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Kopsavilkums par drosumu un veiktspé&ju

Sis kopsavilkums par droSumu un veiktsp&ju (DVK) ir paredzéts, lai nodro$inatu publisku
piekluvi jaunakajam kopsavilkumam par ierices droSuma un veikispg&jas galvenajiem
aspektiem.

Ar DVK nav paredzéts aizstat lietoSanas instrukcijas ka galveno dokumentu, kas nodroSina
ierices droSu lietoSanu, ka arT tas nav ieceréts, lai sniegtu diagnostiskos vai terapeitiskos
ieteikumus paredzétajiem lietotajiem.

Talak sniegta informacija ir paredzéta profesionaliem lietotajiem.

Dokumenta redakcija: 01

lzdosanas datums: 2025. gada jdlijs
Razotaja atsauces numurs DVK: HB-3697-SPR
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1.

lerices identifikacija un vispariga informacija

1.1. lerices
tirdzniecibas
nosaukums(-i)

QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel

1.2. Razotaja
nosaukums un
adrese

QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden, Vacija

1.3. Razotaja
vienotais
registracijas numurs
(VRN)

DE-MF-000004949

1.4. Pamata UDI-DI

4053228RMEQSTA000000001ML

1.5. Eiropas
medicinas iericu
nomenklatiiras
(EMDN)
apraksts/teksts

WO0105070505 Meningitis / Encephalitis Infections - Multiplex
NA Reagents (Meningita/encefalita infekcijas — reagenti
vairaku amplikonu nukleinskabju analizém)

1.6. lerices riska
klase

C klase

1.7. Gads, kad
izsniegts pirmais uz
ierici attiecinamais
sertifikats saskana ar
Regulu (ES) 2017/746

2025

1.8. Pilnvarotais
parstavis (ja tads ir);
nosaukums un VRN

Neattiecas

1.9. Pazinota struktura
un vienotais
identifikacijas numurs
(VIN)

TOV Rheinland LGA Products GmbH, Tillystrase 2 90431
Nirnberg, VACIJA
0197

2. Paredzeétais noliik

s un citas norades

2.1. LietoSanas
noliiks

Tests QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel ir
kvalitativs, vairaku amplikonu nukleinskabju real-time PCR
balstits in vitro diagnostikas tests, ko paredzéts lietot ar
sistémam QlAstat-Dx Analyzer 1.0 un QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
Tests QlAstat-Dx ME Panel vienlaikus var noteikt un identificét
vairaku  baktériju, virusu un raugu nukleinskabes
cerebrospinala  Skidruma (CS8) paraugos, kas iegiti
lumbalpunkcijas cela no cilvékiem, kam ir meningita un/vai
encefalita pazimes un/vai simptomi.
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Izmantojot QlAstat-Dx ME Panel, var identificét un diferencét*
S§adus organismus: Escherichia coli K1, Haemophilus
influenzae, Listeria monocytogenes, Neisseria meningitidis
(iekapsuléts),  Streptococcus  agalactiae,  Streptococcus
pneumoniae,  Mycoplasma  pneumoniae,  Streptococcus
pyogenes, Cytomegalovirus, 1. tipa herpes simplex viruss,
2. tipa herpes simplex viruss, 6. tipa herpes viruss,
enteroviruss, cilvéka parehoviruss, Varicella zoster viruss un
Cryptococcus neoformans/gattii*.

Testu QIAstat-Dx ME Panel ir paredzéts izmantot ka
paliglidzekli meningita un/vai encefalita specifisko ierosinataju
diagnosticéSanai, un rezultdti jaizmanto kopa ar citiem
kltniskajiem, epidemiologiskajiem un laboratoriskajiem datiem.
Ar testu QlAstat-Dx ME Panel iegltos rezultatus nav paredzéts
izmantot ka vienigo avotu, lai pienemtu Iémumus par diagnozi,
terapiju vai citu pacienta arstéSanu. Pozitivi rezultati neizslédz
vienlaicigu infekciju ar organismiem, kas nav ieklauti testa
QlAstat-Dx ME Panel. Ar So testu nevar atklat visus CNS
infekciju ierosinatajus. Konstatétais ierosinatajs vai ierosinataji
var nebdt slimibas skaidri zindmais célonis. Negativi rezultati
neizslédz centralas nervu sistémas (CNS) infekciju.

Tests QlAstat-Dx ME Panel nav paredzéts no CNS ilglaicigi
ievietotam medicinas iericém panemtu paraugu testéSanai.

Testu QlAstat-Dx ME Panel ir paredzéts izmantot kopa ar
veselibas apripes standartu (pieméram, organismu kultivéSanu,
serotipé€Sanu un antibakterialas uznémibas testéSanu).

Paredzéts, ka testu QlAstat-Dx ME Panel izmantos tikai
laboratorijas specialisti in vitro diagnostika.

*Cryptococcus neoformans un Cryptococcus gattii netiek
diferencéti.

2.2. Indikacija(-as) un
mérka populacija
(-as)

Tests QIlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel ir real-
time PCR tests, ar ko var noteikt vairaku baktériju, virusu un
raugu nukleinskabes cerebrospinala  Skidruma (CSS)
paraugos, kas iegati lumbalpunkcijas cela no cilvékiem, kam ir
meningita un/vai encefalita pazimes un/vai simptomi. Testu
QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel ir paredzéts
izmantot in vitro diagnostika.
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2.3. Norade, vai ta ir
pacienttuvas
testésanas ierice
un/vai
kompanjondiagnosti
kas ierice

lerice nav paredzéta pacienttuvai testéSanai.
lerice nav kompanjondiagnostikas Itdzeklis.

2.4. lerobezojumi
un/vai
kontrindikacijas

Ar testu QIAstat-Dx ME Panel iegatos rezultatus nav
paredzéts izmantot ka vienigo avotu, lai pienemtu
lemumus par diagnozi, terapiju vai citu pacienta
arstéSanu.

Pozitivi rezultdti neizsledz vienlaicigu infekciju ar
organismiem, kas nav ieklauti testd QlAstat-Dx ME Panel.
Konstatétais ierosinatajs vai ierosinataji var nebat slimibas
skaidri zinamais célonis.

Ne visi CNS infekcijas ierosinataji tiek atklati ar So testu,
un kliniska lietojuma jutigums var atskirties no iepakojuma
ieliktnT aprakstita.

Tests QlAstat-Dx ME Panel nav paredzéts no CNS
ilglaicigi ievietotam medicinas iericém panemtu paraugu
testéSanai.

Ar testu QIAstat-Dx ME Panel iegits negativs rezultats
neizslédz sindroma infekcijas raksturu. Negativus analizes
rezultdtus var radit vairaki faktori un to kombinacijas,
tostarp paraugu apstrades kludas, analizes mérka
nukleinskabju sekven€u variacijas, tadu organismu
izraistta infekcija, kuri nav ieklauti analizé, ieklauto
organismu Iimenis, kas ir mazaks par analizei noteikto
noteikSanas robezu, un dazu zalu, terapiju vai aktivo vielu
lietoSana.

Testu QlAstat-Dx ME Panel ir paredzéts izmantot tikai to
paraugu testéSanai, kas aprakstiti Saja lietoSanas
instrukcija. Testa veiktspéjas raksturojums noteikts tikai
CSsS.

Testu QlAstat-Dx ME Panel ir paredzéts izmantot kopa ar
veselibas apriipes standartu (pieméram, organismu
kultivéSanu, serotip€Sanu un antibakterialas uznémibas
testéSanu). Testa QlAstat-Dx ME Panel rezultati ir
jainterpreté veselibas apripes specialistiem ar atbilsto§am
zindSanam visu attiecigo klnisko, laboratorisko un
epidemiologisko raditaju konteksta.
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e Testu QlAstat-Dx ME Panel var izmantot tikai kopa ar sistému
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0.*

* lerices DiagCORE Analyzer, kuras darbojas QlAstat-Dx
programmatdras versija 1.4 vai 1.5, var izmantot ka
alternativas sistémai QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

e Tests QlAstat-Dx ME Panel ir kvalitativa analize, bet ta
nenodroSina konstatéto organismu kvantitativo vértibu.

e  Baktériju, virusu un séniSu nukleinskabes var pastavét
in vivo arm tad, ja organisms nav dzivotspéjigs vai
infekciozs. Mérka markiera noteikSsana nenozimé, ka
atbilstoSais organisms ir infekcijas vai klinisko simptomu
izraisttajs.

e Baktériju, virusu un séniSu nukleinskabju noteikSana ir
atkariga no pareizas paraugu panemsanas, apstrades,
transportéSanas, uzglabasanas un ievietoSanas kasetné
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge. lepriekSminéto procediru
nepareiza darbibu veik8ana var radit nepareizus
rezultatus, tostarp viltus pozitivus vai viltus negativus
rezultatus.

e Analizes jutiba un specifiskums attiecibd uz konkrétiem
organismiem un visiem organismiem kopa, ir konkrétas
analizes raksturigie darbibas parametri, un tie neatskiras
atkaribd no dominances. Savukart gan negativas, gan
pozitivas testa rezultata jutigds vértibas ir atkarigas no
slimibas/organisma dominances. Nemiet véra, ka
augstaka sastopamiba veicina testa rezultatu pozitivo
prognozéjamo vértibu, savukart zemaka sastopamiba
ietekmé testa rezultata negativo prognozéjamo veértibu.

e CSS parauga nejauss piesarnojums ar Propionibacterium
acnes — biezi sastopamu adas mikrofloras komensialo
organismu — panell QlAstat-Dx ME Panel var generét
neparedzétu (zemas koncentracijas pozitivu) signalu
Mycoplasma pneumoniae mérkim. Rikojoties ar standarta
CSS paraugiem, janovérs Sis iesp&jamais piesarnojums.

e Rezultdti, kas ieglti blakusinfekciju pétijumu laika
analitiskaja verificeSana, atklaj iesp&jamus HSV1
konstatéSanas traucéjumus, ja tai pasa parauga ir arl
S. pneumoniae. Sis efekts tika novérots pat ar zemam
S. pneumoniae koncentracijam, tapéc HSV1 negativi
rezultati paraugos, kas ir S. pneumoniae pozitivi, bitu
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jainterpreté piesardzigi. Pretéjs efekts (S. pneumoniae
inhibTcija, ja taja pa8a parauga ir HSV1), netika novérots
augstakaja parbaudrtaja HSV1 koncentracija
(1,00E+05 TCIDso/ml).

e Ir svarigi ievérot mikrobiologijas laboratoriju standarta
praksi, jo patogénu noteikSana, izmantojot testu
QlAstat-Dx ME Panel, ir loti jutiga, ka arT tapéc, lai
nepielautu parauga piesarnojumu. Kiiiskas laboratorijas
darbinieki var bdt ar testu QlAstat-Dx ME Panel
konstatéjamu  patogénu (piem., S. pneumoniae,
H. influenzae u.c.) avots.

e Parauga piesarnoSana var notikt laika, kad paraugs tiek
nemts, transportéts vai testéts. leteicams ievérot paraugu
izmantoSanas un testéSanas procediru paraugpraksi, lai
mazinatu risku radit parauga piesarnojumu, kas savukart
var izraisit aplami pozitivus rezultatus. Papildu
piesardzibas pasakumi var ietvert papildu individualo
aizsardzibas I1dzekl|u, pieméram, sejas maskas, lietoSanu,
it Tpasi gadijumos, kad ir novérojami elpcelu infekcijas
simptomi vai pazimes.

e Tiks noteikti tikai tie E. coli celmi, kam ir K1 kapsulas
antigéns. Visi pargjie E. coli celmi/serotipi netiks noteikti.

e Tiks atklati tikai iekapsuléti N. meningitidis celmi.
Neiekapsuléts N. meningitidis netiks atklats.

3. lerices apraksts

3.1. lerices apraksts,
tostarp ierices
lietosanas
nosacijumi

a) Visparigs ierices apraksts, tostarp tas paredzétais
mérkis un paredzétie lietotaji

Kasetne QIlAstat-Dx ME Panel Cartridge ir vienreizlietojama
plastmasas ierice, ar kuru var veikt pilntba automatizétas
molekularas analizes vairaku ierosinataju nukletnskabju
noteik8anai un identificé$anai tiesi CSS paraugos. Kasetnes
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge galvenas raksturpazimes
ietver saderibu ar 8kidra parauga veidu, testéSanai
nepiecieS$amo  iepriek§ ievietoto reagentu  hermétisku
aizsargbarjeru un automatisko darbibu. Visas paraugu
sagatavoSanas un analizes testéSanas darbibas tiek veiktas
kasetné.
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Visi reagenti, kas ir nepiecieSami testa pilnigai izpildei, noslégta
veida ir ieprieks ievietoti kasetné QlAstat-Dx ME Panel Cartridge.
Lietotdjam nav jasaskaras un/vai jarikojas ne ar nevienu
reagentu. Testa izpildes laikd reagentu apstradi QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 analizéSanas modult
ievietotaja kasetné veic pneimatiski darbindmas Skidrumu
dozéSanas mikrosistémas, kas tieSi nesaskaras ar
izpildmehanismiem. Sistéemu QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 korpusos ir iestradati gan ieejas, gan
izejas gaisa plismas filtri, kas nodrosSina apkartéjas vides papildu
aizsardzibu. Péc testéSanas kasetne joprojam visu laiku paliek
hermétiski noslégta, kas lielda méra veicina tas droSu utilizaciju.

