwaoch osrodkach klinicznych i wewnetrznie. Przez trzy dni wykonano sze$¢ dwukrotnych powtorzen kazdego panelu. Jako ze nie
zaobserwowano istotnej zmiennosci pomiedzy cyklami ani pomiedzy o$rodkami, dane potgczono i przedstawiono w tabeli 18. W
badaniu precyzji nie zaobserwowano niewtasciwego dziatania kontroli dodatniej ani ujemnej CT/GC.
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Umiejetnosci/powtarzalnosé¢

Przed zbieraniem danych do badania klinicznego kazdy technik wykonywat dwa panele sprawdzianu umiejetnosci. W skfad jednego
panelu wchodzity posiane wymazy, w sktad drugiego — posiany bufor, symulujacy badanie prébek moczu. W kazdym 30-czionowym
panelu wymazoéw znajdowato sie 12 powtdrzen poziomu posianego z gestoscig 500 EB/reakcje (CT) i 500 komérek/reakcje (GC),
12 powtdrzen poziomu posianego z gestoscig 50 EB/reakcje (CT) i 30 komoérek/reakcje (GC) oraz szes¢ nieposianych prébek. W
kazdym 30-cztonowym panelu moczu znajdowato sie 12 powtdrzen danego poziomu, posianego z gestoscig 600 EB/reakcje (CT) i
500 komérek/reakcje (GC), 12 powtodrzen danego poziomu, posianego z gestoscig 115 EB/reakcje (CT) i 100 komoérek/reakcje (GC)
i sze$¢ nieposianych probek.

Potgczono wyniki badania umiejetnosci u 23 operatoréw w odniesieniu do wszystkich pozioméw prébek (ujemne, niski poziom,
wysoki poziom) celem oszacowania powtarzalnosci. Szacunkowe dane dotyczace powtarzalnosci przedstawiono w tabeli 19 jako
odsetek w poréwnaniu z wynikami oczekiwanymi. W badaniu umiejetnosci/powtarzalnosci nie zaobserwowano niewtasciwego
dziatania kontroli dodatniej ani ujemnej CT/GC. W trzech osrodkach klinicznych wyznaczeni technicy o réznymi poziomie
doswiadczenia przeprowadzili w ciggu jednego dnia dwa cykle paneli, zeby wykazac, ze wykonywanie w jednym pomieszczeniu
wielu cykli nie wptywa niekorzystnie na wyniki. Nie zaobserwowano zmniejszenia odsetka poprawnych wynikéw miedzy cyklem
pierwszym a drugim. Wykonano oddzielne testy chi-kwadrat w celu poréwnania obu cykli dla wymazoéw i probek moczu. Nie
zaobserwowano statystycznie znamiennych réznic (wartosci p dla wymazow: 0,1769; wartosci p dla probek moczu: 0,7691).

Badania stabilnosci probek

Oceniano transport i przechowywanie probek przeznaczonych do badania na podstawie informacji zebranych w badaniach
klinicznych, jak rowniez przeprowadzonych wewnetrznych badan analitycznych.

Badania kliniczne

Wiekszos$¢ prébek klinicznych przetransportowano do laboratorium w ciggu jednego dnia w temperaturze odpowiadajgcej
temperaturze lodéwki lub w temperaturze pokojowej i poddano badaniu w ciggu czterech dni od pobrania.

Przeprowadzono osobno badanie stabilnosci w dwdch osrodkach klinicznych w celu zweryfikowania stabilnosci klinicznych
wymazow i probek moczu w temperaturze pokojowej. Pie¢ wymazdéw pochodzito od kobiet (jeden pobrano do badania AMP1,
cztery do badania za pomocg testu BD ProbeTec ET). Probki moczu pochodzity od mezczyzn i kobiet. Prébki wyjsciowe (dzien 0)
poddano badaniu w ciggu 24 h od pobrania. Dodatkowe probki przechowywano w temperaturze pokojowej i poddano badaniom w
dniach 2, 4 i 5. Kazdy punkt czasowy poréwnywano z wynikami testu BD ProbeTec ET z dnia 0. Wyniki CT: Sposrod 101 wymazow
w 29 przypadkach uzyskano wynik dodatni, w 57 — wynik ujemny w kazdym punkcie czasowym. Pozostatych 15 prébek (14,9%)
wykazywato zmiennos$¢ wyniku pomiedzy poszczegdlnymi dniami. Sposrdd 107 probek moczu w 27 przypadkach uzyskano wynik
dodatni, w 68 — wynik ujemny w kazdym punkcie czasowym. Pozostatych 12 probek moczu (11,2%) wykazywato zmienno$¢ wyniku
pomiedzy poszczegdlnymi dniami. Wyniki GC: Sposrod 101 wymazow w 28 przypadkach uzyskano wynik dodatni, w 67 — wynik
ujemny w kazdym punkcie czasowym. Pozostatych 7 wymazoéw (6,9%) wykazywato zmiennos¢ wyniku pomiedzy poszczegdlnymi
dniami. Sposrod 107 prébek moczu w 30 przypadkach uzyskano wynik dodatni, w 69 — wynik ujemny w kazdym punkcie
czasowym. Pozostatych 8 prébek (7,5%) wykazywato zmiennos$¢ wyniku pomiedzy poszczegdlnymi dniami. Wniosek: Zmiennos¢
wyniku pomiedzy poszczegolnymi dniami w odniesieniu do wymazoéw i prébek moczu wynosita 5,6—10,9% dla CT i 1,9-5,9% w
przypadku GC.

Wewnetrzne badania analityczne

Przeprowadzono wewnetrzne badania, wykonujac posiewy z wymazéw i ludzkiego moczu z gestoscig okoto 200 EB (ciatek
elementarnych) CT i 200 komérek GC na reakcje. Zaréwno posiane, jak i nieposiane wymazy i probki moczu przechowywano w
lodéwce i badano w dniach 0, 1, 2, 4, 5 i 6. Kazdg probke dodatnig i ujemng badano w trzech powtérzeniach (ogétem codziennie

18 dodatnich i 9 ujemnych punktéw danych). Dane wykazaty, ze i wymazy, i probki moczu byty stabilne do dnia 6. Zalecenia
przemawiajgce za wydtuzeniem okresu stabilnosci wymazéw w temperaturze 15-27 °C o dodatkowe dwa dni oparto na wykonanych
wewnetrznych badaniach przeprowadzonych w sposéb opisany powyzej. Dane wykazaty, ze wymazy byty stabilne do dnia 6.
Symulowane badania prébek

W doswiadczeniach analitycznych zastosowano pule macierzy ujemnych pod wzglgdem CT wymazoéw z kanatu szyjki macicy w
celu potwierdzenia danych dotyczgcych przechowywania i transportu wymazoéw z kanatu szyjki macicy i cewki moczowej. Pule
macierzy wymazow wymieszano z serowarem L2 CT i szczepem ATCC 19424 GC, aby uzyska¢ ostatecznie dodany poziom
odpowiednio 200 EB (ciatek elementarnych) na mL i 200 komorek GC na mL na reakcje. 100 pL puli dodano do wymazéw z kanatu
szyjki macicy. Potowe wymazoéw z domieszka wycisnieto do probéwek zawierajgcych 2 mL prébki rozcienczalnika CT/GC w celu
uzyskania ,mokrych” materiatéw pochodzgcych z kanatu szyjki macicy i przechowywano w temperaturze 2—8 °C. Pozostate wymazy
z domieszkg imitujgce ,suche” wymazy byty przechowywane w temperaturze 2—-8 °C i w odpowiednim punkcie czasowym zostaty
wycisnigte do probédwek zawierajgcych 2 mL probki rozciehnczalnika CT/GC. Punkty czasowe tego badania obejmowaty: dni 0, 16,
20 i 31. W kazdym punkcie czasowym probki wyjmowano z miejsca przechowywania i badano za pomocg testu BD ProbeTec
CT/GC Assay przy uzyciu systemu BD ProbeTec. W kazdym punkcie czasowym wykonywano réwnoczes$nie 18 badan. Uzyskane
dane wskazywaty, ze wymazy zachowujg stabilno$¢ do 31 dnia, pod warunkiem przechowywania ich w temperaturze 2—-8 °C.

