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UZMANIBU! Tikai ASV eksportam
LietoSanai in vitro diagnostika sistemas NeuMoDx 288 un NeuMoDx 96 Molecular Systems

leliktpa atjaunindjumus skatiet vietné: www.giagen.com/neumodx-ifu
[:E] Detalizétus noradijumus skatiet NeuMoDx 288 Molecular System operatora rokasgramata; dalas Nr. 40600108

Detalizétus noradijumus skatiet NeuMoDx 96 Molecular System operatora rokasgramata; dajas Nr. 40600317

PAREDZETA LIETOSANA

NeuMoDx GBS Assay, ko veic sisttma NeuMoDx 288 Molecular System un NeuMoDx 96 Molecular System (NeuMoDx System(s)), ir kvalitativs
in vitro diagnostikas tests, kas paredzéts B grupas Streptococcus (GBS) DNS noteik$anai gratnieu maksts/taisnas zarnas uztriepés, kas
18-24 stundas bagatinatas Lim buljona. Tests ietver automatizétu DNS ekstrahésanu, lai no parauga materiala izolétu mérka nukleinskabi, un
reallaika polimerazes kédes reakciju (PKR), lai Streptococcus agalactiae hromosoma noteiktu pcsB géna sekvences 88 bp regionu. NeuMoDx GBS
Assay rezultatus var izmantot ka paliglidzekli, nosakot kolonizacijas statusu sievietém pirms dzemdibam.

NeuMoDx GBS Assay nesniedz rezultatus par uznémibu. Kultivétie izolati ir nepiecieS8ami uznémibas testéanai, kas ir ieteicama sievietém, kam ir
alergija pret penicilinu.

KOPSAVILKUMS UN SKAIDROJUMS

Maksts/taisnas zarnas uztriepi panem un transporté uz laboratoriju, izmantojot standarta bakterialu uztriepju transporta sistémas, kas satur
transporta barotni bez baribas vielam. Atbilsto3as transporta barotnes (pieméram, Amies vai Stuart) ir nopérkamas. Laboratorija parauga materialu
uzséj selektiva buljona barotné, pieméram, Lim buljona (Todd-Hewitt buljons, kas papildinats ar kolistinu un nalidiksinskabi). PEc uzséta selektiva
buljona inkubé&Sanas 18-24 stundas 37 °C temperatira apkartéja gaisa vai 5% CO: buljona alikvoto daju sajauc ar NeuMoDx Lysis Buffer 4, lai saktu
parauga lizésanu, un pilniba apstrada sistema NeuMoDx System, izmantojot NeuMoDx GBS Test Strip reagentus. NeuMoDx System automatiski
ekstrahé mérka nukleinskabi un amplificé GBS hromosomas pcsB géna sekvences dalu, ja tada ir. NeuMoDx GBS Test Strip ietver DNS paraugu
apstrades kontrolmaterialu (Sample Process Control, SPC1), lai uzraudzitu iespéjamu inhibitorvielu klatbatni, ka art sistémas vai reagentu kjuadas,
kas var rasties ekstrahésanas un amplifikacijas procesu laika.

GBS ir grampozitiva baktérija, kas konstatéta 10-35% veselu pieauguso. Par cilvéku, kas parnésa GBS, tacu kam nav novérojamas GBS slimibas
pazimes, saka, ka tas ir “koloniz&ts” ar GBS. GBS ir parasti sastopamas baktérijas, kas saistitas ar cilvéka organismu. Noteiktos apstakjos GBS var
parnemt organismu un izraisit smagu infekciju, to sauc par B grupas streptokoku slimibu.?

Jaundzimusajam GBS var izraisit smagu slimibu, un ir zinams, ka tas ir galvenais dzivibai bistamas bakterialas infekcijas célonis jaundzimusajam.
Sabiedriba cirkulé vairaki patogéna celmi, un aptuveni 80% jaundzimuso infekciju iegtist dzemdibu laika vertikalas (mate bérnam) transmisijas cela.
Pétijumos konstatéts, ka GBS anogenitalo glotadu kolonizé 25-40% veselu sievieSu. Pirms saka aktivu profilaksi, novértéts, ka Amerikas
Savienotajas Valstis ik gadu GBS slimiba bija 7500 jaundzimu$o.? Slimibas sastopamibas strauja samazinasanas sakrit ar pastiprinatiem profilakses
pasakumiem 20. gadsimta 90. gados,? vél vairak ta samazinajas péc tam, kad 2002. gad3 izdeva ieteikumus visparéjam skriningam.® Neraugoties uz
ASV ieviesto profilaksi ar antibiotikam, GBS slimiba aizvien ir galvenais infekciozais jaundzimuso saslimstibas un mirstibas célonis Amerikas
Savienotajas Valstis, gada ir aptuveni 2000 jaundzimugo infekciju gadijumu, mirstibas radftaja novértéjums ir 0,27 uz 1000 dzivi dzimugajiem.*°

Pasreiz€jais aprupes standarts jaundzimusSo GBS slimibas profilaksei ir gratnieu skrinings 35.-37. gritniecibas nedgla, lai vinam noteiktu
kolonizacijas ar GBS statusu.” Ja GBS testé kultivéjot, galiga GBS identificé$ana var aiznemt lidz 48 stundam péc sakotnéjas >18 stundu ilgas
inkubésanas. NeuMoDx GBS Test Strip, ko apstrada sistema NeuMoDx System, pirmo 8 parauga materialu rezultatus var sniegt stundas laika péc
sakotn&jas >18 stundu ilgas inkubé&sanas/bagatindsanas. NeuMoDx GBS Assay racionalizé un vienkarSo testé&3anas procesu, novérsot
nepiecieSamibu operatoram iesaistities no briza, kad paraugu ievieto sistéma, Iidz bridim, kad ir pieejami rezultati.

PROCEDURAS PRINCIPI

Péc 18-24 stundas ilga inkubé&sanas perioda bagatinato buljonu izmanto GBS klatbatnes noteiksanai. NeuMoDx System 25 pl Lim buljona sajauks
ar NeuMoDx Lysis Buffer 4 un ekstrahésanas reagentiem, lai saktu apstradi. NeuMoDx System automatizé un integré DNS ekstrakciju un
koncentraciju, reagenta sagatavosanu un nukleinskabes mérka sekvences amplifikaciju un noteiksanu, izmantojot reallaika PKR. Paraugu apstrades
un amplifikacijas darbibas iek|auts arT paraugu apstrades kontrolmaterials, lai uzraudzitu iesp&jamu inhibitorvielu klatbatni, ka ar7 sistémas vai
reagentu kjadas. Péc parauga materiala ievieto$anas sistema NeulMoDx System operatoram vairs nav jaiesaistas.