Kasetné automatiski tiek secigi veiktas vairakas darbibas,
izmantojot pneimatisko spiedienu, lai paraugus un S$kidrumus
caur parneses kameru parvietotu uz paredzétajiem galameérkiem.

Testu QlAstat-Dx ME Panel ir paredzéts izmantot ar CSS. Visi
paraugi jauzskata par potenciali bistamiem. CSS paraugs
japanem lumbalpunkcijas celd, un to nedrikst centrifugét vai
atSkaidit; CSS paraugi ir japanem un jaapstrada saskana ar
ieteiktajam proceddram.

Paredzéts, ka testu QlAstat-Dx ME Panel izmantos tikai
laboratorijas specialisti in vitro diagnostika.

b) Analizes metodes principa vai instrumenta darbibas
principu apraksts

Kad kasetne QlAstat-Dx ME Panel Cartridge, kas satur
paraugu, ir ievietota sisttma QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai
QlAstat-Dx Analyzer 2.0, automatiski tiek veiktas talak
noraditas analizes darbibas.
o lek3éjas kontroles atkartota suspendésana.
e S0nu mehaniska un kimiska lizé$ana.
e Armembranu saistita nukleTnskabes attiriS8ana.
e Attiritas nukleinskabes sajaukSana ar liofilizétiem
pamatmaisTjuma reagentiem.
o Definéto eluata/pamatmaisijuma alikvoto dalu
parvietoSana uz dazadam reakcijas kameram.
e  Vairaku amplikonu real-time RT-PCR testé$ana katra
reakcijas kamera.
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Piezime. Fluorescences pieaugums, kas liecina par mérka
analtta noteikSanu, tiek noteikts tiesi katra reakcijas kamera.

3.2. Jaierice ir
komplekts, tas
komponentu
apraksts (tostarp
komponentu
normativais statuss,
pieméram, IVD,
mediciniskas ierices,
un pamata UDI-DI)

Komplekta saturs:

e Atseviski iepakotas 6 kasetnes, kuras satur visus
reagentus, kas ir nepiecieSami paraugu sagatavosanai
un vairaku amplikonu real-time RT-PCR, ka ar1 iek$&jo
kontroli

o AtseviSki iepakotas 6 parneses pipetes Skidra parauga
iepildiSanai kasetné QlAstat-Dx ME Panel Cartridge

Komplekta saturs netiek pardots atseviski.

Tests QlAstat-Dx ME Panel atbilst in vitro diagnostikas ierices
definicijai (IVDR 2. panta 2. punkts), jo tas ir paredzéts ar

meningitu/encefalitu

saistitu

patogénu

noteikSanai

un

identificeSanai un tadéjadi sniedz informaciju par fiziologisko

stavokli.

C riska klase (VIII pielikuma 3. noteikuma c) punkts).

3.3. Atsauce uz
iepriekSéjo(-am)
paaudzi(-em) vai
variantiem, ja tadi ir,
un atskiribu apraksts

At3kiribas starp aplukoto ierici QlAstat-Dx ME Panel (IVDR) un
iepriek$éjo versiju, QlAstat-Dx ME Panel (IVDD), ir uzskaititas
nakamaja tabula.

QlAstat-Dx ME Panel

QlAstat-Dx ME Panel

(IVDR) (kat. (IVDD) (kat.

Nr. 691612) Nr. 691611)
Paraugu Ja tllitéja testéSana CSS ieteicams
glabasana | nav iespgjama, CSS uzglabat istabas
un ieteicamie temperatdra
lietoSana | uzglabaSanas apstakli | (15-25 °C) ne ilgak

ir noradrti talak.

e |stabas temperatira
(15-25 °C) ne ilgak
par 24 stundam

e edusskapTt
(2-8 °C) uzglabat
[[dz 7 dienam

par 12 stundam.
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Mérka Panelis nosaka un Panelis nezino

diferen- zino par citomegalovirusa

ciacija citomegalovirusa (CMV) rezultatus.
(CMV) klatbatni.

leklausana | Dazu mérku Dazu mérku
ieklausana tika ieklausana bija
uzlabota, lai aptvertu | ierobezota mazaka
plasaku genétiskas aptverto celmu skaita
variabilitates del.
diapazonu. Pieciem celmiem tika
Tika noteikti visi zinots, ka tie netika
parbaudttie celmi. noteikti.

3.4. LietoSanai kopa Neattiecas.

ar ierici paredzéto
piederumu apraksts

3.5. Visu citu ieri¢u
un izstradajumu
apraksts, ko
paredzéts lietot kopa
ar ierici

Testu QlAstat-Dx ME Panel ir paredzéts izmantot sistéma
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Ladzu, nemiet véra, ka QIAGEN komplekta lietoSanas
instrukcija un QlAstat-Dx ME Panel analizes definicijas fails
(ADF) ir pieejami vietné www.giagen.com.

4. Atsauce uz visiem piemérojamiem harmonizétajiem standartiem un KS

4. Piemérojamie
saskanotie standarti
un kopigas
specifikacijas (KS)

Saskanotie standarti:

e EN ISO 13485:2016+AC:2018+A11:2021
ierices. Kvalitates parvaldibas sistémas.
prasibas (ISO 13485:2016)

® EN ISO 14971:2019+A11:2021 — Mediciniskas ierices. Riska
parvaldibas pielietojums mediciniskam iericém

® EN ISO 15223-1:2021 — Mediciniskas ierices. Medicinisko
ieri€u etikeSu simboli, markéSana un pavadinformacija. 1. dala:
Visparigas prasibas

e EN ISO 20916:2024 — In vitro diagnostikas mediciniskas
ierices. Kliniskas veiktspé&jas pétijumi, kuros izmanto paraugus
no cilvékiem. Laba pétijumu prakse (ISO 20916:2019)

— Mediciniskas
Reglamentéjosas

Eiropas Komisija nav noteikusi kopigas specifikacijas, kas
piemérojamas testam QIAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME)
Panel.
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http://www.qiagen.com/

5. Riski un bridinajumi

5.1. Atlikusie riski un
nevélamas
blakusparadibas

Riski ir péc iesp€jas samazinati un tiek uzskatiti par
pienemamiem, un ierices lietoSana ir novértéta ka drosa. Nav
nevélamu blakusparadibu.

5.2, Bridinajumi un
piesardzibas
pasakumi

Nemiet vera, ka var bt nepiecieSams iepazities ar vietgjiem
noteikumiem, kas attiecas uz zinoSanu raZotajam un
reglamentéjoSai iestadei valstl, kurd atrodas lietotdjs un/vai
pacients, par nopietniem incidentiem, kas ir radusSies saistiba ar
ierici.
e Testu QlAstat-Dx ME Panel ir paredzéts izmantot
in vitro diagnostika.
e Tests QIAstat-Dx ME Panel ir jalieto laboratorijas
specialistiem, kas ir apguvusi sisttmas QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 lietoSanu.

Drosibas informacija

e  Stradajot ar kimiskam vielam, vienmér valkajiet piemérotu
laboratorijas  uzsvarci, vienreizlietojamus cimdus un
aizsargbrilles. Plasaku informaciju skatiet attiecigajas
droSibas datu lapas (DDL). Tas értd un kompakta PDF
formata ir pieejamas vietné www.giagen.com/safety, kur
varat atrast, apskatit un izdrukat DDL katram QIAGEN
komplektam un komplekta komponentam.

® |evérojiet standarta laboratorijas procediras, lai uzturétu
darba zonu firu un bez kontaminacijas. Vadlmijas ir
sniegtas publikacijas, pieméram, Eiropas Slimibu
profilakses un kontroles centra dokumenta Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories.
(www.ecdc.europa.eu/en/about-us/networks/disease-
andlaboratory-networks/erlinet- biosafety).

e Parauga materidli un paraugi ir potenciali infekciozi.
levérojiet savas iestades drosibas procediras biologisko
paraugu apstradé. Utilizéjiet paraugus un analizes
atkritumus atbilstosi vietéjam droSibas proceddram.

Testa QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel kopsavilkums par droSumu un veiktsp&ju 07.2025.



https://www.qiagen.com/safety
http://www.ecdc.europa.eu/en/about-us/networks/disease-andlaboratory
http://www.ecdc.europa.eu/en/about-us/networks/disease-andlaboratory

e Vienmeér lietojiet atbilstoSus individualos aizsarglidzek|us
un ievérojiet savas iestaddes droSibas procediras
biologisko paraugu apstradé. Ar visiem paraugiem,
kasetném un parneses pipetém ir jarikojas ka ar
potencialiem infekcijas ierosinatajiem.

® Ar visiem paraugiem, kasetném un parneses pipetém ir
jarikojas ka ar potencidliem infekcijas ierosinatajiem.
Vienmér ieveérojiet droStbas pasakumus, kas izklastrti
attiecigajds  vadlinijas, pieméram, Clinical and
Laboratory Standards Institute® (CLSI) izdotaja
dokumenta Protection of Laboratory Workers from
Occupationally Acquired Infections; Approved
Guideline (M29), vai citos vietéjo iestdZzu nodrosinatajos
atbilstoSajos dokumentos.

e Kasetne QlAstat-Dx ME Panel Cartridge ir slégta
vienreizlietojama ierice, kura satur visus reagentus, kas
ir nepiecieSami paraugu sagatavoSanai un vairaku
amplikonu real-time RT-PCR sistemas QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 un QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Nelietojiet
kasetni QlAstat-Dx ME Panel Cartridge, kurai beidzies
deriguma termins, kura izskatas bojata vai no kuras
noplast 8kidrums.

e Utilizéjiet paraugus, izlietotas vai bojatas kasetnes un
parneses pipetes saskana ar visiem valsts, Stata un
vietéjiem veselibas aizsardzibas un  droSibas
noteikumiem un normativajiem aktiem.

Informacija arkartas situacija
CHEMTREC
Arpus ASV un Kanadas +1 703-527-3887

Talak sniegtie noradijumi par apdraudéjumu un piesardzibas
pasdkumiem attiecas uz testa QIAstat-Dx ME Panel
komponentiem.
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SODP

Saturs: etanols, guanidina hidrohlorids, guanidina tiocianats,
izopropanols, proteindze K, t-oktilfenoksipolietoksietanols.
Bistami! Viegli uzliesmojoss Skidrums un tvaiki. Kaitigs, norijot
vai ieelpojot. Var bit kaitigs, saskaroties ar adu. lzraisa
smagus adas apdegumus un acu traumas. Ja ieelpo, var
izraistt alergiju vai astmas simptomus, vai apgratinat elpo$anu.
Vai radit miegainibu vai reiboni. Kaitigs Gdens organismiem, ar
ilgtermina ietekmi. Saskaré ar skabém izdalas loti toksiska
gaze. Izraisa elpcelu koroziju. Sargat no karstuma/dzirkstelem/
atklatas liesmas/karstam virsmam. Nesméket! Izvairtties
ieelpot puteklus / tvaikus / gazi / damus / izgarojumus /
smidzinajumu. Lietot  aizsargcimdus, aizsargapgérbu,
aizsargbrilles, sejas maskas. lzmantot gazmasku. JA IEKLUST
ACIS: uzmanigi skalot ar Gdeni vairdkas mindtes. lznemt
kontaktlecas, ja tas ir ievietotas un ja to ir viegli izdart.
Turpinat skalot. Saskares gadijuma vai ja ir aizdomas par to:
Nekavéjoties sazinieties ar SAINDESANAS INFORMACIJAS
CENTRU vai arstu. Izskalot muti. NEDRIKST izraisit vemsanu.
Nogadat cietuSo svaigd gaisa un nodroSinat netraucétu
elpoSanu. lzmazgat piesarnoto apgérbu pirms atkartotas
lietoSanas. Glabat labi védinama vieta. Uzglabat cieSi noslégta
iepakojuma.  Atbrivoties no  satura/tvertnes, nododot
apstiprinatai iestadei, saskana ar vietgjiem, regionaliem, valsts
un starptautiskiem noteikumiem.