Czutos¢ analityczna

Czutos¢ analityczng (granice wykrywania - Limit of Detection [LOD]) testu BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis and Neisseria
gonorrhoeae Amplified DNA Assay okreslono, rozcienczajgc 15 serotypoéw C. trachomatis i 39 szczepy N. gonorrhoeae w
rozcienczalniku (CT/GC). Oznaczone ilosciowo hodowle CT rozcienczono do 0, 5, 15, 35, 70 i 200 EB na reakcje dla kazdego
serotypu. Oznaczone ilosciowo hodowle GC rozciefnczono do 0, 5, 10, 15 i 25 komoérek na reakcje dla kazdego szczepu. Probki
zostaty przetworzone i poddane testom trzykrotnie.
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LOD serotypéw C. trachomatis wynosit 5-200 EB na reakcje, mediana 35 EB na reakcje. Oto wykaz 15 serotypow CT z
odpowiadajgcymi im wartosciami LOD w nawiasach (w EB/reakcje): A (15), B (35), Ba (35), C (5), D (70), E (35), F (200), G (35),

H (15), 1 (200), J (70), K (200), LGV-1 (35), LGV-2 (15), LGV-3 (35). Stwierdzono, ze oznaczenie ilosciowe C. trachomatis (CT)

na podstawie EB jest bardziej doktadne i powtarzalne, niz oznaczenie iloSciowe na podstawie jednostek tworzgacych wtrety (IFU).
Oznaczenie ilosciowe IFU bywa zmienne i zawsze daje mniejszy wynik w poréwnaniu z bezposrednim oznaczeniem ilosciowym EB
metodg DFA. W celu ustalenia korelacji miedzy ilosciowym oznaczeniem metodg DFA a mianem IFU, wszystkie 15 CT serotypow
hodowano w hodowli tkankowej, po czym pobrano EB i oceniano je ilosciowo metodami DFA i IFU. Obliczano stosunek liczby EB
(na podstawie DFA) do miana dla kazdego serotypu. Sredni stosunek EB do IFU dla 15 serotypéw CT (od A do LGV-3) wynosit, jak
ustalono, 167 EB na IFU. W grupie STD (serotypy CT D-K), $redni stosunek wynosit 317 EB na IFU. Stosunki te odzwierciedlajg
zmienno$¢ pomiedzy serotypami. Przy zastosowaniu tych przeksztatcen czuto$¢ analityczna testu CT wynositaby < 1 IFU.

LOD 39 szczepéw N. gonorrhoeae wynosit od 5 do 25 komorek na reakcje, mediana 10 komérek na reakcje. W sktad tej grupy
wchodzito 14 szczepéw ATCC (w tym szes$¢ réznych auksotypoéw N. gonorrhoeae) i 25 szczepoéw klinicznych, wyizolowanych w
réznych lokalizacjach geograficznych.

Swoistos¢ analityczna

W tabeli 20 wymieniono bakterie, wirusy i drozdze oceniane za pomoca testéw BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis and
Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA Assays. Wyizolowane szczepy bakteryjne badano z zastosowaniem co najmniej 108
jednostek tworzacych kolonie (Colony Forming Units - CFU)/mL lub réwnowaznej ilosci kopii DNA genomowego, jak wskazano.
Wirusy badano z zastosowaniem co najmniej 108 jednostek tworzgcych ptytki (Plaque Forming Units — PFU)/mL lub rownowazne;j
ilosci kopii DNA genomowego. Do badanych drobnoustrojow nalezaty drobnoustroje pospolicie wystepujgce w drogach moczowo-
ptciowych i inne.

Dla Chlamydia trachomatis wszystkie wyniki byty zgodnie z oczekiwaniami ujemne.

W tescie BD ProbeTec ET GC zbadano trzy szczepy N. cinerea. Dwa z nich dawaty wielokrotnie wynik dodatni. Trzykrotnie
badano szesnascie szczepdw N. subflava. Dwa z tych szczepdw daty wynik dodatni w jednym z trzech powtérzen. Po ponownym
przygotowaniu i przebadaniu tych dwéch szczepdw, wszystkie wyniki byly ujemne. Trzykrotnie badano osiem szczepow

N. lactamica. Jeden z tych szczepdw dat wynik dodatni w jednym z trzech powtdrzen. Po ponownym przygotowaniu i przebadaniu
tego szczepu wszystkie wyniki byty ujemne.

Substancje zakiocajace

Przeprowadzono badania potencjalnych substancji zakiécajgcych, ktére moga wystepowaé w wymazach i(lub) prébkach moczu, za
pomoca testu BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis and Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA Assay. Potencjalne substancje
zakltdcajgce oceniano w nieobecnosci substanciji docelowej lub w obecnosci 200 CT EB na reakcje (tzn. 1 000 EB/mL moczu

lub 4 000 EB na wymaz) i 200 komérek GC na reakcje (tzn. 1 000 komérek/mL moczu lub 4 000 komérek na wymaz). Wyniki
przedstawiono zbiorczo w tabeli 21.
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DOSTEPNOSC
Dostepne sg réwniez nastepujgce produkty BD ProbeTec ET:

Numer kat.
220142

220143

440450
440451
440452
440453
440455
440456
440457

440458
440461

440476

440474
440478
440479
440480
440482
440483
440487
440502
440704
440705
440928

Opis

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Collection Kit for
Endocervical Specimens (zestaw do pobierania prébek ze $luzéwki kanatu szyjki macicy do testu ET z amplifikacjg
DNA Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae [CT/GC] BD ProbeTec), 100 jednostek.

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Collection Kit for
Male Urethral Specimens (zestaw do pobierania prébek z cewki moczowej u mezczyzn do testu ET z amplifikacjg
DNA Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae [CT/GC] BD ProbeTec), 100 jednostek.

BD ProbeTec ET CT/GC/AC Reagent Pack (zestaw odczynnikéw BD ProbeTec ET CT/GC/AC), 384 testow.

BD ProbeTec ET CT/GC Control Set (zestaw kontroli CT/GC BD ProbeTec ET, 20 dodatnich i 20 ujemnych).

BD ProbeTec ET CT/GC Diluent Tubes (probéwki z rozcienczalnikiem CT/GC BD ProbeTec ET), 2 mL x 400 sztuk.
BD ProbeTec ET Diluent (CT/GC) (rozcienczalnik CT/GC BD ProbeTec ET), 4 x 225 mL.

BD ProbeTec ET Sample Tubes and Caps (probéwki na prébki z zatyczkami, BD ProbeTec ET) 4 x 100 sztuk.

BD ProbeTec ET Caps (zatyczki BD ProbeTec ET), 4 x 100 sztuk.

BD ProbeTec ET Accessories (akcesoria BD ProbeTec ET) - 20 Primer covers (pokryw do grzejnika); Amplification
sealers (zamkniecia do testu amplifikacji) i Disposal bags (worki na $mieci), po 20 sztuk.

BD ProbeTec ET Pipette Tips (koncéwki do pipet BD ProbeTec ET), 6 x 120 sztuk.

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Male Urethral
Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit (zestaw do pobierania probek z cewki moczowej u mezczyzn i do
TRANSPORTU NA SUCHO do testu ET z amplifikacjg DNA Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC)
BD ProbeTec), 1 x 100 sztuk.

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Endocervical
Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit (zestaw do pobierania prébek ze sluzéwki kanatu szyjki macicy i do
TRANSPORTU NA SUCHO do testu ET z amplifikacjg DNA Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC)
BD ProbeTec), po 100 sztuk.

BD ProbeTec ET CT/AC Reagent Pack (zestaw odczynnikéw BD ProbeTec ET CT/AC), 384 testow.
BD ProbeTec ET Instrument (aparat).

BD ProbeTec ET Priming and Warming Heater (blok grzewczy Priming and Warming Heater), 220 V.
BD ProbeTec ET Priming and Warming Heater (blok grzewczy Priming and Warming Heater), 120 V.
BD ProbeTec ET Lysing Heater (cieplarka lizujgca), 220 V.

BD ProbeTec ET Lysing Heater (cieplarka lizujgca), 120V.

BD ProbeTec ET Pipettor (pipetor BD ProbeTec ET).

BD ProbeTec ET Lysing Rack (statyw lityczny BD ProbeTec ET).

BD ProbeTec ET CT Reagent Pack (zestaw odczynnikow BD ProbeTec ET CT), 384 testow.

BD ProbeTec ET CT/GC Reagent Pack (zestaw odczynnikéw BD ProbeTec ET CT/GC), 384 testéw.

BD ProbeTec Urine Preservative Transport Kit (zestaw do transportu z konserwacjg moczu BD ProbeTec),
100 sztuk/pudetko.

Nastepujgce szczepy sg dostepne w:

American Type Culture Collection [Amerykanski Zbioér Typow Hodowli] (ATCC)
10801 University Boulevard
Manassas, VA 20110-2209, USA.