NeuMoDx Systems izmanto siltuma, lizéjosa enzZima un ekstrahésanas reagentu kombinaciju, lai lizétu Stnas, ekstrahétu DNS un likvidétu
inhibitorus. Paramagnétiskas dalinas piesaista atbrivojusas nukleinskabes. Dalinas ar piesaistitajam nukleinskabém ievieto kasetné NeuMoDx
Cartridge, kur nesaistitas sastavdalas, kas nav DNS, papildus aizskalo ar NeuMoDx Wash Reagent, un saistito DNS elué, izmantojot NeuMoDx
Release Reagent. Péc tam NeuMoDx Systems izmanto atbrivojusos DNS, lai rehidratétu patentétos NeuDry™ reagentus, kas satur visus elementus,
kuri ir nepieciesami GBS specifiska mérka amplifikacijai. Sausie PKR reagenti satur ari sastavdalas, kas nepiecieSamas, lai amplificétu paraugu
apstrades kontrolmateriala sekvences daju un tadéjadi batu iespéjama mérka un kontroles DNS sekvencu vienlaiciga amplifikacija un noteiksana.
Kad NeuDry PKR reagenti izskidinati, sagatavoto PKR gatavo maisijumu NeuMoDx System iepilda kasetnes NeuMoDx Cartridge viena PKR kamera
(atbilstosi parauga materialam). Kontroles un mérka (ja tads ir) DNS sekvencu amplifikacija un noteikSana notiek PKR kamera. Kamera un kasetné
ir paredzéts ietvert amplikonu péc reallaika PKR, bitiba novérsot kontaminacijas risku péc amplifikacijas.
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Amplificétos mérkus nosaka reallaika, izmantojot hidrolizes zondes kimiju (ko parasti sauc par TagMan® kimiju), kura tiek izmantotas amplikoniem
specifiskas fluorogénas oligonukleotidu zondes molekulas to attiecigajiem mérkiem. TagMan zondes satur fluoroforu, kas kovalenti saistits ar
oligonukleotida zondes 5’ galu, un dzéséju 3’ gala. Kamér zonde ir neskarta, fluorofors un dzesgjs ir tuvu viens otram, un dzéséja molekula dzés
fluorofora izstaroto fluorescenci Férstera rezonanses energijas parneses (Forster Resonance Energy Transfer, FRET) cela.

TagMan zondém ir paredzéts piesaistities DNS regiona, kas amplificéts ar 1pasu praimeru kopumu. Taq DNS polimerazei pagarinot praimeri un
sintezéjot jauno pavedienu, Taq DNS polimerazes 5'—3’ eksonukleazes aktivitate noarda zondi, kas ir piesaistijusies pie matrices. Zondei noardoties,
no tas atbrivojas fluorofors, un tas vairs nav tuvu dzéséjam, tadéjadi FRET dé| zid dzésanas efekts un ir iespé&jams noteikt fluorofora fluorescenci.
legitais fluorescences signals, kas noteikts kvantitativas noteiksanas PKR amplifikatora, ir tiesi proporcionals atbrivotajam fluoroforam, un to var
saistit ar esosas mérka DNS daudzumu.

TagMan zondi, kas ir ieziméta ar fluoroforu (ierosme: 490 nm un izstarosana: 521 nm) 5’ gala un tumsu dzéseju 3’ gala, izmanto GBS DNS
noteik$anai. Paraugu apstrades kontrolmateriala noteik$anai TagMan zonde ir ieziméta ar citu fluorescentu krasvielu (ierosme: 535 nm un
izstaro$ana: 556 nm) 5’ gala un tumsu dzéséju 3’ galda. NeuMoDx System uzrauga fluorescences signalu, ko raida TagMan zondes katra
amplifikacijas cikla beigas. Kad amplifikacija pabeigta, NeuMoDx System analizé datus un zino galigo rezultatu (POSITIVE (Pozitivs)/NEGATIVE
(Negativs)/INDETERMINATE (Neskaidrs)/UNRESOLVED (Neatrisinats)).

REAGENTI/PALIGMATERIALI

Nodrosinatais materidls

ATS Saturs Testi vieniba Testi iepakojuma
NeuMoDx GBS Test Strip
200400 Sausie PKR readenti, kas satur GBS specifisku TagMan zondi un praimerus, paraugu apstrades 16 96
kontrolmaterialam specifisku TagMan zondi un praimerus.

NepiecieSamie reagenti un paligmateriali, kas nav piegadati (pieejami atseviski no NeuMoDx)

ATS Saturs

NeuMoDx Extraction Plate

100200 . . . _ _ o
Sausas paramagnétiskas dalinas, lizéjoss enzims un paraugu apstrades kontrolmateriali

400700 NeuMoDx Lysis Buffer 4

400100 NeuMoDx Wash Reagent

400200 NeuMoDx Release Reagent

100100 NeuMoDx Cartridge

235903 Hamilton CO-RE/CO-RE Il uzgali (300 pl) ar filtriem

235905 Hamilton CO-RE/CO-RE Il uzgali (1000 pl) ar filtriem

NepieciesSamie piederumi
NeuMoDx 288 Molecular System [REF 500100] VAl NeuMoDx 96 Molecular System [REF 500200]

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

® Lietosanaiin vitro diagnostika tikai sistemas NeuMoDx Systems.

® Nelietot reagentus péc noradita deriguma termina beigam.

® Reagentus nedrikst lietot, ja droSibas noslégs ir saplisis vai sanemsanas bridi iepakojums ir bojats.
® Reagentus nedrikst lietot, ja sanemsanas bridi aizsargmaisins ir atvérts vai saplisis.

® Sekundaro alikvoto daju parauga materiala minimalais tilpums ir atkarigs no stobrina lieluma/parauga materialu stobrinu turétaja,
ka noradits talak. Ja tilpums ir mazaks par noradito minimalo tilpumu, var rasties klida “Quantity Not Sufficient” (Daudzums nav
pietiekams).

® Ja, izmantojot NeuMoDx GBS Assay, testésanas apstakli neatbilst CDC ieteiktajiem, rezultati var bat k|adaini.

® Vienmeér jaizvairas no reagentu mikrobiologiska un dezoksiribonukleazu (DNaze) piesarnojuma. leteicams izmantot sterilas DNazi
nesaturosas vienreizlietojamas parneses pipetes. Katram parauga materialam jaizmanto jauna pipete.

® laiizvairitos no piesarnosanas, péc amplifikacijas nedrikst rikoties ar NeuMoDx Cartridge vai to izjaukt. Kasetnes péc amplifikacijas
nekada gadijuma nedrikst iznemt no atkritumu tvertnes. Kasetne NeuMoDx Cartridge ir izveidota ta, lai nepielautu kontaminaciju.

® Jalaboratorija veic ari PKR testus ar atvértiem stobriniem, jauzmanas, lai nepiesarnotu NeuMoDx GBS Test Strip, testésanai
nepiecieSamos papildu reagentus un NeuMoDx System.
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Rikojoties ar NeuMoDx reagentiem un paligmaterialiem, javalka tiri nitrila cimdi bez pulvera. Jauzmanas, lai nepieskartos NeuMoDx
Cartridge augséjai virsmai un NeuMoDx GBS Test Strip un NeuMoDx Extraction Plate folijas noslégvirsmai; rikojoties ar produktiem,
drikst pieskarties tikai sanu virsmam.

Drosibas datu lapas (DDL) ir pieejamas péc pieprasijuma.