Laboratorijas drosibas pasakumi

Lai pasargatos no parauga un darba zonas iespéjamas
piesarnoSanas, jaievéro standarta laboratorijas droSibas un
tinSanas proceddras, tostarp talak noraditie piesardzibas
pasakumi.

e Ar paraugiem jarikojas biologiski drosa kamera vai
ldzigd tira virsma, kas nodroSina lietotaja
aizsardzibu. Ja neizmanto biologiski drosu kameru,
sagatavojot paraugus, jaizmanto kaste bez cirkulgjoSa
gaisa (pieméram, darbstacija AirClean PCR),
pretSlakstes aizsargs (pieméram, Bel-Art
Scienceware Splash Shields) vai sejas aizsargs.
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e Biologiski droSsu kameru, ko izmanto patogénu
testéSanai (pieméram, kultivéSanai), nedrikst izmantot
paraugu sagatavoSanai vai kasetnes ievietoSanai.

e Pirms darba ar paraugiem ripigi notiriet darba zonu
ar piemérotu tiriSanas Iidzekli, pieméram, tikko
sagatavotu 10% balinataju vai ldzigu dezinfekcijas
[Tdzekli. Lai izvairitos no parpalikumu uzkrasanas un
iespéjamas parauga sabojaSanas vai dezinfekcijas
lldzekla raditiem trauc&jumiem, dezinficétas virsmas
noslaukiet ar Gdeni.

e Ar paraugiem un kasetném jarikojas pa vienai.

e Materialus iznemot no lielapjoma iepakojuma
maisiem, izmantojiet cimdus, un, ja lielapjoma
iepakojuma maisus neizmanto, tos cieSi noslédziet.

e Péc katra parauga nomainiet cimdus un notiriet darba
zonu.

e Taht péec izpildes izlietotas kasetnes izmetiet atbilstoSa
biologiski bistamiem materialiem paredzéta tvertné.

e Péc testu izpildes izvairieties no parmérigas
rikoSanas ar kasetném.

e Rikojieties ta, lai nesabojatu kasetni (ricibu ar
sabojatam kasetném skatiet “Drosibas informacija”).

e Materialus iznemot no lielapjoma iepakojuma kastém,
izmantojiet cimdus, un, ja lielapjoma iepakojumu
neizmanto, to aizveriet.

Ir loti svarigi ievérot mikrobiologijas laboratoriju standarta praksi,
jo patogénu noteikS8ana, izmantojot testu QIlAstat-Dx
Meningitis/Encephalitis Panel, ir loti jutiga, ka arT tapéc, lai
noverstu parauga piesarnoSanu. Kliniskas laboratorijas
darbinieki var bat ar testu QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis
Panel konstatgjamu patogénu (piem., S. pneumoniae,
H. influenzae, HSV-1 u.c.) avots. Parauga piesarnoSana var
notikt laika, kad paraugs tiek nemts, transportéts vai testéts.
leteicams ievérot paraugu izmantoSanas un testéSanas
procedldru paraugpraksi, lai mazinatu risku radit parauga
piesarnojumu, kas savukart var izraisit aplami pozitivus
rezultatus. Papildu piesardzibas pasakumi var ietvert papildu
individualo aizsardzibas [idzeklu, pieméram, sejas maskas,
lietoSanu, it Tpasi gadijumos, kad ir novérojami elpcelu infekcijas
simptomi vai pazimes vai ir aktivs herpes puSums/Culga.
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Piesardzibas pasakumi saistiba ar
sabiedribas veselibu

Valsts un vietéjas sabiedribas veselibas parvaldes iestades ir
publicgjuSas vadlinijas zinoSanai par slimibam, par kuram
jazino to jurisdikcijas (pieméram, Eiropas Savienibas Oficiala
VéstneSa 6.7.2018. L 170/1 sarakstd ir listerioze, kad arl
Haemophilus influenzae, Neisseria meningitidis un
Streptococcus pneumoniae izraisitas invazivas slimibas), lai
noteiktu nepiecieSamos pasakumus rezultatu apstiprindSanai
nolikad apzinat un izsekot uzliesmojumus un veikt
epidemiologisko izmekléSanu. Laboratorijam ir pienakums
ievérot valsts vai vietéjos noteikumus par kliniskd materiala vai
izolatu, kas iegati no pozitiviem paraugiem, iesniegSanu valsts
sabiedribas veselibas laboratorijam.

zinoSanu par

5.3. Citi attiecigie
drosuma aspekti,
tostarp
kopsavilkums par
visiem operativajiem
korigéjosajiem
drosSuma
pasakumiem

(field safety
corrective action —
FSCA, tostarp FSN),
ja piemérojams

Neattiecas.

6. Veiktspéjas novértéejuma kopsavilkums un péctirgus veiktspéjas péckontrole

6.1. lerices
zinatniska deriguma
kopsavilkums

Centralas nervu sistémas (CNS) infekcijas, kas izpauZas ka
meningits vai encefalits, ir kritiski mediciniski stavokli, kam var
blt nopietnas sekas. Meningits ietver galvas un muguras
smadzenu apvalku iekaisumu, savukart encefalitam ir
raksturigs galvas smadzenu parenhimas iekaisums, un to biezi
pavada izmainita apzina un citi neirologiski simptomi.

Infekciozais meningits liela dala gadijumu izraisa mirstibu un
ilgtermina komplikacijas, taja skaitd neirologiskus deficitus un
kognitivos traucéjumus. Lai gan ir iesp&jams arT parazitars un
neinfekciozs meningits, bieZzakie meningita céeloni ir baktérijas,
virusi un sénites. Kopuma galvenie bakterialie izraisitaji ir
N. meningitidis, H. influenzae , S. pneumoniae un
S. agalactiae. JaundzimuS$ajiem biezi izraisitaji ir ar
L. monocytogenes, S. agalactiae un E. coli. Virusu meningita
kitniskd aina ir I1dziga bakteridlajam meningitam, un bieZi
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novérojami simptomi ir drudzis, kakla stivums, galvassapes,
fotofobija un izmaintta apzina. Tomér mirsttba no virusu
meningita ir ievérojami zemaka salidzindjuma ar citiem
meningita veidiem, iminkompetentiem pacientiem tas neatstaj
sekas, un arstéSana vairuma gadijumu ietver tikai atbalstoSus
pasakumus. Visbiezak sastopamie virusu meningita céloni ir
enterovirusi, HSV-1, HSV-2 un VZV, lai gan citi meningitu
izraisoSie virusi var bat epidémiska parotita viruss, Rietumnilas
viruss, CMV un HIV. Galvenais séniSu meningita pamatcélonis
ir Cryptococcus, citi biezi céloni ir Coccidioides, Histoplasma
un Candida. C. neoformans. CNS infekcijas galvenokart skar
cilvékus ar novajinatu imunitati, savukart C. gattii infekcija
rodas arT Skietami imdnkompetentiem cilvékiem. Meningitu var
klasificeét ka akitu (< 5 dienas), subakdtu (5-30 dienas) vai
hronisku (> 30 dienas). Bakterialajam meningitam bieZi ir akats
sakums ar strauju simptomu attistibu, un tada gadijuma
nepiecieSama neatliekama@ mediciniska palidziba. Subakdtu
vai hronisku meningitu parasti izraisa virusi, sénites vai
mikobaktérijas.

Encefalita biezakais célonis ir virusi, tomér encefalits var bat
arT saistits ar bakterialu vai séniSu meningitu ar sekundaram
encefalita pazimém vai ar neinfekcioziem céloniem (pieméram,
autoimdna slimiba, nezinamas izcelsmes encefalits). No vairak
nekd 40 virusiem, kas saistiti ar encefalitu, visbiezak
sastopamie izraisitaji ir HSV (HSV-1 un HSV-2), VZV,
enteroviruss un ércu encefalits. Citi herpesvirusi, kas var
izraistt encefalitu, ir HHV-6, CMV, EBV un retos gadijumos
HHV-7 vai HHV-8. Retak sastopami encefalitu izraisoSie
patogéni ir noteiktas sénites (pieméram, C. neoformans,
Candida spp.) un paraziti (pieméram, Plasmodium spp.).

Ta ka dazu meningita un encefalita veidu mirstiba ir augsta, ir
svarigi vienlaikus sakt arstéSanu un veikt diagnostikas
pasakumus. Ir svarigi atSkirt baktériju, virusu un citus
izraisttajus, lai veiktu nepiecieSamas izmainas arstéSana un
novérstu nevajadzigu antibiotiku lietoSanu. Klinicistam
diagnoze janosaka, nemot véra pacienta véstures informaciju
(pieméram, simptomu ilgumu, celojumiem un izcelsmes valsti),
ka arT izvértéjot attiecigos diagnostiskos testus atbilstoSi
iespéjamajam pamatcélonim.

Vissvarigaka nozime meningita diagnostika ir lumbalpunkcijas
celd panemtam CSS paraugam, un to var izmantot, lai
novértétu fizikalos, citologiskos, biokimiskos, mikrobiologiskos

Testa QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel kopsavilkums par droSumu un veiktsp&ju 07.2025.




un imunologiskos parametrus. CSS pamatipasibas, pieméram,
izskats, izplides sakotnéjais spiediens, leikocttu skaits, ka art
olbaltumvielu un glikozes ITmenis, sniedz informaciju par to, vai
pacientam ir baktériju, virusu vai séniSu izraisits meningits.
Precizaku etiologiju var noteikt, kultivéjot CSS paraugu, veicot
(baktériju) kraso$anu péc Grama, ar antigénu testéSanu vai
molekuldaram metodém, k& arT ar specifiskakiem testiem
(pieméram, negativo krasoSanu ar tinti, Burgdorferi antivielu
testéSanu). Ir pieradits, ka molekularas metodes, kas ir vérstas
uz patogénu genétisko materialu, pieméram, PCR, ir atras,
letas un efektivas metodes dazadu infekcioza meningita
célonu, pieméram, baktériju, virusu vai séniSu, noteikSanai.
CSS PCR ir labaka izvéle tadiem virusiem ka HSV-2,
enterovirusiem, HPeV, VZV un CMV, savukart CSS serologija
ir ieteicama izvéle citiem virusiem (pieméram, Rietumnilas
virusam, Lakrosas encefalita virusam un epidémiska parotita
virusam). Lidzigi kd meningita gadijuma, CS$S paraugu
molekulara izmekléSana ir galvend metode encefalita
etiologiskaja diagnostika. PCR analize HSV, VZV un
enterovirusa noteik§anai ir obligata, un var bt nepiecieSami
papildu virusologiskie izmekléjumi atkaribd no epidémiska
konteksta, geografiska regiona, gadalaika un pacienta
Tpasibam (pieméram, iminsupresijas). Pacientiem ar
novajinatu imunitati ir novérojama tikai minimala CS$S
pleocitoze, tapéc citas diagnostikas metodes, taja skaita PCR,
ir seviSki svarigas. Sindromiska testéSana (t.i., vairaku
patogénu vienlaiciga testéSana) ir iesp&jama, jo ir ieviesti
komercializéti, vairaku amplikonu PCR paneli, ar kuriem var
noteikt izplatitus CNS infekciju ierosinatajus. Ar So zinojumu
saistita ierice QlAstat-Dx ME Panel spéj noteikt 16 patogénus:
7 virusus (CMV, HSV [HSV-1 un HSV-2], HHV-6, enteroviruss,
HPeV un VZV), 8 baktérijas (E. coli K1, H. influenzae,
L. monocytogenes, N. meningitidis, S. agalactiae,
S. pneumoniae, M. pneumoniae, S. pyogenes) un 1 séntti
(C. neoformans/gattii). Tie visi ir visparatziti CNS infekciju
izraisitaji, un tie ir dazi no visizplatitdkajiem meningita un
encefalita céloniem.

lespéjams secinat, ka infekciozs meningits un encefalits ir
nopietnas slimibas, kuru gadijuma biezi ir jaidentificé slimibas
pamatcélonis, lai nodroSinatu atbilstoSu pacienta arstéSanu.
Tests QlAstat-Dx ME Panel ir vérsts pret 16 patogéniem, un
katrs no tiem var izraisit meningitu vai encefalitu.
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6.2. Veiktspéjas datu
kopsavilkums par
Iidzvértigu ierici, ja
piemérojams

Neattiecas

6.3. Veiktspéjas datu
kopsavilkums no
veiktajiem ierices
pétijumiem pirms CE
zimes pieskirSanas

Skatit 01. pielikumu (Analitiska veiktspéja), 02. pielikumu
(KlTniska veiktsp&ja) — izraksts no lietoSanas instrukcijas

6.4. Veiktspéjas datu
kopsavilkums no
citiem avotiem, ja
piemérojams

Neattiecas

6.5. Visparejs
kopsavilkums par
veiktspéju un
droSumu

QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel visparéjo veiktspé&ju
un droSumu pamato talak minétais.

Zinatniskais derigums

Zinatniskd deriguma  novértéjums, pamatojoties uz
sistematisku literatiras apskatu, pieejamo/ieglto/jauno datu
par testu QlAstat-Dx ME Panel un td paredzéto nollku,
apliecingja testa QlAstat-Dx ME Panel zinatnisko derigumu ta
paredzétajam lietojumam.

Analitiska veiktspéja

Izvértgjot Sos  pétijumus, tika pieradits, ka testa
QlAstat-Dx ME Panel analitiskd veikispgja ir atbilstosa ta
paredzétajam lietojumam.