Chlamydia trachomatis LGV2 ATCC nr VR-902B
Neisseria gonorrhoeae szczep ATCC nr 19424
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Interpretacja tabel
Symbole, skroty, stowa i terminologia

(+) dodatni

=) ujemny

() nieokreslony

# numer

% odsetek

Skroty

A bez objawow klinicznych

AMP1 metoda amplifikacji 1

AMP2 metoda amplifikacji 2

Cells/rxn komérek na reakcje

Cl przedziat ufnosci

Ccv wspotczynnik zmiennosci

DFA immunofluorescencja bezposrednia
EBs/rxn ciat elementarnych na reakcje

FN fatszywie ujemny

FP fatszywie dodatni

FS wymaz od kobiety

FU mocz od kobiety

Interp. Interpretacja

MOTA Metoda inna niz przys$pieszenie
MS wymaz od mezczyzny

MU mocz od mezczyzny

n liczba

na nie dotyczy

NPA odsetek zgodnosci wynikéw negatywnych
NPV wartos$¢ predykcyjna ujemna

NV szacunkowa warto$¢ sktadowej wariancji ujemnej
PA zgodnos¢ procentowa

PPA odsetek zgodnosci wynikéw dodatnich
PPV wartos$¢ predykcyjna dodatnia

S z objawami klinicznymi

SD odchylenie standardowe

Stowa i zwroty

Agreement / Zgodnos¢:

and / oraz

Between Run / migdzy cyklami

Buffer seed level / poziom posiania bufora

Clinical Site / Osrodek kliniczny

Correct / Poprawny

Correct vs. Expected / Poprawny w stosunku do oczekiwanego
Endocervical culture / Hodowla z wymazu z kanatu szyjki macicy
Final / Ostateczny

Frequency / Czesto$¢

Initial / Poczatkowy

Mean / Srednia

Patient Infected Status / Stan zakazenia pacjenta

Patients / Pacjenci

Performance Compared to Culture / Wydajno$¢ w poréwnaniu do hodowli
Performance Compared to Patient Infected Status / Wydajno$¢ w poréwnaniu do stanu zakazenia pacjenta
Prevalence / Chorobowos$¢

Repeat / Powtorzyé

Sensitivity / Czutos¢

Specificity / Swoistos$é

Specimen Type / Rodzaj probki

Swab / Wymaz

Total / Razem

Urethral culture / Hodowla z wymazu z cewki moczowej

Urine / Mocz

With AC / Z dodatkiem AC

Within Run / W obrebie jednego cyklu

Without AC / Bez dodatku AC
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Rycina 1: Dystrybucja czestotliwosci dla testu BD ProbeTec ET AC Assay — wyniki wstepne
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Speciman |0- |[251-|501- | 1001—| 1501-| 2 001-| 3 001-| 4 001- | 5001- | 10 001- | 15001 | 20 001- | 40 001- | 60 001— Total
Type 250 [500 | 1000 1500 | 2000 | 3000 |4000 |5000 10000 | 15000 |[20000 |40000 |60000 |80000
FS 7 1 1 2 5 13 15 22 185 266 287 566 51 5 1426
FU 63 43 70 56 45 77 72 7 305 198 135 200 7 0 1342
MS 0 1 2 0 0 0 4 5 49 88 127 657 235 27 1195
MU 11 15 22 33 18 34 35 37 155 151 136 423 76 10 1156
Total 81 60 95 91 68 124 126 135 694 703 685 1846 369 42 5119

Rycina 2: Dystrybucja czestotliwosci dla testu BD ProbeTec ET CT Assay — wyniki wstepne
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MOTACT

0- 101- | 251- | 501- |1001-|1501-|2001-|3001-|4001-|5001- |10 001-|15001-|20 001-|40 001-(60 001—
100 250 500 1000 |{1500 |[2000 |[3000 |4000 |5000 |10000 (15000 |20 000 |40 000 |60 000 (80 000
n 1944 | 1007 280 223 62 1" 14 18 12 60 33 40 261 125 18
FP1 |Total 5 8 2 15 6 4 10 2 0
FS 3 3 0 3 0 1 3 0 0
FU 0 1 0 6 1 0 3 0 0
MS 1 1 0 5 0 3 3 1 0
MU 1 3 2 1 5 0 1 1 0
FN |Total 24 12 4 3 2 2
FS 5 1 2 1 0 0
FU 14 6 1 1 0 2
MS 3 2 1 0 1 0
MU 2 3 0 1 1 0

1 Obejmuije tylko jednoznacznie fatszywie dodatnie w tescie BD ProbeTec ET (probki dodatnie na aparacie BD ProbeTec ET, lecz nie dodatnie w
hodowli komoérkowej, tescie DFA ani AMP1 w ktérymkolwiek typie prébki).

Rycina 3: Dystrybucja czestotliwosci dla testu BD ProbeTec ET GC Assay — wyniki wstepne
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MOTA GC
0- | 101- | 251- | 501- |1001-|1501—(2001- [3001- |4 001- 5001- [10 001-(15 001-[20 001~ (40 001-[60 001
100 | 250 | 500 | 1000 [1500 (2000 (3000 |4000 [5000 [10000 |15000 |20000 |40000 [60000 80000
n 2851 | 1116 | 255 | 210 | 27 5 7 4 6 9 16 21 274 | 265 | 27
FP' | Total 2 1 3 5 1 2 3 3 0
Fs 1 0 1 1 0 0 0 2 0
FU 0 1 0 0 1 2 1 1 0
MS 0 0 2 0 1 1 0 0
MU 1 0 2 2 0 0 1 0 0
FN |Total | 10 2 5 3 2 2
Fs 2 0 1 0 0 0
FU 5 0 3 2 1 2
Ms 2 1 0 1 0 0
MU 1 1 1 0 1 0

1 Obejmuije tylko jednoznacznie fatszywie dodatnie w tescie BD ProbeTec ET (probki dodatnie na aparacie BD ProbeTec ET, lecz nie dodatnie w
hodowli ani AMP1 w ktérymkolwiek typie prébki).
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Tabela 1: Hipotetyczne dodatnie i ujemne wartosci predykcyjne CT w poréwnaniu ze stanem zakazenia pacjenta

Prevalence Sensitivity Specificity PPV NPV
(%) (%) (%) (%) (%)
2 90,7 96,6 35,3 99,8
5 90,7 96,6 58,4 99,5
10 90,7 96,6 74,8 98,9
15 90,7 96,6 82,5 98,3
20 90,7 96,6 87,0 97,7

Tabela 2: Hipotetyczne d

odatnie i ujemne wartosci predykcyjne GC w poréwnaniu ze stanem zakazenia pacjenta

Prevalence Sensitivity Specificity PPV NPV
(%) (%) (%) (%) (%)
2 96 96,8 62,0 99,9
5 96 96,8 80,8 99,8
10 96 96,8 89,9 99,6
15 96 96,8 93,4 99,3
20 96 96,8 95,2 99,0
Tabela 3: Test BD ProbeTec ET CT Assay — wyniki nieokreslone w zaleznosci od stanu zakazenia pacjenta
Patient Infected . Initial () Repeat (2)1
Status Specimen Type S/IA n (%) (%)
S 62 0 0
FS
A 63 0 0
FU S 61 4 (6,6%) 2 (3,3%)
*) A 62 1(1,6%) 1(1,6%)
S 111 0 0
MS
A 19 0 0
S 110 0 0
MU
A 19 0 0
S 537 3(0,6%) 1(0,2%)
FS
A 757 6 (0,8%) 0
S 513 67 (13,1%) 32 (6,2%)
FU
A 700 89 (12,7%) 46 (6,6%)
=)
S 381 1(0,3%) 0
MS
A 167 1(0,6%) 0
MU S 378 20 (5,3%) 10 (2,6%)
A 168 14 (8,3%) 3(1,8%)
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Tabell 4: BD ProbeTec ET GC Assay — Ubestemte resultater etter pasientens infeksjonsstatus

Patient Infected . Initial () Repeat ()1
Status Specimen Type S/IA n (%) (%)
S 51 1(2,0%) 0
FS
A 38 0 0
S 49 1(2,0%) 0
FU
A 37 0 0
(+)
S 190 0 0
MS
A 22 0 0
S 189 0 0
MU
A 22 0 0
Fs S 549 2(0,4%) 1(0,2%)
A 773 5 (0,6%) 0
FU S 528 78 (14,8%) 38 (7,2%)
O A 717 95 (13,2%) 48 (6,7%)
S 306 1(0,3%) 0
MS
A 676 1(0,1%) 0
MU S 303 28 (9,2%) 15 (5,0%)
A 642 20 (3,1%) 4 (0,60%)

