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Xpert® CTING

Pro diagnostické pouziti in vitro

1 Vlastnicky nazev
Xpert® CT/NG

2 Bézny nebo obvykly nazev
Xpert CT/NG

3 Urcéené pouziti
Test Xpert CT/NG® provedeny na piistrojovych systémech GeneXpert®, je kvalitativni in vitro test PCR v realném case pro
automatickou detekci a diferenciaci genomové DNA z Chlamydia trachomatis (CT) a/nebo Neisseria gonorrhoeae (NG) jako
pomoc pti diagnostice chlamydiového a kapavkového onemocnéni urogenitalniho traktu. Test 1ze pouzit k testovani nésledujicich

vzorkl od asymptomatickych a symptomatickych jedincti: muzska a Zenskd mo¢, pacientkou odebrany vaginalni vytér (odebrany
v klinickém prosttedi), Iékafem odebrany endocervikalni vytér a Zenské a muzské faryngalni a rektalni vytéry.

4 Souhrn a vysvétleni

Chlamydia trachomatis (CT) jsou gramnegativni, nemotilni bakterie, které existuji jako obligatni vnitrobunééni parazité
eukaryotickych bun¢k vzhledem ke své neschopnosti syntetizovat ATP. Druh CT zahrnuje alespon patnact sérovart, které mohou
zpusobit onemocnéni u ¢loveéka; sérovary D az K jsou hlavni pfi¢inou genitalnich chlamydiovych infekci u muzi a zen.! Pokud se
neléci, CT muze zpiisobit negonokokovou uretritidu, epididymitidu, proktitidu, cervicitidu a akutni salpingitidu. U Zen miize
nelécené CT vést k panevni zanétliva nemoci (Pelvic inflammatory disease, PID) u vice nez 40 % infikované populace

a zpusobuje neplodnost az u 20 %. PID se muze projevovat jako endometritida, salpingitida, panevni peritonitida a tuboovarialni
abscesy.?3*3

Neisseria gonorrhoeae (NG) jsou nemotilni, gramnegativni diplokoky a kauzativni agens kapavky. Kapavka je druhym nejbéznéji
hlasenym bakterialnim sexudlné pfenosnym onemocnénim (Sexually transmitted disease, STD). VétSina infekci mocové trubice
zpusobenych NG u muzi se projevuje ptiznaky, které vedou k vyhledani kurativni 1écby, ale u Zen se infekce €asto neprojevuji
zadnymi viditelnymi ptiznaky az do vzniku komplikaci (napf. PID).6

Infekce NG a CT se neomezuji pouze na genitalni trakt, ale zahrnuji i extragenitalni mista, jako je hltan a kone&nik.” To plati
zejména pro muze, ktefi maji sex s muzi, kde se onemocnéni mtize omezit na hltan nebo kone¢nik a mize ztistat neodhaleno,
pokud se testuji pouze genitalni mista.® Extragenitalni onemocnéni vSak bylo hlaseno iu zen.” Lepsi detekce extragenitalni NG je
zasadni pro identifikaci pacientt, ktefi vyzaduji 1é¢bu, a mtize zabranit vzniku rezistence na léky v disledku nevhodnych
lécebnych rezimd, které nepokryvaji extragenitalni mista.1?

5 Princip postupu

Test Xpert CT/NG je automatizovany diagnosticky test in vitro pro kvalitativni detekci a diferenciaci DNA z CT a NG. Test se
provadi na prfistrojovych systémech Cepheid GeneXpert.

Piistrojové systémy GeneXpert automatizuji a integruji purifikaci vzorku, amplifikaci nukleovych kyselin a detekci cilovych
sekvenci v jednoduchych nebo komplexnich vzorcich pomoci testli PCR v redlném case a RT-PCR. Systémy sestavaji z pfistroje,
osobniho poditace a pfedem nacteného softwaru pro zpracovani testt odebranych vzorkt a zobrazeni vysledkd. Systémy vyzaduji
pouziti jednorazovych kazet, které obsahuji reagencie PCR a ve kterych probiha proces PCR. ProtoZe kazety jsou uzaviené

a sob&statné, minimalizuje se tak zk¥iZena kontaminace mezi kazetami béhem testovani. Uplny popis systémii najdete v prislusné
Prirucce obsluhy pristrojového systému GeneXpert (GeneXpert Instrument System Operator Manual).

Test Xpert CT/NG obsahuje reagencie pro 5’ exonukleazovou PCR detekci CT a NG v realném Case. Soucasti kazety jsou rovnéz
reagencie pro detekci kontroly zpracovani vzorku (Sample Processing Control, SPC), kontroly adekvatnosti vzorku (Sample
Adequacy Control, SAC) a systému kontroly sondy (Probe Check Control, PCC). SPC je ur¢ena ke kontrole adekvatniho
zpracovani cilovych bakterii a ke sledovani pfitomnosti inhibitorti v reakci PCR. Reagencie SAC detekuji pfitomnost jediné kopie
lidského genu a monitoruje, zda vzorek obsahuje lidskou DNA. PCC ovétuje rehydrataci reagencie, plnéni PCR zkumavky

v kazet€, neporusenost sondy a stabilitu barviva. Primery a sondy v testu Xpert CT/NG detekuji sekvence chromozomi

v bakteriich. Pro CT je detekovan jeden cil (CT1) a pro NG jsou detekovany dva cile (NG2 a NG4). Aby test Xpert CT/NG vratil
pozitivni vysledek NG, musi byt oba cile NG pozitivni.

Xpert® CT/NG 1
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Test Xpert CT/NG je urceny k pouziti k testovani nasledujicich vzorkd odebranych od symptomatickych a asymptomatickych
jedinch: muzska a zenska moc, pacientkou odebrany vaginalni vytér (odebrany v klinickém prostiedi), Iékafem odebrany
endocervikalni vytér a Zenské a muzské faryngalni a rektalni vytéry. Nasledujici soupravy pro odbér vzorkl obsahuji reagencie pro
transport moc¢i a vytért, které jsou uréeny k uchovavani pacientskych vzorki pti prepravé do laboratofe na analyzu pomoci testu
Xpert CT/NG: Xpert CT/NG Urine Specimen Collection Kit, Xpert Urine Specimen Collection Kit, Xpert CT/NG
Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit, Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit a Xpert Swab Specimen
Collection Kit.

Vzorek se kratce promicha nékolikerym pievracenim odbérové zkumavky a/nebo aspiraci pfenosovou pipetou. Pomoci dodané
prenosoveé pipety se vzorek napipetuje nad rysku plnéni na pfenosové pipeté a pfenese se do komory na vzorek v kazeté

Xpert CT/NG. Kazeta GeneXpert se zalozi na ploSinu piistrojového systému GeneXpert, kterd provede samostatné automatické
zpracovani vzorku a PCR v realném case za ucelem detekce DNA. Souhrn a podrobné vysledky testu jsou k dispozici pfiblizné
za 90 minut a zobrazuji se v podobé tabulky a v grafickém formatu.

Reagencie a pristroje

6.1 Dodany material

Souprava Xpert CT/NG (GXCT/NGX-CE-10) obsahuje dostate¢né mnozstvi reagencii pro zpracovani 10 vzorkt nebo vzorki pro

kontrolu kvality a souprava Xpert CT/NG (GXCT/NGX-CE-120) obsahuje dostate¢né mnozstvi reagencii pro zpracovani

120 vzorki nebo vzorkt pro kontrolu kvality.

Obsah souprav:
Kazety Xpert CT/NG s integrovanymi reakénimi zkumavkami 10 v kazdé soupravé 120 v kazdé soupravé
» Perlicky1,2a3 1 od kazdé v kazdé 1 od kazdé v kazdé

kazet& kazeté

 Elu¢ni reagencie 2,0 ml v kazdé kazeté 2,0 ml v kazdé kazeté
+ Lyzaéni reagencie (guanidinium thiokyanat) 2,5 ml v kazdé kazeté 2,5 ml v kazde kazeté
* Promyvaci reagencie 0,5 ml v kazdé kazeté 0,5 ml v kazdé kazeté
+ Vézaci reagencie 3,0 ml v kazdé kazeté 3,0 ml v kazde kazeté
Pfenosové pipety (1 ml) 10 v kazdé soupravé 125 v kazdé soupravé
cD 1 v kazdé soupravé 1 v kazdé soupravé

» Soubory definice analyzy (ADF)
» Pokyny k importu souboru ADF do softwaru GeneXpert
» Navod k pouziti (pfibalova informace)

Poznamka

Bezpednostni listy (SDS) jsou k dispozici na adrese www.cepheid.com nebo www.cepheidinternational.com na kart¢ PODPORA

(SUPPORYT).

Hovézi sérovy albumin (BSA) v perlickach v tomto produktu byl vyroben vyhradné z hovézi plazmy pochéazejici ze Spojenych statl

Poznamka americkych. Zvifata nebyla krmena bilkovinami pochazejicimi z pfezvykavcu &i jinych zvifat; zvifata prola testy ante-mortem

i post-mortem. V priibéhu zpracovani nedochazelo k Zzadnému sméSovani materialG s jinymi zvifecimi materialy.

7 Skladovani a manipulace

e
+2 uc

. Kazety a reagencie testu Xpert CT/NG miizete skladovat pfi teploté 2—28 °C az do data exspirace uvedeného na §titku.

. Nepouzivejte reagencie nebo kazety s proslym datem exspirace.
. Kazetu neotevirejte, pokud nejste pfipraveni testovat. Kazetu pouzijte do 30 minut od otevieni vika kazety.
. Nepouzivejte kazetu, ktera vytekla.

8 Pozadované materialy, které nejsou soucasti dodavky

A

. Primarni vzorky je nutné odebrat a zpracovat pomoci odpovidajici soupravy:

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

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

Xpert® CT/NG
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. Systém GeneXpert Dx nebo systém GeneXpert Infinity (katalogova ¢isla se lisi podle konfigurace): ptistroj GeneXpert,
pocitac, ¢tecka ¢arovych kodi a navod k obsluze

. Pro systém GeneXpert Dx: software GeneXpert Dx verze 4.3 nebo vyssi
. Pro systém GeneXpert Infinity-48: software Xpertise verze 4.3 nebo vyssi
. Pro systémy GeneXpert Infinity-48s a Infinity-80: software Xpertise verze 6.0 nebo vyssi
. Tiskarna: Pokud pozadujete tiskarnu, kontaktujte technickou podporu spoleénosti Cepheid a sjednejte si nakup doporucené
tiskarny.
9 Dostupné materialy, které nejsou soucasti dodavky
. Kontroly pro externi cyklus CT/NG ZeptoMetrix NATtrol " (katalogové &. NATCT/NGNEG-6MC) jako negativni kontrola.

. Kontroly pro externi cyklus CT/NG ZeptoMetrix NATtrol™ (katalogové ¢. NATCT(434)-6MC a NATNG-6MC) jako
pozitivni kontroly.

10 Varovani a bezpe€nostni upozornéni

10.1  Obecné
. Pro diagnostické pouziti in vitro.
. V klinickych vzorcich se mohou nachazet patogenni mikroorganismy, véetné virti hepatitidy a viru lidské imunodeficience.

Se vSemi biologickymi vzorky, vcetné pouzitych kazet, zachazejte jako s potencialné schopnymi pienosu infek¢nich agens.
Protoze ¢asto neni mozné veédet, které vzorky mohou byt infekéni, se v§emi biologickymi vzorky je tieba zachazet

se standardnimi bezpecnostnimi opatfenimi. Pokyny pro manipulaci se vzorky jsou k dispozici od Center pro kontrolu

a prevenci nemoci USA (U.S. Centers for Disease Control and Prevention) a od Institutu pro klinické a laboratorni standardy
(Clinical and Laboratory Standards Institute).!1?

. Pii praci s chemikaliemi a manipulaci s biologickymi vzorky dodrzujte bezpecnostni postupy vaseho zdravotnického
zatizeni.
. Biologické vzorky, ptenosové prostiedky a pouzité kazety je nutné povazovat za schopné pienosu infekénich agens

a vyzadujici standardni bezpecnostni opatfeni. Pfi spravné likvidaci pouzitych kazet a nepouzitych reagencii dodrzujte
postupy vaseho zdravotnického zatizeni pro ekologickou likvidaci odpadu. Tyto materialy mohou vykazovat charakteristiky
chemického nebezpeéného odpadu vyzadujiciho dodrzovani specifickych narodnich nebo regionalnich postupti pro
likvidaci. Pokud narodni nebo regionalni pfedpisy neobsahuji jasné pokyny ke spravné likvidaci, biologické vzorky

a pouzité kazety je tfeba likvidovat podle pokyni Svétové zdravotnické organizace (World Health Organization, WHO)

k manipulaci se zdravotnickym odpadem a k jeho likvidaci.

10.2 Vzorek

. K odbéru vzorki endocervikalniho vytéru a pacientkami odebranych vzorkd vaginalniho vytéru pouzivejte pouze soupravy
Xpert CT/NG Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit nebo Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit.

. Pro odbér vzorki endocervikalniho vytéru, pacientkami odebranych vzorku vaginalniho vytéru, vzorka faryngalni vytéru
a vzorku rektalniho vytéru pouzijte soupravu Xpert Swab Specimen Collection Kit.

. Pro vzorky moci pouzivejte pouze soupravy Xpert CT/NG Urine Specimen Collection Kit, Xpert Urine Specimen Collection
Kit nebo nezpracovanou (¢istou) moc.

. Vykon testu mize ovlivnit nedostate¢né nebo prilisné nadavkovani moci do zkumavek reagencie pro transport moci.

. Endocervikalni nebo pacientkou odebrané vzorky vaginalniho vytéru je nutné odebrat a testovat ped datem exspirace
zkumavky reagencie pro transport vytéru.

. Vzorky moci je nutné testovat pied datem exspirace zkumavky reagencie pro transport moci.

. Pii odbéru rektalnich vytéra se nesmi pouzivat vysoce zne€isténé fekalni tampony, protoze by mohly zpusobit chyby.

. Pii prepraveé vzorku dodrzujte spravné podminky uchovavani, aby byla zajisténa celistvost vzorku. Stabilita vzorku za jinych

nez doporucenych piepravnich podminek nebyla hodnocena.
10.3 Test/reagencie
. Nenahrazujte reagencie Xpert CT/NG jinymi reagenciemi.

. Neotevirejte viko kazety Xpert CT/NG s vyjimkou pfidavani vzorku.

. Nepouzivejte kazetu, ktera upadla nebo byla protfepana.
. Stitek s ID vzorku neumist'ujte na viko kazety ani na §titek s arovym kédem.
Xpert® CT/NG 3
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Nepouzivejte kazetu s poskozenou reakéni zkumavkou.

Kazda jednorazova kazeta Xpert CT/NG se pouziva ke zpracovani jednoho testu. Zpracované kazety nepouzivejte
opakované.

Pouziti CT pozitivnich kontrol v rezimu testu pouze NG mize vést k chybnym vysledktim kontrol.
Pouziti NG pozitivnich kontrol v rezimu testu pouze CT muize vést k chybnym vysledktim kontrol.

Netestujte endocervikalni nebo pacientkou odebrané vaginalni vzorky ptijaté do laboratote bez ptitomnosti vytéru. Miize se
vyskytnout falesné negativni vysledek testu.

VYMENTE SI RUKAVICE, pokud se dostanou do styku se vzorkem nebo se zdaji byt vlhké, aby nedoslo ke kontaminaci
jinych vzorkd. Pied opusténim pracovisté a pted ptichodem na néj si vyméite rukavice.

V piipadé rozliti vzorkt nebo kontrol si nasad’te rukavice a vysajte unikly material papirovymi utérkami. Poté peclivé
vycistéte kontaminovanou plochu 1:10 roztokem cerstvé ptipraveného chlorového béliciho prostfedku pro domacnost.
Kone¢na koncentrace aktivniho chloru by méla byt 0,5 % bez ohledu na koncentraci béliciho prostiedku pro domacnost

ve vas$i zemi. Nechejte prostiedek piisobit dvé minuty. Diive, neZ odstranite zbytky béliciho prostiedku 70% denaturovanym
alkoholem, zkontrolujte, zda je pracovni plocha sucha. Nez budete pokracovat, nechejte zcela uschnout pracovni povrch.
Piipadné postupujte podle standardnich postupti vaseho zdravotnického zafizeni pro prihodu kontaminace nebo tniku.

U vybaveni postupujte pii dekontaminaci podle doporuceni vyrobct.

Chemicka nebezpedéi's '

Signalni slovo: VAROVANI

Véty o nebezpecnosti podle Globalné harmonizovaného systému klasifikace OSN
. Zdravi Skodlivy pfi poziti

. Mize byt zdravi skodlivy pii styku s ktzi

. Zpusobuje podrazdéni o¢i

Pokyny pro bezpecné zachizeni podle Globalné harmonizovaného systému klasifikace OSN

o Prevence
. Po manipulaci dikladn¢ omyjte
. Reakce
. Pii podrazdéni kiize: Vyhledejte 1ékatskou pomoc/oSetieni.

. PRI ZASAZENI OCi: N&kolik minut opatrn& oplachujte vodou. Vyjméte kontaktni Gogky, jsou-li nasazeny,
a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

. Pietrvava-1i podrazdéni o¢i: Vyhledejte 1ékatskou pomoc/oSetieni.
. Necitite-1i se dobie, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo l¢kate.
3 Skladovani/likvidace

. Obsah a/nebo nadobu zlikvidujte v souladu s mistnimi, regionalnimi, narodnimi a/nebo mezinarodnimi predpisy.

Odbér a preprava vzorku

Vzorky odebirejte pouze pomoci odbérové soupravy Cepheid:

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

Vzorek z prvniho proudu zenské moc¢i je nutné pienést do zkumavky reagencie pro transport mo¢i Xpert nebo zkumavky
reagencie pro transport moc¢i Xpert CT/NG do 24 hodin od primarniho odbéru, pokud se ptepravuje a/nebo skladuje pti
pokojové teploté.

Vzorek z prvniho proudu muzské moci je nutné prenést do zkumavky reagencie pro transport moci Xpert nebo zkumavky
reagencie pro transport moc¢i Xpert CT/NG do 3 dni od primarniho odbéru, pokud se pfepravuje a/nebo skladuje pii
pokojové teploté.

Vzorek z prvniho proudu muzské a zenské moéi, ktery NENIT preneseny do zkumavky reagencie pro transport mo¢i Xpert
ani zkumavky reagencie pro transport moci Xpert CT/NG (nekonzervovany vzorek moci), 1ze ptepravovat a/nebo skladovat
pti teploté 4 °C po dobu az 8 dn.