Klniska veiktspéja

Kliniska veiktsp€ja tika pieradrta, balstoties uz pétijumu, kas
ietvéra kliniskas veiktspéjas raditajus (pozitivd procentuala
sakritiba (Positive Percent Agreement, PPA), negativa
procentuala sakrittba (Negative Percent Agreement, NPA)).
Tika veikta literatlras izvértéSana, lai identificétu publikacijas,
kuras ir veikts ierices kliniskas veiktsp&jas novértéjums, kas
apstiprina testa QlAstat-Dx ME Panel pienemamu veiktsp&ju
paredzétajam lietojumam salldzingjuma ar jaunakajam
attistibas tendencém medicina.

Zinatniskd deriguma, analitiskas veikispéjas un kliiniskas
veiktspéjas noveértéjums lauj iegdt kliniskos pieradijumus par
QlAstat-Dx ME Panel.
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leguvumu un riska novértéjums, kas balstits uz sistematisku
literatiras un datubdzu parskatu, riska novértéSanas
pasakumiem (mediciniskd riska novértéjums, produkta un
razoSanas procesa riska novértéjums), veiktajam vigilances
darbtbam un pieredzi, kas guta, veicot regularus diagnostikas
testus, pamato testa QlAstat-Dx ME Panel labvéligu ieguvuma
un riska attiecibu.

6.6. Notiekosa vai
planota péctirgus
veiktspéjas
péckontrole

Pamatojoties uz apkopotajiem pieradijumiem, secinats, ka
tests QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel ir drods un
efektivs paredzétajam lietojumam un nav nepienemamu
atlikuSo risku. Tomér tiks veikts papildu uzglabaSanas laika
pétljums, lai parbauditu apgalvojumus par uzglabasanai
paredzétas istabas temperatiras (15-25 °C) aug$éjo robezu
(2522 °C) un apstiprindtu paSlaik noteikto 9 ménesu
glabasanas laiku.

7. Pieskirto vértibu metrologiska izsekojamiba

7.1. Mérvienibas Neattiecas.
skaidrojums, ja

piemérojams

7.2. Piemérojamo Neattiecas.

etalonmaterialu
un/vai augstakas
pakapes mérijjumu
etalonprocediiru
identifikacija, ko
razotajs izmantojis
ierices kalibrésanai

8. leteicamais lietotaju

profils un apmaciba

8.1. leteicamais
lietotaju profils un
apmaciba

Tests QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel ir
kvalitativs, vairaku amplikonu nukleinskabju real-time PCR
balstits in vitro diagnostikas tests, ko paredzéts lietot ar
sisttmam QlAstat-Dx Analyzer 1.0 un QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
Tests QlAstat-Dx ME Panel vienlaikus var noteikt un identificét
vairaku  baktériju, virusu un raugu nukleinskabes
cerebrospinala  Skidruma (CS8) paraugos, kas iegiti
lumbalpunkcijas cela no cilvékiem, kam ir meningita un/vai
encefalita pazimes un/vai simptomi.

Paredzéts, ka testu QlAstat-Dx ME Panel izmantos tikai
laboratorijas specialisti in vitro diagnostika.
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Redakciju vésture

DVK

parskatiSanas lzdosanas Izmainu ParskatiSanu apstiprinajusi
numurs datums apraksts pazinota struktira

01 2025. gada 1. redakcija oJa

jalijs

Apstiprina8anas valoda: anglu
valoda

M NEé (attiecas tikai uz
C klasi (IVDR, 48. panta
7. punkts), kurai pazinota
struktdra vél nav
apstiprinajusi DVK)
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Pielikums

1. pielikums. Analitiska veiktspéja

Talak aprakstita analitiska veikispéja tika pieradita, izmantojot QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
QlAstat-Dx  Analyzer 2.0 izmanto tos paSus analizéSanas modulus, ko
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, tapéc QlAstat-Dx Analyzer 2.0 neietekmé veiktspé&ju.

NoteikSanas robeza

NoteikSanas robeza (LoD — Limit of Detection) ir definéta ka zemaka koncentracija, kura
> 95% no testétajiem paraugiem generé pozitivu rezultatu.

LoD katram testa QIAstat-Dx ME Panel patogénam tika izvértéts, analizéjot analitisku
paraugu at$kaidljumus, kas bija sagatavoti no komercialo piegadataju (ZeptoMetrix® un
ATCC®) nodrosinatajiem krajumiem.

LoD koncentracija tika noteikta kopuma 40 patogénu celmiem. Testa QlAstat-Dx ME Panel LoD
tika noteikta katram analitam, izmantojot izvélétos celmus, kas parstav atseviSkus
patogénus, kurus var noteikt ar testu QlAstat-Dx ME Panel. Visi paraugu atSkaidijumi tika
sagatavoti, izmantojot maksligu CSS. Lai konstat&to LoD koncentraciju apstiprinatu, visiem
atkartojumiem nepiecieSamais noteikSanas koeficients bija = 95%. Lai novértétu lidzvértibu,
tika veikta papildu testéana paraugiem, kas sagatavoti, izmantojot negativu kiinisku CSS.

LoD noteik8anai katram patogénam tika izmantotas vismaz 4 dazadas kasetnu partijas un
vismaz 3 dazadas sistémas QlAstat-Dx Analyzer.

Testa QlAstat-Dx ME Panel katra mérka atseviSkas LoD vértibas ir noradrttas 1. tabula.

1. tabula. NoteikSanas robezas rezultati

LoD NoteikSanas
Patogéns Celms Piegadatajs koncentracija* Mervienibas koeficients
HSV1 HF ATCC 2,81E+02 TCIDso/ml 30/30
HSV1 Macintyre ZeptoMetrix 3,38E+02 TCIDso/ml 30/30
HSV2 G ATCC 2,81E+01 TCIDso/ml 30/30
HSV2 HSV-2. (Celms: z .
MS) eptoMetrix 1,26E+01 TCIDso/ml 29/30
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LoD

NoteikSanas

Patogéns Celms Piegadatajs koncentracija* Meérvienibas koeficients

Escherichia coli Celms C5 [Bort];

KA1 018ac:K1:H7 ATCC 3,48E+02 CFU/ml 30/30

Escherichia coli HETE S

KA1 Serovariants ATCC 7,86E+02 CFU/ml 30/30
O1:K1:H7

Haemophilus tips b (iekap)  ATCC 3,16E+02 CFU/mI 32/32

influenzae

Haemophilus Tips e [celms

influenzae AMC 36-A-7] ATCC 2,54E+03 CFU/ml 30/30

Listeria Tips 1/2b ZeptoMetrix  1,86E+03 CFU/ml 30/30

monocytogenes

L] et ATCC 2,10E+04~ CFU/m 20/20

monocytogenes Celms Li 2

Neisseria

meningitidis Serotips B. M2092 ATCC 8,28E-02 CFU/ml 31/32

(iekapsuléts)

Neisseria q

meningitidis SETEiaE V7 ATCC 1,33E+01 CFU/mI 30/30

! d M-112 [BO-6]

(iekapsuléts)

Streptococeus 749 ZeptoMetrix  1,75E+03 CFU/m 31/31

agalactiae

Streptococcus G4 grna B ATCC 3,38E+03 CFU/mI 29/30

agalactiae

Streptococeus 4o ZeptoMetrix  7,14E+02 CFU/mI 29/30

pneumoniae

Streptococcus Serotips 1.

preumoniae NCTC 7465 ATCC 6,22E-01 CFU/ml 29/29

SUeptococeus  7475. sorotips M1 ZeptoMetrix  1,80E+03 CFU/mI 30/30

pyogenes

Streptococcus Bruno

pyogenes [CIP 104226] ATCC 9,10E+01 CFU/ml 31/31

Mycoplasma Pl 1428 ATCC 9,48E+01 CFU/mI 31/31

pneumoniae

Mycoplasma M129 ZeptoMetrix ~ 9,99E+01 CCU/mI 30/30

pneumoniae

Citomegaloviruss AD-169 ZeptoMetrix 2,45E+00 TCIDso/ml 30/30

Citomegaloviruss Davis ATCC 1,00E+01 TCIDso/ml 30/30

Enteroviruss A ﬁ’gsak' VIUSS — ZoptoMetrix  3,79E+00 TCIDso/ml  31/31

Enteroviruss A A0 A sugas. ATCC 1,60E+02 TCIDs/ml  31/31
Celms Gdula

Enteroviruss B Koksaki viruss B5 ZeptoMetrix 8,91E+01 TCIDso/ml 30/30
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LoD NoteikSanas
Patogéns Celms Piegadatajs koncentracija* Meérvienibas koeficients

Koksaki viruss A9,

Enteroviruss B B sugas ZeptoMetrix 4,36E+01 TCIDso/ml 28/29
Koksaki viruss

Enteroviruss C A17, C sugas. ATCC 1,58E+01 TCIDso/ml 30/30
Celms G-12
Koksaki viruss

Enteroviruss C A24. ATCC 4,99E+00 TCIDso/ml 30/30
Celms DN-19

- EV 70, D sugas,

Enteroviruss D celms J670/71 ATCC 4,99E+01 TCIDso/ml 30/31
Enteroviruss D68.

Enteroviruss D Celms US/MO/ ATCC 5,06E+02 TCIDso/ml 30/30
14-18947
HHV-6A.

HHV-6 (Celms: GS) ZeptoMetrix 3,13E+04 cp/ml 32/32
Lizats
HHV-6B. .

HHV-6 (Celms: 229) ZeptoMetrix 7,29E+04 cp/ml 30/30

HPeV Serotips 1. ZeptoMetrix ~ 1,07E+03 TCIDsy/ml  31/31
Harisa celms

HPeV Serotips 3 ZeptoMetrix 3,38E+01 TCIDso/ml 30/30

A4V Ellen ZeptoMetrix 1,71E+03 cp/ml 30/30

vzv Oka ATCC 5,00E-02 TCIDso/ml 31/31

Cryptococcus Serotips D, celms

neoformans WM629, tips VNIV ATCC 2,21E+03 CFU/mi 31/31

Cpprocoeats CUGRGOMENS  aqrae 1,64E+02 CFU/mI 31/31

neoformans H99

Cryptococcus Serotips B, celms

gatti R272, tips VGIIb ATCC 1,32E+04 CFU/ml 30/30

Cryptococcus A6MR38

e [CBS 11545] ATCC 2,60E+03 CFU/ml 29/29

~Tiek zinota augstaka LoD. .
~ Augstaka LoD tika iegdta ar maksligu CSS.

leklausana (analttiska reaktivitate)
leklauSanas (analitiskas reaktivitates) pétijuma tika papladinats QlAstat-Dx ME Panel
noteikS8anas robezas (LoD) pétijuma testéto patogénu celmu saraksts, lai apstiprinatu

noteikSanas sistémas reaktivitati gadijumos, kad atSkirigi to paSu organismu celmi ir
klatesosSi tada koncentracija, kas ir tuvu attiecigajai noteikSanas robezai vai augstaka par to.
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Pétijuma tika ieklauti dazadi kliniski nozimigi testa QlAstat-Dx ME Panel mérka organismu
celmi (ieklauSanas celmi), kas atspogulo katra analiz&jama organisma apakstipus, celmus un
dazadas laika un geografiskas dazadibas serotipus. Analitiska reaktivitate (ieklauSana) tika
novértéta, veicot Sadas divas darbibas:

In vitro testéSana: Lai novértétu analizes reaktivitati, tika testéti visu QlAstat-Dx
ME Panel ieklauto mérku analitiskie paraugi. Saja pétijuma tika izmantota kolekcija
ar 187 paraugiem, kas parstavéja dazado organismu attiecigos celmus, apakstipus,
serotipus un genotipus (pieméram, dazadi izoléti meningita/encefalita celmi no
visas pasaules un no dazadiem kalendarajiem gadiem) (2. tabula). Izmantojot
paneli, tika noteikti visi ieklauSanas pétijuma testétie celmi.

In silico analize: lai veiktu visu panell ieklauto praimeru-zondes oligonukleotidu
sekventu analizes reaktivitates prognozes, salidzinot ar publiski pieejamam
sekvenCu datu bazem, lai atklatu jebkadu iesp&amu krustenisku reakciju vai
neparedzétu jebkuras praimeru kopas noteik8anu, tika veikta in silico analize.
Turklat celmi, kas nebija pieejami in vitro testéSanai, tika ieklauti in silico analize, lai
apstiprinatu paredzamo to pasu organismu dazado celmu ieklauSanu (3. tabula).
In silico analize apstiprinaja visu esoSo testa QIlAstat-Dx ME Panel mérka
organismu celmu ieklauSanu (nav kritisku modelu, kas izraisa negativu ietekmi),
taja skaita visu panelt ieklauto organismu attiecigo apakstipu ieklausanu.

Pamatojoties uz in vitro un in silico analizi, testa QlAstat-Dx ME Panel praimeri un zondes
ieklauj katra patogéna kliniski izplatitus un nozimigus celmus. Izmantojot paneli, tika noteikti
visi ieklauSanas pétljuma testétie celmi. In silico analize apstiprinaja (nav kritisku modelu,
kas izraisa negativu ietekmi) visu esoSo testa QlAstat-Dx ME Panel mérka organismu celmu
ieklauSanu.