1 W czasie badania klinicznego w przypadku uzyskania wyniku nieokreslonego badanie prébki powtarzano. Wiele przypadkdw uzyskania wyniku
nieokreslonego mogto by¢ spowodowane pozostaniem resztek moczu po niedoktadnym zlaniu nadsgczu.
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Tabela 5: Poréwnanie wynikéw BD ProbeTec ET CT z wynikami hodowli i stanem zakazenia pacjenta

Performance Compared to Culture Performance Compared to Patient Infected # (=) # DFA or AMP1 (+)
Specimen SIA P Status Initial/Final in swab or urine /
Type Sensitivity Specificity Specificity (With AC) # BD ProbeTec ET (+);
95% C.I. 95% C.I. 95% C.I. 95% C.I. Patient Infected Status (-)
FS S 90,9% (50/55) 97,6% (531/544) 88,7% (55/62) 98,5% (529/537) 31 3/8
80,0-97,0 95,9-98,7 78,1-95,3 97,1-99,4
A 100% (47/47) 96,1% (743/773) 96,8% (61/63) 97,9% (741/757) 60 816
92,5-100 94,5-97,4 89,0-99,6 96,6-98,8
Total 95,1% (97/102) 96,7% (1 274/1 317) 92,8% (116/125) 98,1% (1 270/1 294) /1 11/24
88,9-98,4 95,6-97,6 86,8-96,7 97,3-98,8
FU! s 75,9% (41/54)2 97,3% (506/520) 77,0% (47/61)3 98,2% (505/513) 71734 8
62,4-86,5 95,5-98,5 64,5-86,8 97,0 99,3
A 91,3% (42/46) 96,9% (694/716) 83,9% (52/62)* 98,3% (688/700) 90/47 5112
79,2-97,6 95,4-98,1 72,3-92,0 97,0-99,1
Totald 83,0% (83/100) 97,1% (1 200/1 236) 80,5% (99/123) 98,4% (1 193/1 213) 161/81 9/20
74,2-88,2 96,0-98,0 72,4-87,1 97,4-99,0
MS S 95,8% (92/96) 89,9% (356/396) 95,5% (105/110) 92,9% (355/382) 110 16/27
89,7-98,3 86,5-92,7 89,7-98,5 89,9-953
A 88,2% (15/17) 95,9% (162/169) 89,5% (17/19) 97,0% (162/167) 10 2/5
63,6-98,5 91,7-98,3 66,9-98,7 93,2-99,0
Total 94,7% (107/113) 91,7% (518/565) 94,6% (122/129) 94,2% (517/549) 20 18/326
88,8-98,0 89,1-93,8 89,1-97,8 91,9-96,0
MU1 S 95,8% (91/95) 86,5% (340/393) 95,4% (104/109) 89,4% (339/379) 2010 28/40
89,6-98,8 82,7-89,7 89,6-98,5 85,9-92,4
A 88,2% (15/17 94,7% (161/170) 89,5% (17/19) 95,8% (161/168) 163 57
63,6-98,5) 90,2-97,6 66,9-98,7 91,6-98,3
Total 94,6% (106/112) 89,0% (501/563) 94,5% (121/128) 91,4% (500/547) 36113 33/477
88,7-98,0 86,1-91,5 89,1-97,8 88,7-93,6
Totald 92,0% (393/427) 94,9% (3 493/3 681) 90,7% (458/505) 96,6% (3 480/3 603) 208/95 71/123
89,1-94,4 94,1-95,6 87,8-93,1 95,9-97,1

1 Poréwnania wynikéw probek moczu pobranych od mezczyzn i kobiet dokonano, odpowiednio, na wymazach z kanatu szyjki macicy i z cewki moczowej u mezczyzn.
2 W badaniach z dodaniem AC, podano dwa wyniki ostateczne ,nieokreslony” (zamiast ,fatszywie ujemny”), co spowodowato zwigkszenie czutosci z 75,9 do 80,8% i zmniejszenie swoistosci z 97,3 do 96,9%.

3 W badaniach z dodaniem AC, podano dwa wyniki ostateczne ,nieokreslony” (zamiast ,fatszywie ujemny”) i jeden dodatni (zamiast fatszywie ujemnego), co spowodowato zwiekszenie czutosci z 77,0% do

81,4% i zmniejszenie swoistosci z 98,2% do 98,1%.

4 W badaniach z dodaniem AC, podano dwa wyniki ostateczne ,nieokreslony” (zamiast ,fatszywie ujemny”), co spowodowato zwigkszenie czutosci z 83,9% do 85,2% i zmniejszenie swoistosci z 98,3%

do 98,2%.

5 W badaniach z dodaniem AC, czuto$¢ i swoistos¢ probek moczu pobranego od kobiet wynosita dla hodowli, odpowiednio, 85,7% i 96,8%, a dla stanu zakazenia pacjenta, odpowiednio, 83,3% i 98,1%.
6 13 z 16 dodatnich wynikow w tescie AMP1 prébek moczu zostato potwierdzonych badaniem AMP2.
714 z 30 dodatnich wynikow w tescie AMP1 prébek moczu zostato potwierdzonych badaniem AMP2.
8 W badaniach z dodaniem AC, catkowita czuto$¢ i swoisto$¢ dla hodowli wynosita, odpowiednio, 92,7% i 94,7%, a dla stanu zakazenia pacjenta, odpowiednio, 91,4% i 96,5%.

Uwaga: Oddzielng charakterystyke wydajnosciowg obliczono dla probek pobranych od kobiet cigzarnych. Czuto$¢ w poréwnaniu z stanem zakazenia pacjentki wynosita dla wymazoéw 94,4% (17/18), a dla

probek moczu — 83,3% (15/18). Swoistos¢ w poréwnaniu z stanem zakazenia pacjentki wynosita dla wymazoéw 98,4% (122/124), a dla probek moczu — 100% (120/120).
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Tabell 6: Vurdering av BD ProbeTec ET CT Assay sammenlignet med pasientens infeksjonsstatus (etter klinikksted)

32

Performance Compared to Patient Infected Status
muwm”“m: Clinical | Preva- n Sensitivity 95% C.I. Specificity 95%Cl. |* omﬁﬁﬂg_ % PPV wnev | K(S)
Fs 1 11,5% 26 100% (3/3) 202-100 | 957% (22/23) | 781999 0 751 100 0/0
2 13,4% 186 92,0% (23/25) | 74,0-99.0 | 95,7% (154/161) | 91,2-98,2 10 76.8 98,7 110
3 9.0% 1 70% (7110) 34,8933 | 99,0% (100101) | 94,6-100,0 2 87,4 971 0/0
4 5,3% 133 100% (717) 59,0-100 | 100% (126/126) | 97,1-100 1 100 100 410
5 4,4% 498 95.5% (21/22) | 77,2-99.9 | 99,2% (472/476) | 97,9-99,8 3 84,6 99.8 200
6 15,1% 171 92.3% (24/26) | 74,9-991 | 98,6% (143/145) | 951-99.8 7 92,1 98,6 2/1
7 10,9% 204 96,9% (31/32) | 83,8-99.9 | 96,6% (253/262) | 93,6-984 7 777 99,6 0/0
FU 1 12,5% 24 100% (3/3) 292-100 | 100% (21/21) | 83,9-100 0 100 100 0/0
2 13,5% 185 72.0% (18/25) | 50,6-87,9 | 97,5% (156/160) | 93.7-99.3 10 81,8 957 15/8
3 9.0% 1 50,0% (5/10) | 18,7-81,3 | 100% (101/101) | 96,4-100 2 100 953 817
4 4,8% 125 100% (6/6) 541-100 | 99,2% (118/119)1 | 95,4100 1 86,3 100 A
5 4,8% 439 95.5% (21/22): | 77,2-99.9 | 98,3% (410/417) | 96,6-99,3 3 73.9 99,8 62137
6 15,1% 164 76,0% (19/25)2 | 54.9-90.6 | 97.1% (135/139) | 92,8-99,2 7 82,3 95,8 2211
7 11,6% 275 84,4% (27/32) | 67,2-94.7 | 98,4% (252/256) | 96,1-99,6 7 87,4 98,0 4317
MS 2 19,4% 204 98.2% (56/57) | 90,6-99.9 | 94,5% (224/237) | 90,8-97.0 16 811 99,5 200
3 19,8% 197 89.7% (35/39) | 75,8-97,1 | 98,1% (155/158) | 94,6-99,6 9 92,1 97,5 0/0
4 9.1% 1 100% (1/1) 2,5-100 100% (10/10) | 69,2-100 0 100 100 0/0
6 17.8% 169 96.7% (29/30) | 82,8-99.9 | 89,2% (124/139) | 82.8-93,8 7 66,0 99,2 0/0
7 28,6% 7 50% (172) 13-98,7 80,0% (4/5) 28.4-995 1 50,0 80,0 0/0
MU 2 19,4% 295 98.2% (56/57) | 90,6-99.9 | 92,4% (220/238) | 88.3-955 16 75,6 99,5 12/3
3 19,4% 196 89,5% (34/38) | 752-971 | 93,7% (148/158) | 88,7-96,9 9 77,4 97,4 15/5
4 10,0% 10 100% (11) 2,5-100 100% (9/9) 66,4100 0 100 100 0/0
6 18,0% 167 96,7% (29/30) | 82,8-99,9 | 86,9% (119/137) | 80,0-92,0 7 618 99,2 95
7 28,6% 7 50% (172) 13-98,7 80,0% (4/5) 28,4995 1 50 80,0 0/0

1 W badaniach z dodaniem AC, podanie jednego wyniku jako fatszywie dodatniego spowodowato zmniejszenie swoistosci z 99,2% do 98,3%.