Jaievéro NeuMoDx 288/96 Molecular System operatora rokasgramata(-s) par sistémai izmantojamajiem ieteicamajiem tirisanas
lidzekla skidumiem.

Vielas nedrikst iestkt pipeté ar muti. Nesméekeét, nedzert un neést vietas, kur darbojas ar parauga materialiem vai komplekta
reagentiem.

Ar parauga materialiem vienmér jarikojas t3, it ka tie batu inficéti, un saskana ar drosam laboratorijas procediiram, pieméram,
tam, kas aprakstitas dokumenta Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories® un CLSI dokumenta M29-A4.°

Neizlietotie reagenti un atkritumi jalikvide saskana ar valsts, federalajiem, pasvaldibas, pavalsts un vietéjiem noteikumiem.

PRODUKTA GLABASANA, APIESANAS AR TO UN STABILITATE

Primaraja iepakojuma NeuMoDx reagenti un paligmateriali ir stabili no 18 lidz 28 °C temperatlra visu deriguma terminu, kas noradits uz
preparata tiesas uzlimes.

Nelietot reagentus, kuru noraditais deriguma termins ir beidzies.
Nevienu testa preparatu nedrikst lietot, ja ir redzami primara vai sekundara iepakojuma bojajumi.

Péc ieladésanas NeuMoDx GBS Test Strip sistema NeuMoDx System var palikt 28 dienas. Programmatdra reallaika izseko un zino
lietotajam par ieladéto testa stremelisu atlikuso glabasanas ilgumu. Sistéma paradis uzaicinajumu iznemt testa strémeliti, kas tiek lietota
ilgak par pielaujamo periodu.

PARAUGA MATERIALA PANEMSANA, TRANSPORTESANA UN GLABASANA

1.

Sievietém pirms dzemdibam maksts/taisnas zarnas uztriepju parauga materiali bagatinasanai Lim buljona japanem, jaglaba un ar tiem
jarikojas saskana ar CDC ieteiktajam kliniskajam proceddram.’

Parauga materiali uz laboratoriju jatransporté transporta barotné bez baribas vielam, pieméram, Amies vai Stuart barotné.
Ja vienai pacientei maksts un taisnas zarnas uztriepes panem atseviski, abas uztriepes var ievietot viena transporta barotnes konteinera.

Parauga materiali skaidri jamarké, un janorada, ka parauga materiali ir paredzéti GBS testésanai; uzlimeé ari janorada, vai javeic antibiotiku
uznémibas testésana.

Uztriepi(-es) iznem no transporta barotnes un uzséj ieteicamu selektivu buljona barotni, pieméram, Lim buljonu [Todd Hewitt buljons, kas
papildinats ar kolistinu un nalidiksinskabi.]

Uzsétu selektivu buljonu (Lim buljonu) inkub& 18-24 stundas 37 °C temperatiira apkartéja gaisa vai 5% CO..

Parejiet pie sadalas Testa sagatavosana.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Testa sagatavoSana

1.
2.

Ar NeuMoDx System saderigam parauga materiala stobrinam uzliméjiet parauga materiala svitrkoda uzlimi.
Bagatinato buljona parauga materialu uzmanigi maisiet virpulmikseri, lai iegttu vienmérigu izkliedi.

Ja analizi veic ar sekundaru parauga materialu, 21 ml Lim buljona ar parneses pipeti parnesiet parauga materiala stobrina ar svitrkodu.
Katram parauga materialam jaizmanto cita parneses pipete. Sekundarajam stobrinam jaatbilst talak noraditajam ar NeuMoDx System
saderiga stobrina specifikacijam atbilstosi apstradei izmantotajam parauga materialu stobrinu turétaja lielumam.

e Parauga materialu stobrinu turétajs (32 stobrini): diametrs 11-14 mm un augstums 60-120 mm

e Parauga materialu stobrinu turétajs (24 stobrini): diametrs 14,5-18 mm un augstums 60—-120 mm

e Maza tilpuma parauga materialu stobrinu turétajs (32 stobrini): 1,5 ml mikrocentrifigas stobrins ar konisku apaksu

Darbs ar NeuMoDx Systems

1. Pécvajadzibas piepildiet sistémas turétajus ar talak noraditajiem paligmaterialiem un izmantojiet skarienekranu, lai turétaju(-s) ieladétu

sistéma NeuMoDx System.
a. 1000 pl pipesu uzgali
b. 300 pl pipesu uzgali
c. NeuMoDx Cartridge
d. NeuMoDx Extraction Plate
e. NeuMoDx GBS Test Strip
f.  NeuMoDx Lysis Buffer 4 (PIEZIME. Pirms ievietoSanas konteineriem nonemiet folijas noslégu.)
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Ja nepiecieSams, nomainiet NeuMoDx Wash un NeuMoDx Release Reagents un iztukSojiet uzpildes atkritumus.

3. JanepiecieSsams vai ja NeuMoDx System programmatira parada uzaicinajumu, iztuksojiet biologiski bistamo atkritumu konteineru.

4. Parauga materialu stobrinus ievietojiet parauga materialu stobrinu turétaja un visiem parauga materialu stobriniem noteikti nonemiet
vacinus.

5. Parauga materialu stobrinu turétaju ievietojiet automatiskas ievietosanas ierices plaukta un izmantojiet skarienekranu, lai turétaju ieladétu
sistéma. Tas saks testa(-u) apstradi.

IEROBEZOJUMI

e Testa stréemeliti NeuMoDx GBS Test Strip var izmantot tikai sistemas NeuMoDx Systems.

e NeuMoDx GBS Assay darbibas efektivitate ir noteikta ar maksts/taisnas zarnas parauga materialiem, kas panemti no pacientém pirms
dzemdibam, izmantojot uztriepes transporta barotné bez baribas vielam (pieméram, Amies vai Stuart) péc bagatinasanas selektiva Lim
buljona. NeuMoDx GBS Assay darbibas efektivitati apstiprinaja tikai ar Lim buljonu. Darbibas efektivitate nav apstiprinata ar citam GBS
selektivam buljona bagatinasanas barotném.

e NeuMoDx GBS Assay lietosana ar citiem kliniskiem avotiem nav novértéta, un i testa darbibas efektivitates raksturlielumi citu veidu
parauga materialiem nav zinami.

e B grupas Streptococcus noteiksana ir atkariga no organismu skaita parauga, tapéc rezultatu ticamiba ir atkariga no parauga materialu
pareizas panemsanas, ricibas ar tiem un glabasanas.

e KJadaini testa rezultati var rasties nepareizas parauga materialu panemsanas, lietosanas, glabasanas, tehnisku kladu vai paraugu
sajauksanas dé). Vél kladaini negativi rezultati ir iesp&jami tad, ja organismu skaits parauga materiala ir zem testa analitiska jutiguma
vértibas.

e Testésanu drikst veikt tikai darbinieki, kas apguvusi NeuMoDx System lietosanu.

e Japaraugu apstrades kontrolmaterials neamplificé un NeuMoDx GBS Assay rezultats ir Negative (Negativs), tiks zinots nederigs rezultats
(Indeterminate (Neskaidrs) vai Unresolved (Neatrisinats)), un tests bis jaatkarto.