2. tabula. Visu ar analzi QlAstat-Dx ME Panel testéto patogénu ieklausSanas in vitro
testa rezultati. LoD pétijjumos tika testéti treknraksta izceltie celmi.

Numurs LoD
Patogéns Celms/apakstips Piegadatajs kataloga reizes
Escherichia coli  Celms C5 [Bort]; O18ac:K1:H7 ATCC 700973 1x
K1
Escherichia coli  NCTC 9001. Serovar O1:K1:H7 ATCC 11775 1x
K1
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Numurs LoD
Patogéns Celms/apakstips Piegadatajs kataloga reizes
Escherichia coliK1 Sc15 02:K1:H6 ATCC 11101 1x
Escherichia coli K1 0O-16, F1119-41. Serotips BEI Resources NR-17674 0,3x

015:K1:H-

Escherichia coliK1 0-2, U9-41 BEI Resources NR-17666 1x
Escherichia coliK1 Celms Bi 7509/41; O7:K1:H- NCTC 9007 1x
Escherichia coli K1 Celms H61; 045:K1:H10 NCTC 9045 0,3x
Escherichia coli K1 0.1285; O18:H7:K1 ZeptoMetrix 0804140 1x
Escherichia coliK1 NCDC F 11119-41 ATCC 23511 3x
Escherichia coliK1 O7:K1:H- CCUG 28 3x
Haemophilus Tips e [celms AMC 36-A-7] ATCC 8142 1x
influenzae
Haemophilus tips b (iekap.) ATCC 10211 1x
influenzae
Haemophilus L-378 ATCC 49766 0,1x
influenzae
Haemophilus Nenosakama tipa [celms Rd ATCC 51907 0,3x
influenzae KW20]
Haemophilus Nenosakama tipa [celms 180-a] ATCC 11116 1x
influenzae
Haemophilus Tips a [celms AMC 36-A-3] ATCC 9006 0,1x
influenzae
Haemophilus Tips d [celms AMC 36-A-6] ATCC 9008 0,3x
influenzae
Haemophilus Tips f [celms GA-1264] ATCC 700223 1x
influenzae
Haemophilus Tips ¢ [celms C 9007] ATCC 49699 0,1x
influenzae
Haemophilus Celms Rab ATCC 31512 0,3x
influenzae
Listeria Tips 4b. Celms Li 2 ATCC 19115 1x
monocytogenes
Listeria Tips ":b ZeptoMetrix 0801534 1x
monocytogenes
Listeria Tips 4b ZeptoMetrix 0804339 1x
monocytogenes
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Numurs LoD
Patogéns Celms/apakstips Piegadatajs kataloga reizes
Listeria FSL J2-064 BEI Resources NR-13237 1x
monocytogenes
Listeria Gibson ATCC 7644 1x
monocytogenes
Listeria 1071/53. Serotips 4b ATCC 13932 3x
monocytogenes
Listeria Tips 1/2a. Celms 2011L-2676 ATCC BAA-2659 0,3x
monocytogenes
Listeria Serotips 4a ZeptoMetrix 0801508 1x
monocytogenes
Listeria Serotips 1/2a ATCC 19111 0,3x
monocytogenes
Listeria Li 23. Serotips 4a ATCC 19114 1x
monocytogenes
Neisseria Serotips Y. M-112 [BO-6] ATCC 35561 1x
meningitidis
(iekapsulets)
Neisseria Serotips B. M2092 ATCC 13090 1x
meningitidis
(iekapsulets)
Neisseria 79 Eur. Serogrupa B ATCC 23255 0,3x
meningitidis
(iekapsuléts)
Neisseria Serogrupa C, M1628 ATCC 13102 0,3x
meningitidis
(iekapsuléts)
Neisseria sekvence ar varianta ctrA génu IDT gBlock 0,1x
meningitidis
(iekapsuléts)
Neisseria Serotips B. M997 [S-3250-L] ATCC 13092 0,1x
meningitidis
(iekapsuléts)
Neisseria Serotips D. M158 [37A] ATCC 13113 1x
meningitidis
(iekapsuléts)
Neisseria W135 ATCC 43744 0,1x

meningitidis
(iekapsuléts)
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Numurs LoD
Patogéns Celms/apakstips Piegadatajs kataloga reizes
Neisseria Serogrupa A, M1027 ATCC 13077 3x
meningitidis [NCTC10025]
(iekapsuléts)
Neisseria MC58 ATCC BAA-335 0,3x
meningitidis
(iekapsuléts)
Streptococcus G19 grupa B ATCC 13813 1x
agalactiae
Streptococcus 2019 ZeptoMetrix 0801545 1x
agalactiae
Streptococcus MNZ929 BEI Resources NR-43898 0,3x
agalactiae
Streptococcus 2023 ZeptoMetrix 0801556 0,3x
agalactiae
Streptococcus M-732. Serotips llI ATCC 31475 0,1x
agalactiae
Streptococcus 2603 V/R. Serotips V ATCC BAA-611 0,1x
agalactiae
Streptococcus Serotips Ill. Noteik§anas celms ATCC 12403 0,3x
agalactiae D136C(3) [3 Cole 106,

CIP 82.45]

Streptococcus 3139 [CNCTC 1/82], serotips IV ATCC 49446 0,3x
agalactiae
Streptococcus NoteikSanas celms H36B — ATCC 12401 0,1x
agalactiae tips Ib
Streptococcus D136C(3). Lancefield grupa B | CCUG 29782 0,3x
agalactiae Tips llI
Streptococcus CDC SS700 [A909; 5541], ATCC 27591 0,1x
agalactiae tips 1c
Streptococcus 19F ZeptoMetrix 0801439 1x
pneumoniae
Streptococcus Serotips 1. NCTC 7465 ATCC 33400 1x
pneumoniae
Streptococcus DCC1476 [Zviedrijas 15A-25] ATCC BAA-661 0,3x
pneumoniae
Streptococcus Diplococcus pneumoniae; ATCC 6303 1x
pneumoniae tips 3. Celms [CIP 104225]
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Numurs LoD
Patogéns Celms/apakstips Piegadatajs kataloga reizes
Streptococcus Serotips 19A. Ungarijas 19A-6 ATCC 700673 1x
pneumoniae [HUNG663]
Streptococcus Serotips 11A. Tips 43 ATCC 10343 0,3x
pneumoniae
Streptococcus Z319; serotips 12F ZeptoMetrix 0804016 0,3x
pneumoniae
Streptococcus Serotips 14. VH14 ATCC 700672 1x
pneumoniae
Streptococcus Serotips 5. SPN1439-106 ATCC BAA-341 1x
pneumoniae [Colombia 5-19]
Streptococcus Serotips 5. SPN1439-106 ATCC BAA-341 1x
pneumoniae [Colombia 5-19]
Streptococcus Z472; serotips M1 ZeptoMetrix 0804351 1x
pyogenes
Streptococcus Bruno [CIP 104226] ATCC 19615 1x
pyogenes
Streptococcus C203 — tips 3 ATCC 12384 0,3x
pyogenes
Streptococcus Grupa a, tips 14 ATCC 12972 1x
pyogenes
Streptococcus Grupa a, tips 23 ATCC 8133 0,3x
pyogenes
Streptococcus Z018; serotips M58 ZeptoMetrix 0801512 10x
pyogenes
Streptococcus Lancefield grupa A / C203 S ATCC 14289 0,1x
pyogenes
Streptococcus Grupa a, tips 12. Noteik§anas ATCC 12353 1x
pyogenes celms T12 [F. Griffith SF 42]
Streptococcus NCTC 8709 (tips 6, briinais) ATCC 12203 0,1x
pyogenes
Streptococcus Serotips M1. MGAS 5005 ATCC BAA-947 100x
pyogenes
Mycoplasma M129 ZeptoMetrix 0801579 1x
pneumoniae
Mycoplasma Pl 1428 ATCC 29085 1x
pneumoniae
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Numurs LoD
Patogéns Celms/apakstips Piegadatajs kataloga reizes
Mycoplasma Ttona ierosinataja FH celms ATCC 15531 0,1x
pneumoniae [NCTC 10119]
Mycoplasma UTMB-10P ATCC 49894 0,3x
pneumoniae
Mycoplasma MAC ATCC 15492 0,1x
pneumoniae
Enteroviruss A6, A sugas. Celms Gdula ATCC VR-1801 1x
Enteroviruss Koksaki viruss A16 ZeptoMetrix 0810107CF 1x
Enteroviruss A10. M.K. (Kowalik) ATCC VR-168 0,1x
Enteroviruss A2 FI [Flitvuda] ATCC VR-1550 0,3x
Enteroviruss A12 — Teksasa 12 ATCC VR-170 1x
Enteroviruss A suga, BrCr ATCC VR-1775 0,1x
Enteroviruss A sugas, serotips EV-A71 ZeptoMetrix 0810236CF  1x
(2003. izolats)
Enteroviruss Tainan/4643/1998 BEI Resources NR-471 0,1x
Enteroviruss Enteroviruss 71. Celms H ATCC VR-1432 0,3x
Enteroviruss A7 — 275/58 ATCC VR-673 0,3x
Enteroviruss Koksaki viruss A9, B sugas ZeptoMetrix 0810017CF 1x
Enteroviruss Koksaki viruss B5 ZeptoMetrix 0810019CF 1x
Enteroviruss B suga, ehoviruss 6 ZeptoMetrix 0810076CF  0,3x
Enteroviruss B sugas, serotips CV-B1, ATCC VR-28 1x
celms Conn-5
Enteroviruss B suga, ehoviruss 9 ZeptoMetrix 0810077CF  0,3x
Enteroviruss B suga, Koksaki viruss B3 ZeptoMetrix 0810074CF  3x
Enteroviruss Ehoviruss 18. Celms NCTC 0901047v 3x
H07218 472
Enteroviruss Koksaki viruss B4 ZeptoMetrix 0810075CF  1x
Enteroviruss B sugas, serotips E-11 ATCC VR-41 3x
Enteroviruss B sugas, serotips CV-B2. Celms ATCC VR-29 1x
Ohio-1
Enteroviruss Koksaki viruss A17, C sugas. ATCC VR-1023 1x
Celms G-12
Enteroviruss C suga, Koksaki viruss A24. ATCC VR-583 1x

Celms DN-19
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Numurs LoD

Patogéns Celms/apakstips Piegadatajs kataloga reizes

Enteroviruss C suga, Koksaki viruss A21. ATCC VR-850 0,3x
Celms Kuykendall
[V-024-001-012]

Enteroviruss C suga, A11-Belgium-1 ATCC VR-169 0,1x

Enteroviruss C suga, A13 — Flores ATCC VR-1488 10x

Enteroviruss C suga, A22 — Chulman ATCC VR-182 0,1x

Enteroviruss C suga, A18 — G-13 ATCC VR-176 0,3x

Enteroviruss C suga, CV-A21. Celms NCTC 0812075v 0,3x
H06452 472

Enteroviruss C suga, CV-A21. Celms NCTC 0812074v 0,3x
H06418 508

Enteroviruss C suga, A20 IH35 IDT gBlock 1x

Enteroviruss D suga, enteroviruss D68. ATCC VR-1823 1x
Celms US/MO/14-18947

Enteroviruss EV 70, D sugas, celms J670/71 ATCC VR-836 1x

Enteroviruss D suga, enteroviruss D68. BEI Resources NR-51998 1x
USA/2018-23089

Enteroviruss D suga, D68. Celms F02-3607 ATCC VR-1197 0,3x
Corn

Enteroviruss D suga, tips 68. 2007. gada ZeptoMetrix 0810237CF  1x
izolats

Enteroviruss D suga, enteroviruss D68. ATCC VR-1825 0,3x
Celms US/KY/14-18953

Enteroviruss D suga, enteroviruss D68. ATCC VR-1826 1x
Fermona celms

Enteroviruss D sua, tips 68, pamata grupas ZeptoMetrix 0810302CF  1x
(09/2014, izolats 2)

Enteroviruss D suga, enteroviruss D68. BEI Resources NR-49130 0,3x
US/MO/14-18949