Xpert® CT/NG
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12.2

. Vzorek z prvniho proudu zenské moci, ktery je pienesen do zkumavky reagencie pro transport moci Xpert nebo zkumavky
reagencie pro transport mo¢i Xpert CT/NG (konzervovany vzorek zenské moci), 1ze piepravovat a/nebo skladovat az 45 dnti
pti teploté 2 °C az 15 °C nebo az 3 dny pfi teploté 2 °C az 30 °C pied testovanim pomoci testu Xpert CT/NG.

. Vzorek z prvniho proudu muzské moci, ktery je prenesen do zkumavky reagencie pro transport moc¢i Xpert nebo zkumavky
reagencie pro transport moc¢i Xpert CT/NG (konzervovany vzorek muzské moci), lze prepravovat a/nebo skladovat az
45 dni pfi teploté 2 °C az 30 °C pted testovanim pomoci testu Xpert CT/NG.

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

K odbéru vzorkl endocervikalniho vytéru a pacientkami odebranych vzorkt vaginalniho vytéru pouzivejte soupravy
Xpert CT/NG Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit nebo Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit.

Pro odbér vzorkid endocervikalniho vytéru, pacientkami odebranych vzorki vaginalniho vytéru, vzorkt faryngalni vytéru a vzorka
rektalniho vytéru pouzijte soupravu Xpert Swab Specimen Collection Kit.

. Vzorky vytéru skladované ve zkumavkach reagencie pro transport vytéru Xpert nebo zkumavkach reagencie pro transport
vytéru Xpert CT/NG se musi prepravovat do laboratote pfi teploté 2 °C az 30 °C.

. Vzorky vytéru ve zkumavkach reagencie pro transport vytéru Xpert nebo zkumavkach reagencie pro transport vytéru
Xpert CT/NG jsou stabilni az 60 dnti pti teploté 2 °C az 30 °C pied testovanim pomoci testu Xpert CT/NG.
Pokyny pro odbér a piepravu jsou uvedeny v pfibalové informaci pfislusné soupravy pro odbér vzork.

13 Postup
Dulezité Test zahajte do 30 minut od pfidani vzorku do kazety.
13.1  Priprava kazety
Jak pfidat vzorek do kazety Xpert® CT/NG:
1. Opatiete si nasledujici polozky:
. Kazeta Xpert® CT/NG
. Pienosova pipeta (je soucasti dodavky)
. Vhodné¢ odebrany a oznaceny testovany vzorek
2. Oteviete viko kazety.
3. Opatrné 3 az 4krat pfevrat'te prepravni zkumavku, aby se zajistilo adekvatni promichani vzorku a transportni matrice.
4.  Rozbalte pfenosovou pipetu.
5. Oteviete viko pfepravni zkumavky, zmacknéte nadobku prenosové pipety, zasuiite pipetu do piepravni zkumavky
a uvolnénim nadobky napliite pfenosovou pipetu nad rysku na hiideli pipety (Obrazek 1). Pipeta musi byt napInéna a nesmi
v ni byt vzduchové bublinky.
-}—— Nadobka
' <®@— Napliite nad
tuto znacku
Obrazek 1. Pfenosova pipeta a znacka napInéni
Xpert® CT/NG 5
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13.2

13.3

Poznamka

6.

7.

Vyprazdnéte obsah pipety do vzorkové komory kazety (viz Obrazek 2).

Vzorkova komtrka
(velky otvor)

Obrazek 2. Kazeta Xpert CT/NG (pohled shora)

Zaviete viko kazety.

Externi kontroly
K dispozici jsou externi kontroly, jez popisuje Cést 9, Dostupné materiély, které nejsou soudasti dodavky, které ale nejsou soudasti
dodavky, a mohou se v piislusnych pifipadech pouzivat v souladu s mistnimi, statnimi a federalnimi akreditaénimi organizacemi.

Chcete-li spustit kontrolu pomoci testu Xpert CT/NG, proved'te nasledujici kroky:

1.

Prevrat'te vzorek NATtrol™ 3krat az 4krat.

2. Oteviete viko kazety. Cistou pfenosovou pipetu napliite vzorkem NaTtrol nad zna¢ku na téle pipety (Obrazek 1). Pipeta musi
byt naplnéna a nesmi v ni byt vzduchové bublinky.

3. Vyprazdnéte obsah pipety do vzorkové komory velkym otvorem v kazeté (Obrazek 2).

4.  Zaviete viko kazety.

Spusténi testu

Pred spusténim testu se ujistéte, Zze systém funguje se softwarem GeneXpert 4.3 nebo vy$Sim a Ze je do softwaru importovan
soubor definice analyzy testu Xpert CT/NG.

Tato ¢ast uvadi zakladni kroky pti zpracovani testu. Podrobné pokyny viz Prirucka obsluhy systému GeneXpert Dx (GeneXpert Dx
System Operator Manual) nebo Prirucka obsluhy systému GeneXpert Infinity (GeneXpert Infinity System Operator Manual),
v zavislosti na modelu pouzitého pfistroje.

Poznamka Postup se muZze lisit, pokud spravce systému zménil vychozi pracovni postup systému.

1.

Zapnéte pristroj GeneXpert:

. Pokud pouzivate pfistroj GeneXpert Dx, nejprve zapnéte pfistroj a poté pocitac. Software GeneXpert Dx se spusti
automaticky, nebo miize vyzadovat dvojité kliknuti na ikonu zastupce softwaru GeneXpert Dx na pracovni plose
systému Windows®.

nebo

. Pokud pouzivate piistroj GeneXpert Infinity, zapnéte pfistroj. Software Xpertise se spusti automaticky, nebo miize

vyzadovat dvojité kliknuti na ikonu zastupce softwaru Xpertise na pracovni plose systému Windows.
Pomoci svého uZzivatelského jména a hesla se prihlaste do softwaru systému pfistroje GeneXpert.

V okné systému GeneXpert kliknéte na Vytvofit test (Create Test) (GeneXpert Dx) nebo na Objednavky (Orders)
a Objednat test (Order Test) (Infinity). Otevie se okno Vytvorit test (Create Test).

Xpert® CT/NG
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PatientID* 870875000043 J
sample ID* 9780877790693 |

Name Version
I SelectAssay | xpert CT_NG 3 -
| Select Module [XPeTtCT_NG 3
Xpert NG 3
ReagentLotID* |xpertCT 3
Test Type | Specimen v‘
Sample Type | Other - ‘ Other Sample Type | |
Notes
I | starttest | | scancartridgeBarcode | | cancel |

Obrazek 3. Okno Vytvorit test (Create Test)

4.  Naskenujte nebo zadejte ID pacienta (Patient ID) (volitelné). Pokud ID pacienta (Patient ID) zadavate, dbejte, aby bylo
zadano spravné. ID pacienta (Patient ID) se zobrazuje na levé strané okna Zobrazit vysledky (View Results) a je spojeno
s vysledky testu.

5. Oskenujte nebo zadejte ID vzorku (Sample ID). Pokud zadavate ID vzorku (Sample ID), dbejte, aby bylo zadano spravné.
ID vzorku (Sample ID) se zobrazuje na levé strané okna Zobrazit vysledky (View Results) a je spojeno s vysledky testu.

6.  Naskenujte ¢arovy kod kazety Xpert CT/NG. Pomoci informaci z ¢arového kodu software automaticky vyplni nasledujici
pole: ID sarze reagencie (Reagent Lot ID), Sériové Cislo kazety (Cartridge SN) a Datum exspirace (Expiration Date).

Poznamka Pokud se ¢arovy kod na kazeté Xpert CT/NG neoskenuje, opakujte test s novou kazetou.

7. Test Xpert CT/NG lze pouzit k detekci pouze CT, pouze NG nebo CT a NG, a to vybérem moznosti Xpert CT, Xpert NG
nebo Xpert CT-NG v nabidce Vybér testu (Select Assay), jak znazoriiuje Obrazek 3. Z rozeviraci nabidky Vybrat test
(Select Assay) vyberte vhodny test, ktery chcete provést.

Po zahajeni testu bude ziskan pouze vysledek testu pro stanoveni zvolené v tomto kroku. Vysledky CT i NG budou pofizeny pouze

Poznamka v pfipadé, Ze je vybrana moznost Xpert CT-NG.

8. Kliknéte na Zahdjit test (Start Test) (GeneXpert Dx) nebo na Odeslat (Submit) (Infinity). Do zobrazeného dialogového okna
zadejte své heslo.

9. U systému GeneXpert Infinity vloZte kazetu na pas prepravniku. Kazeta se zalozi automaticky, prob&hne test a pouzita
kazeta vypadne do odpadové nadoby.

nebo
U ptistroje GeneXpert Dx:
A. Oteviete dvitka modulu pfistroje s blikajicim zelenym svétlem a zalozte kazetu.
B.  Zavfete dvifka. Spusti se test a zelené svétlo piestane blikat. Po dokonceni testu svétlo zhasne.
C.  Pied otevienim dvifek modulu a vyjmutim kazety pockejte, az systém uvolni zdmek dvitek.
10.  Pouzité kazety zlikvidujte do vhodné odpadové nadoby na vzorky podle standardni praxe vaseho zdravotnického zafizeni.
Xpert® CT/NG 7
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14

15
CONTROL

16

Zobrazeni a tisk vysledku

Tato ¢ast uvadi zakladni kroky pfi zobrazeni a tisku vysledkti. Podrobnéjsi pokyny k zobrazeni a tisku vysledkl viz Prirucka
obsluhy systému GeneXpert Dx (GeneXpert Dx System Operator Manual) nebo Prirucka obsluhy systému GeneXpert Infinity
(GeneXpert Infinity System Operator Manual).

1. Vysledky zobrazite kliknutim na ikonu Zobrazeni vysledku (View Results).

2. Po dokoneni testu kliknéte na tlacitko Zprava (Report) v okn& Zobrazeni vysledkid (View Results) pro zobrazeni a/nebo
generovani PDF souboru zpravy.

Kontrola kvality

Kazdy test zahrnuje kontrolu zpracovani vzorku (Sample Processing Control, SPC), kontrolu adekvatnosti vzorku (Sample
Adequacy Control, SAC) a kontrolni systém sondy (Probe Check Control, PCC).

. Kontrola zpracovani vzorku (SPC) — Zajist'uje spravné zpracovani vzorku. SPC obsahuje genomovou vnitini kontrola -
bakteridlni ptivod, ktera je soucasti kazdé kazety. SPC ovéiuje, zda doslo k navazani a eluci cilové DNA, zda jsou pfitomny
organismy a zda je zpracovani vzorku adekvatni. Tato kontrola navic detekuje inhibici testu PCR v realném Case souvisejici
se vzorkem. SPC musi byt pozitivni v negativnim vzorku analytu a mize byt negativni nebo pozitivni v pozitivnim vzorku
analytu. SPC vyhovuje, pokud spliiuje validovana kritéria pfijatelnosti.

. Kontrola adekvatnosti vzorku (SAC) — Zarucuje, ze vzorek obsahuje lidské buiitky nebo lidskou DNA. Tento multiplexni
test obsahuje primery a sondy pro detekci jedné kopie lidského genu. Signal SAC se uvazuje pouze u negativniho vzorku
analytu. Negativni SAC znadi, ze ve vzorku se nenachazeji zadné lidské buiky z divodu nedostate¢ného promichani vzorku
nebo neadekvatné odebraného vzorku.

a monitoruje tak rehydrataci perlicek, plnéni reakéni zkumavky, neporusenost sond a stabilitu barviva. PCC vyhovuje,
pokud spliiuje validovana kritéria piijatelnosti.

. Externi kontroly — Externi kontroly (jedna pozitivni a jedna negativni) lze pouzivat v souladu s pozadavky mistnich,
statnich a/nebo federalnich akredita¢nich organizaci, pokud je to relevantni.

Interpretace vysledki

Vysledky jsou interpolovany piistrojovym systémem GeneXpert z naméfenych fluorescencnich signalt a vlozenych vypocetnich
algoritmi a jsou zobrazovany v okné Zobrazeni vysledkt (View Results). Test Xpert CT/NG poskytuje vysledky pro cile CT a NG,
a to podle algoritmu, ktery uvadi Tabulka 1.

Tabulka 1. Mozné finalni vysledky pro vybrany test CT/ING

Text vysledku CT1 | NG2 | NG4 | sPCc | SAC
CT DETEKOVANO; NG DETEKOVANO R R R ‘. ‘.
(CT DETECTED; NG DETECTED)

CT DETEKOVANO; NG NEDETEKOVANO R R ] ‘. ‘.
(CT DETECTED; NG NOT DETECTED)

CT DETEKOVANO; NG NEDETEKOVANO R ] R ‘. ‘.
(CT DETECTED; NG NOT DETECTED)

CT NEDETEKOVANO; NG DETEKOVANO ] R .\ ‘. ‘.
(CT NOT DETECTED; NG DETECTED)

CT NEDETEKOVANO; NG NEDETEKOVANO ] ] R .. ‘.
(CT NOT DETECTED; NG NOT DETECTED)

CT NEDETEKOVANO; NG NEDETEKOVANO ] ] ] R R
(CT NOT DETECTED; NG NOT DETECTED)

NEPLATNY (INVALID) - - - - +-
NEPLATNY (INVALID) - - - +- _

Konkrétni ptiklady uvadi Obrazek 4 az Obrazek 14 a interpretaci vysledki testu CT/NG uvadi Tabulka 2. Uvedeny format
vysledku testu se bude liSit v zavislosti na volbé uzivatele, zda se ma provadét test CT/NG, CT, nebo NG.

Xpert® CT/NG
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Obrazek 5. Xpert CT_NG — nedetekovano CT a detekovano NG
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Obrazek 6. Xpert CT_NG — detekovano CT a nedetekovano NG

Obrazek 7. Xpert CT_NG — nedetekovano CT a nedetekovano NG

10 Xpert® CT/NG
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Obrazek 8. Xpert CT_NG - neplatny vysledek

Obrazek 9. Xpert CT — detekovano CT

Xpert® CT/ING 1
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Obrazek 10. Xpert CT — nedetekovano CT

Obrazek 11. Xpert CT — neplatny vysledek

12 Xpert® CT/NG
302-0538-CS, Rev. C Biezen 2023



Xpert® CTING

Obrazek 12. Xpert NG — detekovano NG

L8NG NOT DETECTED

Obrazek 13. Xpert NG — nedetekovano NG

Xpert® CT/ING 13
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Obrazek 14. Xpert NG — neplatny vysledek

Tabulka 2. Vysledky a interpretace testu Xpert CT/NG

Vysledek

Interpretace

CT DETEKOVANO;
NG DETEKOVANO
(CT DETECTED;
NG DETECTED)

(Obrazek 4)

Jsou detekovany cilové sekvence DNA CT a NG.

PCR amplifikace cile CT a dvou cild NG poskytuje hodnoty Ct v platném rozsahu a koncové
parametry fluorescence nad nastavenou minimalni hodnotou.

SPC: Neuplatriuje se. SPC se ignoruje, protoze amplifikace cile CT a NG muze soutézit s touto
kontrolou.

SAC: Neuplatiiuje se. SAC se ignoruje, protoze amplifikace cile CT a NG muze soutézit s touto
kontrolou.

PCC: USPESNA (PASS); v8echny vysledky kontroly sondy byly Usp&sné.

CT NEDETEKOVANO;
NG DETEKOVANO
(CT NOT DETECTED;
NG DETECTED)

Cilova DNA sekvence CT neni detekovéana; cilové DNA sekvence NG jsou detekovany.

CT chybi nebo je pod detekéni hladinou testu; PCR amplifikace dvou cilll NG poskytuje hodnoty
Ct v platném rozsahu a koncové parametry fluorescence nad nastavenou minimaini hodnotou.
SPC: Neuplatriuje se. SPC se ignoruje, protoze amplifikace cile CT a NG mize soutéZit s touto
kontrolou.

(Obrazek 5)
» SAC: Neuplatiuje se. SAC se ignoruje, protoze amplifikace cile CT a NG muize soutézit s touto
kontrolou.
+ PCC: USPESNA (PASS); véechny vysledky kontroly sondy byly ispésné.
14 Xpert® CT/NG
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Tabulka 2. Vysledky a interpretace testu Xpert CT/NG (Pokracovani)

Vysledek

Interpretace

CT DETEKOVANO;
NG NEDETEKOVANO
(CT DETECTED;

NG NOT DETECTED)

(Obrazek 6)

Cilova DNA sekvence CT je detekovana; cilové DNA sekvence NG nejsou detekovany.

+ PCR amplifikace cile CT poskytuje hodnotu Ct v platném rozsahu a koncové parametry
fluorescence nad nastavenou minimalni hodnotou; NG chybi nebo je pod detekéni hladinou testu.

+ SPC: Neuplatriuje se. SPC se ignoruje, protoze amplifikace cile CT a NG muze soutézit s touto
kontrolou.

» SAC: Neuplatiiuje se. SAC se ignoruje, protoZze amplifikace cile CT a NG muUze soutézit s touto
kontrolou.

« PCC: USPESNA (PASS); véechny vysledky kontroly sondy byly ispé&sné.

CT NEDETEKOVANO;
NG NEDETEKOVANO
(CT NOT DETECTED;
NG NOT DETECTED)

(Obrazek 7)

Nejsou detekovany cilové sekvence DNA CT ani NG.

* CT a NG chybi nebo jsou pod detekéni hladinou testu.

+ SPC: USPESNA (PASS); PCR amplifikace cile SPC poskytuje hodnotu Ct v platném rozsahu
a koncovy parametr fluorescence nad nastavenou minimalni hodnotou.

+ SAC: USPESNA (PASS); PCR amplifikace cile SAC poskytuje hodnotu Ct v platném rozsahu
a koncovy parametr fluorescence nad nastavenou minimalni hodnotou.

+ PCC: USPESNA (PASS); véechny vysledky kontroly sondy byly Uspésné.

NEPLATNY (INVALID)
(Pfiklad prvniho
scénare uvadi

Pfitomnost nebo nepfitomnost cilové DNA CT a NG nelze stanovit. Zopakujte test podle pokyn(
v Casti Postup pfi opakovani testu.

+ SPC: NEUSPESNA (FAIL); Vysledek cile SPC je negativni a SPC Ct neni v platném rozsahu

(NO RESULT)

Obrazek 8) a koncovy parametr je pod nastavenou minimalni hodnotou.

+ SAC: USPESNA (PASS); SAC ma hodnotu Ct v platném rozsahu a koncovy parametr
fluorescence nad nastavenou minimalni hodnotou.

« PCC: USPESNA (PASS); véechny vysledky kontroly sondy byly Uspésné.

Nebo

+ SPC: USPESNA (PASS); SPC ma hodnotu Ct v platném rozsahu a koncovy parametr
fluorescence nad nastavenou minimalni hodnotou.