2 W badaniach z dodaniem AC, podanie jednego wyniku nieokreslonego z osrodka 5 i dwdch wynikow ostatecznych ,nieokreslony” z o$rodka 6 (zamiast ,fatszywie ujemny/ujemne”) spowodowato zwiekszenie
czutoéci, odpowiednio, z 95,5% do 100% i z 76,0% do 82,6%.

3 W badaniach z dodaniem, wykrycie jednego wyniku fatszywie ujemnego spowodowato zwigkszenie czutosci z 84,4% do 87,5%.

*Uwaga: Probki od czworga pacjentow — trzech kobiet i jednego mezczyzny — daty dodatnie wyniki hodowli, natomiast ujemne wyniki w tescie BD ProbeTec ET i testach AMP1 wymazdw i moczu. Wynik DFA

byt réwniez ujemny. Gdy hodowle powtérzono z tych samych prébek, wyniki byty ujemne.



Tabela 7: Wydajnos¢ testéow BD ProbeTec ET i AMP1 CT w poréwnaniu z hodowlag komérkowa i DFA w populacjach pacjentéw z objawami klinicznymi i bez
objawow klinicznych

. BD ProbeTec ET AMP1

Specimen | g/A

Type Sensitivity 95% C.I. Specificity 95% C.I. Sensitivity 95% C.I. Specificity 95% C.I.

FS S 91,2% (52/57) 80,7-97,1 98,0% (531/542) 96,4-99,0 89,7% (52/58) 78,8-96,1 98,5% (533/541) 97,1-99,4

A 100% (55/55) 93,5-100 97,1% (743/765) 95,7-98,2 100% (54/54) 93,4-100 98,0% (751/766) 96,8-98,9

FS Total 95,5% (107/112) 89,9-98,5 97,5% (1 274/1 307) 96,5-98,3 94,6% (106/112) 88,7-98,0 98,2% (1 284/1 307) 97,4-98,9

U S 77,2% (44/57)2 64,2-87,3 97,9% (506/517)3 96,2-98,9 71,9% (41/57) 58,5-83,0 98,1% (507/517) 96,5-99,1

A 92,2% (47/51) 81,1-97,8 97,6% (694/711) 96,2-98,6 84,0% (42/50) 70,9-92,8 98,0% (698/712) 96,7-98,9

FU Total 84,3% (91/108) 76,0-90,6 97,7% (1 200/1 228) 96,7-98,5 77,6% (83/107) 68,5-85,1 98,0% (1 205/1 229) 97,1-98,7

MU S 96,4% (106/110) 91,0-99,0 89,9% (340/378) 86,5-92,8 93,6% (102/109) 87,2-97,4 92,3% (350/379) 89,2-94,8

A 89,5% (17/19) 66,9-98,7 95,8% (161/168) 91,6-98,3 89,5% (17/19) 66,9-98,7 95,2% (160/168) 90,8-97,9

MU Total 95,3% (123/129) 90,2-98,3 91,8% (501/546) 89,1-93,9 93,0% (119/128) 87,1-96,7 93,2% (510/547) 90,8-95,2

Total4 92,0% (321/349) 88,6-94,6 96,6% (2 975/3 081) 95,9-97,2 88,8% (308/347) 85,0-91,9 97,3% (2 999/3 083) 96,6-97,8

1 Wykonano hodowle poréwnawcze probek moczu pobranych od kobiet i mezczyzn i, odpowiednio, wymazdw z kanatu szyjki macicy i z cewki moczowej u mezczyzn. Badanie DFA wykonano z pozywki
transportowej hodowli z wymazu.

2 W badaniach z dodaniem AC, podanie dwdch wynikow ostatecznych jako ,nieokreslonych” (zamiast fatszywie ujemnych) spowodowato zwiekszenie czutosci z 77,2% do 81,8%.
3 W badaniach z dodaniem AC, podanie jednego wyniku jako fatszywie dodatniego spowodowato zmniejszenie swoistosci z 97,9% do 97,5%.
4 W badaniach z dodaniem AC, catkowita czuto$¢ i swoistos$¢ wszystkich typow probek wyniosta, odpowiednio, 92,8% i 96,1%.

33



Tabela 8: Poréwnanie wynikéw BD ProbeTec ET CT z AMP1

Specimen Type S/IA % Agreement 95% C.I.
FS S 98,2% (588/599) 96,7-99,1
A 98,0% (804/820) 96,9-98,9
Total 98,1% (1 392/1 419) 97,2-98,7
FU S 97,4% (559/574) 95,7-98,5
A 96,6% (736/762) 95,0-97,8
Total 97,0% (1 296/1 336) 96,0-97,8
MU S 94,9% (463/488) 92,5-96,7
A 96,3% (180/187) 92,4-98,5
Total 95,3% (643/675) 93,4-96,7
Total 97,1% (3 331/3 430) 96,5-97,6
Tabela 9: Analiza par probek CT pobranych od kobiet (bez AC)
Patient Infected | Endocervical | AMP1 AMP1 BD ProbeTec ET # Patients
Status Culture Swab Urine DFA Swab Urine S A
(+) + + + + + 36 35
+ + + + — 1 2
+ + + - + 1 0
+ + — + + 3 6
+ + - + - 7 2
+ — — + + + 1 0
+ - - + - 1 0
+ - - - - 4 0
- + + + + + 2 3
_ + + - 1 0
_ + + - + + 3 5
— + + — + - 0 2
_ + + - - - 1 1
- - + + - - 0 1
— + - + + 0 2
- + - + + - 0 2
&) — + - — + + 1 1
- + - - + - 2 3
- + - - - + 0 1
- - + - + 0 2
- - - + - 1 0
- - + - - + 3 1
- - - + + - 0 1
- - - - + + 0 1
- + - - - - 1 2
- - + - - - 2 3
- - - - + - 4 8
- - - + - - 1 1
- - - - - + 4 6
- - - - - - 21 46
- - - - - 473 624
Total 574 761
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Tabela 10: Analiza par préobek CT pobranych od mezczyzn (bez AC)

|:Z::;:L Urethral AIV_IP 1 DEA BD ProbeTec ET # # # Patients
Status Culture Urine Swab | Urine AMP2 AMP2 (+) s | A
) + + + + + 5 0
* * + + 80 | 12