Enteroviruss D suga, enteroviruss D68. ATCC VR-1824 1x
Celms US/ IL/14-18952

Cryptococcus Serotips B, celms R272, tips ATCC MYA-4094 1x

gattii VGllb

Cryptococcus A6MR38 [CBS 11545] ATCC MYA-4877 1x

gattii

Cryptococcus gattii  A1M R265 ATCC MYA-4138 0,1x
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Numurs LoD
Patogéns Celms/apakstips Piegadatajs kataloga reizes
Cryptococcus gattii  R265 BEI Resources NR-50184 0,1x
Cryptococcus gattii  Alg166 BEI Resources NR-50195 0,01x
Cryptococcus gattii  Alg254 BEI Resources NR-50198 0,01x
Cryptococcus gattii  Serotips C, celms WM779, ATCC MYA-4563 0,3x
tips VGIV
Cryptococcus gattii 110 [CBS 883] ATCC 14248 0,01x
Cryptococcus gattii  Serotips B, celms WM161, ATCC MYA-4562 0,1x
tips VGIII
Cryptococcus gattii  Serotips B, celms WM179, ATCC MYA-4560 0,01x
tips VGI
Cryptococcus Serotips D, celms WM629, ATCC MYA-4567 1x
neoformans tips VNIV
Cryptococcus C. neoformans H99 ATCC 208821 1x
neoformans
Cryptococcus var. Grubii. Celms D ATCC 13690 3x
neoformans
Cryptococcus NIH9hi90 BEI Resources NR-50335 0,3x
neoformans
Cryptococcus Var grubiiYL99a BEI Resources NR-48776 0,1x
neoformans
Cryptococcus Serotips AD, celms WM628, ATCC MYA-4566 0,1x
neoformans tips VNIII
Cryptococcus Serotips A ZeptoMetrix 0801803 0,1x
neoformans
Cryptococcus NIH306 BEI Resources NR-50332 0,1x
neoformans
Cryptococcus celms, CBS 132 ATCC 32045 0,3x
neoformans
Cryptococcus Serotips A, celms WM148, ATCC MYA-4564 0,1x
neoformans tips VNI
1. tipa herpes Macintyre ZeptoMetrix 0810005CF 1x
simplex viruss
1. tipa herpes HF ATCC VR-260 1x
simplex viruss
1. tipa herpes ATCC-2011-1 ATCC VR-1778 0,3x

simplex viruss
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Numurs LoD
Patogéns Celms/apakstips Piegadatajs kataloga reizes
1. tipa herpes KOS ATCC VR-1493 1x
simplex viruss
1. tipa herpes 20. izolats ZeptoMetrix 0810201CF  0,3x
simplex viruss
1. tipa herpes F ATCC VR-733 1x
simplex viruss
1. tipa herpes ATCC-2011-9 ATCC VR-1789 0,1x
simplex viruss
1. tipa herpes P6 NCTC 1806147v 3x
simplex viruss
1. tipa herpes 17+ NCTC 0104151v 1x
simplex viruss
1. tipa herpes P5A NCTC 1806145v 1x
simplex viruss
2. tipa herpes HSV-2. (Celms: MS) ZeptoMetrix 0810006CF 1x
simplex viruss
2. tipa herpes G ATCC VR-734 1x
simplex viruss
2. tipa herpes 11. izolats ZeptoMetrix 0810212CF  0,1x
simplex viruss
2. tipa herpes ATCC-2011-2 ATCC VR-1779 0,1x
simplex viruss
2. tipa herpes 15. izolats ZeptoMetrix 0810216CF  3x
simplex viruss
2. tipa herpes HG52 NCTC 0104152v 0,1x
simplex viruss
2. tipa herpes 132349 ACV-res NCTC 0406273v 1x
simplex viruss
2. tipa herpes 20. izolats ZeptoMetrix 0810221CF  0,3x
simplex viruss
2. tipa herpes 131596 NCTC 0406272v 0,3x
simplex viruss
2. tipa herpes 1. izolats ZeptoMetrix 0810006CF  0,3x
simplex viruss N
Citomegaloviruss Davis ATCC VR-807 1x
Citomegaloviruss AD-169 ZeptoMetrix 0810003CF 1x
Citomegaloviruss  Towne ATCC VR-977 0,1x
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Numurs LoD
Patogéns Celms/apakstips Piegadatajs kataloga reizes
Citomegaloviruss  ATCC-2011-8 ATCC VR-1788 0,3x
Citomegaloviruss  ATCC-2011-3 ATCC VR-1780 0,1x
Citomegaloviruss  Toledo NCTC 0302162v 0,3x
Citomegaloviruss  Merlin ATCC VR-1590 0,1x
Cilveka herpes HHV-6B. (Celms: Z29) ZeptoMetrix 0810072CF 1x
viruss 6
Cilveka herpes HHV-6A. (Celms: GS) Lizats ZeptoMetrix 0810529CF 1x
viruss 6
Cilvéka herpes 6a. Celms U1102 NCTC 0003121v 0,3x
viruss 6
Cilvéka herpes 6B — celms SF ATCC VR-1480 0,3x
viruss 6
Cilvéka herpes 6B — celms HST NCTC 0006111v 1x
viruss 6
Cilvéka herpes Cilvéka B-80nu limfotropa virusa  ATCC VR-2225 0,3x
viruss 6 celms GS
Cilveka Serotips 1. Harisa celms ZeptoMetrix 0810145CF 1x
parehoviruss
Cilveka Serotips 3 ZeptoMetrix 0810147CF 1x
parehoviruss
Cilvéeka Serotips 5 ZeptoMetrix 0810149CF  0,1x
parehoviruss
Cilvéka Serotips 6 ZeptoMetrix 0810150CF  1x
parehoviruss
Cilveka Tips 3. Celms ATCC VR-1887 0,3x
parehoviruss US/MO-KC/2014/001
Cilvéeka Parehoviruss A3. Celms ATCC VR-1886 1x
parehoviruss US/MO-KC/2012/006
Cilvéka Serotips 2. Viljamsona celms ZeptoMetrix 0810146CF  1x
parehoviruss
Cilvéka Serotips 4 ZeptoMetrix 0810148CF  0,1x
parehoviruss
Varicella zoster Ellen ZeptoMetrix 0810171CF  1x
viruss
Varicella zoster Oka ATCC VR-1832 1x

viruss
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Numurs LoD
Patogéns Celms/apakstips Piegadatajs kataloga reizes
Varicella zoster Webster ATCC VR-916 10x
VIruss
Varicella zoster Aizolats ZeptoMetrix 0810172CF  10x
Viruss
Varicella zoster B izolats ZeptoMetrix 0810173CF  1x
Viruss
Varicella zoster Celms 1700 ZeptoMetrix 0810169CF  10x
Viruss
Varicella zoster Celms 275 ZeptoMetrix 0810168CF  1x
Viruss
Varicella zoster Celms 82 ZeptoMetrix 0810167CF  1x
Viruss
Varicella zoster Celms 9939 ZeptoMetrix 0810170CF  1x
Viruss
Varicella zoster D izolats ZeptoMetrix 0810175CF  1x

VIruss

3. tabula. leklausanas in silico testa rezultati.

Patogéns

Noteiktie kliniski nozimigie celmi/apakstipi

S. pneumoniae
HSV1

M. pneumoniae

N. meningitidis

C. neoformans/gattii

S. agalactiae

CMV

HPeV

L. monocytogenes

Nav biologiskas apaksklasifikacijas — ir noteiktas visas datubazés
pieejamas genoma sekvences
Nav biologiskas apaksklasifikacijas — ir noteiktas visas datubazés

pieejamas genoma sekvences

Nav biologiskas apaksklasifikacijas — ir noteiktas visas datubazés
pieejamas genoma sekvences

lekapsuléti serotipi (A, B, C, D, E, H, |, K, L, NG, W, W135, X, Y, Z, 29E)
Serotips A (C. neoformans var neoformans), serotips D (C. neoformans
var grubii), serotipi B un C (C. gattii, tostarp visi VGI, VGII, VGIII, VGIV
molekularie tipi)

Nav biologiskas apaksklasifikacijas — ir noteiktas visas datubazés
pieejamas genoma sekvences

Nav biologiskas apaksklasifikacijas — ir noteiktas visas datubazés
pieejamas genoma sekvences

Visi cilvéka parehovirusa A celmi ar pieejamo 5'-UTR sekvenci (1, 2, 3,
4,5,6,7, 8, 14, 16, 17, 18 un 19), tostarp ehoviruss 22 (HPeV 1) un
ehoviruss 23 (HPeV 2). Lai ari HPeV A celmiem 9, 10, 11, 12, 13 un 15
bija poliproteinu sekvences, neviena 5'-UTR sekvence nebija pieejama

Serotipi 1/2a,1/2b, 1/2c, 3a, 3b, 3c, 4a, 4b, 4c, 4d, 4e, 7
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Patogéns Noteiktie kliniski nozimigie celmi/apakstipi

HHV-6 HHV-6a un HHV-6b

Visi iekapsulétie serotipi (a, b, ¢, d, e, f) un neiekapsulétie celmi
(netip&jami, NTHi), tostarp var. H. aegyptius

Nav biologiskas apaksklasifikacijas — ir noteiktas visas datubazés

H. influenzae

HSV2 T
pieejamas genoma sekvences
Koksaki viruss A (no CV-A1 lidz CV-A24), Koksaki viruss B (no CV-B1
[idz CV-B6), ehoviruss (no E-1 lildz E-33), enteroviruss A (EV-A71, EV-
A76, no EV-A89 Iidz EV-A92, EV-A119, EV-A120), enteroviruss B (EV-
HEV B69, no EV-B73 Iidz EV-B75, EV-B79, no EV-B80 Idz EV-B88, EV-B93,
EV-B97, EV-B98, EV-B100, EV-B101, EV-B106, EV-B107, EV-B111),
enteroviruss C (EV-C96, EV-C99, EV-C102, EV-C104, EV-C105, EV-
C109, no EV-C116 lidz EV-C118), enteroviruss D (EV-D68, EV-D70, EV-
D94), polioviruss (no PV-1 lidz PV-3)
s Nav biologiskas apaksklasifikacijas — ir noteiktas visas datubazés
. pyogenes L
pieejamas genoma sekvences
E. coli K1 K1 celmi
Nav biologiskas apaksklasifikacijas — ir noteiktas visas datubazés
VZV pieejamas genoma sekvences
Nav biologiskas apaksklasifikacijas — ir noteiktas visas datubazés

pieejamas genoma sekvences

NeieklauSana (analitiskais specifiskums)

Lai novértetu QlAstat-Dx ME Panel iesp&jamo krustenisko reakciju un neieklauSanu, tika
veikts analitiskd specifiskuma pétijums ar in vitro un in silico analizém. Tika testéti panelt
ieklautie organismi, lai novértétu iesp&jamo krustenisko reakciju paneli, ka art tika testéti
arpus panela esoSie organismi, lai novértétu krustenisko reakciju ar organismiem, kas
neietilpst panelT (neieklauSana panell). Panell neieklautie organismi ir izvéléti, jo tie ir kiTniski
nozimigi (kolonizé centralo nervu sistému vai izraisa meningtta un/vai encefalita simptomus),
ir izplatiti adas mikrofloras organismi vai laboratorijas piesarnotaji, ir genétiski I1dzigi panelt
ieklautiem analttiem vai ir mikroorganismi, ar kuriem var bat inficéta liela dala populacijas.

In silico testéSanas rezultati
Visiem testd QlAstat-Dx ME Panel ieklautajiem praimera/zondes veidiem veiktas in silico

analizes rezultats noradija uz 6 potencialam krusteniskajam reakcijam ar paneli neieklautiem
mérkiem (uzskaititi 4. tabula).
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4. tabula. In silico analize atklatas iespéjamas krusteniskas reakcijas

Paneli neieklauts organisms Panela signals
Streptococcus pseudopneumoniae™ Streptococcus pneumoniae
Listeria innocua* Listeria monocytogenes
Haemophilus haemolyticus Haemophilus influenzae

Cryptococcus amylolentus
Cryptococcus depauperatus* Cryptococcus neoformans/gattii

Cryptococcus wingfieldii
* In silico krusteniskas reaktivitates risks netika apstiprinats ar in vitro testéSanu.

In vitro testéSanas rezultati

Lai demonstrétu testa QlAstat-Dx ME Panel analitiskd specifiskuma veiktspéju attieciba uz
patogéniem, kurus var saturét kliniskais paraugs, bet kuri nav ietverti panell, tika testéti
vairaki iespéjamie krusteniski reagéjoSie patogéni (arpuspanela testéSana). Turklat
specifiskums un krusteniskas reakcijas neesamiba patogéniem, kas ir dala no testa
QlAstat-Dx ME Panel, tika novértéta ar augstu organismu koncentraciju (testéSana panela
tvéruma).

Paraugi (20 panell ieklauti un 109 panell neieklauti celmi) tika sagatavoti, pievienojot
potenciali krusteniski reagé&josus organismus maksliga CSS matrica ar 105 TCIDso/ml virusu
mérkiem, 10% CFU/ml sént$u un 108 CFU/mI baktériju mérkiem vai augstakaja iesp&jamaja
koncentracija atkariba no organismu krajuma.

Visi neieklausanai testétie celmi ir noraditi 5.a tabula un 5.b tabula.