+ SAC: NEUSPESNA (FAIL); vysledek cile SAC je negativni. Hodnota Ct SAC neni v platném
rozsahu a koncovy parametr fluorescence je pod nastavenou minimalni hodnotou.

+ PCC: USPESNA (PASS); véechny vysledky kontroly sondy byly ispé&sné.

Nebo

+ SPC: NEUSPESNA (FAIL); vysledek cile SPC je negativni, hodnota Ct SPC neni v platném
rozsahu a koncovy parametr fluorescence je pod minimalnim nastavenou hodnotou.

+ SAC: NEUSPESNA (FAIL); vysledek cile SAC je negativni. Hodnota Ct SAC neni v platném
rozsahu a koncovy parametr fluorescence je pod nastavenou minimalni hodnotou.

+ PCC: USPESNA (PASS); véechny vysledky kontroly sondy byly ispésné.

CHYBA PFitomnost nebo nepfitomnost cilové DNA CT a NG nelze stanovit. Zopakuijte test podle pokynu
(ERROR) v Casti Postup pfi opakovani testu.

« SPC: ZADNY VYSLEDEK (NO RESULT)

+ SAC: ZADNY VYSLEDEK (NO RESULT)

+ PCC: NEUSPESNA* (FAIL*); jeden nebo vSechny vysledky kontroly sondy byly netispééné. PCC
pravdépodobné selhalo, protoze byla nespravné naplnéna reakéni zkumavka nebo byl zjistén
problém s celistvosti sondy.

*Pokud byla kontrola sondy Uspésnad, chyba je zplsobena selhanim komponenty systému.

ZADNY VYSLEDEK Pritomnost nebo nepfitomnost cilové DNA CT a NG nelze stanovit. Zopakuijte test podle pokyna

v ¢asti Postup pfi opakovani testu. Nebylo shromazdéno dostateéné mnozstvi tdaju
k vyprodukovani vysledku testu (napfiklad operator zastavil probihajici test).

+ SPC: ZADNY VYSLEDEK (NO RESULT)
+ SAC: ZADNY VYSLEDEK (NO RESULT)
* PCC: Neuplatriuje se

Xpert® CT/NG
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17 Opakované testy

17.1  Duavody k opakovani stanoveni

Pokud se objevi kterykoliv z nasledujicich vysledki testu, zopakujte test podle pokyntl v ¢asti Postup pii opakovani testu.

. NEPLATNY (INVALID) vysledek znamend, e selhala SPC a/nebo SAC. Vzorek nebyl spravng zpracovan, PCR byla
inhibovana nebo byl vzorek neadekvatni.

. Vysledek CHYBA (ERROR) znadi, ze PCC selhal a Ze test byl pieru$en mozna z divodu nespravné naplnéné reakéni
zkumavky, z diivodu detekce problému s neporusenosti reagencnich sond, kvili pfekro¢eni maximalnich limita tlaku
nebo kvili detekci chyby umisténi ventilu.

. ZADNY VYSLEDEK (NO RESULT) znamené, e nebylo shromazdéno dostateéné mnozstvi tidaja. Napiiklad obsluha
zastavila probihajici test.

17.2  Postup pri opakovani testu

Ziskejte zbyly oSetfeny vzorek ze zkumavky reagencie pro transport vytéra CT/NG, reagencie pro prepravu vytérl, reagencie pro

prepravu moci CT/NG nebo reagencie pro pfepravu moci. Zopakujte test s novou kazetou. Pokud objem zpracovaného zbylého

vzorku neni dostate¢ny nebo opakovany test nadéle poskytuje vysledek NEPLATNY (INVALID), CHYBA (ERROR) nebo ZADNY

VYSLEDEK (NO RESULT), odeberte novy vzorek a zopakujte test s novou kazetou.

18 Omezeni

. Test Xpert CT/NG byl validovan s nasledujicimi typy vzork odebranymi pomoci souprav Cepheid Xpert CT/NG
Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit a Xpert Vaginal/Endocervical Collection Kit:

. Endocervikalni vytéry

. Pacientkou odebrané vaginalni vytéry

. Test Xpert CT/NG byl validovan s nasledujicimi typy vzorkd, které byly odebrany se soupravami Xpert Swab Specimen
Collection Kit, Xpert CT/NG Urine Specimen Collection Kit nebo Xpert Urine Specimen Collection Kit.

. Endocervikalni vytéry

. Pacientkou odebrané vaginalni vytéry

. Muzské a zenské faryngalni vytéry

. Muzské a zenské rektalni vytéry

. Muzska a zenska mo¢

. Pii nespravném odbéru vzorku, technické chybé, zaméné vzorki nebo v piipadech, kdy je pocet organismi pod detekénim
limitem testu, mtize dojit k chybnym vysledkim testu.

. Disledné dodrzovani pokynt v této piibalové informaci a v dokumentaci k soupraveé pro odbér vzorkd vytéru a moci je
nutné, aby se zabranilo chybnym vysledkim.

. Fale$né negativni vysledky se mohou vyskytnout, pokud je organismus (nebo organismy) pfitomen v hladinach pod
analytickym limitem detekce.

. Test Xpert CT/NG byl validovan pouze pomoci postupti uvedenych v této piibalové informaci. Uprava téchto postupti mize
ovlivnit funkénost testu.

. Protoze detekce CT a NG zavisi na DNA ptitomné ve vzorku, spolehlivé vysledky zavisi na spravném odbéru, spravné
manipulaci a spravném uchovavani vzorku.

. U endocervikalnich a pacientkou odebranych vaginalnich vzork miize byt pozorovana interference testu za pfitomnosti:
krve (>1 % obj./obj.) nebo mucinu (>0,8 % hm./obj.).

. U vzorkii moc¢i miize byt pozorovéna interference testu za pfitomnosti: krve (> 0,3 % obj.), mucinu (> 0,2 % hm./obj.),
bilirubinu (> 0,2 mg/ml) nebo Zenského prasku Vagisil (> 0,2 % hm./obj.).

. Odbeér a testovani vzorkti moci pomoci testu Xpert CT/NG nejsou zamysleny jako nahrada vySetfeni délozniho ¢ipku
a odbéru endocervikalnich vzorki pro diagnostiku infekce urogenitalniho traktu. Dalsi infekce urogenitalniho traktu mohou
byt zpusobeny jinymi infekénimi agens.

. Vliv dal$ich potencidlnich proménnych, jako je vaginalni vytok, pouzivani tampond, vyplachy a proménné pti odbéru
vzorku, nebyl stanoven.

. Negativni vysledek testu nevylucuje moznost infekce, protoze vysledky testu mohou byt ovlivnény nevhodnym odbérem
vzorku, technickou chybou, zaménou vzorki, soubéznou antibiotickou 1é¢bou nebo poctem organismti ve vzorku, ktery se
muize pohybovat pod citlivosti testu.

. Test Xpert CT/NG neni urcen k vyhodnocovani podezieni na pohlavni zneuzivani ani k jinym lékatsko-pravnim indikacim.
Za jakychkoli okolnosti, kdy by mohly falesné pozitivni nebo fale$né negativni vysledky vést k nezddoucim zdravotnim,
socialnim nebo psychologickym disledkiim, se doporucuje dodateéné testovani.

16 Xpert® CT/NG
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Preva

Test Xpert CT/NG poskytuje kvalitativni vysledky. Velikost hodnoty Ct nelze davat do vzajemného vztahu s poctem bunck
v infikovaném vzorku.

Prediktivni hodnota testu zavisi na prevalenci onemocnéni v jakékoli konkrétni populaci. Viz Tabulka 3 az Tabulka 8, kde
jsou uvedeny hypotetické prediktivni hodnoty pii testovani riznych populaci.

Po uspésné antibiotické 1é¢bé mohou byt pozorovany pozitivni vysledky kvili cilovym nukleovym kyselindm z rezidudlnich
nezivotaschopnych chlamydii.

Vykon testu Xpert CT/NG nebyl hodnocen u pacientti mladsich 14 let.

Vykon testu Xpert CT/NG nebyl hodnocen u pacientek s provedenou hysterektomii.

Pacientkou odebrané vzorky vaginalniho vytéru jsou moznosti pii screeningu zen v pfipadé€, kdy neni jinak indikovano
vySetfeni panve.

Test Xpert CT/NG nebyl validovéan pro pouziti se vzorky vagindlniho vytéru odebranymi pacienty doma. Pouziti pacientkou

odebranych vzorku vaginalni vytéru je omezeno na zdravotnicka zafizeni, kde je k dispozici podpora/konzultace
k vysvétleni postupll a bezpe¢nostnich opatteni.

Test Xpert CT/NG nebyl hodnocen s pacienty, ktefi jsou v soucasné dob¢ 1é¢eni antimikrobialnimi latkami a¢innymi proti
CT nebo NG.

Stejné jako je tomu u spousty diagnostickych testi, vysledky testu Xpert CT/NG musi byt interpretovany spole¢né s dalsimi
laboratornimi a klinickymi tidaji, které ma lékat k dispozici.

Mutace nebo jiné zmény v regionech bakterialnich genomt pokrytych primery a/nebo sondami v testu Xpert mohou
zpusobit selhani detekce cilovych organismul.

kavané hodnoty

lence infekce CT a/nebo NG u pacientskych populaci zavisi na rizikovych faktorech, jako jsou v€k, pohlavi, pfitomnost nebo

nepiitomnost piiznakd, typ kliniky a citlivost testu pouzitého k detekci infekci. Behem klinického hodnocenti testu Xpert CT/NG
byla u Zen pozorovana mira prevalence CT 5,4 % resp. 5,7 % u muzi. Pozorovana mira prevalence NG u Zen ¢inila 1,4 %
resp. u muzi 3,5 %.

Pozitivni a negativni prediktivni hodnoty
Hypotetické odhadované pozitivni a negativni prediktivni hodnoty (PPV a NPV) pro rizné miry prevalence pti pouziti testu Xpert

CT/N

G uvadi Tabulka 3 az Tabulka 8 nize. Tyto vypocty jsou zaloZeny na hypotetické prevalenci a celkové citlivosti a specificité

(ve srovnani s infikovanym stavem pacienta a stavem infikovaného anatomického mista) pozorované v multicentrické klinické

studii

Xpert CT/NG (Tabulka 9, Tabulka 10, Tabulka 15, Tabulka 16, Tabulka 17 a Tabulka 18).

U pacientkou odebranych vzorkti vaginalniho vytéru byla celkova citlivost a specificita pro CT rovna 99,5 resp. 99,1 %
(Tabulka 9). Celkova citlivost pro NG byla 100 % a celkova specificita 99,9 % (Tabulka 10). Tabulka 3 uvadi PPV a NPV pro
pacientkami odebrané vzorky vaginalniho vytéru s pouzitim hypotetické prevalence.

Tabulka 3. Hypotetické hodnoty PPV a NPV — pacientkami odebrané vaginalni vytéry

Mira T NG
prevalence Citlivost Specificita PPV NPV Citlivost Specificita PPV NPV
(%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%)
1 99,5 99,1 53,6 100 100 99,9 92,6 100
2 99,5 99,1 70,0 100 100 99,9 96,2 100
5 99,5 99,1 85,8 100 100 99,9 98,5 100
10 99,5 99,1 92,7 99,9 100 99,9 99,3 100
15 99,5 99,1 95,3 99,9 100 99,9 99,5 100
20 99,5 99,1 96,6 99,9 100 99,9 99,7 100
25 99,5 99,1 97,4 99,8 100 99,9 99,8 100
30 99,5 99,1 98,0 99,8 100 99,9 99,8 100
50 99,5 99,1 99,1 99,5 100 99,9 99,9 100
Xpert® CTING 17
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U vzorku endocervikalniho vytéru byla celkova citlivost a specificita pro CT rovna 96,0 resp. 99,6 % (Tabulka 9). Celkova
citlivost pro NG byla 100 % a celkova specificita > 99,9 % (Tabulka 10). Tabulka 4 uvadi PPV a NPV pro vzorky

endocervikalniho vytéru s pouzitim hypotetické prevalence.

Tabulka 4. Hypotetické hodnoty PPV a NPV - endocervikalni vytéry

Mira T NG
prevalence Citlivost Specificita PPV NPV Citlivost Specificita PPV NPV
(%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%)
1 96,0 99,6 68,3 100 100 >99,9 97,4 100
2 96,0 99,6 81,3 99,9 100 >99,9 98,7 100
5 96,0 99,6 91,8 99,8 100 >99,9 99,5 100
10 96,0 99,6 96,0 99,6 100 >99,9 99,8 100
15 96,0 99,6 97,4 99,3 100 >99,9 99,8 100
20 96,0 99,6 98,2 99,0 100 >99,9 99,9 100
25 96,0 99,6 98,6 98,7 100 >99,9 99,9 100
30 96,0 99,6 98,9 98,3 100 >99,9 99,9 100
50 96,0 99,6 99,5 96,2 100 >99,9 100 100

U vzorki Zenské moci byla celkova citlivost a specificita pro CT rovna 98,1 %, resp. 99,8 % (Tabulka 9). Celkov4 citlivost pro
NG byla 94,4 % a celkova specificita > 99,9 % (Tabulka 10). Tabulka 5 uvadi PPV a NPV pro vzorky Zenské moci s pouzitim
hypotetické prevalence.

Tabulka 5. Hypotetické hodnoty PPV a NPV - Zzenska mo¢

Mira T NG
prevalence Citlivost Specificita PPV NPV Citlivost Specificita PPV NPV
(%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%)
1 98,1 99,8 85,5 100 94,4 >99,9 97,3 99,9
2 98,1 99,8 92,2 100 94,4 >99,9 98,6 99,9
5 98,1 99,8 96,8 99,9 94,4 >99,9 99,5 99,7
10 98,1 99,8 98,5 99,8 94,4 >99,9 99,7 99,4
15 98,1 99,8 99,0 99,7 94,4 >99,9 99,8 99,0
20 98,1 99,8 99,3 99,5 94,4 >99,9 99,9 98,6
25 98,1 99,8 99,5 99,4 94,4 >99,9 99,9 98,2
30 98,1 99,8 99,6 99,2 94,4 >99,9 99,9 97,7
50 98,1 99,8 99,8 98,1 94,4 >99,9 100 94,7
18 Xpert® CT/NG
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U vzorkii muzské moci byla celkova citlivost a specificita pro CT rovna 98,5 % resp. 99,8 % (Tabulka 9). Celkov4 citlivost pro

NG byla 98,3 % a celkova specificita 99,9 % (Tabulka 10). Tabulka 6 uvadi PPV a NPV pro vzorky muzské moci s pouzitim
hypotetické prevalence.

Tabulka 6. Hypotetické hodnoty PPV a NPV — muzska mo¢

Mira CT NG
prevalence Citlivost Specificita PPV NPV Citlivost Specificita PPV NPV
(%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%)
1 98,5 99,8 82,2 100 98,3 99,9 91,7 100
2 98,5 99,8 90,3 100 98,3 99,9 95,7 100
5 98,5 99,8 96,0 99,9 98,3 99,9 98,3 99,9
10 98,5 99,8 98,1 99,8 98,3 99,9 99,2 99,8
15 98,5 99,8 98,8 99,7 98,3 99,9 99,5 99,7
20 98,5 99,8 99,1 99,6 98,3 99,9 99,6 99,6
25 98,5 99,8 99,3 99,5 98,3 99,9 99,7 99,4
30 98,5 99,8 99,5 99,3 98,3 99,9 99,8 99,3
50 98,5 99,8 99,8 98,5 98,3 99,9 99,9 98,3

U vzorki faryngalniho vytéru byla celkova citlivost a specificita pro CT rovna 95,9 resp. 99,7 % (Tabulka 16). Celkova citlivost
pro NG byla 94,7 % a celkova specificita 98,8 % (Tabulka 18). Tabulka 7 uvadi PPV a NPV pro vzorky faryngalniho vytéru
s pouzitim hypotetické prevalence.

Tabulka 7. Hypotetické PPV a NPV - faryngalni vytéry

Mira CcT NG
prevalence Citlivost Specificita PPV NPV Citlivost Specificita | PPV | NPV
(%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%)
1 95,9 99,7 75,2 100,0 94,7 98,8 43,9 99,9
2 95,9 99,7 85,9 99,9 94,7 98,8 61,3 99,9
5 95,9 99,7 94,0 99,8 94,7 98,8 80,3 99,7
10 95,9 99,7 97,1 99,5 94,7 98,8 89,6 99,4
15 95,9 99,7 98,1 99,3 94,7 98,8 93,2 99,1
20 95,9 99,7 98,7 99,0 94,7 98,8 95,1 98,7
25 95,9 99,7 99,0 98,7 94,7 98,8 96,3 98,2
30 95,9 99,7 99,2 98,3 94,7 98,8 97,1 97,7
50 95,9 99,7 99,7 96,1 94,7 98,8 98,7 94,9

Xpert® CT/NG
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U vzorku rektalniho vytéru byla celkova citlivost a specificita pro CT rovna 86,0, resp. 99,4 % (Tabulka 16). Celkova citlivost pro
NG byla 91,2 % a celkova specificita 99,6 % (Tabulka 18). Tabulka 8 uvadi PPV a NPV pro vzorky rektalniho vytéru s pouzitim
hypotetické prevalence.

Tabulka 8. Hypotetické PPV a NPV - rektalni vytéry

Mira CT NG

prevalence Citlivost Specificita PPV NPV Citlivost Specificita | PPV NPV
(%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%)

1 86,0 99,4 57,2 99,9 91,2 99,6 70,3 99,9
2 86,0 99,4 73,0 99,7 91,2 99,6 82,7 99,8
5 86,0 99,4 87,4 99,3 91,2 99,6 92,5 99,5
10 86,0 99,4 93,6 98,5 91,2 99,6 96,3 99,0
15 86,0 99,4 95,9 97,6 91,2 99,6 97,6 98,5
20 86,0 99,4 97,1 96,6 91,2 99,6 98,3 97,8
25 86,0 99,4 97,8 95,5 91,2 99,6 98,7 97 1
30 86,0 99,4 98,3 94,3 91,2 99,6 99,0 96,4
50 86,0 99,4 99,3 87,7 91,2 99,6 99,6 91,9

Funkéni charakteristiky
Klinicky vykon — mo¢€, endocervikalni vytéry a vaginalni vytéry
Vykonnostni charakteristiky testu Xpert CT/NG byly stanoveny v ramci prospektivni vyzkumné studie provadéné na nékolika

pracovistich v 36 zdravotnickych zatizenich v USA a Spojeném kralovstvi porovnadvanim testu Xpert CT/NG s algoritmem
infikovaného stavu pacienta (PIS) na zakladé kombinovanych vysledkt ze dvou testd NAAT, které jsou aktualné na trhu.