e Pozitivs testa rezultats ne vienmeér liecina par dzivotspéjigu organismu klatbitni. Tomér $ada gadijuma iespéjama B grupas Streptococcus
DNS klatbatne.

e Negativi rezultati neizslédz GBS klatbatni, un tie nedrikst bt vienigais pamatojums, pienemot Iémumus par pacienta arstésanu.

e Gritniecibas laika kolonizacija ar GBS var bat neregulara, pastaviga vai parejosa. GBS skrininga kliniska lietderiba samazinas, ja testésanu
veic vairak neka piecas nedélas pirms dzemdibam.

e NeuMoDx GBS tests nesniedz rezultatus par uznémibu. Kultdru izolati ir nepiecieSsami uznémibas testésanai, kas ir ieteicama sievietém, kam
ir alergija pret penicilinu.

e Lai gan nav zinamu GBS celmu/izolatu, kam traktu pcsB géna, $ada celma sastopamibas dé| var iegut klGdainu rezultatu, izmantojot
NeuMoDx GBS Test Strip.

e Mutacijas praimera/zondes saistisanas regionos var ietekmét noteik$anu, izmantojot NeuMoDx GBS Test Strip.

e NeuMoDx GBS Assay iegitie rezultati jaizmanto ka papildinajums kliniskajiem noveérojumiem un citai arstam pieejamajai informacijai.
Tests nav paredzéts, lai B grupas Streptococcus parnésatajus atskirtu no cilveékiem, kam ir streptokoku izraisita slimiba. Testa rezultatus var
ietekmét vienlaiciga arstésana ar antibiotikam, jo péc antimikrobialas terapijas GBS DNS aizvien var bit nosakama.

e Lai novérstu parauga materialu piesarnojumu, ieteicams ievérot labu laboratoriju praksi, tostarp péc darba ar katra pacienta parauga
materialiem mainit cimdus.

REZULTATI

Paredzamas vértibas — izplatiba

Aptuveni 10-40% gritniecu ir kolonizétas ar GBS. Gan maksts, gan taisnas zarnas kultlru skrinings GBS noteiksanai vélina gritniecibas perioda
(parasti 35.-37. nedé)a) pirmsdzemdibu apripes laika var atklat sievietes, kam dzemdibu laikd iespéjama kolonizacija ar GBS. Klinisko metozu
salidzinajuma pétijuma izmantoja 1193 parpalikusus Lim buljona paraugus, ko testéja tris laboratorijas geografiski dazadas vietas Amerikas
Savienotajas Valstis. GBS visparéja izplatiba pétijuma, pamatojoties uz zelta standarta kultliru identificéSanas rezultatiem, kas bija paredzéta
atsauces metode visiem iek|autajiem paraugiem, bija 21,9% (261/1193) ar 95% Tl (19,6%—24,3%), ko aprékinaja, izmantojot 95% ticamibas intervala
metodi atbilsto$i CLSI vadlinijam EP12-A2.1° Faktiskas izplatibas raditaji geografiski dazadas vietas var at3kirties atbilstodi vietéjam pacientu
populacijam.
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NeuMoDx 288/96 Molecular Systems
Pieejamos rezultatus var apskatit vai izdrukat cilné “Results” (Rezultati), kas atrodama NeuMoDx System skarienekrana loga Results (Rezultati).

NeuMoDx System programmatira genereé testa rezultatus automatiski. Zinotais testa rezultats atbilstosi mérka amplifikacijas statusam un parauga

apstrades kontrolmaterialam var bt $ads: Negative (Negativs), Positive (Pozitivs), Indeterminate (Neskaidrs) vai Unresolved (Neatrisinats). Rezultati
tiek zinoti, pamatojoties uz IEmuma algoritmu, kas ir noradits $eit: 1. tabula.

1. tabula. NeuMoDx GBS Assay [émuma algoritms

= Paraugu apstrades
LR e kontrolmaterials (SPC1) C:

. - 9<Ci<37 R

Positive (Pozitivs) un BP >3000 N/A (Nav attiecinams)
. - 25<C <35
Negative (Negativs) N/A VAI C; <9 VAI >37 un BP 2000
N/A (Nav attiecinams) N/A (Nav attiecinams)
Indeterminate (Neskaidrs) SYSTEM ERROR NOTED SYSTEM ERROR NOTED
(PAMANITA SISTEMAS KLODA) (PAMANTTA SISTEMAS KLODA)
Unresolved (Neatrisinats) Nav konstatéts Nav konstatéts

BP = beigu punkta fluorescence (péc bazes linijas korekcijas)

Kvalitates kontrole

Clinical Laboratory Improvement Amendments (CLIA) noteikumi paredz, ka laboratorija ir atbildiga par kontroles proceddram, ar ko uzrauga pilna
analizéSanas procesa akuratumu un precizitati, un ka tai, izmantojot apstiprinatas darbibas efektivitates specifikacijas neparveidotai FDA
apstiprinatai vai atzitai testu sistémai (42 CFR Part 493.1256), janosaka, cik reizu, kada veida un cik bieZi jatesté kontrolmateriali.

1. Uznémums NeuMoDx Molecular, Inc. nenodrosina aréjus kontrolmaterialus; laboratorijai jaizvélas un jaapstiprina atbilstosi kontrolmateriali.

leteicamais pozitivais kontrolmaterials: 10 pl AcroMetrix™ GBS Positive Control (Thermo Fisher Scientific REF 960041), atskaidits 1 mililitra
Lim buljona.

leteicamais negativais kontrolmaterials: 1 ml Lim buljona bez uzséjuma.

2. Katra testa strémelité NeuMoDx GBS Test Strip ir ieklauti 1. paraugu apstrades kontrolmaterialam (SPC1) specifiskie praimeri un zonde.
ST paraugu apstrades kontrolmateriala dé| sistéma var parraudzit DNS ekstrah&sanas un PKR amplifikacijas procesu efektivitati.

3. Pozitivs testa rezultats, kas zinots negativam kontrolmateriala paraugam, liecina par parauga materiala kontaminacijas problému. Padomus
problému novérsanai skatiet NeuMoDx 288/96 Molecular System operatora rokasgramata.

4. Negativs rezultats, kas zinots pozitivam kontrolmateriala paraugam, var liecinat par problému, kas ir saistita ar reagentu vai iekartu.

Nederigi rezultati
Ja sistema NeuMoDx System veikta testa iegUtais rezultats nav derigs, tas atbilstosi radusas kjadas veidam tiks zinots ka Indeterminate (Neskaidrs)
vai Unresolved (Neatrisinats).

Rezultats Indeterminate (Neskaidrs) tiek zinots, ja parauga apstrades laika tiek konstatéta sistémas klGda. Ja tiek zinots Indeterminate (Neskaidrs)
(IND) rezultats, ieteicama atkartota testésana.