* * * - + 0 1

* * + - 1 1

* * - + 0 1

* * - + 2 0

* - + + 4 1

M - * - 1 0

* - - - 3 1

- + + 15 14 13 | 2

- * * - - 1 0

(=) - * - * + 13 11 14 | 0
- + - + - 2 2 1 1

- * - - + 15 3 11 4

- - * * * 1 0

- - + - + 1 0

- - + - 1 1

- - - + + 5 1

- * - - - 5 1 3 | 2

- - - * - 5 2

- - - - + 8 1

- - - - - 4 1
- - —/na - - 324 | 154
Total 488 | 186
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Tabela 11: Poréwnanie wynikéw BD ProbeTec ET GC z wynikami hodowli i stanem zakazenia pacjenta

i Performance Compared to Culture Performance Compared to Patient #(2) EMEd (+_) injsaablon
Specimen SIA Infected Status o urine /
Type Sensitivity Specificity Sensitivity Specificity Final # BD ProbeTec ET (+);
95% C.1. 95% C.L. 95% C.I. 95% C.L. Patient Infected Status (-)
Fs S 95.,8% (46/48)2 98,7% (545/552) 96,1% (49/51)3 99,3% (545/549) 31 1/4
85,7-99,5 97,4-99,5 86,5-99,5 98,1-99,8
A 97,1% (34/35) 99,2% (770/776) 97,4% (37/38) 99,6% (770/773) 5/0 13
85,1-99,9 98,3-99,7 86,2-99,9 98,9-99,9
Totalt| 96,4% (80/83) | 99,0% (1 315/1 328) 96,6% (86/89) 99,5% (1 315/1 322) 8/1 o7
89,8-99,2 98,3-99,5 90,5-99,3 98,9-99,8
Fu1 S 84,8% (39/46) 99,2% (527/531) 83,7% (41/49) 99,6% (526/528) 79/38 0/2
71,1-93,7 98,1-99,8 70,3-92,7 98,6-100
A 88,2% (30/34) 99,0% (713/720) 86,5% (32/37) 99,3% (712/717) 75/48 115
72,5-96,7 98,0-99,6 71,2-95,5 98,4-99,8
Total |  86,3% (69/80) | 99,1% (1 240/1 251) 84,9% (73/86) 99.4% (1238/1245) | 000 A7
76,7-92,9 98,4-99,6 75,5-91,7 98,8-99,8
MS2 S | 98,4% (187/190) 94,8% (290/306) 98,4% (187/190) 94,8% (290/306) 110 16116
95,5-99,7 91,6-97,0 95,5-99,7 91,6-97,0
A 95,5% (21/22) 99,3% (672/677) 95,5% (21/22) 99,3% (672/677) 110 115
72,7-99,9 98,3-99,8 72,7-99,9 98,3-99,8
Total | 98,1% (208/212) 97,9% (962/983) 98,1% (208/212) 97,9% (962/983) 2/0 17121
95,2-99,5 96,8-98,7 95,2-99,5 96,8-98,7
MU S | 97,9% (185/189) 94,4% (286/303) 97,9% (185/189) 94,4% (286/303) 28115 14117
94,7-99,4 91,2-96,7 94,7-99,4 91,2-96,7
A 100% (22/22) 99,5% (639/642) 100% (22/22) 99,5% (639/642) 20/4 /3
84,6-100 98,6-99,9 84,6-100 98,6-99,9
Total | 98,1% (207/211) 97,9% (925/945) 98,1% (207/211) 97,9% (925/945) 48119 14/20
95,2-99,5 96,8-98,7 95,2-99,5 96,8-98,7
Total 96,2% (564/586) | 98,6% (4 442/4 507) | 96,0% (574/598) | 98,8% (4 440/4 495) | , .0 34/55
94,4-97,6 98,2-98,9 94,1-97 4 98,4-99,1

1 Wykonano hodowle poréwnawcze probek moczu pobranych od kobiet i mezczyzn i, odpowiednio, wymazow z kanatu szyjki macicy i z cewki
moczowej u mezczyzn.
2 W badaniach z dodaniem AC, podanie jednego wyniku jako ,nieokreslonego” (zamiast fatszywie ujemnego) spowodowato zmniejszenie czutosci
z 95,8 do 97,9%.
3 W badaniach z dodaniem AC, podanie jednego wyniku jako ,nieokreslonego” (zamiast fatszywie ujemnego) spowodowato zwiekszenie czutosci
z 96,1 do 98,0%.
4 W badaniach z dodaniem AC, czutos¢ i swoisto$¢ wymazow pobranych od kobiet wynosita w odniesieniu do hodowli, odpowiednio, 97,6% i 99,0%,
a w odniesieniu do stanu zakazenia pacjentki, odpowiednio, 97,8% i 99,5%.
Uwaga: Oddzielng charakterystyke wydajnosciowg obliczono dla prébek pobranych od kobiet ciezarnych. Czuto$¢ w poréwnaniu z stanem zakazenia
pacjentki wynosita dla wymazéw i probek moczu 100% (2/2). Swoisto$¢ w poréwnaniu z stanem zakazenia pacjentki wynosita dla wymazow 98,6%
(137/139), a dla probek moczu — 98,5% (133/135).
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Tabela 12: Wydajnos¢ testu BD ProbeTec ET GC Assay w poroéwnaniu z stanem zakazenia pacjenta (wedtug
osrodka klinicznego)

Performance Compared to Patient Infected Status
S"Te;g:e" C"s’i'::a' freva: n | Sensitivity | 95%C.l | Specificity | 95%cd. | ¥ c;é*(),f';‘"d Por/:v NZ‘,'V |§::(:£:/
FS 1 na 26 0/0 na 100% (26/26) 86,8-100 0 na 100 0/0
2 12,3% 187 100% (23/23) | 85,2-100 | 100% (164/164) | 97,8—100 10 100 100 1/0
3 13,3% 113 | 93,3% (14/15) | 68,1-99,8 | 99,0% (97/98) 94,4-100 2 93,5 | 99,0 0/0
4 3,0% 132 100% (4/4) 39,8-100 | 100% (128/128) | 97,2-100 1 100 100 3/0
5 1,2% 486 100% (6/6) 54,1-100 | 99,6% (478/480) | 98,5-100 3 75,2 | 100 2/0
6 11,7% 171 | 90,0% (18/20)" | 68,3-98,8 | 98,0% (148/151) | 94,3-99,6 7 85,6 | 98,7 2/1
7 71% 296 100% (21/21) | 83,9-100 | 99,6% (274/275) 98-100 7 95,0 100 0/0
FU 1 na 24 0/0 na 100% (24/24) 85,8—-100 0 na 100 0/0
2 12,4% 186 | 91,3% (21/23) | 72,0-98,9 | 99,4% (162/163) | 96,6—100 10 95,6 | 98,8 16/8
3 13,2% 113 | 66,7% (10/15) | 38,4-88,2 100% (98/98) 96,3-100 2 100 | 95,2 9/7
4 3,2% 124 100% (4/4) 39,8-100 | 100% (120/120) | 97,0-100 1 100 100 11/2
5 1,2% 430 80,0% (4/5) 28,4-99,5 | 99,2% (422/425) | 98,0-99,9 3 54,8 | 99,8 64/38
6 12,2% 164 | 90,0% (18/20) | 68,3-98,8 | 100% (144/144) | 97,5-100 7 100 | 98,6 25/14
7 6,6% 290 | 84,2% (16/19) | 60,4-96,6 | 98,9% (268/271) | 96,8-99,8 7 84,4 | 98,9 49/17
MS 2 17,8% 482 | 98,8% (85/86) | 93,7-99,9 | 99,5% (394/396) | 98,2-99,9 16 97,7 | 99,7 2/0
3 26,7% 202 100% (54/54) | 93,4-100 | 91,9% (136/148) | 86,3-95,7 9 81,8 100 0/0
4 na 1 0/0 na 100% (11/11) 71,5-100 0 na 100 0/0
6 31,4% 169 | 96,2% (51/53) | 87,0-99,5 | 97,4% (113/116) | 92,6-99,5 7 94,4 | 98,3 0/0
7 42,9% 7 100% (3/3) 29,2-100 100% (4/4) 39,8-100 1 100 100 0/0
8 8,0% 199 | 93,8% (15/16) | 69,8-99,8 | 100% (183/183) | 98,0-100 na 100 | 99,5 0/0
9 na 124 0/0 na 96,8% (121/125) | 92,0-99,1 na 0 100 0/0
MU 2 17,8% 483 | 95,3% (82/86) | 88,5-98,7 | 98,7% (392/397) | 97,1-99,6 16 94,1 | 99,0 16/3
3 26,9% 201 100% (54/54) | 93,4-100 |92,5% (136/147)2 | 87,0-96,2 9 83,1 100 16/8
4 na 10 0/0 na 100% (10/10) 69,2-100 0 na 90,0 0/0
6 31,1% 167 100% (52/52) | 93,2—100 | 97,4% (112/115) | 92,6-99,5 7 94,6 | 100 1217
7 42,9% 7 100% (3/3) 29,2-100 100% (4/4) 39,8-100 1 100 100 0/0
8 8,0% 199 100% (16/16) | 79,4—100 | 100% (183/183) | 98,0-100 na 100 100 2/0
9 na 89 0/0 na 98,9% (88/89) 93,9-99,9 na 0 100 2/1

1 W badaniach z dodaniem AC, wykrycie jednego wyniku fatszywie ujemnego spowodowato zwigkszenie czutosci z 90,0% do 95,0%.
2 W badaniach z dodaniem AC wykryto jeden wynik fatszywie dodatni, co spowodowato zmniejszenie swoistosci z 92,5% do 91,4%.
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Tabela 13: Poréwnanie wydajnosci BD ProbeTec ET i AMP1 GC z hodowla w populacjach pacjentéw z objawami klinicznymi
i pacjentow bez objawoéw klinicznych