Mezi Gcastniky studie patiili asymptomaticti a symptomaticti, sexualné aktivni muzi a Zeny, v¢etné t€hotnych zen, kteti poskytli
souhlas, jez byli pozorovani na mistech, jako byly mimo jiné: porodnicko-gynekologické kliniky, kliniky sexualné pfenosnych
nemoci (Sexually transmitted disease, STD), kliniky pro dorost, kliniky vefejného zdravi a zafizeni pro planovani rodicovstvi.
Primérny vek zenskych tcastnikil studie byl 30,3 let (rozmezi = 14 az 83 let); prumérny vék muzskych ucastnikt studie byl
37,7 let (rozmezi = 17 az 74 let).

Studijni vzorky zahrnovaly prospektivné odebrané vzorky muzské moci, zenské moci, endocervikalni vytéry, vytéry z mocové
trubice a pacientkou odebrané vaginalni vytéry (odebrané v prostiedi kliniky).

Zensky ucastnik studie byl kategorizovéan jako infikovany (I) PIS u CT nebo NG, pokud byl z kazdého referenéniho testu NAAT
hlasen alespon jeden pozitivni vysledek. Pokud oba testy NAAT poskytly nejednoznacné vysledky pro oba typy vzorkl (vyter

a moc), stav PIS byl definovén jako nejednoznacny (EQ). To je jediny scénaf pro celkovy PIS ve stavu EQ; u této studie nepiipadl
do této kategorie zadny G¢astnik studie. Zensti ucastnici studie s pozitivnimi vysledky u obou referenénich vzorkti modi

a negativnimi vysledky u obou referen¢nich vzorku vytéru byli kategorizovani jako infikovani (I) pro vzorek moci a neinfikovani
(NI) pro vzorek vytéru. Jakakoli dalsi kombinace vysledk byla kategorizovana jako neinfikovana (NI).

Muzsky ucastnik studie byl kategorizovan jako infikovany (I) PIS u CT nebo NG, pokud byl z kazdého referencniho testu NAAT
hlasen alespon jeden pozitivni vysledek. Pokud oba testy NAAT poskytly nejednoznacéné vysledky pro oba typy vzorkd (vytér

a moc), stav PIS byl definovén jako nejednoznacny (EQ). To je jediny scénaf pro celkovy PIS ve stavu EQ; u této studie nepiipadl
do této kategorie zadny ucastnik studie. Jakakoli dal$i kombinace vysledki byla kategorizovana jako neinfikovana (NI).

Vykon testu Xpert CT/NG byl vypocitan vzhledem k PIS pro kazdy ze ti typt zenskych vzorkt (endocervikalni vytéry,
pacientkou odebrané vaginalni vytéry a moc¢) a muzskou moc.

Béhem klinického hodnoceni testu Xpert CT/NG bylo CT infikovano celkem 212 subjektti Zenského pohlavi. Piiznaky byly
hlaseny u 41,0 % (87/212) infikovanych a 34,1 % (1 221/3 579) neinfikovanych subjektti zenského pohlavi. NG bylo infikovano
celkem 54 subjekt Zenského pohlavi. Piiznaky byly hlaSeny u 53,7 % (29/54) infikovanych a 34,1 % (1 273/3 729)
neinfikovanych subjektti Zenského pohlavi. CT bylo infikovano celkem 196 subjektid muzského pohlavi. Pfiznaky byly hlaseny
u 62,8 % (123/196) infikovanych a 18,0 % (584/3 248) neinfikovanych subjektt muzského pohlavi. NG bylo infikovano celkem
119 subjektti muzského pohlavi. Ptiznaky byly hlaseny u 89,1 % (106/119) infikovanych a 18,1 % (601/3 325) neinfikovanych
subjektt muzského pohlavi.
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Z 14790 provedenych testi muselo byt 416 testl zopakovano z diivodu vysledku CHYBA (ERROR), NEPLATNY (INVALID) nebo
ZADNY VYSLEDEK (NO RESULT) (2,81 %, 95% CI 2,56-3,09). Z nich 355 vzorku poskytlo pti opakovaném testu platné vysledky
(18 vzorki nebylo opakované testovano). Celkova mira platného vykazovani testu byla 99,6 % (14729/14790).

Vysledky vykonnosti pro Chlamydia trachomatis
Vysledky testu Xpert CT/NG byly porovnavany s algoritmem infikovaného stavu pacienta (Patient infected status, PIS) za ui¢elem
stanoveni citlivosti, specificity a prediktivnich hodnot. Citlivost a specificitu pro CT podle pohlavi, typu vzorku a stavu ptiznakt

uvadi Tabulka 9.
Tabulka 9. Xpert CT/NG vs. infikovany stav pacienta pro detekci CT —
moc¢, endocervikalni vytéry a vaginalni vytéry
Prev Citlivost % | Specificita % PPV % NPV %
Vzorek | StavSx| n | TP | FP | TN | FN % (95 Cl) (95 Cl) (95 Cl) (95 Cl)
100 98,4 79,8 100
Sym | 1294\ 79 | 20 11195 ) 0 61 | (954-100) | (97.5-99.0) | (70.5-87.2) | (99,7-100)
99,2 99,5 91,7 >99,9
PC-VS : : : :
Asym | 2472 1 121 111 2339 ) A 49 | (955-100) | (99,2-99,8) | (85,6-95,8) | (99,8-100)
] 99,5 99,1 86,6 >99,9
Vée | 3766 | 200 | 31 | 3534 | 1 53 | (97.3-100) | (988-99.4) | (81,5-90.7) | (99,8-100)
96,2 99,6 93,8 99,8
Sym | 1293\ 76 | 5 1209 3 61 | (893-99.2) | (99,0-99.9) | (86.2-98,0) | (99,3-99,9)
> 95,9 99,5 91,4 99,8
2| Es : : : :
K3 Asym | 2464 |\ 117\ 11 2331 )5 50 1 (00,7-987) | (99,2-99.8) | (85,1-95,6) | (99,5-99,9)
] 96,0 99,6 92,3 99,8
Vée | 3757 | 193 | 16 | 3540 | 8 54 | (923-983) | (993-997) | (87,9-95,6) | (99,6-99.9)
98,8 99,7 95,5 99,9
Sym | 1202 ) 84 |\ 4 11203 1 66 | (936-100) | (99,2-99.9) | (88,8-98,7) | (99,5-100)
) 97,6 99,9 98,4 99,9
" , , : :
OF | Asym | 24751123 |2 12347 13 51 | 930 995) | (99,7-100) | (94,3-99.8) | (99,6-100)
] 98,1 99,8 97,2 99,9
Vee | 3767 | 207 | 6 13850 | 4 | 56 | 955 995) | (09,6-99,9) | (94,0-99,0) | (99,7-100)
97.6 99,7 98,4 99,5
Sym | 706 | 120 | 2} 581 3 | 4| 930-99,5) | (98,8-100) | (94,2-99.8) | (98,5-99.9)
N . 100,0 99,8 93,6 100
M 1 il f)
2 °¢ | Asym 12730\ 73 | 5 126521 0\ 27 | 954 400) | (99,6-99,9) | (85.7-97.9) | (99,9-100)
] 98,5 99,8 96,5 99,9
Vée 13436 | 193 | 7 13233 3 ST | (956-997) | (99.6-99.9) | (92,.9-98,6) | (99,7-100)
TP = skute¢né pozitivni, FP = fale$né pozitivni, TN = skute¢né negativni, FN = faleSné negativni, ES = endocervikalni vytér,
PC-VS = pacientkou odebrany vaginalni vytér
Xpert® CT/NG 21
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Vysledky vykonnosti pro Neisseria gonorrhoeae

Vysledky testu Xpert CT/NG byly porovnavany s algoritmem infikovaného stavu pacienta (Patient infected status, PIS) za u¢elem
stanoveni citlivosti, specificity a prediktivnich hodnot. Citlivost a specificitu pro NG podle pohlavi, typu vzorku a stavu ptiznakt
uvadi Tabulka 10.

Tabulka 10. Test Xpert CT/NG vs. infikovany stav pacienta pro detekci NG —
moc¢, endocervikalni vytéry a vaginalni vytéry

Prev Citlivost % | Specificita % PPV % NPV %
Vzorek |StavSx| n | TP | FP | TN | FN | % (95 CI) (95 CI) (95 CI) (95 CI)
100 99,8 93,1 100
Sym | 1204\ 27 | 2 | 1265 O 21 | (872-100) | (99,4-100) | (77,2-99.2) | (99,7-100)
100 >99,9 96,2 100
PC-VS : :
Asym | 24721 25 | 1124461 0 1 10 | 853 100) | (99,8-100) | (80,4-99,9) | (99,8-100)
. 100 99,9 94,5 100
Ve 13766 52 1 3 137 01 14 ) 932 100) | (99,8-100) | (84,9-98,9) | (99,9-100)
100 99,9 96,4 100
Sym | 1293 | 27 | 1 | 12651 0 21 | (872-100) | (99,6-100) | (81,7-99.9) | (99,7-100)
> 100 100 100 100
| Es
3 Asym | 2464 | 25 | 0 12439 0 1 10 | g53 100) | (99,8-100) | (86,3-100) | (99,8-100)
. 100 > 99,9 98,1 100
Vee 13787 82 1 13704 0 ) 14 935 100) | (99,8-100) | (89,9-100) | (99,9-100)
96,6 100 100 99,9
Sym | 1202 | 28 | 0 | 1263 | A1 22 | (822-99,9) | (99.7-100) | (87,7-100) | (99,6-100)
. 92,0 > 99,9 95,8 99,9
M : , , ,
OC | Asym | 2475 23 | 1 | 2449 2 10 1 (740-99,0) | (99,8-100) | (78,9-99,9) | (99,7-100)
. 94,4 >99,9 98,1 99,9
Ve p3ver s 1 1372 3 ) 14 ) 846 98,8) | (99.9-100) | (89,7-100) | (99,8-100)
99,1 100 100 99,8
Sym | 706 | 105 | 0 | 600 ! 150 1 (949-100) | (09.4-100) | (96,5-100) | (99,1-100)
N 92,3 99,9 80,0 > 99,9
M ) ) i) )
2 °¢ | Asym 2730 | 12 |3 2714 | 1 05 | (64,0-99,8) | (99.7-100) | (51,9-957) | (99,8-100)
. 98,3 99,9 97,5 99,9
Ve 13436 M7 13 133141 2 | 35 | (941098) | (997-100) | (92.9-99,5) | (99,8-100)
TP = skute¢né pozitivni, FP = fale$né pozitivni, TN = skute¢né negativni, FN = fale$né negativni, ES = endocervikalni vytér,
PC-VS = pacientkou odebrany vaginalni vytér
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20.2 Rozlozeni €etnosti prahu cyklu (Ct)
Pacientkou odebrané vaginlni vytéry, endocervikalni vytéry a vzorky moci byly odebrany 3781 zZenam a vzorky moci byly

odebrany 3444 muziim na 36 odbé&rovych pracovistich v USA a ve Spojeném kralovstvi. CT bylo infikovano celkem 212 zen
a 196 muzt a NG bylo infikovano celkem 54 Zen a 119 muzi. Rozlozeni ¢etnosti pozitivnich vysledki testu Xpert CT/NG pro
studijni subjekty infikované CT a NG uvadi Obrazek 15 resp. Obrazek 16.

80
70
60 -
50 -
40 -

30 -

Pocet vzorku

20 -

10 20 30 40
Hodnoty Ct

Obrazek 15. Rozlozeni Ct pacientii oznacéenych jako pozitivni na CT na bazi algoritmu PIS
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Obrazek 16. Rozlozeni Ct pacienti oznaéenych jako pozitivni na NG na bazi algoritmu PIS
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Tabulka 11 uvadi pocet vysledkl od symptomatickych a asymptomatickych Zen oznacenych jako infikované nebo neinfikované
CT na zakladé¢ algoritmu PIS.

Tabulka 11. Infikovany stav pacienta — CT u zen

NAAT1 NAAT2 Xpert Stav pfiznaku
PIS? Celkem
sw? UR? sSw UR PC-vs? ES? UR Symp | Asymp
NIP - - - - - - - 1160 2 269 3429
NI - - - - IND - - 6 8 14
NI - - - - - IND® - 6 16 22
NI - - - - - - IND 5 6 11
NI - - - - + + - 0 1 1
NI - - - - + ] - 6 4 10
NI - - - - - + - 3 5
NI - - - - - - + 1 0
NI - - - EQY - - - 6 20 26
NI - - - EQ IND IND - 1 0 1
NI - - EQ - - - - 3 4 7
NI - - EQ - - - IND 1 0 1
NI - - - + - - - 0 7 7
NI - - + - - - - 3 0 3
NI - - + - - + - 0 1 1
NIf i + - + + - + 7 1 8
NIf - + - + + - - 0 1 1
NIf - + - + ; ] " 0 1 p
NI - + - - - - - 1 0 1
NI - + - - + - + 1 0 1
NI + - - - - - - 4 8 12
NI + - - - + - - 2 1 3
NI + - - - + + - 1 2 3
NI + - - - - + - 0 1 1
NI + + - - - - - 1 0 1
NI + + - - - - + 0 1 1
NI + + - - + + + 1 1 5
NI + + - - + - + 1 0 1
NI + + - - + - - 1 0 1
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Tabulka 11. Infikovany stav pacienta — CT u zen (Pokracovani)

NAAT1 NAAT2 Xpert Stav priznaku
PIS? Celkem
swa UR? SwW UR PC-vs? ES® | UR Symp | Asymp
Celkem neinfikovano 1221 2 358 3579
1° + + + + + + + 65 104 169
l + + + + IND + + 0 1 1
| + + + + + IND + 0 1 1
[ + + + + + + IND 1 0 1
| + + + + - + + 0 1 1
| + + + + + - + 0 1 1
If - + - + + - + 7 1 8
I - + - * + - ] 0 1 1
I - + - + - - ¥ 0 1 1
| - + + + + + + 0 2 2
| + - + + + + + 1 0 1
| * - * + + - * 0 1 1
| + - + + + + + 1 0 1
| + + - + + - + 3 2 5
| + + - + + + + 4 2 6
| + + + - + + + 3 4 7
| + + + - + + _ 1 1 2
| + + + - + - + 0 1 1
| + - + - + + + 1 0 1
| + - EQ + + + + 0 1 1
Celkem infikovano 87 125 212

a. PIS = infikovany stav pacienta; SW = vytér; UR = mo¢; PC-VS = pacientkou odebrany vaginalni vytér; ES = endocervikalni vytér

=

NI = neinfikovano

¢ IND = neurcity - CHYBA (ERROR), NEPLATNY (INVALID) nebo BEZ VYSLEDKU (NO RESULT) pomoci testu Xpert CTING;

vzorky s vysledky IND pomoci testu Xpert nejsou zahrnuty do tabulek vykonnosti pro tento typ vzorku.

d. EQ =nejednoznacny vysledek pouze pro tento individualni typ vzorku; stav PIS stanoveny na zakladé zbyvajicich vzorkd.

@

I = infikovano

f. Tyto vzorky jsou infikovany u moci a neinfikovany u vytérd. V této tabulce jsou uvedeny dvakrat.
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Tabulka 12 uvadi pocet vysledkti od symptomatickych a asymptomatickych zen oznacenych jako infikované nebo neinfikované
NG na zakladé algoritmu PIS.

Tabulka 12. Infikovany stav pacienta — NG u zen

NAAT1 NAAT2 Xpert Stav pfiznaku
PIS? Celkem
sw? UR? sw UR PC-vs? ES? UR Symp Asymp
NIP - - - - - - - 1229 2 390 3619
NI - - - - IND® - - 6 9 15
NI - - - - - IND - 6 17 23
NI - - - - - - IND 6 6 12
NI - - - - + - + 0 1 1
NI - - - - + - - 1 0
NI - - EQ - - - - 2 5 7
NI - - - EQ - - - 9 20 29
NI - - - + - - - 1 3 4
NI - - + - - - - 7 4 11
NI - + - + + + + 1 0 1
NI® - + - + - - + 1 0 1
NI - - + + - - - 1 0 1
NI + - - - - - - 1 1 2
NI - - EQ - - - IND 1 0 1
NI - - - EQ - IND IND 1 0 1
Celkem neinfikovano 1273 2 456 3729
If + + + + + + + 19 19 38
| + + + - + + + 2 2 4
| + - + + + + + 1 1 2
1€ - + - + + + + 1 0 1
1 - + - + - - + 1 0 1
| + - + - + + - 1 2 3
| + - + - + + + 1 0 1
| + + - + + + + 1 0 1
| + + + EQ + + + 0 1 1
| + + EQ + + + + 1 0 1
| + EQ + - + + + 1 0 1
Celkem infikovano 29 25 54
a. PIS = infikovany stav pacienta; SW = vytér; UR = mo¢; PC-VS = pacientkou odebrany vaginalni vytér;
ES = endocervikalni vytér
b. NI = neinfikovano ; :
c.  IND = neur¢ity - CHYBA (ERROR), NEPLATNY (INVALID) nebo BEZ VYSLEDKU (NO RESULT) pomoci testu
Xpert CT/NG; vzorky s vysledky IND pomoci testu Xpert nejsou zahrnuty do tabulek vykonnosti pro tento typ vzorku.
d. EQ = nejednoznacny vysledek pouze pro tento individualni typ vzorku; stav PIS stanoveny na zakladé zbyvajicich vzorka.
. Tyto vzorky jsou infikovany u moci a neinfikovany u vytéra. V této tabulce jsou uvedeny dvakrat.
f. I = infikovano
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Tabulka 13 uvadi pocet vysledkti od symptomatickych a asymptomatickych muzti oznacenych jako infikované nebo neinfikované
CT na zéklad¢ algoritmu PIS.