Rezultats Unresolved (Neatrisinats) tiek zinots, ja nav konstatéts mérkis un nav parauga apstrades kontrolmateriala amplifikacijas, kas liecina par
iespéjamu reagenta klGdu vai inhibitoru klatbatni. Ja tiek zinots Unresolved (Neatrisinats) (UNR) rezultats, ieteicama atkartota testésana.

DARBIBAS EFEKTIVITATES RAKSTURLIELUMI

Kliniska darbibas efektivitate

Darbibas efektivitates raksturlielumus noteica prospektiva klinisko metozu salidzinajuma pétijuma, ko veica tris (3) laboratorijas geografiski
dazadas vietas, lai novértétu NeuMoDx GBS Assay, ko veic sistema NeuMoDx 288 Molecular System, salidzino3o darbibas efektivitati, salidzinot ar
standarta kultivésanas metodém, ko Slimibu kontroles centrs (Center for Disease Control, CDC) iesaka GBS noteiksanai no bagatinata Lim buljona
subkultiram. lzmantosanai piemérotus parauga materialus no gritniecém gratniecibas 35.-37. nedéla veselibas apripes specialisti panéma
aprapes standarta rutinas skrininga nolika, ka to iesaka CDC.
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Panemtos maksts/taisnas zarnas uztriepju parauga materialus piemérota transporta barotné transportéja uz dazadajam laboratorijam, péc tam
laboratorijas darbinieki tos uzséja selektiva Lim buljona barotné, sagatavojot 18—24 stundas ilgam inkubésanas periodam. Péc inkubé&sanas perioda
un rutinas testésanas parpalikusos Lim buljona paraugus parséja aitas asinu agara platg, ka tas ieteikts 2010. gada publicétajas CDC klinisko paraugu
apstrades procediras GBS kultivésanai. Agara plates inkubgja lidz 48 stundam un parbaudija, vai ir organismi, kas liecinatu par GBS. Aizdomigas
kolonijas iekrasoja Grama metodi, un grampozitivas koku kolonijas testéja, lai noteiktu katalazes veidoSanos; grampozitivas koku kolonijas, kuru
testa rezultats attieciba uz katalazes veidosanos bija negativs, turpmakai identificésanai apstradaja ar streptokoku grupésanas lateksa aglutinacijas
testu, lai noteiktu GBS klatbatni. Kliniskas darbibas efektivitates pamata ir pétijjuma ieklauti 1193 parauga materiali ar pilnigiem, derigiem un
atbilstosiem rezultatiem, kas ir apkopoti talak Seit: 2. tabula un 3. tabula. Noradita 95% ticamibas intervala (TI) apak$éjo un aug$éjo robezu
aprékinaja, izmantojot 95% ticamibas intervala metodi.

2. tabula. NeuMoDx GBS Assay kliniskas darbibas efektivitates kopsavilkums

Kultiira/atsauces metode

Kliniska centra

kopsavilkums Positive Negative Kopa
(Pozitivs) (Negativs)
it Jutigums = 96,9%
Pos!tl_ve 253 37 290 utigu o
(Pozitivs) 95% TI (94,1 - 98,4)
B oociive Specifskums = 96,0%
GBS gain 8 895 903
(Negativs) 95% Tl (94,6 — 97,1)
Kopa 261 932 1193

3. tabula. Centram raksturiga NeuMoDx GBS Assay kliniska darbibas efektivitate

- Jutigums Specifiskums Izplatiba °
entrs n (95% TI)2 (95% TI)? (95% TI)°
92,4% 96,7% 22,5%
A 351 73/79 263/272 79/351
(84,4-96,5) (93,8-98,3) (15,1-22,2)
98,4% 94,4% 15,8%
B 400 62/63 318/337 63/400
(91,5-99,7) (91,4-96,4) (10,8-17,0)
99,2% 97,2% 26,9%
Cc 442 118/119 314/323 119/442
(95,4-99,9) (94,8-98,5) (18,2-24,7)
96,9% 96,0% 21,9%
Kopa 1193 253/261 895/932 261/1193
(94,1-98,4) (94,6-97,1) (19,6-24,3)

2 Noradita 95% ticamibas intervala (T1) apakséjo un augséjo robezu aprékinaja, izmantojot 95% ticamibas intervala metodi.

b Izplatibas aprékinu pamata ir atsauces metodes rezultati, kas iegati, rikojoties saskana ar CDC ieteiktajam klinisko paraugu apstrades
procediiram B grupas Streptococcus kultivéSanai. (Publicétas 2010. gada)

Papildus iek$éji testéja 100 kliniskos paraugus, lai pieraditu, ka NeuMoDx GBS Assay jutigums un specifiskums, testésanu veicot sistéma
NeuMoDx 96 Molecular System, ir lidzvertigs ieprieks kliniskaja pétijuma noteiktajai darbibas efektivitatei sistema NeuMoDx 288 Molecular
System.

Jutigums

NeuMoDx GBS Assay analitisko jutigumu, izmantojot NeuMoDx GBS Test Strip, raksturoja, sistema NeuMoDx 288 Molecular System piecos dazados
limenos testéjot GBS (ATCC BAA-611 V serotips), ko sagatavoja no pieciem neatkarigiem negativiem kliniskajiem kopparaugiem. P&tijjlumu veica
vairakas sistémas nesecigas dienas, ar katru sistemu diena apstradajot desmit atkartojumus katra limeni. Katra sistéma testéja unikalu partiju $adu
materialu: NeuMoDx GBS Test Strip, NeuMoDx Extraction Plate un NeuMoDx Lysis Buffer 4 tika testéts katra sistéma. NoteikSanas raditaji ir noradtti
Seit: 4. tabula. Noteikta LoD bija 500 KVV/ml, to apstiprinaja, testéjot sistema NeuMoDx 96 Molecular System, un, lai apstiprinatu >95% noteiksanu
LoD Ilimeni, izmantoja trapijumu procenta metodi.
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4. tabula. Pozitivi noteikSanas raditaji (procentos) paraugiem, ko NeuMoDx GBS Assay LoD noteiksanai

Derigu testu Pozitivo Negativo NoteikSanas
Sl skaifs skaits sfaits raditajs
1000 60 60 0 100%
500* 60 60 0 100%
200 60 53 7 88%
100 60 35 25 58%
0 60 0 60 0%

* Lidzvertigi 20 KVV/testa

NeuMoDx GBS Assay, ar ko veica testésanu, izmantojot NeuMoDx GBS Test Strip, noteica visus galvenos B grupas Streptococcus serotipus, tostarp
Cetrus kliniski visbatiskakos. Divpadsmit dazadie GBS baktériju celmi, kas aptvéra ar NeuMoDx GBS Test Strip testétos serotipus, ir paraditi Seit:

5. tabula.