Specimen SiA BD ProbeTec ET AMP1
Type Sensitivity 95% C.I. Specificity 95% C.I. Sensitivity 95% C.I. Specificity 95% C.I.
FS S | 95,8% (46/48)2 | 85,7-99,5 | 98,7% (545/552) | 97,4-99,5 | 95,8% (46/48) | 85,7-99,5 | 99,3% (548/552) | 98,2-99,8
A | 97,1% (34/35) | 85,1-100 | 99,2% (770/776) | 98,3-99,7 | 85,7% (30/35) | 69,7-95,2 | 99,5% (772/776) | 98,7-99,9
FS Total® 96,4% (80/83) | 89,8-99,9 [99,0% (1 315/1 328)| 98,3-99,5 | 91,6% (76/83) | 83,4-96,5 |99,4% (1 320/1 328)| 98,8-99,7
U S | 84,8%(39/46) | 71,1-93,7 | 99,2% (527/531) | 98,1-99,8 | 87,0% (40/46) | 73,7-95,1 | 98,9% (525/531) | 97,6-99,6

A 88,2% (30/34) | 72,5-96,7 | 99,0% (713/720) | 98,0-99,6 | 76,5% (26/34) | 58,8-89,3 | 99,0% (713/720) | 98,0-99,6
FU Total 86,3% (69/80) | 76,7-92,9 |99,1% (1 240/1 251)| 98,4-99,6 | 82,5% (66/80) | 72,4-90,1 |99,0% (1 238/1 251)| 98,2-99,5
S | 97,9% (185/189) | 94,7-99,4 | 94,4% (286/303)* | 91,2-96,7 | 93,7% (177/189) | 89,2-96,7 | 94,4% (286/303) | 91,2-96,7

MU*

A 100% (22/22) 84,6-100 | 99,5% (639/642) | 98,6-99,9 | 95,5% (21/22) | 77,2-99,9 | 99,7% (640/642) | 98,9-99,9
MU Total 98,1% (207/211) | 95,2-99,5 | 97,9% (925/945) | 96,8-98,7 | 93,8% (198/221) | 89,7-96,7 | 98,0% (926/945 | 96,9-98,8
Total® 95,2% (356/374) | 92,5-97,1 |98,8% (3 480/3 524)| 98,3-99,1 | 90,9% (340/374) | 87,5-93,6 |98,9% (3 484/3 524) | 98,5-99,2

1 Hodowle poréwnawcze probek moczu pobranych od mezczyzn i kobiet wykonano, odpowiednio, z wymazdw z kanatu szyjki macicy i z cewki
moczowej u mezczyzn.

2 W badaniach z dodaniem AC, wykryto jeden wynik fatszywie ujemny, co spowodowato zwiekszenie czutosci z 95,8% do 97,9%.

3 W badaniach z dodaniem AC, czuto$¢ i swoisto$¢ dla wymazéw pobranych od kobiet wynosity, odpowiednio, 97,6% i 99,0%

4 W badaniach z dodaniem AC wykryto jeden wynik fatszywie dodatni, co spowodowato zmniejszenie swoistosci z 94,4% do 93,8%.

5 W badaniach z dodaniem AC, catkowita czutos¢ i swoistos¢ dla wszystkich typow probek wynosita, odpowiednio, 95,2% i 98,6%.

Tabela 14: Poréwnanie wynikéw testu BD ProbeTec ET GC z AMP1

Specimen Type S/IA % Agreement 95% C.I.

FS S 98,8% (593/600) 97,6-99,5
A 99,3% (805/811) 98,4-99,7

Total 99,1% (1 398/1 411) 98,4-99,5

FU S 97,4% (562/577) 95,8-98,5
A 97,9% (738/754) 96,6-98,8

Total 97,7% (1 300/1 331) 96,7-98,4

MU S 95,9% (472/492) 93,8-97,5
A 99,1% (658/664) 98,0-99,7

Total 97,9% (1 132/1 156) 96,9-98,7

Total 98,3% (3 830/3 898) 97,8-98,6
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Tabela 15: Analiza par préobek GC pobranych od kobiet (bez AC)

Patient Infected | Endocervical AMP1 AMP1 BD ProbeTec ET # Patients
Status Culture Swab Swab Swab Urine S A
(+) + + + + + 32 21
+ + + + - 5 2
+ + + - + 2 0
+ + — + - 2 1
+ + - + + 3 5
+ - + + 1 3
+ - - + + 1 1
+ - - - - 0 1
— + + + - 1 1
- + + + + 2 2
(-) - - - 1 1
- - + - 0 1
- - - + + 0 1
- - + - - 3 3
- - - + - 2 1
- - - - + 2 3
- - - - - 520 705
Total 577 752
Tabela 16: Analiza par prébek GC pobranych od mezczyzn (bez AC)
Patient Infected Urethral AMP1 BD ProbeTec ET # Patients
Status Culture Urine Swab Urine 3 A
(+) + + + + 173 20
+ + + — 3 1
+ + - 1 0
+ _ + + 10 1
+ — - - 1 0
+ - - + 1 0
(=) - + + + 14 0
- - 2 1
- + - - 1 1
- - + - 0 3
- - - + 3 3
- - - - 283 633
Total 492 663
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Tabela 17: Wydajnos¢ BD ProbeTecET w zakresie wykrywania zaréowno CT, jak i GC w probkach pobranych od pacjentow
uznanych za zakazonych jednoczes$nie (wedtug ,,stanu zakazenia pacjenta”)

Patient Infected BD ProbeTec ET
Specimen Type S/A Status
(CT +/GC +) CT +/GC + CT +/GC - CT -/IGC + CT-/GC -
FS S 14 12 2 0 0
A 16 16 0 0 0
Total 30 28 2 0 0
FU S 14 11 1 1 1
A 16 12 2 2 0
Total 30 23 3 3 1
MS S 33 29 1 3 0
MU S 33 30 1 2 0
Total 126 110 7 8 1
Tabela 18: Dane na temat precyzji testu BD ProbeTec ET CT/GC
CT (without AC)
Within Run Between Run
Panel Member n Coi/;’ect ,\'\/fgaT”A sD %CV sD %CV
0 EBs/rxn’ 108 99,1% 192 380 - NV NV
25 EBs/rxn 108 100% 21426 | 10498 49 869 4
50 EBs/rxn 108 100% 27 181 8818 32 NV NV
75 EBs/rxn 108 100% 27 878 9888 35 2 209 8
100 EBs/rxn 108 100% 30 534 9678 32 885 3
GC (without AC)
Within Run Between Run
Panel Member n Co(;/?ect Mg?.’; SD %CV SD %CV
0 cells/rxn2 108 100% 85 74 - 6 -
15 cells/rxn 108 60,2% 6 926 8 052 116 NV NV
25 cells/mn® 108 81,5% 8 605 7 865 91 896 10
50 cells/rxn 108 94,4% 14 374 8704 61 NV NV
100 cells/rxn* 108 99,1% 24944 | 10828 43 996 4
AC
Within Run Between Run
CT/GC Panel Member n Mean SD %CV SD %CV
MOTA
Negative 108 22 201 10 989 - 530 -
igu'iﬁfr’] rXG”CCT *15 108 24100 | 12163 50 NV NV
(5:2"5/?;’1 ”g‘CCT *25 108 24830 | 13041 53 NV NV
ZSHE/B;; r’gCCT + 50 108 25949 | 12586 49 1546 6
;gﬁjﬁ:’gg CT+100 108 28245 | 11431 40 1079 4

1Z dodaniem AC: 1/108 (0,9%) dodatnie, 106/108 (98,1%) ujemne i 1/108 (0,9%) nieokreslone.

2 Z dodaniem AC: 0/108 (0%) dodatnie, 107/108 (99/1%) ujemne i 1/108 (0,9%) nieokreslone.

3 Z dodaniem AC: 88/108 (81,5%) dodatnie, 19/108 (17,6%) ujemne i 1/108 (0,9%) nieokreslone.
4 Z dodaniem AC: 107/108 (99.1%) dodatnie, 0/108 (0%) ujemne i 1/108 (0,9%) nieokreslone.
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Tabela 19: BD Powtarzalnos¢ testu ProbeTec ET CT/GC

CT1
50 EBs/rxn 500 EBs/rxn
SUEEC DT WIZE iyl 1000 EBs/swab 10000 EBs/swab
% Correct vs, Expected 99,3%2 (137/138) 92,4% (255/276) 100% (276/276)
Buffer seed level 0 EBs/rxn ;;g Egz;xf gggOEE;/sr/anL
% Correct vs, Expected 97,1%3 (134/138) 92,4% (255/276) 99,3%2 (274/276)
GC1
30 cells/rxn 500 cells/rxn
DUEEEE OV desl g 600 cells/swab 10000 cells/swab
% Correct vs, Expected 99,3%2 (137/138) 99,3% (274/276) 100% (276/276)
Buffer seed level 0 cells/rxn ;88 gz::z;gﬂ gggocigﬁ/sm
% Correct vs, Expected 98,6%3 (136/138) 96,4% (266/276) 99,3%2 (274/276)

1 Prébki do badania powtarzalnosci inokulowano C. trachomatis i N. gonorrhoeae. Wyniki CT i GC przedstawiono oddzielnie w tabeli. Szczegdtowy
opis planu badania - zob. ,Charakterystyka wydajnosciowa”.