Tabulka 13. Infikovany stav pacienta — CT u muzt

NAAT1 NAAT2 GX Stav priznaku
PIS? Celkem
SW2 | UR? | swW UR UR Symp Asymp
NI - - - - - 568 2621 3189
NI - - - EQ° - 0 19 19
NI - - + - - 2 1 3
NI + - - - - 6 1 7
NI + + - - - 1 1 2
NI - - - + - 2 7 9
NI - + - - - 2 1 3
NI - - EQ - - 0 1 1
NI + + - - + 2 4 6
NI - - - - * 0 1 1
NI - - - - INDY 1 6 7
NI - - - EQ IND 0 1 1
Celkem neinfikovano 584 2 664 3248

1 + + + + + 104 50 154

I + + - + + 8 10 18

I - + - + + 4 7 1

| + + + - + 2 2 4

I + - + - + 1 0 1

I + - - + + 1 0 1

| - + + + + 0 1 1

I + + + EQ + 0 2 2

I EQ + - + + 0 1 1

[ + - + - - 2 0 2

I + + + - - 1 0 1

Celkem infikovano 123 73 196

a. PIS =infikovany stav pacienta; SW = vytér; UR = mo¢.

c

NI = neinfikovano
c. EQ =nejednoznacny vysledek pouze pro tento individualni typ vzorku; stav PIS stanoveny
na zakladé zbyvajicich vzorku.

d.  IND = neurcity— CHYBA (ERROR), NEPLATNY (INVALID) nebo BEZ VYSLEDKU (NO RESULT)
pomoci testu Xpert CT/NG; vzorky s vysledky IND pomoci testu Xpert nejsou zahrnuty do tabulek
vykonnosti pro tento typ vzorku.

e. | =infikovano
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Tabulka 14 uvadi pocet vysledkt od symptomatickych a asymptomatickych muzti oznacenych jako infikované nebo neinfikované
NG na zéaklad¢ algoritmu PIS.

Tabulka 14. Infikovany stav pacienta — NG u muzi

NAAT1 NAAT2 GX Stav priznaku
PIS? Celkem
SW?2 | UR? | swW UR UR Symp Asymp
NP - - - - - 597 2680 3277
NI - - - EQ° - 0 21 21
NI - - EQ - - 0 1 1
NI EQ EQ - - - 1 0 1
NI - - + - - 0 3 3
NI - - - + - 0 3 3
NI - + - - - 0 1 1
NI + - - - - 2 5 7
NI - EQ - - + 0 1 1
NI EQ - + - + 0 1 1
NI - - - - + 0 1 1
NI - - - - INDY 1 6 7
NI - - - EQ IND 0 1 1
Celkem neinfikovano 601 2724 3325

1 + + + + + 105 11 116

| + + + - + 0 1 1

I + - + - - 0 1 1

I + - - + - 1 0 1

Celkem infikovano 106 13 119

=

PIS = infikovany stav pacienta; SW = vytér; UR = moc.

NI = neinfikovano

EQ = nejednoznaény vysledek pouze pro tento individualni typ vzorku; stav PIS stanoveny

na zakladé zbyvajicich vzorkd.

IND = neurcity — CHYBA (ERROR), NEPLATNY (INVALID) nebo BEZ VYSLEDKU

(NO RESULT) pomoci testu Xpert CT/NG; vzorky s vysledky IND pomoci testu Xpert nejsou
zahrnuty do tabulek vykonnosti pro tento typ vzorku.

I = infikovano
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20.3 Klinicky vykon - faryngalni vytéry a rektalni vytéry
Vykonnostni charakteristiky testu Xpert CT/NG byly stanoveny v rdmci prospektivni vyzkumné studie provadéné na vice
pracovistich v 9 zdravotnickych zatizenich v USA porovnavanim testu Xpert CT/NG s algoritmem stavu infikovaného
anatomického mista (ASIS) na zakladé kombinovanych vysledki ze dvou testi NAAT, s pfipadnym rozhodujicim testem NAAT.

Mezi ucastniky studie patfili dospéli pacienti, ktefi zadali o testovani na sexualné pfenosné nemoci (STD) na zG¢astnénych
klinikach, mezi néz patiili kliniky zaméfené na sexualné prenosné choroby, zdravi zen, zdravi studentl a planovani rodiny

a kliniky se specializaci na lesbické, gay, bisexualni a transgenderové (LGBT) zdravi. Potencialni subjekty byly identifikovany,
posouzeny z hlediska zptisobilosti a pozadany o informovany souhlas. Do studované populace byli zahrnuti jak symptomaticti, tak

asymptomaticti jedinci.

Mezi ucastniky studie, ktefi byli zahrnuti do analyzy dat pro vykon faryngalniho vytéru, bylo 20,8 % pacientek narozenych jako
zeny a 79,2 % pacientll narozenych jako muzi. Priméry veék byl 33,8 let (rozmezi = 18 az 76 let).

Mezi tcastniky studie, ktefi byli zahrnuti do analyzy dat pro vykon rektalniho vytéru, bylo 20,9 % pacientek narozenych jako zeny
a 79,1 % pacientl narozenych jako muzi. Primérny vék byl 33,7 let (rozmezi = 18 az 76 let).

Studijni vzorky se skladaly z prospektivné odebranych rektalnich a faryngalni vytéru.

Anatomické misto bylo povazovano za infikované, pokud byly oba vysledky referen¢nich test pozitivni. Anatomické misto bylo
povazovano za neinfikované, kdyz byly oba vysledky referenéniho testovani negativni. Pokud doslo k neshodé mezi referencnimi
testy, byl jako rozhodujici test proveden dalsi NAAT. V takovém piipadé uréila ASIS shoda 2/3 referen¢nich NAAT. Pokud byly
dva testy nejednoznacné nebo jeden nejednoznaény a jeden nebyl proveden, treti vysledek testu platil jako ASIS, pokud byl
pozitivni nebo negativni. Pokud nebyly provedeny dva testy, byl ASIS povazovan za neplatny a z analyzy vyloucen. Pokud
néktery NAAT nebyl ve shod€ s ostatnimi, laboratof provedla rozhodovaci test, ktery byl interpretovan pouze v ptipadé
neshodnych vysledkit mezi dvéma planovanymi referen¢nimi testy pro kazdy test. Protoze rozhodovaci test nebyl kombinovanym
testem, byl rozhodovaci test proveden pouze pro organismus, u kterého doslo k neshodé (napt. pokud NG nesouhlasi a CT

souhlasi, byl rozhodovaci test proveden pouze pro NG).

Vykon testu Xpert CT/NG byl vypocten ve vztahu k ASIS pro kazdy ze dvou typt vzorkd.

Z 5 163 provedenych testll muselo byt 198 testii (3,8 %) zopakovéno z divodu vysledku CHYBA (ERROR), NEPLATNY
(INVALID) nebo ZADNY VYSLEDEK (NO RESULT). Z nich 151 vzorki poskytlo pii opakovaném testu platné vysledky

(2 vzorky nebyly opakované testovany). Celkova mira platného vykazovani testu byla 99,1 % (5 116/5 163).

Vysledky funkénich charakteristik Chlamydia trachomatis — faryngalni a rektalni vytéry
Vysledky testu Xpert CT/NG byly porovnavany s algoritmem ASIS za ucelem stanoveni citlivosti a specificity. Vysledky CT

podle pohlavi pfi narozeni a symptomatického stavu uvadi Tabulka 15, resp. Tabulka 16.

Tabulka 15. Xpert CT/NG vs. ASIS pro detekci CT podle pohlavi — faryngalni a rektalni vytéry

Vzorek h'T:"’i n | TP | FP | TN | FN | Prev% Ci:g?glt) % Sp";‘;‘;‘;’:‘f;‘ "
M | 2039 | 43 7 | 1987 | 2 2,2 (85?2’?9?8) (93%—79?8)

PS F | 536 | 4 1T 1831 1 0 0.8 (51%) ,100?0) (98?99’—{: 3/5,0)
Vée | 2575 | 47 8 2518 | 2 1,9 (823’?9?9) (93%—7905/;,8)
M | 2005 | 166 | 12 | 1798 | 29 97 (73%1803,,4) (96?,%?9?,6)
RS F 530 | 31 3 493 | 3 64 (7?,1)739?0) (93?2,:19?,8)
Vse | 2535 | 197 15 | 2291 | 32 9,0 (83%98(;",9) (ggf’gfgz/;’,s)

TP = skute¢né pozitivni, FP = fale$né pozitivni, TN = skute¢né negativni, FN = fale§n¢ negativni, PS = faryngalni vytér,

RS = rektalni vytér
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Tabulka 16. Xpert CT/NG vs. ASIS pro detekci CT podle symptomatického stavu — faryngalni a rektalni vytéry

Vzorek Stav n TP FP TN FN Prev % Ci:g;o(;t) % Spe(gi;i ((:lilt)a "
Sym | 306 | 9 | 0 | 297 0 29 (73,01%) 0060,0) (gg,(;%) 0060,0)
PS Asym | 2269 | 38 | 8 | 2221 2 1,8 (8;%‘89?6) (93?3,’?9?8)
Vse | 2575 | 47 8 | 2518 2 1,9 (8;%’?9?9) (93,941905/;,8)
Sym | 188 | 22 | 1 | 160 5 14,4 (6;;’?9?,8) (gg%fg?g)
RS Asym | 2347 | 175 | 14 | 2131 | 27 8,6 (823%?90(/)",7) (gngg(g’,ﬁ)
Vée | 2535 | 197 | 15 | 2201 | 32 9,0 (83%‘98?9) (9§%f9?6)

TP = skute¢né pozitivni, FP = fale$né pozitivni, TN = skute¢né negativni, FN = fale§n¢ negativni, PS = faryngalni vytér,
RS = rektalni vytér

Vysledky uc€innosti Neisseria gonorrhoeae — faryngalni a rektalni vytéry
Vysledky testu Xpert CT/NG byly porovnavany s algoritmem ASIS za ti¢elem stanoveni citlivosti a specificity. Vysledky NG

podle pohlavi pfi narozeni a symptomatického stavu uvadi Tabulka 17, resp. Tabulka 18.

Tabulka 17. Xpert CT/NG vs. ASIS pro detekci NG podle pohlavi — faryngalni a rektalni vytéry

Vzorek h'T:\;i n TP | FP | TN | FN | Prev% °‘}g§°§.‘, % spe(;gi::ilt)a "
M | 2039 | 190 | 28 | 1811 | 10 9.8 (gf,%fgt;/"s) (93,88?9?9)

PS F 536 5 1 529 1 1.1 (4;?;?9?0) (98?&81 (;/5,0)
Vée | 2575 | 195 | 29 | 2340 | 11 8,0 (ggé’zg?o) (989%?91/;’,2)
M | 2006 | 183 8 | 1798 | 17 10 (82,13’5’9?6) (ggﬁ’fg?,g)

RS F 530 | 4 1| 524 | 1 0.9 (3?,%99?,4) (gss,agﬁ ;/5,0)
Vée | 2536 | 187 9 | 232 18 8,1 (83,16’_29?,4) (9§%f9?,8)

TP = skute¢né pozitivni, FP = fale$né pozitivni, TN = skute¢né negativni, FN = fale§n¢€ negativni, PS = faryngalni vytér,
RS = rektalni vytér
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Tabulka 18. Xpert CT/NG vs. ASIS pro detekci NG podle symptomatického stavu — faryngalni a rektalni vytéry

Vzorek Stav n TP FP TN FN P:Zv Ci:g;oglt) " spe(gi;izilt)a B
Sym 306 39 3 261 3 13,7 @ ? ’%'?9? 5) (92?7’?9?6)
PS Asym | 2269 | 156 26 | 2079 8 7.2 (93,57'190;0,5) (93%%?,2)
Ve | 2575 | 195 29 (2340 | M 8,0 (93,‘;'_79?0) (92%2?,2)

Sym | 188 | 38 | 0 | 149 | 1 | 207 (85,2119?,6) (9;,052'2) ooé),O)
RS Asym | 2348 | 149 9 | 2173 | 17 7.1 (82%’?9?5) (93?2;?9?8)
Vée | 2536 | 187 9 | 2322 | 18 8,1 (83;'_292/;” 4 (ggf’ﬁg‘g’,g)

TP = skutecné pozitivni, FP = falesn¢ pozitivni, TN = skute¢né negativni, FN = faleSn¢€ negativni, PS = faryngalni vyter,

RS = rektalni vytér

Analyticky vykon
Analyticka citlivost (limit detekce)

Byly provedeny studie ke stanoveni analytického limitu detekce (Limit of detection, LoD) testu Xpert CT/NG s purifikovanymi
elementarnimi télisky CT zasazenymi do matrice negativniho pfirozeného lidského smésného klinického vaginalniho vytéru,
smésné klinické muzské moci, smésného klinického faryngalni vytéru a smésného klinického rektalniho vytéru a NG burikami

zasazenymi do matrice negativniho smésného simulovaného vytéru a smésné muzské moci.

Matrice smésného vaginalniho vytéru
Elementarni téliska ze dvou sérovarit CT, ATCC vr885 sérovar D a ATCC vr879 sérovar H, byla purifikovana centrifugaci pies
30% sacharézovy polStar a titrovana enumeraci elementarnich télisek transmisni elektronovou mikroskopii. Kazdy sérovar byl
zfedén do matrice smésného negativniho klinického vagindlniho vytéru a testovan pomoci testu Xpert CT/NG. Replikaty

po 20 byly hodnoceny v osmi koncentracich u CT sérovaru D a v sedmi koncentracich u CT sérovaru H a hodnoty LoD byly

odhadnuty analyzou probit. Uvedené hodnoty LoD byly potvrzeny analyzou nejméné 20 vzorki replikati s elementarnimi télisky
nafedénymi na odhadované koncentrace LoD. Pro tuto studii se uvedena hodnota LoD definuje jako nejniz$i koncentrace, pii které
je pozitivnich 95 % z minimalné 20 replikatd.

Uvedena hodnota LoD pro purifikovana elementarni téliska CT sérovaru D (EB) v matrici vaginalniho vytéru je 84 EB/ml.
Uvedena hodnota LoD pro purifikovana elementarni téliska CT sérovaru H v matrici vaginalniho vytéru je 161 EB/ml

(Tabulka 19). V této studii jsou hodnoty LoD pro zbyvajici purifikované sérovary CT (v EB/ml) A (600), B (6), Ba (1900), C (34),
E (6), F (202), G (96),1(21),J (150), K (117), LGV 1 (31), LGV II (20) a LGV III (210) EB/ml.

Tabulka 19. Hodnota LoD dvou sérovard CT v matrici smésného klinického vaginalniho vytéru

Organismus LoD

CT ATCC vr885 sérovar D (EB/ml) 84

CT ATCC vr879 sérovar H (EB/ml) 161

Byly testovany dva kmeny NG (ATCC 19424 a ATCC 49226). Replikaty po 20 byly hodnoceny v Sesti koncentracich. Hodnota
LoD byla odhadnuta analyzou probit.
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Hodnota LoD pro NG odhadnuta analyzou probit byla 1,5-1,6 CFU/ml na pozadi simulované matrice vytéru (Tabulka 20).
Dalsich 30 kmenti NG bylo testovano v simulované matrici a hodnota LoD byla potvrzena testovanim replikatti po tfech pfi
hodnoté LoD nebo v jeji blizkosti.

Tabulka 20. Hodnota LoD dvou kment NG v matrici smésného vaginalniho vytéru

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

Matrice smésné muzské moci

Purifikovana a titrovana elementarni téliska ze dvou sérovartt CT, ATCC vr885 sérovar D a ATCC vr879 sérovar H, byla testovana
v matrici vzorku negativni smésné klinické muzské moci. Replikaty po 20 byly hodnoceny v osmi koncentracich u CT sérovaru D
a v sedmi koncentracich u CT sérovaru H a hodnoty LoD byly odhadnuty analyzou probit. Uvedené hodnoty LoD byly potvrzeny
analyzou nejméné 20 vzorkd replikata s elementarnimi télisky nafedénymi na odhadované koncentrace LoD. Pro tuto studii se
uvedena hodnota LoD definuje jako nejnizsi koncentrace, pti které je pozitivnich 95 % z minimalné 20 replikatd.

Uvedena hodnota LoD pro purifikovana elementarni téliska CT sérovaru D v matrici muzské moci je 75 EB/ml. Uvedena hodnota
LoD pro purifikovana elementarni téliska CT sérovaru H v matrici muzské moci je 134 EB/ml (Tabulka 21). V této studii jsou
hodnoty LoD pro zbyvajici purifikované sérovary CT (v EB/ml) A (900), B (11), Ba (3037), C (34), E (12), F (151), G (48), 1 (43),
J(112), K (88), LGV I (31),LGV I (40) a LGV III (157).

Tabulka 21. Hodnota LoD dvou sérovaril CT v matrici smésné klinické muzské moci

Organismus LoD
CT ATCC vr885 sérovar D (EB/ml) 75
CT ATCC vr879 sérovar H (EB/ml) 134

Dva kmeny NG, ATCC 19424 a ATCC 49226, byly testovany v matrici vzorku negativni smésné muzské moci. Replikaty
po 20 byly hodnoceny v Sesti koncentracich. Hodnota LoD byla odhadnuta analyzou probit.

Hodnota LoD pro NG odhadnuta analyzou probit byla 1,2-2,7 CFU/ml na pozadi matrice muzské mo¢i (Tabulka 22). Hodnota
LoD pro 30 dalsich kmend NG byla potvrzena testovanim replikatl po tfech pti hodnoté LoD nebo v jeji blizkosti.

Tabulka 22. Hodnota LoD dvou kment NG v matrici smésné muzské moci

Organismus LoD
NG ATCC 19424 (CFU/ml) 2,7
NG ATCC 49226 (CFU/ml) 1,2

Matrice smésnych faryngalnich vytéri

Purifikovana a titrovana elementarni téliska ze dvou sérovar CT, ATCC vr885 sérovar D a ATCC vr879 sérovar H, byla testovana
v matrici vzorku negativni smésnych klinickych faryngalnich vytérd. Replikaty po 20 byly hodnoceny v péti koncentracich u CT
sérovaru D a u CT sérovaru H a hodnoty LoD byly odhadnuty analyzou probit. Uvedené hodnoty LoD byly potvrzeny analyzou
nejméné 20 vzorkl replikatl s elementarnimi télisky nafedénymi na odhadované koncentrace LoD. Pro tuto studii se uvedena
hodnota LoD definuje jako nejnizsi koncentrace, pfi které je pozitivnich 95 % z minimalné 20 replikatt.
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Uvedena hodnota LoD pro purifikovand elementarni téliska (EB) CT sérovaru D v matrici faryngalniho vytéru je 161 EB/ml
(Tabulka 23). Uvedena hodnota LoD pro purifikovana elementarni téliska CT sérovaru H v matrici faryngalniho vytéru je
225 EB/ml (Tabulka 23).

Tabulka 23. Hodnota LoD dvou sérovarti CT v matrici smésného faryngalniho vytéru

Organismus LoD
CT ATCC vr885 sérovar D (EB/ml) 161
CT ATCC vr879 sérovar H (EB/ml) 225

Byly testovany dva kmeny NG (ATCC 19424 a ATCC 49226). Replikaty po 20 byly hodnoceny v péti koncentracich. Hodnota
LoD byla odhadnuta analyzou probit.

Hodnota LoD pro NG odhadnuta analyzou probit byla 6,4-7,1 CFU/ml v matrici smésného faryngalniho vytéru (Tabulka 24).