5. tabula. Testétie GBS serotipi

Koncentracija (KVV/ml)

GBS serotips GBS celms ATCC/BEI Nr. ar 100% noteikéanu
la A909 ATCC: BAA-1138 1500
Ib H36b ATCC: BAA-1174 1000
] MNZ933 BEI: NR-43896 400
1 MNZ938 BEI: NR-43897 400
Ic CDC SS700 ATCC: 27591 800
v 2011201884 ATCC: BAA-2673 800
Vi 2010228816 ATCC: BAA-2671 800
Vil 4832-06 ATCC: BAA-2670 800
VIl 5030-08 ATCC: BAA-2669 800
IX 7509-07 ATCC: BAA-2668 800
Nehemolitisks NCTC 8181 ATCC: 13813 800
TX kliniskais izolats 2012 SGBS030 BEI: NR-44144 800

Analttiskais specifiskums un krusteniska reagétspéja

Analitisko specifiskumu pieradija ar 136 urogenitalaja un gremosanas trakta izplatitu organismu, ka ari filogenétiski ar GBS saistitu sugu skriningu,
lai noteiktu krustenisko reagétspéju sistéma NeuMoDx 288 Molecular System, izmantojot NeuMoDx GBS Test Strip. Organismus pa 5—6 sagatavoja
kopparaugos un testéja augsta koncentracija (baktérijas 69 x 10° KVV/ml; virusi 1 x 10°-1 x 107 kopijas/ml). Neviens no atsijatajiem organismiem

neuzradija krustenisko reagétspéju, testéjot ar NeuMoDx GBS Assay. Testétie organismi ir paraditi Seit: 6. tabula.

NeuMoDx Molecular, Inc.
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6. tabula. Patogéni, kurus izmantoja analitiska specifiskuma pieradisanai

Baktérijas, raugi un paraziti

Streptococcus pyogenes

Salmonella enterica (serovar Minnesota)

Cryptococcus neoformans

Streptococcus salivarius

Alcaligenes faecalis

Candida glabrata

Streptococcus sanguinis

Staphylococcus saprophyticus

Achromobacter xerosis

Moraxella (Branhamella) catarrhalis

Eikenella corrodens

Rhodospirillum rubrum

Neisseria gonorrhoeae

Enterococcus avium

Neisseria subflava

Streptococcus pyogenes

Micrococcus luteus

Pseudomonas putida

Streptococcus mitis

Citrobacter freundii

Bacillus subtilis

Lactococcus lactis

Gemella haemolysans

Corynebacterium xerosis

Listeria monocytogenes

Kingella kingae

Mycobacterium smegmatis

Morganella morganii

Rahnella aquatilis

Legionella pneumophila

Plesiomonas shigelloides

Bacillus cereus

Moraxella lacunata

Proteus vulgaris

Aeromonas hydrophila

Streptomyces griseus

Salmonella enterica (serovar Typhi)

Enterobacter cloacae

Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus

Brevibacterium linens

Clostridium perfringens

Staphylococcus epidermidis

Candida parapsilosis

Peptostreptococcus anaerobius

Streptococcus mutans

Lactobacillus brevis

Bifidobacterium adolescentis

Yersinia enterocolitica

Deinococcus radiodurans

Derxia gummosa

Providencia stuartii

Pseudomonas protegens

Veillonella parvula

Pseudomonas aeruginosa

Acinetobacter calcoaceticus

Mycoplasma pneumoniae

Acinetobacter Iwoffii

Lactobacillus acidophilus

Bacteroides fragilis

Proteus mirabilis

Vibrio parahaemolyticus

Acinetobacter baumannii

Klebsiella pneumoniae

Corynebacterium genitalium

Corynebacterium,strain HFHO082

Aerococcus viridans

Enterococcus faecalis

Enterobacter aerogenes

Enterococcus faecium

Salmonella enterica

Klebsiella oxytoca

Neisseria lactamica

Lactobacillus jensenii

Escherichia coli

Neisseria meningitidis

Lactobacillus delbrueckii

Streptococcus canis

Streptococcus pneumoniae

Serratia marcescens

Streptococcus dysgalactiae

Kingella denitrificans

Candida albicans

Streptococcus oralis

Haemophilus influenzae

Candida tropicalis

Streptococcus uberis

Neisseria perflava

Chromobacterium violaceum

Streptococcus suis

Moraxella osloensis

Candida krusei

Virusi

Neisseria meningitidis Sero C

Saccharomyces cerevisiae

CMV*

Neisseria meningitidis Sero A

Corynebacterium urealyticum

EBV (HHV-4)

Streptococcus anginosus (Grp C)

MRSA

HSV1*

Streptococcus bovis

Chlamydia trachomatis

HSv2*

Streptococcus intermedius

Bifidobacterium breve

VZV (HHV 3)*

Neisseria meningitidis M158 D grupa

Mobiluncus mulieris

HPV-16*

Neisseria flavescens

Propionibacterium acnes

JC viruss*

Streptococcus parasanguinis

Campylobacter jejuni

BK viruss

Lactobacillus casei

Haemophilus ducreyi

HHV-6A

Lactobacillus lactis

Mycoplasma hominis

HHV-6B

Haemophilus influenzea B tips

Mycoplasma genitalium

HHV-7

Salmonella newport

Trichomonas vaginalis

Shigella flexneri

Pseudomonas fluorescens

Shigella sonnei

Enterococcus dispar

Enterococcus durans

Ureaplasma urealyticum

Enterococcus sp. (ATCC® 202155™)

NeuMoDx M

Chlamydia pneumoniae*

* Testéts koncentracija 10 ng/ml
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Traucéjosas vielas — komensali organismi

NeuMoDx GBS Assay testéja, lai noteiktu interferenci tadu organismu klatbatné, kas nav mérka organismi (kas ari dzivo urogenitalaja trakta),
novértéjot analizes darbibas efektivitati sistéma NeuMoDx 288 Molecular System, ja GBS Ilimenis ir zems. Saja pé&tjjuma izmantoja to pasu
136 organismu paneli [6. tabulal, ko izmantoja krusteniskas reagétspéjas novertésanai. Organismus apkopoja grupas pa 5-6 kliniska negativa Lim
buljona, un tam pievienoja 1200 KVV/ml kultivéta GBS. Visos testétajos kopparaugos tika apstiprinata B grupas streptococcus noteiksana.
Komensalo organismu dé] nenovéroja interferenci.

Endogénas un eksogénas vielas, kas konstatétas GBS kliniskajos parauga materialos

NeuMoDx GBS Assay darbibas efektivitati sistema NeuMoDx 288 Molecular System noveértéja eksogéno un endogéno traucéjoso vielu klatbiatne,
ko parasti var konstatét GBS kliniskajos parauga materialos. Katru no endogénajam un eksogénajam vielam, kas noraditas Seit: 7. tabula, pievienoja
kliniskajiem negativajiem Lim buljona kopparaugiem, kas saturéja GBS koncentracija 1200 KVV/ml vai 4000 KVV/ml. 20 eksogénas un 6 endogénas
vielas, kuras testéja ar NeuMoDx GBS Test Strip, lai noteiktu interferenci, nelabvéligi neietekméja GBS noteikSanu neviena testétaja limeni, kas
papildus pierada NeuMoDx GBS Assay noturibu.