2 \Wigczono jedng probke nieokreslong po uwzglednieniu wyniku AC.
3 Wigczono trzy probki nieokreslone po uwzglednieniu wyniku AC.

Uwaga: W tym badaniu potgczono wyniki uzyskane przez 23 operatoréw i z wszystkich rodzajow prébek (ujemnych, stabo dodatnich i silnie
dodatnich). Osiemnastu z 23 (78%) operatoréw uzyskato co najmniej 95% powtarzalno$é¢ przy badaniu wymazoéw na CT; 14/23 (61%) operatoréw
uzyskato co najmniej 95% powtarzalno$¢ przy badaniu przy prébkach bufora testowanych na CT.

Tabela 20: Drobnoustroje uwzglednione w testach swoistosci analitycznej

Acinetobacter calcoaceticus

Enterococcus faecalis

Mobiluncus mulerieris

Peptostreptococcus asaccharolyticus

Acinetobacter Iwoffii

Enterococcus faecium

Moraxella lacunata

Peptostreptococcus productus

Actinomyces israelii

Epstein-Barr Virus

Moraxella osloensis

Plesiomonas shigelloides

Adenovirus

Escherichia coli

Morganella morganii

Propionibacterium acnes

Aeromonas hydrophila

Flavobacterium meningosepticum

Mycobacterium gordonae

Proteus mirabilis

Alcaligenes faecalis

Fusobacterium nucleatum

Mycobacterium smegmatis

Providencia stuartii

Bacillus subtilis

Gardnerella vaginalis

Mycoplasma hominis

Pseudomonas aeruginosa

Bacteroides fragilis

Gemella haemolysans

Neisseria cinerea (3)

Salmonella minnesota

Branhamella catarrhalis (5)

Group A Streptococcus

Neisseria elongata (3)

Salmonella typhimurium

Candida albicans

Haemophilus ducreyi

Neisseria flava (5)

Staphylococcus aureus

Candida glabrata

Haemophilus influenzae

Neisseria flavescens (4)

Staphylococcus epidermidis

Candida tropicalis

Herpes Simplex Virus, type |

Neisseria gonorrhoeae***

Streptococcus agalactiae

Chlamydia pneumoniae Herpes Simplex Virus, type Il Neisseria gonorrhoeae ss. kochii (5) *** Streptococcus mitis
Chlamydia psittaci HIV-I Neisseria lactamica (7) Streptococcus mutans
Chlamydia trachomatis*** HPV type 16 Neisseria meningitidis (11) Streptococcus pneumoniae
Citrobacter freundii HPV type 18 Neisseria mucosa (5) Streptomyces griseus
Clostridium perfringens Kingella kingae Neisseria perflava (8) Treponema pallidum
Corynebacterium renale Klebsiella pneumoniae Neisseria polysaccharea (2) Trichomonas vaginalis

Cryptococcus neoformans

Lactobacillus acidophilus

Neisseria sicca (5)

Ureaplasma urealyticum

Cytomegalovirus

Lactobacillus brevis

Neisseria subflava (16)

Veillonella parvula

Edwardsiella tarda

Lactobacillus jensenii

Neisseria weaverii (3)

Vibrio parahaemolyticus

Enterobacter cloacae

Listeria monocytogenes

Peptostreptococcus anaerobius

Yersinia enterocolitica

*** Zgodnie z oczekiwaniami daty wynik dodatni.

(n) = liczba badanych szczepéw.
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Tabela 21: Substancje zaklocajace testy BD ProbeTec ET CT/GC

Srodki nawilzajace dopochwowe
Krem na hemoroidy

Krem przeciwwirusowy

Produkty zawierajgce nonoksynol-9

Interpretation Swab Urine
Nie zaobserwowano zaktécen Krew 5% Sluz
Nasienie Nasienie
Sluz Albumina
Pospolicie stosowane masci i kremy Glukoza
dopochwowe Mocz o odczynie kwasnym (pH 4)

Mocz o odczynie zasadowym (pH 8)
Amoksycylina

Metronidazol

Tetracyklina

Cefotaksym
Sulfametoksazol
Trimetoprim

Erytromycyna

Acetaminofen (paracetamol)
Kwas acetylosalicylowy
Kwas beta-naftalenooctowy
Etynyloestradiol
Noretyndron

Moga powodowaé wyniki fatszywie
ujemne!

Leukocyty
Krew > 5%

Leukocyty

Krew

Surowica

Dezodoranty intymne dla kobiet
Bilirubina

Talk

Fenazopirydyna

1 Przy stosowaniu AC, substancje te mogg réwniez spowodowac uzyskanie wynikow ,nieokreslony”.

Tabela 22: Wyniki badania zgodnosci oznaczen z moczu czystego w poréwnaniu z UPP dla CT i GC, z dodatkiem AC lub
bez dodatku AC*

n PPA NPA Catkowite PA = =
Poczatkowe | Ostateczne
% PPA 95% CI % NPA 95% CI % PA 95% Cl | mocz czysty | mocz czysty
97,8 98,8 98,6
CT 1182 (218/223) 94,8-99,3 (947/959) 97,8-99,3 (1 165/1 182) 97,7-99,2 na na
97,8 98,8 98,6 0,2% 0,0%
CTIAC | 1171 1 (51gj023) | 9489931 (ga7/048) 9797994 (4 155/1171) | 978992| (/1 183) (01 183)
99,1 99,2 99,2
GC 1181 (114/115) 95,2-100,0 (1 058/1 066) 98,5-99,7 (1 172/1 181) 98,6-99,6 na na
99,1 99,3 99,3 0,2% 0,0
GC/AC 1169 (114/115) 95,2-100,0 (1 047/1 054) 98,6-99.7 (1161/1 169) 98,7-99,7 (2/1 183) (0/1 183)

* Wyniki badania zgodnosci oznaczen z moczu czystego w poréwnaniu z UPP dla CT i GC po obliczeniu z AC nie uwzgledniaty prébek, dla ktérych
ostatecznie uzyskanym wynikiem byto ,nieokreslony”.

Tabela 23: Wyniki badania zgodnosci UPT w poréwnaniu z UPP dla CT i GC, z dodatkiem AC lub bez dodatku AC*

n PPA NPA Catkowite PA = =
Poczatkowe | Ostateczne
% PPA 95% ClI % NPA 95% ClI % PA 95% CI UPT UPT
97,3 98,6 98,4
CT 1182 (217/223) 94,2-99,0 (946/959) 97,7-99,3 (1163/1 182) 97,5-99,0 na na
97,3 98,7 98,4 0,8% 0,8%
CTAC | 1164 1 517003) (94279901 (gr0i941) 9789931 (1 146/1 164)| 978991 | (10/1183) | (10/1 183)
98,3 99,6 99,5
GC 1181 (113/115) 93,8-99,8 (1 062/1 066) 99,0-99,9 (1175/1 181) 98,9-99,8 na na
98,3 99,6 99,5 1,0% 0,8%
GC/AC | 1162 (113/115) 93,9-99.8 (1 043/1 047) 99,0-99,9 (1 156/1 162) 98,9-99.8 (12/1 183) (10/1 183)

* Wyniki badania zgodnosci dla UPT w poréwnaniu z UPP dla CT i GC po obliczeniu z AC nie uwzgledniaty prébek, dla ktérych ostatecznie uzyskanym
wynikiem byto ,nieokreslony”.
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generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beinenenue sogopopa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHsm BoaHo / 27244

Patient ID number / U] Homep Ha nauuenTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBudég avayvwpiong acBevols / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauveHTTiH naeHTUdUKaumnsnblk Hemipi /
g2} 1D W3 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Numero da
ID do doente / Numar ID pacient / oeHTndpukaumoHHbIn Homep naumenTa / Identifikacné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / & #FH FRil S
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