Tabulka 24. Hodnota LoD dvou kmenti NG v matrici smésného faryngalniho vytéru

Organismus LoD
NG ATCC 19424 (CFU/ml) 7,1
NG ATCC 49226 (CFU/ml) 6,4

Matrice smésného rektalniho vytéru

Purifikovana a titrovana elementarni téliska ze dvou sérovartt CT, ATCC vr885 sérovar D a ATCC vr879 sérovar H, byla testovana
v matrici vzorku negativni smésnych klinickych rektalnich vytéri. Replikaty po 20 byly hodnoceny v péti koncentracich u CT
sérovaru D a u CT sérovaru H a hodnoty LoD byly odhadnuty analyzou probit. Uvedené hodnoty LoD byly potvrzeny analyzou
nejméné 20 vzorkl replikatd s elementarnimi télisky nafedénymi na odhadované koncentrace LoD. Pro tuto studii se uvedena
hodnota LoD definuje jako nejnizsi koncentrace, pfi které je pozitivnich 95 % z minimalné 20 replikatt.

Uvedena hodnota LoD pro purifikovana elementarni téliska CT sérovaru D (EB) v matrici rektalniho vytéru je 88 EB/ml
(Tabulka 25). Uvedena hodnota LoD pro purifikovana elementarni téliska CT sérovaru H v matrici rektalniho vytéru je 161 EB/ml
(Tabulka 25).

Tabulka 25. Hodnota LoD dvou sérovari CT v matrici smésného rektalniho vytéru

Organismus LoD
CT ATCC vr885 sérovar D (EB/ml) 88
CT ATCC vr879 sérovar H (EB/mlI) 161

Byly testovany dva kmeny NG (ATCC 19424 a ATCC 49226). Replikaty po 20 byly hodnoceny v péti koncentracich. Hodnota
LoD byla odhadnuta analyzou probit.

Hodnota LoD pro NG odhadnuté analyzou probit byla 4,9-5,3 CFU/ml v matrici smésného rektalniho vytéru (Tabulka 26).

Tabulka 26. Hodnota LoD dvou kmenti NG v matrici smésného rektalniho vytéru

Organismus LoD
NG ATCC 19424 (CFU/ml) 4,9
NG ATCC 49226 (CFU/ml) 53
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21.2  Analyticka reaktivita (inkluzivita)
V této studii bylo testovano ¢trnact sérovartt CT a dvacet kment NG. Testovani bylo provedeno pomoci kultur CT a NG, které
byly zfedény ve smésnych klinickych matricich faryngalnich vytért a rektalnich vytérti na hladiny v blizkosti analytického LoD.
Pro kazdy kmen byly testovany tfi replikaty. Vysledky uvadi Tabulka 27 pro sérovary CT a Tabulka 28 pro kmeny NG. Vsech 14
sérovartt CT a vSech 20 kmentt NG bylo pomoci testu Xpert CT/NG hlaseno spravné.

Tabulka 27. Vysledky analytické reaktivity testu Xpert CT/NG se sérovary CT ve smésnych matricich
faryngalnich a rektalnich vytért

Sérovar Konce’ntrace o Konce’ntrace o Vysledek testu
C. trachomatis testova'na' \ ma'ttICI testoyal'!a \ n’1a'tr|C|

faryngalnich vytéru rektalnich vytéri CT NG
1 800 EB/ml 1 800 EB/ml POZ NEG
B 9 EB/mI 8,1 EB/mI POZ NEG
Ba 0,9 EB/mI 0,81 EB/ml POZ NEG
C 900 EB/mI 322 EB/mI POZ NEG
E 450 EB/mI 322 EB/ml POz NEG
E/SW2 0,9 IFU/mI® 0,81 IFU/mI? POZ NEG
F 450 EB/ml 322 EB/ml POZ NEG
G 900 EB/mI 644 EB/mI POZ NEG
I 0,18 EB/ml 0,16 EB/ml POZ NEG
J 900 EB/mI 644 EB/mI POZ NEG
K 900 EB/mlI 644 EB/mI POZ NEG
LGV I 450 EB/ml 322 EB/mI POZ NEG
LGVl 450 EB/mI 322 EB/ml POZ NEG
LGV Il 450 EB/ml 644 EB/mI POZ NEG

a. IFU/ml = infekéni jednotky na ml
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Tabulka 28. Vysledky analytické reaktivity testu Xpert CT/NG s kmeny NG v matricich faryngalnich

a rektalnich vytéra

Kmen tesg?lr;ﬁgn\:r;irici tesg?lz(r:lgn\:r;(::rici Vysledek testu

N. gonorrhoeae faryngalnich vytéra rektalnich vytéra cT NG

(CFU/mI) (CFU/ml)

9793 14,2 10,6 NEG POz
9830 14,2 10,6 NEG POz
19999 14,2 10,6 NEG POz
27629 14,2 10,6 NEG POz
27630 14,2 10,6 NEG POz
27631 14,2 10,6 NEG POz
31148 14,2 10,6 NEG POz
31397 14,2 10,6 NEG POz
31399 14,2 10,6 NEG POz
31400 14,2 10,6 NEG POz
1170 14,2 42,4 NEG POz
6395 14,2 10,6 NEG POz
13281 14,2 10,6 NEG POz
34447 14,2 10,6 NEG POz
37541 14,2 10,6 NEG POz
10226 14,2 10,6 NEG POz
10227 14,2 10,6 NEG POz
10932 14,2 10,6 NEG POz
11472 14,2 10,6 NEG POz
50348 14,2 10,6 NEG POz
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21.3  Analyticka specificita (zkfizena reaktivita a kompetitivni interference)
Endocervikalni vytér, vaginalni vytér, vzorky mog¢i
Sto jedna (101) riznych mikroorganismi bylo testovano pii koncentraci alespon 10° CF U/ml nebo 10° genomovych kopii/ml
v replikatech po tiech (Tabulka 29). Vsechny izolaty byly hlaSeny jako CT NEDETEKOVANO; NG NEDETEKOVANO (CT NOT
DETECTED; NG NOT DETECTED); testem Xpert CT/NG nebyly detekovéany zadné organismy. Do studie byly zahrnuty pozitivni
a negativni kontroly. Analyticka specificita byla 100 %.
Tabulka 29. Potencialni zkfizené reagujici mikroorganismy v testu Xpert CT/NG
Acinetobacter calcoaceticus Herpes simplex virus 12 Neisseria sicca (3)
Acinetobacter Iwoffi Herpes simplex virus 112 Neisseria subflava (2)
Aerococcus viridans Lidsky papilomavirus® Paracoccus denitrificans
Aeromonas hydrophila Kingella denitrificans Pep l:;g:ﬁ ;ZZCCUS
Alcaligenes faecalis Kingella kingae Plesiomonas shigelloides
Arcanobacterium pyogenes Klebsiella oxytoca Propionibacterium acnes
Bacteriodes fragilis Klebsiella pneumoniae Proteus mirabilis
Bifidobacterium adolescentis Lactobacillus acidophilus Proteus vulgaris
Branhamella catarrhalis Lactobacillus brevis Providencia stuartii
Brevibacterium linens Lactobacillus jensonii Pseudomonas aeruginosa
Candida albicans Lactobacillus lactis Pseudomonas fluorescens
Candida glabrata Legionella pneumophila Pseudomonas putida
Candida parapsilosis paraLrsgﬁzggfggi des Rahnella aquatilis
Candida tropicalis Listeria monocytogenes Saccharomyces cerevisiae
Chlamydia pneumoniae Micrococcus luteus Salmonella minnesota
Chromobacterium violaceum Moraxella lacunata Salmonella typhimurium
Citrobacter freundii Moraxella osloensis Serratia marcescens
Clostridium perfringens Morganella morganii Staphylococcus aureus
Corynebacterium genitalium Mycobacterium smegmatis Staphylococcus epidermidis
Corynebacterium xerosis N. meningiditis Staphy IOCO.CCUS
saprophyticus
Cryptococcus neoformans N. meningitidis séroskupina A Streptococcus agalactiae
Cytomegalovirus?® N. meningitidis séroskupina B Streptococcus bovis
Eikenella corrodens N. meningitidis séroskupina C Streptococcus mitis
Entercoccus avium N. meningitidis séroskupina D Streptococcus mutans
Entercoccus faecalis N. meningiz;]'(/igsysjéroskup ina Streptococcus pneumoniae
Entercoccus faecium N. meningitidis séroskupina Y Streptococcus pyogenes
Enterobacter aerogenes Neisseria cinerea Streptococcus salivarius
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Tabulka 29. Potencialni zkrizené reagujici mikroorganismy v testu Xpert CT/NG (Pokracovani)

Enterobacter cloacae Neisseria dentrificans Streptococcus sanguis

Erysipelothrix rhusiopathiae Neisseria elongata (3) Streptococcus griseinus

Escherichia coli Neisseria flava Vibrio parahaemolyticus

Elizabethkingia

; " b Neisseria flavescens (2)
meningoseptica

Yersinia enterocolitica

Fusobacterium nucleatum Neisseria lactamica (5)

Gardnerella vaginalis Neisseria mucosa (3)

Gemella haemolysans Neisseria perflava

Haemophilus influenzae

Neisseria polysaccharea

a.  Testovano pii 1 x 10° genomovych kopii/ml
. Drive znamo jako Flavobacterium meningosepticum
(n) Pocet testovanych kmen(

Vzorky faryngalnich a rektalnich vytéra

Ctyficet jedna mikroorganismul potencialné piitomnych ve faryngalni flote (Tabulka 30) a Ctyficet tfi mikroorganismi potencialné

ptitomnych v rektalni fléte (viz Tabulka 31) bylo testovano pomoci testu Xpert CT/NG. Mikroorganismy byly testovany

v pfitomnosti (kompetitivni interference) a neptitomnosti (zkiizena reaktivita) 2X LoD CT (sérovar D) a NG (ATCC 49226)

organismi a byly pro testovani nafedény smésnou klinicky negativni matrici faryngalnich vytéri nebo smésnou klinicky negativni

matrici rektalnich vytért. Mikroorganismy byly testovany v triplikatech pfi koncentraci nejméné 10 CFU/ml s vyjimkou

Entamoeba histolytica, které byly testovany pii 1 x 10° CFU/ml, a Ty reponema denticola, které byly testovany pri

1,92 x 10 ekvivalentech genomu/ml. Paraziti byli testovani pti 1 x 10° bun&k/ml a viry byly testovany pii 1 x 10° TCIDsy/ml

nebo 1 x 10° IFU/ml. Do studie byly zahrnuty pozitivni a negativni kontroly. VSechny CT a NG pozitivni vzorky zistaly pozitivni

a v§echny CT a NG negativni vzorky zustaly negativni, coz znaci, Ze u téchto mikroorganismi nedochézelo k interferenci ani

zkiizené reaktivité s vysledky testu Xpert CT/NG.

Tabulka 30. Potencialni zkfizené reagujici nebo kompetitivné interferujici mikroorganismy v matrici smésnych
faryngalnich vytéra

Actinobacillus actinomycetemcomitans Klebsiella pneumoniae Staphylococcus aureus

Adenovirus

Lactobacillus acidophilus

Staphylococcus epidermidis

Arcanobacterium haemolyticum

Lactobacillus lactis

Streptococcus anginosus

Bordetella pertussis

Moraxella catarrhalis

Streptococcus dysgalactiae

Campylobacter rectus

Mycoplasma pneumoniae

Streptococcus mitis

Candida albicans

Neisseria flavescens

Streptococcus mutans

Koronavirus

Peptostreptococcus micros

Streptococcus pneumoniae

Corynebacterium diphtheriae

Porphyromonas gingivalis

Streptococcus pyogenes

Fusobacterium necrophorum

Prevotella bivia

Streptococcus salivarius

Haemophilus influenzae

Prevotella oralis?

Streptococcus sanguinis

Herpes virus

Pseudomonas aeruginosa

Tannerella forsythiab

Virus lidské chfipky A

Respiracni syncytialni virus

Treponema denticola®

Virus lidské chfipky B

Rhinovirus

Veillonella parvula

Lidsky metapneumovirus

Saccharomyces cerevisiae

c

Bacteroides oralis je Prevotella oralis.

Bacteriodes forsythus je Tannerella forsythia.

Testovana genomicka DNA.
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rektalnich vytérud

Tabulka 31. Potencialni zkfizené reagujici nebo kompetitivné interferujici mikroorganismy v matrici smésnych

Acinetobacter baumannii

Fusobacterium necrophorum

Providencia stuartii

Anaerococcus tetradius

Fusobacterium nucleatum

Pseudomonas aeruginosa

Anaerococcus hydrogenalis

Giardia lamblia

Salmonella enterica sb enterica sv minnesota

Bacteroides fragilis

Helicobacter pylori

Salmonella enterica sb enterica sv typhimurium

Bifidobacterium adolescent

Klebsiella oxytoca

Shigella flexneri

Campylobacter jejuni

Lactobacillus acidophilus

Shigella sonnei

Candida albicans

Lactobacillus delbreueckii

Staphylococcus aureus

Citrobacter freundii

Listeria monocytogenes

Staphylococcus epidermidis

Clostridioides difficile

Morganella morganii

Streptococcus agalactiae

Entamoeba histolytica

Norovirus

Streptococcus dysgalactiae

Enterobacter cloacae

Peptostreptococcus anaerobius

Vibrio cholera

Enterococcus faecalis

Plesiomonas shigelloides

Vibrio parahaemolyticus

Enterococcus faecium

Prevotella bivia

Yersinia enterocolitica

Enterovirus

Prevotella oralis

Escherichia coli

Proteus mirabilis

21.4  Studie interferujicich latek
Vykon testu Xpert CT/NG byl hodnocen za ptitomnosti potencialné interferujicich latek. Hodnocené latky byly natfedény

do simulované matrice vaginalniho/endocervikalniho vytéru a matrice moci obsahujici bud’ 5x LoD CT sérovaru D a NG kmene
ATCC 49226 nebo 5x LoD CT sérovaru H a NG kmene ATCC 19424.

Za ptitomnosti latek v uvedenych koncentracich se u vaginalni/endocervikalni matrice (Tabulka 32) a matrice moci (Tabulka 33)
nevyskytla zadna interference testu.

Tabulka 32. Potencialné interferujici latky ve vaginalni/endocervikalni matrici

Latka Koncentrace
Krev 1,0 % obj.
Mucin 0,8 % hm./obj.

Semenna tekutina

5,0 % obj.

Hormony

7 mg/ml progesteron + 0,07 mg/ml beta estradiol

LGV Il (CT EB)

10% EB/m

Krém Vagisil proti svédéni

0,25 % hm./obj.

Vaginalni krém Clotrimazol

0,25 % hm./obj.

Krém na hemeroidy Preparation H

0,25 % hm./obj.

Mikonazol 3

0,25 % hm./obj.

Monistat 1

0,25 % hm./obj.

Krém Zovirax na opary

0,25 % hm./obj.

Zvlhéujici pfipravek Vagisil

0,25 % hm./obj.
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Tabulka 32. Potencialné interferujici latky ve vaginalni/endocervikalni matrici (Pokracovani)

Latka

Koncentrace

Zvih&uijici gel Vagi Gard

0,25 % hm./obj.

Osobni lubrikant KY Jelly

0,25 % hm./obj.

Vyplach Yeast Gard

0,25 % hm./obj.

Vaginalni antikoncepéni péna Delfen

0,25 % hm./obj.

Vyplach VH Essentials s |éCivou pFisadou

povidon-jédem 0,25 % obj.
Leukocyty 108 bunék/ml
Tabulka 33. Potencialné interferujici latky v matrici moci
Latka Koncentrace
Krev 0,3 % obj.
Mucin 0,2 % obj.
Semenna tekutina 5,0 % obj.
Hormony 7 mg/ml progesteron + 0,07 mg/ml beta estradiol
LGV Il (CT EB) 10% EB/m
Leukocyty 10% bunék/ml

Deodorac¢ni ¢ipky Norforms

0,25 % hm./obj.

UTI Candida albicans/
Staphylococcus aureus/
Escherichia coli

BSA 10 mg/ml
Glukoza 10 mg/ml
Bilirubin 0,2 mg/ml
Aspirin 40 mg/ml
Azitromycin 1,8 mg/ml
Doxycyklin 3,6 mg/ml
Organismy —

2,9 x 104 CFU/mI

Acetaminofen

3,2 mg/ml

Zensky prasek Vagisil

0,25 % hm./obj.

Kysela moc¢

pH 4,0

Zasadita mo¢

pH 9,0
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U vaginalnich/endocervikalnich vzorkd mize byt pozorovana interference testu za piitomnosti:

. krve v koncentraci vétsi nez 1 % obj.;

. mucinu v koncentraci vétsi nez 0,8 % hm./obj.

U vzorkli moc¢i miiZe byt pozorovana interference testu za piitomnosti:

. krve v koncentraci vétsi nez 0.3 % obj.;

. mucinu v koncentraci vétsi nez 0,2 % hm./obj.;

. bilirubinu v koncentraci vétsi nez 0,2 mg/ml (20 mg/dl);

. zenského prasku Vagisil v koncentraci vétsi nez 0,2 % hm./ob;j.

Vzorky faryngalnich a rektalnich vytéra

Potencidlné interferujici exogenni latky byly zfedény ve smésnych matricich klinickych faryngalnich vytérd a smésnych
klinickych rektalnich vytéri obsahujicich dvé rizné smesi bunék CT a NG. Prvni smés obsahovala 3x LoD CT sérovar D a NG
kmen ATCC 49226. Druha smes obsahovala 3x LoD CT sérovar H a NG kmen ATCC 19424.

Za ptitomnosti latek v uvedenych testovanych koncentracich se u matrice faryngalnich vytérii (Tabulka 34) a matrice rektalnich
vytért (Tabulka 35) nevyskytla zadnd interference testu.

Tabulka 34. Potencialné interferujici latky testované ve smésné matrici faryngalnich vytéra

Hodnocené potencialné interferujici latky Testovana
koncentrace

Mucin (prasec¢i zalude¢ni mucin) 25 mg/mi
Lidska plna krev 5 % obj.
Ustni voda ,

5 % obj.
(Listerine Cool Mint, antiseptikum)
Lék proti kasli

. . . 5 mg/ml

Guaifenesin (guaiacol glyceryl)
Lék proti kasli

100 pg/ml
Dextrometorfan HBr
Antibiotikum (penicilin G) 1,2 mg/ml
Antibiotikum (erytromycin) 15 pg/ml
Léky na nachlazeni a chfipku obsahujici cukr 5 % obj
(acetaminofen) :
Chloraseptic 5 % ob;j.
Prostfedek upravujici sal (chlorid sodny) 50 % obj.
Potraviny/napoje, které zvysuiji viskozitu slin (mléko) 5 % obj.
Prostfedek upravujici pH (pomeran€ova Stava) 5 % obj.
Léky proti oparu Abreva 5 % obj.
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Hodnocené potencialné interferujici latky

Testovana
koncentrace

Siran barnaty

0,25 % hm./obj.