7. tabula. Testétas eksogénas un endogénas traucejosas vielas

Eksogénas vielas Endogénas vielas

Cilvéka augla udens

Monistat® kréms

Dulcolax® supozitoriji

K-Y™ Jelly

Yeast Gard Advanced™ (Douche)

Fleet® klizma

McKesson gels

Cilvéka pilnasinis

bagatinatajs

Metamucil® Skiedrvielu uztura

Preparation H® kréms

Kontracepcijas putas

Cilvéka urins

Ex-lax® (Sokolades gabalini)

Vagisil™ puderis

Mitrinoss losjons

Cilveka fécu paraugs

Phillips’® Milk of Magnesia

Norforms® supozitoriji

Neutrogena® kermena ella

Glotas

Pepto-Bismol™

FDS® izsmidzinams dezodorants

Kaopectate®

New Mama Bottom Spray

Gold Bond® puderis

Cilvéka genoma DNS

Precizitate
Sistema NeuMoDx 288 Molecular System ar NeuMoDx GBS Test Strip veica kvalitativo testésanu: diena 2 testésanas reizes 3 sistémas 12 nesecigas

dienas. $aja vienas laboratorijas rezultatu precizitates parbaudé ieklava 2 reagentu partijas, un to veica 2 operatori. Testésanas reize bija definéta
ka tris atkartojumi, ko test&ja katra no pieciem dazadiem limeniem, kas paraditi Seit: 8. tabula (patiesi negativs, vaji negativs, vidéji negativs, vaji
pozitivs un vidgji pozitivs), pavisam 15 parauga materiali katra testésanas reizé ar katru sistému. Parauga materialus sagatavoja, parpalikusajiem
atsijatiem kliniskiem negativiem Lim buljona kopparaugiem pievienojot kultiveétu GBS. Katra testésanas reizé papildus 15 parauga materialiem
apstradaja pozitivu un negativu aréju kontrolmaterialu. Pavisam $aja pétijuma bija 72 testésanas reizes un veica 1224 testus, ieskaitot aréjos

kontrolmaterialus. Seit: 9. tabula paradits salidzinajums visas iekartas. Seit: 10. tabula paradita precizitate visiem operatoriem.

8. tabula. Vienas laboratorijas rezultatu precizitates panelis

Panela elements Testétais [imenis GBS (KVV/ml)
Vidgji pozitivs (ViP) 3-4x LoD 1600
V3ji pozitivs (VaP) 1-2x LoD 600
Vid&ji negativs (ViN) >10 kartigs 1x LoD atskaidijums 40
Vaji negativs (VaN) >100 kartigs 1x LoD atskaidijums 4
Patiesi negativs (tukss) (PN) 0 0

9. tabula. kvalitativie rezultati no vienas laboratorijas rezultatu precizitates pétijuma (visas iekartas)

1. iekarta 2. iekarta 3. iekarta Kopéjais
Limenis Pozitivu rezultatu Pozitivu rezultatu Pozitivu rezultatu Pozitivu rezultatu
1patsvars 1patsvars 1patsvars Tpatsvars
viP 100% (72/72) 100% (72/72) 100% (72/72) 100% (216/216)
VaP 100% (72/72) 95,8% (69/72) 97,2% (70/72) 97,7% (211/216)
Negativu rezultatu Negativu rezultatu Negativu rezultatu Negativu rezultatu
Tpatsvars 1patsvars 1patsvars Tpatsvars
ViN 77,7% (56/72) 86,1% (62/72) 83,3% (60/72) 82% (178/216)
VaN 97,2% (70/72) 100% (72/72) 98,6% (71/72) 98,6% (213/216)
PN 100% (72/72) 100% (72/72) 100% (72/72) 100% (216/216)
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10. tabula. Kvantitativo GBS raditaju analize no vienas laboratorijas rezultatu precizitates pétijuma (visi operatori)
Pirmais operators Otrais operators Apvienoto datu kopa
Limeni Konstatétie Vid. cikla Konstatétie . Vid. cikla Konstatétie e Vid. cikla
imenis . L " ) Stan- e . Pozitivs, . . Stan- . Pozitivs, . . Stan-
pozitivie/ Pozitivs, % | sliek-snis . % VK* pozitivie/ sliek-snis . % VK | pozitivie/ sliek-snis . % VK
- dartnovirze = % dartnovirze = % dartnovirze
kopa Ct kopa Ct kopa Ct
1,6
ViP 108/108 100,0% 31,61 0,54 1,7% 108/108 100,0% 32,22 0,51 % 216/216 100,0% 31,91 0,61 1,9%
2,1
VaP 106/108 98,1% 34,16 0,68 2,0% 105/108 97,2% 34,39 0,72 % 211/216 97,7% 34,27 0,71 2,1%
1,1
ViN 20/108 18,5% 35,00 0,53 1,5% 18/108 16,7% 35,28 0,40 38/216 17,6% 35,10 0,49 1,4%
N/A (Nav
VaN 2/108 1,9% 35,49 0,12 1/108 0,9% 35,03 attiecinams) 3/216 1,4% 35,33 0,28
N/A N/A N/A
(Nav (Nav (Nav
attie- attie- attie-
PN 0/108 0,0% cinams) 0/108 0,0% cinams) 0/216 0,0% cinams)

% VK: variaciju koeficients, 100* standartnovirze/vid. cikla slieksnis Ct.

Starplaboratoriju reproducéjamiba
NeuMoDx GBS Assay reproducéjamibu, testéSanu veicot sisttma NeuMoDx 288 Molecular System un izmantojot NeuMoDx GBS Test Strip,

novértéja 3 dazados testésanas centros, 4 elementu panela 5 atkartojumus testéjot 5 dienas, rezultata katram panela elementam iegistot pavisam
75 atkartojumus. Panela paraugus sagatavoja, kliniskiem negativiem Lim buljona kopparaugiem pievienojot kultivétu GBS, lai izveidotuvaji
negativus, vaji pozitivus un vidgji pozitivus paneja elementus, bet patiesi negativie (tuksie) paraugi nesaturéja GBS. Paneja elementu koncentracijas
atbilst tiem pasiem limeniem, kas noraditi ieprieks Seit: 8. tabula un ko izmantoja precizitates noteiksanai (iznemot vidéji negativu paraugu). Katra
testésanas diena apstradaja ari pozitivu un negativu aréju kontrolmaterialu.

Kopuma reproducéjamibas pétijuma ieguva 4 nederigus rezultatus: katrai no 4 koncentracijam viena atkartojuma rezultats bija “Indeterminate”
(Neskaidrs), un to konstat&ja B centra viena un taja pasa testéSanas diena (2. diena). Atkartota testésana 2 no 4 paraugiem rezultats bija derigs,
pareizs; paréjiem diviem paraugiem rezultats otro reizi bija “Indeterminate” (Neskaidrs), tikai péc tam ieguva derigu, pareizu rezultatu. Procentuala
sakritiba ar panela elementu paredzamo rezultatu visos centros kopa ir paradita talak Seit: 11. tabula.