5.a tabula. Saraksts ar patogéniem, kas izmantoti paneli ieklauto organismu analitiska
specifiskuma (neieklau$anas) testéSanai

Veids Patogéns Celms Avots
Escherichia coli K1 Celms C5 [Bort]; O18ac:K1:H7 ATCC 700973
Haemophilus influenzae Tips e [celms AMC 36-A-7] ATCC 8142
Listeria monocytogenes Tips 4b. Celms Li 2 ATCC 19115
Baktarijas Mycoplasma pneumoniae M129 ZeptoMetrix
0801579
Neisseria meningitidis Serotips Y. M-112 [BO-6] ATCC 35561
Streptococcus pneumoniae  19F ZeptoMetrix
0801439
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Veids Patogéns Celms Avots

Streptococcus agalactiae Z019 Zeptometrix
0801545

Streptococcus pyogenes Z472; serotips M1 Zeptometrix
0804351

Citomegaloviruss Davis ATCC VR-807

Enteroviruss A A6, A sugas. Celms Gdula ATCC VR-1801

Enteroviruss B Koksaki viruss B5 ZeptoMetrix
0810019CF

Enteroviruss C Koksaki viruss A17, C sugas. ATCC VR-1023

Celms G-12
Enteroviruss D Enteroviruss D68. Celms ATCC VR-1823
US/MO/14-18947
Viruss 1. tipa herpes simplex viruss Macintyre ZeptoMetrix

0810005CF

2. tipa herpes simplex viruss HSV-2. (Celms: MS) ZeptoMetrix
0810006CF

Cilvéka herpes viruss 6 HHV-6B. (Celms: Z29) ZeptoMetrix
0810072CF

Cilvéka parehoviruss Serotips 3 ZeptoMetrix
0810147CF

Varicella-zoster viruss Ellen ZeptoMetrix
0810171CF

Sanftes Cryptococcus neoformans WM629 [CBS 10079] ATCC MYA-4567
(raugs) Cryptococcus gattii Serotips B, celms R272, ATCC MYA-4094

5.b tabula. Saraksts ar patogéniem, kas izmantoti paneli neieklauto organismu

tips VGIIb

analttiska specifiskuma (neieklausanas) testesanai

Veids Patogéns Celms Avots
Bacillus cereus Z091 ZeptoMetrix
0801823
Citrobacter freundii [ATCC 13316, NCTC 9750] ATCC 8090
Corynebacterium striatum CDC F6683 ATCC 43751
Baktarijas Corynebacterium urealyticus 3 [Garcia celms] ATCC 43044
Cronobacter (Enterobacter) CDC 4562-70 ATCC 29544
sakazakii
Enterobacter aerogenes 2052 ZeptoMetrix
0801518
Enterobacter cloacae CDC 442-68 ATCC 13047
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Veids Patogéns Celms Avots
Escherichia coli (ne-K1) 2003-3055 ATCC BAA-2212
Escherichia fergusonii 2302 ZeptoMetrix

0804113
Escherichia hermannii CDC 980-72 ZeptoMetrix
0804068
Escherichia vulneris CDC 875-72 ATCC 33821
Haemophilus ducreyi** DCC1476 [Zviedrijas 15A-25] ATCC BAA-661
Haemophilus haemolyticus NCTC 10659 ATCC 33390
;’:;fggzgjﬁcus 536 [NCTC 8479] ATCC 10014
Haemophilus parainfluenzae  NCTC 7857 ATCC 33392
Klebsiella pneumoniae NCTC 9633 ATCC 13883
[NCDC 298-53,
NCDC 410-68]
Listeria innocua SLCC 3379 ATCC 33090
Listeria ivanovii Li 1979 ATCC 19119
Morganella morganii AM-15 ATCC 25830
Streptococcus salivarius C699 ATCC 13419
Streptococcus sanguinis DSS-10 ATCC 10556
Streptococcus CDC-SS-1757 ATCC BAA-960
pseudopneumoniae
Mycoplasma genitalium M30 ATCC 49895
Neisseria lactamica NCDC A7515 ATCC 23970
Neisseria mucosa AmMS 138 ATCC 49233
Neisseria sicca AMC 14-D-1 ATCC 9913
Neisseria gonorrhoeae 2017 ZeptoMetrix
0801482
Pantoea agglomerans = Beijerinck ATCC 27155
Enterobacter agglomerans
Proprionibacterium acnes NCTC 737 ATCC 6919
Proteus mirabilis LRA 08 01 73 [API SA, ATCC 7002
DSM 6674]
Pseudomonas aeruginosa PRD-10 [CIP 103467, ATCC 15442
NCIB 10421, PCI 812]
Salmonella bongori CIP 82,33 ATCC 43975
Salmonella enterica CDC K-1891 [ATCC 25928] ATCC 13076
Serratia marcescens PCI 1107 ATCC 14756
Shigella boydii CDC C-123 ATCC 12033
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Veids Patogéns Celms Avots
Shigella flexneri 2046 ZeptoMetrix
0801757
Shigella sonnei AMC 43-GG9 ATCC 9290
Staphylococcus aureus FDA 209 ATCC CRM6538
Staphylococcus capitis PRA 360 677 ATCC 35661
Staphylococcus epidermidis FDA celms PCI 1200 ATCC 12228
Staphylococcus haemolyticus SM 131 ATCC 29970
Staphylococcus hominis Z031 ZeptoMetrix
0801727
Staphylococcus lugdunensis  LRA 260.05.79 ATCC 49576
Staphylococcus saprophyticus NCTC 7292 ATCC 15305
Streptococcus anginosus NCTC 10713 ATCC 33397
Streptococcus bovis 2167 ZeptoMetrix
0804015
Streptococcus dysgalactiae Grupésanas celms C74 ATCC 12388
Streptococcus intermedius 2126 ZeptoMetrix
0801895
Streptococcus oralis 2307 ZeptoMetrix
0804293
Streptococcus mitis (tigurinus) Kliniskais izolats ZeptoMetrix
0801695
Streptococcus mutans LRA 28 02 81 ATCC 35668
Adenoviruss A12 Huie ATCC VR-863
Adenoviruss C2 Adenoid 6 ATCC VR-846
(NIAID 202-001-014)
Adenoviruss D20 AA ATCC VR-1090
Adenoviruss E4 RI-67 ATCC VR-1572
Adenoviruss F41 Tak ZeptoMetrix
0810085CF
Viruss BK poliomas viruss N/A ATCC VR-837
Koronaviruss 229E 229E ATCC VR-740
Koronaviruss NL63 NL63 (Amsterdamas 1) BEI Resources NR-
470
Koronaviruss OC43 0C43 ATCC VR-1558
Denges viruss (2. tips)* Jaungvinejas C hepatita viruss  ZeptoMetrix
0810089CFHI
Epstaina-Baras viruss B95-8 ZeptoMetrix
0810008CF
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Veids Patogéns Celms Avots

B hepatita viruss (HBV)* N/A ZeptoMetrix
0810031C

C hepatita viruss (HCV)* N/A ZeptoMetrix
0810032C

Cilvéka 7. tipa herpesviruss SB ZeptoMetrix
0810071CF

Cilvéka 8. tipa herpesviruss N/A ZeptoMetrix
0810104CF

Cilvéka imandeficita viruss*

Cilvéka rinoviruss A1b
Cilveka adenoviruss A16
Cilvéka adenoviruss B3
Cilvéka adenoviruss B83

A tipa gripas virusa H1N1
apakstips

A tipa gripas viruss
H1N1-2009

A tipa gripas virusa
H3N2 apakstips

B tipa gripas viruss

JC poliomas viruss
Masalu viruss

Cucinu viruss
Rietumnilas viruss*

2. tipa paragripas viruss
4. tipa paragripas viruss

Parvoviruss B19

Respiratori sincitialais viruss
Rotaviruss

Masalinu viruss

Sentluisas encefalita viruss*

Kvantitativs sintétiskais cilvéka
imandeficita viruss 1 (HIV-1)
RNA

2060

11757

FEB

Beilors 7 [V-190-001-021]
AJ/Florida/3/2006

A/Kalifornija/08/2009
(H1N1pdm)

A/Port Chalmers/1/73

B/Virginia/ATCC4/2009
MAD-4

Edmonston

Jones

1986

Greer

N/A

B19

A2
RRYV (rézus rotaviruss)

N/A

Parton

ATCC VR-3245SD

ATCC VR-1559
ATCC VR-283
ATCC VR-483
ATCC VR-1193
ATCC VR-1893

ATCC VR-1895
ATCC VR-810

ATCC VR-1784
ATCC VR-1583
ATCC VR-24
ATCC VR-1438
ATCC VR-3274SD
ATCC VR-92

ZeptoMetrix
0810060CF

ZeptoMetrix
0810064C

ATCC VR-1540

ZeptoMetrix
0810530CF

ZeptoMetrix
0810048CF

ZeptoMetrix
0810080CFHI
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Veids Patogéns Celms Avots
Candida albicans CBS 562 ATCC 18804
Candida dubliniensis 2145 ZeptoMetrix
0801915
Candida glabrata CBS 138 ATCC 2001
Candida krusei N/A ATCC 14243
Candida lusitaniae Z010 ZeptoMetrix
0801603
Candida metapsilosis MCO429 ATCC 96143
Candida orthopsilosis MCO471 ATCC 96140
Candida viswanathii PK 233 [NCYC 997, pK233] ATCC 20336
Candida parapsilosis CBS 604 ATCC 22019
Candida tropicalis Vitek #8935 ATCC 750
Sénites Cryptococcus albidus AmMS 228 ATCC 66030
raugs
(raugs) Cryptococcus amylolentus NRRY Y-7784 ATCC 56469
Cryptococcus laurentii CBS 139 ATCC 18803
Cryptococcus uniguttulatus AmMS 234 ATCC 66033
Cryptococcus adeliensis = TAES85 [CBS8351] ATCC 201412
Cryptococcus adeliae =
Naganishia adeliensis
Cryptococcus flavescens = Cryptococcus laurentii var. fl ATCC 10668
Papiliotrema flavescens™* avescens (Saito) Lodder et Kr
egervan Rijj
Cryptococcus wingfieldii = OTU 26 Kolekcija Belga
Tsuchiyaea wingfieldii CBS 7118
Filobasidium capsuligenum ML-186 ATCC 22179
Saccharomyces cerevisiae NRRL Y-567 ATCC 9763
Aspergillus fumigatus 2014 ZeptoMetrix
0801716
Sénites Cryptococcus depauperatus =
Aspergillus depauperatus = K [ARSEF 2058, CBS 7842] ATCC 64866
Filobasidiella depauperata
Naegleria fowleri* Genoma DNS no Naegleria ATCC 30174D
Paraziti fowleri
Toxoplasma gondii Haplogrupa 2 ATCC 50611

* Kvantitativs sintétiskds DNS vai inaktivéta materiala daudzums, ko izmanto patogéna klasifikacijas Il
bistamibas grupa deél.
** Augstaka iespéjama koncentracija ierobezotu krajumu dé|.

Testa QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel kopsavilkums par droSumu un veiktspgju 07.2025.



Visi panell ietvertie patogéni tika specifiski noteikti, un visi testétie panell neietvertie patogéni
uzradija negativu rezultatu; testd QlAstat-Dx ME Panel netika novérota krusteniska
reaktivitate, iznemot patogénus, kas noraditi tabula talak Saja dokumenta (6. tabula).
Patogéni, kam tika novérota krusteniska reaktivitdte ar paneli, un zemaka koncentracija,
kada 81 krusteniska reaktivitate tika novérota, ir uzskaititi 6. tabula.

6. tabula. Paraugi, kas uzrada krustenisku reaktivitati ar QlAstat-Dx ME Panel

QlAstat-Dx ME Panel lespéjamais krusteniski LietoSanas instrukcija
meérkis reagéjosais organisms noradita krusteniskas
reakcijas koncentracija
) Propionibacterium acnes > 1,00E+04 CFU/ml
Mycoplasma pneumoniae o
Mycoplasma genitalium = 1,00E+06 CCU/ml
Haemophilus influenzae Haemophilus haemolyticus = 1,00E+03 CFU/mlI
Cryptococcus wingfieldii = 2 1,00E+01 CFU/mlI
Tsuchiyaea wingfieldii
Cryptococcus
n;’c’,ﬁormans /gattii Cryptococcus flavescens = 2> 4,00E+03 CFU/mI

Papiliotrema flavescens
Cryptococcus amylolentus > 1,00E+01 CFU/mlI

Blakusinfekcijas

Tika testéti apvienotie paraugi, kas satur divu dazadu mérku maisijumu, kas ar zemu un
augstu koncentraciju tika pievienoti maksligajam CSS. Testéjamo baktériju, virusu un raugu
patogénu un meérku kombinaciju atlase bija balstita uz klinisko nozimigumu. Katram
paraugam tika testéti tris atkartojumi.

Blakusinfekciju testéSana paradija, ka gadijuma, ja viena parauga vienlaicigi atrodas vismaz
divi QlAstat-Dx ME Panel ieklauti patogéni dazadas koncentracijas, analize spéj konstatét
visus mérkus. Kopsavilkums par galigajiem blakusinfekciju maisifjumiem, kuros augsti
pozitivais analits neinhibé vaji pozitivo analitu, ir paradits 7. tabula.