Ciprofloxacin

0,25 % hm./obj.

Kondom 1 kondom (pocet)
Kortizon 0,25 % hm./obj.
ExLax 0,25 % hm./obj.

Tuk ve stolici (kyselina stearova/kyselina palmitova/
cholesterol)

0,25 % hm./obj.

Imodium

0,25 % hm./obj.

K-Y Jelly

0,25 % hm./obj.

Magnéziové mléko

0,25 % hm./obj.

Mineralni olej

0,25 % hm./obj.

Neosporin (polymyxin B/neomycin/bacitracin)

0,25 % hm./obj.

Nystatin 0,25 % hm./obj.
Pepcid 0,25 % hm./obj.
Pepto-Bismol 0,25 % hm./obj.

Preparation H

0,25 % hm./obj.

Prilosec

0,25 % hm./obj.

Fyziologicky roztok

0,25 % hm./obj.

Tagamet

0,25 % hm./obj.

Vagisil

0,25 % hm./obj.

21.5 Studie kontaminace z prenosu

Byla provedena studie, jejimz uc¢elem bylo prokazat, ze jednorazové sobéstacné kazety GeneXpert zabranuji kontaminaci v cyklu
negativnich vzorki pfenosem po vysoce pozitivnich vzorcich ve stejném modulu GeneXpert. Ve studii se uvazoval negativni
vzorek zpracovany ve stejném modulu GeneXpert bezprostiedné po vzorku s vysokym pfidavkem CT (1,9 x 10* EB/ml)

a vysokym piidavkem NG (5,2 x 10° CFU/ml). K testovani byly pouzity dva typy vzorki: a) znamé smésné negativni vzorky
moci; a b) zndmé smésné negativni vzorky vytéru. Kazdy typ vzorku byl testovan v kazdém z modulid GeneXpert po celkovy
pocet 44 cykli s vysledkem 20 pozitivnich a 24 negativnich vzorkl. VSech 40 pozitivnich vzorki bylo spravné vykazano jako

Tabulka 35. Potencialné interferujici latky testované ve smésné matrici rektalnich vytéra

21.6

CT DETEKOVANO; NG DETEKOVANO (CT DETECTED; NG DETECTED). Viech 48 negativnich vzorkii bylo spravné vykézéno
jako CT NEDETEKOVANO; NG NEDETEKOVANO (CT NOT DETECTED; NG NOT DETECTED).

Reprodukovatelnost

Reprodukovatelnost testu Xpert CT/NG byla hodnocena na tiech pracovistich pomoci vzorkl obsahujicich organismy CT a NG
zavedené do smésnych negativnich vzorkti muzské moci nebo do smésnych negativnich vzorkli zenského vaginalniho vytéru.
Vzorky byly pfipraveny v koncentracich reprezentujicich nizkou pozitivitu (1X LoD), stfedni pozitivitu (2-3X LoD) a vysokou
pozitivitu (> 20X LoD) pro kazdy organismus. Zahrnuti byli rovnéz negativni ¢lenové panelu, ktefi zahrnovali smésné negativni
vzorky muzské moci a smésné negativni vzorky vaginalniho vytéru. Panel 22 vzorkt (11 vzorkll v matrici moci a 11 v matrici
vytéru) byl testovan v prubéhu péti riznych dni dvéma riznymi operatory ¢tyfikrat denné na tiech pracovistich

(22 vzorki x 2 operatofi x 5 dni x 4 replikaty denné x 3 pracovisté). Ve studii byly zahrnuty dvé Sarze reagencii Xpert CT/NG,
pti¢emz na kazdém pracovisti byly testovany dvé Sarze. Testy Xpert CT/NG byly provedeny podle postupu pro test Xpert CT/NG.
Mira shody s o¢ekavanymi vysledky CT a NG pro kazdy ¢len panelu podle pracovisté uvadi Tabulka 36 a Tabulka 37.
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Tabulka 36. Souhrn vysledki reprodukovatelnosti podle studijniho pracovisté;

vzork( vytéru

procentualni shoda

Pracovisté 1

Pracovisté 2

Pracovisté 3

Celkova shoda

Vzorek (GeneXpert Dx) (Infinity-80) (Infinity-48) podle vzorku v %
CT > 20 X LoD: CT | 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
NG >20 X LoD NG | 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
CT > 20 X LoD: CT | 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
NG 1 X LoD NG | 87,5% (35/40) | 97,5% (39/40) | 950 % (38/40) | 93,3 % (112/120)
CT > 20 X LoD CT | 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
NG neg. NG 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
CT 1X LoD: CT | 90,0% (36/40) | 97,5% (39/40) | 950% (38/40) | 94,2 % (113/120)
NG >20 X LoD NG | 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
CT 1X LoD: CT | 97,5 % (39/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 99,2 % (119/120)
NG 1 X LoD NG | 92,5% (37/40) | 90,0% (36/40) | 90,0 % (36/40) | 90,8 % (109/120)
CT 1X LoD: CT | 97,5%(39/40) | 90,0% (36/40) | 90,0% (36/40) | 92,5% (111/120)
NG neg. NG 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
CT 2-3 X LoD; CT | 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
NG neg. NG | 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
CT neg. CT | 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
NG >20 X LoD NG | 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
CT neg. CT | 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
NG 1XLoD NG | 100 % (40/40) 97,5 % (39/40) | 97,5 % (39/40) 98,3 % (118/120)
CT neg. CT | 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
NG 2-3 X LoD NG | 97,5 % (39/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 99,2 % (119/120)
CT neg. CT | 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
NG neg. NG | 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
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Tabulka 37. Souhrn vysledkil reprodukovatelnosti podle studijniho pracovisté; procentualni shoda

vzorkt moci

Pracovisté 1

Pracovisté 2

Pracovisté 3

Celkova shoda podle

Vzorek (GeneXpert Dx)| (Infinity-80) (Infinity-48) vzorku v %
CT > 20 X LoD: CT | 100 % (40/40) | 100 % (40/40) | 100 % (40/40) 100 % (120/120)
NG >20 X LoD NG | 100 % (40/40) | 100 % (40/40) | 100 % (40/40) 100 % (120/120)
CT > 20 X LoD CT | 100 % (40/40) | 100 % (40/40) | 100 % (40/40) 100 % (120/120)
NG 1 XLoD NG | 92,5% (37/40) | 97,5% (39/40) | 97,5% (39/40) | 95,8 % (115/120)
CT > 20 X LoD: CT | 100 % (40/40) | 100 % (40/40) | 100 % (40/40) 100 % (120/120)
NG neg. NG | 100 % (40/40) | 100 % (40/40) | 100 % (40/40) 100 % (120/120)
CT 1 X LoD:; CT | 92,5% (37/40) | 950 % (38/40) | 90,0 % (36/40) | 92,5 % (111/120)
NG >20 X LoD NG | 100 % (40/40) | 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
CT 1X LoD: CT | 95,0 % (38/40) | 80,0% (32/40) | 87,5% (35/40) | 87,5 % (105/120)
NG 1 X LoD NG | 95,0 % (38/40) | 850 % (34/40) | 87.5% (35/40) | 89,2 % (107/120)
CT 1 X LoD: CT | 87,5% (35/40) | 97,5 % (39/40) 97,5 % (39/40) 94,2 % (113/120)
NG neg. NG | 100 % (40/40) | 100 % (40/40) | 100 % (40/40) 100 % (120/120)
CT 2-3 X LoD:; CT | 100 % (40/40) | 100 % (40/40) | 100 % (40/40) 100 % (120/120)
NG neg. NG | 100 % (40/40) | 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
CT neg. CT | 97.5% (39/40) | 100 % (40/40) | 100 % (40/40) 99,2 % (119/120)
NG >20 X LoD NG | 100 % (40/40) | 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
CT neg. CT | 100 % (40/40) | 100 % (40/40) | 97.5% (39/40) | 99,2 % (119/120)
NG 1 X LoD NG | 100 % (40/40) | 97,5% (39/40) | 100 % (40/40) 99,2 % (119/120)
CT neg. CT | 100 % (40/40) | 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
NG 2-3 X LoD NG | 100 % (40/40) | 100 % (40/40) | 100 % (40/40) 100 % (120/120)
CT neg. CT | 100 % (40/40) | 100 % (40/40) | 97.5% (39/40) | 99,2 % (119/120)
NG neg. NG | 100 % (40/40) | 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
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Reprodukovatelnost testu Xpert CT/NG byla také hodnocena z hlediska fluorescenéniho signalu vyjadieného v hodnotach Ct pro
kazdy detekovany cil. Stfedni hodnotu, smérodatnou odchylku (SD) a variaéni koeficient (CV) mezi pracovisti, mezi Sarzemi,
mezi dny a mezi cykly pro kazdy ¢len panelu uvadi Tabulka 38 az Tabulka 40.

Tabulka 38. Souhrn udaju reprodukovatelnosti pro vzorky vytéri a moci — cil CT1

Mezi Mezi Mezi Mezi
Cilova konc. pracovisti Sarzemi dny cykly? V ramci cyklu Celkem
Stredni
CcT NG hodnota cv cv cv cv cv cv
Typ (LoD) | (LoD) | Shod./N | Shd. (%) Ct SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%)

>20X | >20X | 120/120 100 20,67 0,21 1,0 0,11 0,5 0,11 0,5 0,00 0,0 0,29 1.4 0,39 1.9

> 20X 1X 112/120 93,3 20,73 0,29 1,4 0,37 1,8 0,00 0,0 0,00 0,0 1,59 7,7 1,66 8,0

>20X | NEG 120/120 100 20,59 0,00 0,0 0,21 1,0 0,06 0,3 0,08 0,4 0,26 1,3 0,35 1,7

1X >20X | 113/120 94,2 37,20 0,10 0,3 0,21 0,6 0,00 0,0 0,00 0,0 1,15 3.1 1,18 3,2

1X 1X 106/120 88,3 37,04 0,17 0,5 0,00 0,0 0,00 0,0 0,12 0,3 1,08 2,9 1,10 3,0

Vytér 1X NEG 111/120 92,5 37,04 0,06 0,2 0,00 0,0 0,00 0,0 0,00 0,0 1,12 3,0 1,12 3,0

2-3X NEG 120/120 100 35,63 0,13 04 0,00 0,0 0,15 0,4 0,10 0,3 0,77 2,2 0,80 2,3

NEG | >20X | 120/120 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A

NEG 1X 118/120 98,3 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A

0
NEG 2-3X 119/120 99,2 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
0

NEG NEG 120/120 100 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A

>20X | >20X | 120/120 100 21,46 0,23 1,0 0,00 0,0 0,12 0,5 0,02 0,1 0,31 1.4 0,40 1,9

> 20X 1X 115/120 95,8 21,33 0,13 0,6 0,05 0,2 0,13 0,6 0,00 0,0 0,43 2,0 0,47 2,2

>20X | NEG 120/120 100 21,36 0,19 0,9 0,00 0,0 0,12 0,6 0,02 0,1 0,47 2,2 0,52 2,4

1X >20X | 111/120 92,5 37,24 0,36 1,0 0,00 0,0 0,00 0,0 0,00 0,0 1,33 3,6 1,38 3,7

1X 1X 97/120 80,8 37,15 0,40 11 0,18 0,5 0,17 0,4 0,00 0,0 1,02 2,8 1,13 3,0

Moé 1X NEG 113/120 94,2 37,39 0,10 0,3 0,32 0,9 0,00 0,0 0,00 0,0 1,38 3,7 1,42 3.8

2-3X | NEG 120/120 100 35,26 0,24 0,7 0,00 0,0 0,30 0,9 0,00 0,0 0,80 2,3 0,89 2,5

NEG | >20X | 119/120 99,2 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A

NEG 1X 118/120 98,3 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A

0
NEG 2-3X 120/120 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
0

NEG NEG 119/120 99,2 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A

a.  Cyklus je definovan jako analyza ¢&tyf vzork( na kazdy ¢len panelu jednim operatorem na jednom pracovisti béhem jednoho dne.
Shd. = shoda, konc. = koncentrace, CV = variacni koeficient, N/A = neuplatfiuje se pro negativni vzorky, SD = smérodatna odchylka

Variabilita z nékterych faktori muze mit zapornou ¢iselnou hodnotu, k éemuz miZe dojit, pokud je variabilita z téchto faktort velmi mala.

Poznamka Kdyz k tomuto dojde, je variabilita méfena v SD a CV nastavena na 0.
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Tabulka 39. Souhrn udaji reprodukovatelnosti pro vzorky vytéra a moci — cil NG2

Mezi Mezi Mezi Mezi
Cilova konc. pracovisti Sarzemi dny cykly? V ramci cyklu Celkem
Stiedni

CT NG hodnota cv cv cv cv cv cv
Typ (LoD) | (LoD) | Shod./N | Shd. (%) Ct SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%)
>20X | >20X | 120/120 100 19,65 0,03 0,1 0,09 0,4 0,07 0,3 0,02 0,1 0,24 1,2 0,26 1,3
> 20X 1X 112/120 93,3 35,38 0,22 0,6 0,00 0,0 0,00 0,0 0,00 0,0 1,98 5,6 1,99 5,6
>20X | NEG 120/120 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
1X >20X | 113/120 94,2 19,69 0,12 0,6 0,00 0,0 0,19 1,0 0,00 0,0 0,43 2,2 0,49 25
1X 1X 106/120 88,3 35,61 0,00 0,0 0,53 1,5 0,00 0,0 0,80 2,2 1,37 3,9 1,67 47
Vytér 1X NEG 111/120 92,5 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
2-3X | NEG 120/120 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
NEG | >20X | 120/120 100 19,60 0,10 0,5 0,07 0,4 0,00 0,0 0,07 0,4 0,20 1,0 0,25 1,3
NEG 1X 118/120 98,3 35,43 0,39 1,1 0,00 0,0 0,04 0,1 0,22 0,6 0,94 2,6 1,04 2,9
NEG 2-3X 119/120 99,2 33,97 0,00 0,0 0,15 0,4 0,00 0,0 0,15 0,4 0,71 21 0,74 2,2
NEG NEG 120/120 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
>20X | >20X | 120/120 100 20,34 0,06 0,3 0,09 0,4 0,00 0,0 0,07 0,3 0,23 1,1 0,26 1,3
> 20X 1X 115/120 95,8 35,41 0,00 0,0 0,00 0,0 0,19 0,5 0,30 0,8 1,15 3,3 1,20 34
>20X | NEG 120/120 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
1X >20X | 111/120 92,5 20,40 0,06 0,3 0,07 0,3 0,00 0,0 0,00 0,0 0,39 1,9 0,40 2,0
1X 1X 97/120 80,8 35,57 0,20 0,6 0,00 0,0 0,13 0,4 0,10 0,3 1,28 3,6 1,31 3,7
Moc¢ 1X NEG 113/120 94,2 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
2-3X NEG 120/120 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
NEG | >20X | 119/120 99,2 20,39 0,00 0,0 0,07 0,4 0,14 0,7 0,05 0,3 0,26 1,3 0,31 1,5
NEG 1X 118/120 98,3 35,35 0,00 0,0 0,11 0,3 0,00 0,0 0,36 1,0 0,92 2,6 0,99 2,8
NEG | 2-3X 120/120 100 33,80 0,00 0,0 0,18 0,5 0,00 0,0 0,00 0,0 0,54 1,6 0,57 1,7
NEG NEG 119/120 99,2 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A

a.  Cyklus je definovan jako analyza ¢tyf vzork( na kazdy ¢len panelu jednim operatorem na jednom pracovisti béhem jednoho dne.
Shd. = shoda, konc. = koncentrace, CV = varia¢ni koeficient, N/A = neuplatriuje se pro negativni vzorky, SD = smérodatna odchylka

k tomuto dojde, je variabilita méfena v SD a CV nastavena na 0.

Variabilita z nékterych faktord maze mit zapornou &iselnou hodnotu, k ¢emuz muize dojit, pokud je variabilita z téchto faktor(i velmi mala. Kdyz
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Tabulka 40. Souhrn Gdaji reprodukovatelnosti pro vzorky vytéri a moci — cil NG4

Mezi Mezi Mezi Mezi
Cilova konc. pracovisti Sarzemi dny cykly? V ramci cyklu Celkem
Stiedni
CT NG hodnota cv cv cv cv cv cv
Typ (LoD) | (LoD) | Shod./N | Shd. (%) Ct SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) sD (%) sD (%)

>20X | >20X | 120/120 100 19,34 0,00 0,0 0,12 0,6 0,11 0,6 0,00 0,0 0,39 2,0 0,42 2,2

> 20X 1X 112/120 93,3 35,00 0,41 1,2 0,00 0,0 0,00 0,0 0,32 0,9 1,89 54 1,96 5,6

>20X | NEG 120/120 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A

1X >20X | 113/120 94,2 19,41 0,07 0,4 0,00 0,0 0,14 0,7 0,03 0,2 0,49 2,5 0,52 2,7

1X 1X 106/120 88,3 35,47 0,32 0,9 0,00 0,0 0,00 0,0 0,70 2,0 0,90 2,5 1,19 3,3
Vytér 1X NEG 1117120 92,5 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
2-3X | NEG 120/120 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A

NEG | >20X | 120/120 100 19,35 0,02 0,1 0,04 0,2 0,00 0,0 0,07 0,4 0,28 1,5 0,29 1,5

NEG 1X 118/120 98,3 35,05 0,00 0,0 0,16 0,5 0,00 0,0 0,00 0,0 1,00 2,9 1,01 2,9

NEG 2-3X 119/120 99,2 33,57 0,14 0,4 0,17 0,5 0,00 0,0 0,00 0,0 0,78 2,3 0,81 2,4

NEG NEG 120/120 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A

>20X | >20X | 120/120 100 20,06 0,12 0,6 0,12 0,6 0,09 0,4 0,00 0,0 0,39 1,9 0,43 2.1

> 20X 1X 115/120 95,8 35,27 0,17 0,5 0,13 0,4 0,00 0,0 0,00 0,0 1,04 2,9 1,06 3,0

>20X | NEG 120/120 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A

1X >20X | 111/120 92,5 20,16 0,00 0,0 0,08 0,4 0,00 0,0 0,12 0,6 0,56 2,8 0,58 2,9

1X 1X 97/120 80,8 35,25 0,00 0,0 0,00 0,0 0,41 1,2 0,00 0,0 1,17 3,3 1,24 3,5
Mo¢ 1X NEG 113/120 94,2 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
2-3X | NEG 120/120 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A

NEG | >20X | 119/120 99,2 20,12 0,09 0,5 0,10 0,5 0,06 0,3 0,00 0,0 0,41 2,0 0,43 2,2

NEG 1X 118/120 98,3 35,05 0,24 0,7 0,00 0,0 0,15 0,4 0,12 0,4 1,09 3.1 1,13 3.2

NEG | 2-3X | 120/120 100 33,67 0,00 0,0 0,33 1,0 0,00 0,0 0,16 0,5 0,83 2,5 0,91 2,7

NEG NEG 119/120 99,2 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A

a.  Cyklus je definovan jako analyza ¢&tyf vzork( na kazdy €len panelu jednim operatorem na jednom pracovisti béhem jednoho dne.
Shd. = shoda, konc. = koncentrace, CV = variacni koeficient, N/A = neuplatfiuje se pro negativni vzorky, SD = smérodatna odchylka

Variabilita z nékterych faktorl mize mit zapornou ¢iselnou hodnotu, k éemuz mize dojit, pokud je variabilita z t€chto faktori velmi mala. Kdyz

Poznamka k tomuto dojde, je variabilita méfena v SD a CV nastavena na 0.
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22 Preciznost pristrojového systému

Byla provedena interni studie preciznosti porovnavajici vykon pfistrojovych systémi GeneXpert Dx a Infinity-80 pomoci vzorki

skladajicich se z organismti CT a NG ptidanych do negativni mo¢i (matrice moci) nebo diluentu pro Xpert CT/NG (matrice

vytéru). Pro negativni vzorky byla pouzita negativni moc¢ a negativni diluent. Panel 20 vzorkt (10 v matrici moci a 10 v matrici
vytéra) byl testovan v 12 riznych dnech dvéma operatory. Kazdy operator provedl ¢tyti cykly kazdého vzorku panelu za den na

kazdém ze dvou pftistrojovych systému (20 vzorkil x 4krat/den x 12 dni x 2 operatofi x 2 piistrojové systémy). Pro studii byla

pouzita jedna Sarze testu Xpert CT/NG. Testy Xpert CT/NG byly provedeny podle postupu pro test Xpert CT/NG. Mira shody CT
a NG pro kazdy ¢len panelu podle pfistroje uvadi Tabulka 41 a Tabulka 42.