11. tabula. NeuMoDx GBS Assay starplaboratoriju reproducéjamibas darbibas efektivitates kopsavilkums

Panela elementa Kopegja sakritiba
I 1. (A) centrs 2. (B) centrs 3. (D) centrs (T195%) ®
Vidgji pozitivs 25/25 25/25 25/25 100% (75/75)

e (95,1-100)
e 97,3% (73/75)

Vaji pozitivs 24/25 25/25 24/25 (90,8-99,3)
. - 98,7% (74/75)

b 7

Vaji negativs 25/25 25/25 24/25 (92,8-99,8)
. _ 100% (75/75)

Tukss negativs 25/25 25/25 25/25 (95,1-100)

@ Noradita 95% ticamibas intervla (T1) apakséjo un augséjo robezu aprékinaja, izmantojot 95% ticamibas intervala metodi.

b Paredzams, ka vaji negativa parauga koncentracija tiks noteikta ka pozitiva ~5% gadijumu.

Parnesana un krusteniska kontaminacija
Ar NeuMoDx 288 Molecular System veica iespéjamas parauga parnesanas un krusteniskas kontaminacijas pétijumus, izmantojot NeuMoDx GBS

Test Strip. Divdaligaja pétijuma vispirms novértéja ietekmi uz GBS negativiem paraugiem, ja tos izvietoja starp paraugiem, kas saturéja GBS mérki
augstas koncentracijas (1 x 10’KVV/ml). Pozitivos un negativos paraugus ievietoja ta, lai katrs negativais paraugs batu blakus Joti pozitivam
paraugam. 53 pétijuma otraja dala visus negativos paraugus apstradaja talit péc testésanas reizes, kura apstradaja visus augstas koncentracijas
GBS paraugus. Kontaminaciju nenovéroja, ja negativie paraugi bija izvietoti kopa ar augsta limena paraugiem vai ja negativos paraugus apstradaja
péc paraugiem ar GBS augstas koncentracijas, kas pierada, ka nekada parnesana un/vai krusteniska kontaminacija nenotiek.

Kontrolmaterialu efektivitate
Paraugu apstrades kontrolmateriala, kas ieklauts testa strémelité NeuMoDx GBS Test Strip, lai zinotu par visam apstrades darbibu klidam vai par

ir raksturigi kritiski batiskam apstrades darbibu kJidam, kas varétu rasties paraugu apstrades laika un ko var nekonstatét sistémas sensori, kuri
parrauga NeuMoDx System darbibas efektivitati. To novértéja, simuléjot dazadu parauga apstrades plismas darbibu klGdas, lai imitétu iespéjamu
sistémas k|Gdu, un paraugam pievienojot zinamu inhibitoru, lai novérotu neefektivas inhibitora mazinasanas ietekmi uz paraugu apstrades
kontrolmateriala noteik3anu (skatit Seit: 12. tabula). Gadijumos, kad apstrades k|tdas nelabvéligi neietekméja paraugu apstrades kontrolmateriala
darbibas efektivitati (NO WASH (Nav skalo3anas)/NO WASH BLOWOUT (Nenotiek skalosanas izpt$ana)), testu atkartoja ar pozitiviem GBS
paraugiem (koncentracija 400 KVV/ml), lai apstiprinatu, ka apstrades k|ida nelabvéligi NEIETEKME ari GBS mérka noteik$anu. Seit: 12. tabula
apkopoti kontrolmateriala efektivitates parbaudes testa rezultati.
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12. tabula. Kontrolmaterialu efektivitates datu kopsavilkums

Apstaklis

Paredzamais rezultats

Novérotais rezultats

Normal Processing (Normala apstrade)

Negative (Negativs)

Negative (Negativs)

Normal Processing + Inhibitor
(Normala apstrade + inhibitors)

Unresolved (Neatrisinats)

Unresolved (Neatrisinats)

No Wash Reagent
(Nav skalo$anas reagenta)

Unresolved (Neatrisinats)
vai Negative (Negativs)

Negative (Negativs)

No Wash Blowout
(Nenotiek skalosanas izptGsana)

Unresolved (Neatrisinats)
vai Negative (Negativs)

Negative (Negativs)

No Release Reagent
(Nav izdalisanas reagenta)

Indeterminate (Neskaidrs)

Indeterminate (Neskaidrs)

No PCR Master Mix Reagents (Nav PKR
galvena maisijuma reagentu)

Indeterminate (Neskaidrs)

Indeterminate (Neskaidrs)

Paraugu stabilitate sistéma
Dazados datumos panemtus paraugus sistéma NeuMoDx 288 Molecular System apstradaja “laika 0” un “laika 24”, lai analizei NeuMoDx GBS Assay
noteiktu paraugu stabilitati sistéma. Kliniskos GBS pozitivos un negativos paraugus apstradaja un péc tam atstaja sistémas darbgalda uz
24 stundam, tad tos apstradaja otrreiz. Testétajiem 23 GBS negativiem paraugiem sakotnéja testa (laiks 0) un testa, ko veica 24 stundas vélak
(laiks 24), novéroja 100% rezultatu atbilstibu [13. tabula]. Péc 24 stundam visu pozitivo paraugu, iznemot vienu paraugu, rezultats bija pozitivs,
atbilstiba paredzamajam rezultatam bija 95,8%.

13. tabula. Paraugu stabilitates sistéma datu kopsavilkums

Apstiprinati pozitivi paraugi Apstiprinati negativi paraugi
(A paraugi) (B paraugi)
Pozitivo skaits Negativo skaits Pozitivo skaits Negativo skaits
1. tests Laiks O 23 0 0 23
2. tests Laiks 24 22 1* 0 23

Atbilstiba, %

95,8

100

* sakotnéji vienu paraugu identificéja ka pozitivu laika 0; papildu novértésand secindja, ka paraugs bija kjadaini identificéts ka pozitivs, k&
iemesls bija zems GBS DNS limenis vai dzivotnespéjigs Sinu materidls, jo atsauces laboratorija zinoja, ka kultira nenotiek GBS augsana.
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NeuMoDx™ un NeuDry™ ir NeuMoDx Molecular, Inc. precu zimes.
TagMan® ir Roche Molecular Systems, Inc. registréta precu zime.
AcroMetrix™ ir Thermo Fisher Scientific precu zZime.

Monistat® ir Pfizer, Inc. registréta precu zime.

Yeast Gard Advanced™ ir Lake Consumer Products, Inc. precu zime.
Metamucil® ir Procter & Gamble registréta prec¢u zime.

Ex-lax® ir GSK plc. registréta precu zime.

Phillips’® ir Bayer registréta precu zime.

Kaopectate® ir SANOFI registréta precu zime.

Dulcolax® ir SANOFI registréta precu zime.

Fleet® ir C.B. Fleet Company registréta precu zime.
Preparation H® ir Pfizer, Inc. registréta precu zime.

Vagisil™ ir COMBE, Inc. precu zime.

Norforms® ir C.B. Fleet Company registréta precu zZime.

FDS® ir WellSpring Pharmaceutical Corp. registréta prec¢u zime.
K-Y™ Jelly ir Reckitt Benckiser Group precu zZime.
Pepto-Bismol™ ir Procter & Gamble precu zime.

Gold Bond® ir SANOFI registréta precu zime.

Neutrogena® ir Johnson & Johnson Consumer, Inc. registréta precu zime.
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