Tabulka 41. Souhrn vysledku preciznosti pFistrojového systému; procentualni shoda pro matrici vytért

Celkova shoda podle

Vzorek GeneXpert Dx Infinity-80 vzorku v %
CT > 20 X LoD: CT | 100% (96/96) | 100 % (95/95) 100 % (191/191)
NG >20 X LoD NG | 100% (96/96) | 100 % (95/95)° 100 % (191/191)
CT > 20 X LoD: CT | 100% (96/96) | 100 % (96/96) 100 % (192/192)
NG 0,25-05XLoD | NG | 62,5% (60/96) | 52,1 % (50/96) 57,3 % (110/192)
CT > 20 X LoD: CT | 100% (96/96) | 100 % (95/95)° 100 % (191/191)
NG neg. NG | 100% (96/96) | 100 % (95/95)° 100 % (191/191)
CT0.25-05X LoD: | CT | 46.9% (45/96) | 42,7 % (41/96) 44,8 % (86/192)
NG > 20X LoD NG | 100% (96/96) | 100 % (96/96) 100 % (192/192)
CT0.25-05X Lo: | CT | 552% (53/96) | 60.4 % (58/96) 57,8 % (111/192)
NG 0,25-0.5XLoD | NG | 50,0 % (48/96) | 66,7 % (64/96) 58,3 % (112/192)
CT0.25-05X LoD: | CT | 615% (59/96) | 621 % (59/95)° | 618 % (118/191)
NG neg. NG | 100% (96/96) | 100 % (95/95)° 100 % (191/191)
CT 2-3 X LoD: CT | 100% (96/96) | 100 % (96/96) 100 % (192/192)
NG 2-3 X LoD NG | 100 % (96/96) | 100 % (96/96) 100 % (192/192)
CT neg. CT | 100% (96/96) | 100 % (96/96) 100 % (192/192)
NG >20 X LoD NG | 100% (96/96) | 100 % (96/96) 100 % (192/192)
CT neg. CT | 100% (95/95)° | 100 % (96/96) 100 % (191/191)
NG 0,25-05X LoD | NG | 589 % (56/95)° | 62,5 % (60/96) 60,7 % (116/191)
CT neg. CT | 100% (96/96) | 100 % (96/96) 100 % (192/192)
NG neg. NG | 100 % (96/96) | 100 % (96/96) 100 % (192/192)

a.
b.

C.

pfi prvnim testu a nebyl znovu testovan.

Jeden vzorek omylem nebyl testovan.

Jeden vzorek byl neurcity po prvnim a opakovaném testovani. .
Jeden vzorek z CT > 20 x LoD, NG neg. vzorek a CT neg., NG 0,25-0,5 x LoD vedl k CHYBE (ERROR)
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Tabulka 42. Souhrn vysledki preciznosti pfistrojového systému; procentualni shoda pro matrici moci

Vzorek

GeneXpert Dx

Infinity-80

Celkova shoda
podle vzorku v %

CT>20X LoD: NG | CT | 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)
> 20X LoD NG | 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)
CT > 20 X LoD CT | 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)
NG 0.25-0.5XLoD | NG | 46,9% (45/96) | 49,0 % (47/96) 47,9 % (92/192)
CT > 20 X LoD: CT | 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)
NG neg. NG 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)
CT025-05xLoD: | CT | 50.0% (48/96) | 521% (50/9) 51,0 % (98/192)
NG > 20X LoD NG | 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)
CT025-05xLoD: | CT | 448%(43/96) | 396 % (38/9) 42,2 % (81/192)
NG 0,25-05XLoD | NG | 62,5 % (60/96) 58,3 % (56/96) 60,4 % (116/192)
CT025-05xLoD: | CT | 46.9%(45/96) | 469 % (45/9) 46,9 % (90/192)
NG neg. NG 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)
CT 2-3 X LoD CT | 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)
NG 2-3 X'LoD NG | 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)
CT neg. CT | 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)
NG >20 X LoD NG | 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)
CT neg. CT | 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)
NG 0,25-05XLoD | NG | 365%(35/96) | 33,3 % (32/96) 34,9 % (67/192)
CT neg. CT | 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)
NG neg. NG 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)
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Preciznost testu Xpert CT/NG v ramci laboratoie byla také hodnocena z hlediska fluorescen¢niho signalu vyjadieného

v hodnotach Ct pro kazdy detekovany cil. Stfedni hodnotu, smérodatnou odchylku (SD) a varia¢ni koeficient (CV) mezi ptistroji,
mezi dny a mezi cykly pro kazdy ¢len panelu uvadi Tabulka 43 az Tabulka 45.

Tabulka 43. Souhrn udaji preciznosti pro vzorky vytéri a mo¢i - cil CT1

Cilova konc. Mezi pristroji Mezi dny Mezi cykly? | V ramci cyklu Celkem
Stredni

hodnota cv cv cv cv cv
Typ | CT (LoD) | NG (LoD) | Shod./N | Shd. (%) Ct SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%)
> 20X > 20X 191/191 100 23,52 0,05 0,2 0,02 0,1 0,00 0,0 0,25 1,1 0,26 1,1

> 20X 0,25-0,5X | 110/192 57,3 23,52 0,00 0,0 0,00 0,0 0,08 0,3 0,18 0,7 0,19 0,8

> 20X NEG 191/191 100 23,55 0,03 0,1 0,00 0,0 0,00 0,0 0,22 0,9 0,22 0,9
0,25-0,5X > 20X 86/192 448 38,77 0,00 0,0 0,00 0,0 0,32 0,8 1,38 3,6 1,42 3,7

. |025-0,5X |0,25-0,5X | 59/192 30,7 38,46 0,00 0,0 0,30 0,8 0,00 0,0 1,35 3,5 1,39 3,6
e 0,25-0,5X NEG 118/191 61,8 38,05 0,08 0,2 0,00 0,0 0,00 0,0 1,26 3,3 1,26 3,3
2-3X 2-3X 192/192 100 31,49 0,04 0,1 0,00 0,0 0,06 0,2 0,24 0,8 0,25 0,8

NEG > 20X 192/192 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A

NEG 0,25-0,5X | 116/191 60,7 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A

NEG NEG 192/192 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A

> 20X > 20X 192/192 100 24,35 0,05 0,2 0,20 0,8 0,10 0,4 0,30 1,2 0,38 1,6

> 20X 0,25-0,5X | 92/192 47,9 24,25 0,00 0,0 0,06 0,3 0,00 0,0 0,62 2,6 0,62 2,6

> 20X NEG 192/192 100 24,12 0,00 0,0 0,15 0,6 0,19 0,8 0,34 1,4 0,41 1,7
0,25-0,5X > 20X 98/192 51,0 38,33 0,12 0,3 0,00 0,0 0,84 2,2 1,03 2,7 1,33 3,5

_ | 0.25-0,5X | 0,25-0,5X | 48/192 25,0 38,26 0,00 0,0 0,00 0,0 0,56 1,5 1,05 2,7 1,19 3,1
Moe 0,25-0,5X NEG 90/192 46,9 38,39 0,00 0,0 0,00 0,0 0,00 0,0 1,09 2,8 1,09 2,8
2-3X 2-3X 192/192 100 31,85 0,00 0,0 0,11 0,4 0,18 0,6 0,32 1,0 0,39 1,2

NEG > 20X 192/192 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A

NEG 0,25-0,5X | 67/192 34,9 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A

NEG NEG 192/192 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A

a.  Cyklus je definovan jako analyza ¢tyF vzork( na kazdy ¢len panelu jednim operatorem na jednom pracovisti béhem jednoho dne.
Shd. = shoda, konc. = koncentrace, CV = variaéni koeficient, N/A = neuplatriuje se pro negativni vzorky, SD = smérodatna odchylka

Poznamka

Variabilita z nékterych faktorl miZe mit zapornou ¢iselnou hodnotu, k ¢emuz muze dojit, pokud je variabilita z t€chto faktorti velmi mala. Kdyz
k tomuto dojde, je variabilita méfena v SD a CV nastavena na 0.
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Tabulka 44. Souhrn udaja preciznosti pro vzorky vytérd a moci — cil NG2

Cilova konc. Mezi pfistroji Mezi dny Mezi cykly? | V ramci cyklu Celkem
Stiedni
hodnota Ccv Ccv Ccv Ccv
Typ CT (LoD) NG (LoD) Shod./N | Shd. (%) Ct SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD | CV (%)
> 20X > 20X 191/191 100 19,03 0,01 0,0 0,02 0,1 0,00 0,0 0,21 11 0,21 1,1
> 20X 0,25-0,5X 110/192 57,3 37,63 0,07 0,2 0,46 1,2 0,00 0,0 1,55 4.1 1,62 4,3
> 20X NEG 191/191 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
0,25-0,5X > 20X 86/192 44,8 19,08 0,00 0,0 0,00 0,0 0,10 0,5 0,31 1,6 0,32 1,7
. 0,25-0,5X | 0,25-0,5X 59/192 30,7 36,78 0,00 0,0 0,24 0,6 0,00 0,0 1,47 4,0 1,49 4,0
vyeer 0,25-0,5X NEG 118/191 61,8 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
2-3X 2-3X 192/192 100 31,35 0,00 0,0 0,00 0,0 0,00 0,0 0,33 1,1 0,33 11
NEG > 20X 192/192 100 19,02 0,00 0,0 0,00 0,0 0,07 0,4 0,22 1,2 0,23 1,2
NEG 0,25-0,5X 116/191 60,7 36,77 0,00 0,0 0,46 1,2 0,00 0,0 1,65 45 1,71 47
NEG NEG 192/192 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
> 20X > 20X 192/192 100 19,85 0,00 0,0 0,15 0,7 0,00 0,0 0,34 1,7 0,37 1,8
> 20X 0,25-0,5X 92/192 47,9 36,72 0,15 0,4 0,00 0 0,00 0,0 1,36 3,7 1,37 3,7
> 20X NEG 192/192 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
0,25-0,5X > 20X 98/192 51,0 19,51 0,00 0,0 0,00 0,0 0,00 0,0 1,20 6,1 1,20 6,1
: 0,25-0,5X | 0,25-0,5X 48/192 25,0 36,38 0,26 0,7 0,00 0,0 1,98 55 1,13 3,1 2,30 6,3
Moe 0,25-0,5X NEG 90/192 46,9 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
2-3X 2-3X 192/192 100 31,53 0,00 0,0 0,09 0,3 0,16 0,5 0,42 1,3 0,46 1,4
NEG > 20X 192/192 100 19,26 0,14 0,7 0,00 0,0 0,17 0,9 0,43 2,3 0,49 2,4
NEG 0,25-0,5X 67/192 34,9 36,88 0,00 0,0 0,31 0,8 0,00 0 1,45 3,9 1,48 75
NEG NEG 192/192 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A

a. Cyklus je definovan jako analyza ¢tyf vzorkll na kazdy ¢len panelu jednim operatorem na jednom pracovisti béhem jednoho dne.
Shd. = shoda, konc. = koncentrace, CV = varia¢ni koeficient, N/A = neuplatfiuje se pro negativni vzorky, SD = smérodatna odchylka

Variabilita z nékterych faktorld mize mit zapornou €iselnou hodnotu, k éemuz mize dojit, pokud je variabilita z téchto faktor(i velmi mala. Kdyz

Poznamka k tomuto dojde, je variabilita méfena v SD a CV nastavena na 0.
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Tabulka 45. Souhrn udaju preciznosti pro vzorky vytérti a mo¢i — cil NG4

Cilova konc. Mezi pristroji Mezi dny Mezi cykly? | V ramci cyklu Celkem
Stiedni

hodnota cv cv cv cv cv

Typ CT (LoD) NG (LoD) Shod./N | Shd. (%) Ct SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%)
> 20X > 20X 191/191 100 18,67 0,00 0,0 0,00 0,0 0,19 1,0 0,34 1,8 0,39 2,1

> 20X 0,25-0,5X 110/192 57,3 36,94 0,49 1,3 0,00 0,0 0,10 0,3 1,63 4.4 1,71 4,6

> 20X NEG 191/191 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
0,25-0,5X > 20X 86/192 44,8 18,72 0,06 0,3 0,00 0,0 0,21 1,1 0,41 2,2 0,46 2,5

. 0,25-0,5X | 0,25-0,5X 59/192 30,7 36,57 0,00 0,0 0,50 1,4 0,00 0,0 1,55 4,3 1,63 4,5
vveer 0,25-0,5X NEG 118/191 61,8 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
2-3X 2-3X 192/192 100 31,06 0,00 0,0 0,05 0,2 0,00 0,0 0,42 1,4 0,43 1,4

NEG > 20X 192/192 100 18,69 0,00 0,0 0,00 0,0 0,22 1,2 0,38 2,0 0,44 2,3

NEG 0,25-0,5X 116/191 60,7 36,31 0,08 0,2 0,13 0,4 0,00 0,0 1,24 34 1,25 34

NEG NEG 192/192 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A

> 20X > 20X 192/192 100 19,44 0,01 0,1 0,10 0,5 0 0 0,45 2,3 0,46 2,4

> 20X 0,25-0,5X 92/192 47,9 36,31 0 0 0,04 0,1 0,17 0,5 1,18 3,2 1,19 6,1

> 20X NEG 192/192 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
0,25-0,5X > 20X 98/192 51,0 19,08 0 0 0 0 0 0 1,35 71 1,35 6,9
3 0,25-0,5X | 0,25-0,5X 48/192 25,0 36,16 0 0 0,24 0,7 0 0 1,98 55 2,00 | 10,3
Moc 0,25-0,5X NEG 90/192 46,9 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
2-3X 2-3X 192/192 100 31,09 0 0 0,16 0,5 0,11 0,4 0,49 1,6 0,53 2,7

NEG > 20X 192/192 100 18,80 0,04 0,2 0 0 0,14 0,7 0,47 2,5 0,50 2,6

NEG 0,25-0,5X 67/192 34,9 36,58 0,18 0,5 0 0 0,74 2,0 1,40 3,8 1,60 8,2

NEG NEG 192/192 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A

a.  Cyklus je definovan jako analyza &tyr vzork( na kazdy ¢len panelu jednim operatorem na jednom pracovisti béhem jednoho dne.

Shd. = shoda, konc. = koncentrace, CV = varia¢ni koeficient, N/A = neuplatfiuje se pro negativni vzorky, SD = smérodatna odchylka

Poznamka

Variabilita z nékterych faktorl miZe mit zapornou ¢iselnou hodnotu, k éemuz mize dojit, pokud je variabilita z t€chto faktorti velmi mala. Kdyz
k tomuto dojde, je variabilita méfena v SD a CV nastavena na 0.
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24 Hlavni sidla spole¢nosti Cepheid

Podnikova centrala Evropska centrala

Cepheid Cepheid Europe SAS

904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089 81470 Maurens-Scopont
Spojené staty americké Francie

Telefon: + 1 408 541 4191 Telefon: + 33 563 825 300
Fax: + 1 408 541 4192 Fax: + 33 563 825 301
www.cepheid.com www.cepheidinternational.com

25 Technicka pomoc

Drive,

nez kontaktujete technickou podporu spole¢nosti Cepheid, pfipravte si nasledujici informace:
Nazev produktu

Cislo sarze

Sériové Cislo pristroje

Chybové zpravy (pokud je to relevantni)

Verze softwaru a (pokud je to relevantni) ¢islo servisniho §titku pocitace

Kontaktni informace

Spojené staty americké Francie
Telefon: + 1 888 838 3222 Telefon: + 33 563 825 319
E-mail: techsupport@cepheid.com E-mail: support@cepheideurope.com

Kontaktni informace vSech kancelafi technické podpory spolecnosti Cepheid jsou uvedeny na nasem webu:
www.cepheid.com/en/CustomerSupport.
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26 Tabulka znacek

Vyznam

Katalogové ¢Eislo

Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro

Nepouzivat opétovné

Koéd Sarze

Ctéte navod k pouziti

Upozornéni

Vyrobce

Zeme vyroby

Obsahuje dostatecné mnozstvi pro <n> testu

Kontrola

Datum expirace

Oznaceni CE - Evropska shoda

Teplotni limit

Biologicka rizika

Varovani

Zplnomocnény zastupce ve Svycarsku

Dovozce

Cepheid

Roéntgenvagen 5

AB

SE-171 54 Solna Svédsko
www.cepheidinternational.com

CH

REP

Cepheid Switzerland GmbH
Zurcherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800
Svycarsko
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Cepheid Switzerland GmbH
Zurcherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Svycarsko
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