7. tabula. Testetie blakusinfekciju maisijumi, kuros augsti pozitivais analits neinhibe
vaji pozitivo analitu

Vaji pozitivais analits Augsti pozitivais analits
Patogéns Koncentracija Patogéns Koncentracija
Escherichia coli K1 3,30E+02 CFU/mi Haemophilus influenzae  1,00E+06 CFU/ml
Haemophilus influenzae  9,48E+02 CFU/ml Escherichia coli K1 1,00E+06 CFU/mlI
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Vaji pozitivais analits

Augsti pozitivais analits

Patogéns Koncentracija Patogéns Koncentracija
Mycoplasma pneumoniae  2,84E+02 CFU/ml HSV1 1,00E+04
TCIDso/ml

HSV1
Haemophilus influenzae
HSV2
HHV-6
Listeria monocytogenes
HSV1
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pneumoniae
Citomegaloviruss

Haemophilus influenzae
Streptococcus pneumoniae
Listeria monocytogenes
Streptococcus pneumoniae
Cryptococcus neoformans
Streptococcus pneumoniae
Neisseria meningitidis
Haemophilus influenzae
vzVv
Neisseria meningitidis
Enteroviruss

Streptococcus pyogenes
HPeV
Citomegaloviruss
HPeV

Enteroviruss

2,67E+02
TCleo/ml
9,48E+02 CFU/ml

3,78E+01
TCleo/ml
9,39E+04
TCIDso/ml
5,68E+03 CFU/mI

2,67E+02
TCIDso/ml
6,78E+02 CFU/ml

6,78E+02 CFU/mlI

3,00E+01
TCleo/ml
9,48E+02 CFU/mI
6,78E+02 CFU/mI
5,58E+03 CFU/ml
6,78E+02 CFU/mI
6,63E+03 CFU/mI
6,78E+02 CFU/mI
3,99E+01 CFU/mI
9,48E+02 CFU/ml
1,62E+02 cp/ml
3,99E+01 CFU/ml
4,80E+02
TCIDso/ml
1,71E+03 CFU/mlI

1,01E+02
TCleo/m|
3,00E+01
TCIDso/ml
1,01E+02
TCleo/m|
4,80E+02
TCIDs/ml

Mycoplasma pneumoniae
HSV2
Haemophilus influenzae
Listeria monocytogenes
HHV-6
Streptococcus pneumoniae
HSV1
Citomegaloviruss
Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pneumoniae
Haemophilus influenzae
Streptococcus pneumoniae
Listeria monocytogenes
Streptococcus pneumoniae
Cryptococcus neoformans
Haemophilus influenzae
Neisseria meningitidis
Neisseria meningitidis
VzVv
Streptococcus pyogenes

Enteroviruss
Citomegaloviruss
HPeV
Enteroviruss

HPeV

1,00E+03 CFU/ml

1,00E+02
TCIDso/ml
1,00E+06 CFU/mlI

1,00E+06 CFU/ml

1,00E+05
TCleo/ml
1,00E+02 CFU/ml

1,00E+05
TCleo/ml
1,00E+04
TCIDso/ml
1,00E+06 CFU/mlI

1,00E+06 CFU/mI
1,00E+06 CFU/ml
1,00E+06 CFU/mI
1,00E+06 CFU/ml
1,00E+06 CFU/mI
1,00E+05 CFU/ml
1,00E+06 CFU/mI
1,00E+06 CFU/ml
1,00E+06 CFU/mI
1,00E+06 cp/ml

1,00E+06 CFU/mI

1,00E+05
TCIDso/ml
1,00E+02
TCleo/m|
1,00E+05
TCIDso/ml
1,00E+05
TCleo/m|
1,00E+05
TCIDso/ml
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Vaji pozitivais analits Augsti pozitivais analits

Patogéns Koncentracija Patogéns Koncentracija

HHV-6 9,39E+04 HSV1 1,00E+05
TCIDso/ml TCIDso/ml
HSV1 2,67E+02 HHV-6 1,00E+05
TCleo/ml TCleo/ml
Streptococcus agalactiae  5,25E+03 CFU/ml HSV2 1,00E+05
TCIDso/ml

HSV2 3,78E+01 Streptococcus agalactiae  1,00E+06 CFU/ml

TCleo/ml

Reproducéjamiba

Reproducéjamibas novértéSanai tika izmantota daudzcentru shéma. Gan negativie, gan
pozitivie paraugi tika testéti tris atSkirigos izpétes centros, izmantojot atSkirigus darbplismas
mainigos, pieméram, centrus, dienas, instrumentus, operatorus un kasetnu partijas, kas
varétu ietekmét sistémas precizitati. Negativie paraugi saturéja maksligo CSS. Apvienotie
pozitivie paraugi sastav&ja no maksligh CSS, kas papildinats ar reprezentativu patogénu
paneli, kas aptver visus QlAstat-Dx ME Panel mérka organismu veidus (t.i., RNS virusus,
grampozitivas baktérijas, gramnegativas baktérijas un raugus) noteikS§anas robezas
(1 x LoD) koncentracija un 3 x LoD koncentracija. Katra centra testéSana tika veikta
5 nesecigas dienas katram maisijumam ar 6 atkartojumiem diena (tadé&jadi iegdstot kopuma
90 atkartojumus katram mérkim, koncentracijai un centram), ar vismaz 9 dazadiem
QlAstat-Dx Analyzer katra centra un vismaz 3 operatoriem katra testéSanas diena.

Reproducéjamibas parbaude tika izstradata, lai novértétu kritiskos mainigos lielumus, kas
var ietekmét testa QlAstat-Dx ME Panel veiktspéju saistiba ar td parasto un paredzéto
lietojumu.

8. tabula ir apkopoti rezultati 3 x LoD un 1 x LoD koncentracijam, kur novérots, ka visu mérku
noteik§8anas Iimenis bija attiecigi 100% un = 98%. Visi negativie paraugi 100% gadijumu

uzradija negativu rezultatu.

8. tabula. Patiesi pozitivu reproducéjamibas rezultatu Tpatsvars pie 1 x LoD un 3 x LoD

Divpuseéja 95%
Grupésanas mainigie Proporcija ticamibas robeza
Procentuala
Merkis Koncentracija Vieta Frakcija vértiba Apakséja Augséja
Cryptococcus 1 x LoD 1 30/30 100,00%  88,43% 100,00%
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Divpuséja 95%

Grupésanas mainigie Proporcija ticamibas robeza
Procentuala
Merkis Koncentracija Vieta Frakcija vértiba Apakséja Augséja
neoformans/gattii 2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Viss 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
1 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 x LoD 2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Viss 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
1 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
1 x LoD 2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
_ Viss 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
Enteroviruss
1 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 x LoD 2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Viss 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
1 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
1 x LoD 2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
o i Viss 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
Escherichia coli K1
1 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 x LoD 2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Viss 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
1 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
1x LoD 2 30/ 30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
2. tipa herpes simplex Viss 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
viruss 1 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 x LoD 2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Viss 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
Listeria 1x LoD 1 29/30 96,67% 82,78% 99,92%
monocytogenes 2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
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Divpuséja 95%

Grupésanas mainigie Proporcija ticamibas robeza
Procentuala
Merkis Koncentracija Vieta Frakcija vértiba Apakséja Augséja
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Viss 89/90 98,89% 93,96% 99,97%
1 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 x LoD 2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Viss 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
1 29/30 96,67% 82,78% 99,92%
1x LoD 2 30/ 30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Mycoplasma Viss 89/90 98,89% 93,96% 99,97%
pneumoniae 1 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 x LoD 2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Viss 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
1 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
1 x LoD 2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Streptococcus Viss 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
agalactiae 1 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
2 30/ 30 100,00% 88,43% 100,00%
3 x LoD
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Viss 90/90 100,00% 95,98% 100,00%

Atkartojamiba

Atkartojamibas pétljuma vienu un to pasu paraugu paneli testéja, izmantojot viena centra
shému. Atkartojamibas tests tika veikts, lai novértétu kasetnes QlAstat-Dx ME Panel Cartridge
precizitati ldzigos (laboratorijas) apstaklos. Atkartojamibas pétijums tika izvértéts ar tiem

paSiem paraugiem, kas tika izmantoti reproducéjamibas testéSanai vieta 1.

9. tabula ir apkopoti rezultati 3 x LoD un 1 x LoD koncentracijam, kuras novérots, ka visu
mérku noteikS8anas Iimenis bija attiecigi 2 98% un 2 93%. Visi negativie paraugi 100%
gadijumu uzradija negativu rezultatu.
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9. tabula. Patiesi pozitivu atkartojamibas rezultatu ipatsvars pie 1 x LoD un 3 x LoD

Divpuséja 95%

Grupésanas mainigie Proporcija ticamibas robeza
Procentuala
Merkis Koncentracija Frakcija vértiba Apakséja Augséja
Cryptococcus 1x LoD 60 /60 100,00% 94,04% 100,00%
neoformans/gattii 3 x LoD 60 /60 100,00% 94,04% 100,00%
_ 1x LoD 57160 95,00% 86,08% 98,96%
Enteroviruss
3 x LoD 60 /60 100,00% 94,04% 100,00%
1x LoD 56 /60 93,33% 83,80% 98,15%
Escherichia coli K1
3 x LoD 60 /60 100,00% 94,04% 100,00%
. . _ 1x LoD 57160 95,00% 86,08% 98,96%
2. tipa herpes simplex viruss
3 x LoD 59 /60 98,33% 91,06% 99,96%
i . 1x LoD 57 /60 95,00% 86,08% 98,96%
Listeria monocytogenes
3 x LoD 59/60 98,33% 91,06% 99,96%
. 1x LoD 57160 95,00% 86,08% 98,96%
Mycoplasma pneumoniae
3 x LoD 59 /60 98,33% 91,06% 99,96%
i 1x LoD 60 /60 100,00% 94,04% 100,00%
Streptococcus agalactiae
3 x LoD 60 /60 100,00% 94,04% 100,00%

Parnese

Tika veikts parneses pétijums, lai novértétu iesp&jamos krusteniskas kontaminacijas
gadijumus starp secigam izpildém, kuram izmanto QlAstat-Dx ME Panel analizi sistéma
QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Ar diviem QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 instrumentiem tika testéti
patogéni CSS paraugi ar mainigiem augsti pozitiviem (104-106 organismu/ml) un
negativiem paraugiem. Testam QlAstat-Dx ME Panel netika novérota nekada parnese starp
paraugiem, pieradot, ka sisttmas veids un ieteiktds paraugu lietoSanas un testéSanas
procediras efektivi nepielauj negaiditu rezultatu raSanos paraugu parneses vai krusteniskas
kontaminacijas dé|.

Interferéjosas vielas (analitiskais specifiskums)

Tika izveértéta potenciali interferéjosu vielu ietekme uz testa QlAstat-Dx ME Panel organismu
noteikSanas spéju. Pétljuma testétas vielas bija gan endogénas, gan eksogénas vielas, kas
tipiski ir atrodamas un/vai tiek ievaditas CSS paraugos paraugu nemsanas laika.
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Visus QlAstat-Dx ME Panel mérka organismu testéja 3 x LoD koncentracija maksliga CSS
matrica, un testéSanu veica tris atkartojumos. Potenciali interferéjo$as vielas tika pievienotas
paraugiem tada Iiment, kas paredzéjuma parsniedz tadas vielas koncentraciju, kas ar lielu
varbitibu tiks atrasta CSS parauga.

Visas potenciali interferéjoSas endogénas un eksogénas vielas tika novértétas, un tika
secinats, ka tas neietekmé nevienu no panela mérka analizém koncentracija, kas potenciali
atrodama kliniskajos paraugos. Tas neattiecas uz balinataju un gDNS, kam novérota
interference, tadé| tika noteikta vielas, kas izraisa interferenci, zemaka koncentracija.

Interfer&joso vielu rezultati ir sniegti 10. tabula.

10. tabula. Interferéjosu vielu testéSanas rezultatu kopsavilkums

Parbaudita viela Testéta koncentracija Rezultats

Endogénas vielas

Cilvéka asinis 10 % (tilpumkoncentracija) Interferences nav

20 pg/ml Interference
gDNA

2,0 ug/ml Interferences nav
D(+)glikoze 10 mg/ml Interferences nav
L-laktats (Na) 2,2 mg/ml Interferences nav
Imdnglobulins G (cilvéka) 20 mg/ml Interferences nav
Albumins (cilvéka) 30 mg/ml Interferences nav
Periféro asinu mononuklearas Sinas 10.000 Sanas/pl Interferences nav

Eksogénas vielas

Hlorheksidins 0,4 % (tlpummasa) Interferences nav
Etanols 7 % (tilpumkoncentracija) Interferences nav
1 % (tilpumkoncentracija) Interference
Balinatajs 0,1 % (tilpumkoncentracija) Interference
)

0,01 % (tilpumkoncentracija Interferences nav

Aciklovirs 69 ug/ml Interferences nav
Amfotericins B 51 pg/mi Interferences nav
Ampicilins 210 pg/ml Interferences nav
Ceftriaksons 840 pg/ml Interferences nav
Cefotaksims 645 pg/mi Interferences nav
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Parbaudita viela
Ganciklovirs
Gentamicins
Meropenéms
Vankomicins
Vorikonazols
Oseltamivirs

Testéta koncentracija

25

30
339
180
1"
0,399

pg/mi
ug/ml
pg/mi
ug/ml
pg/mi

ug/ml

Mikroorganismi, kas nav apstrades meérkis

Rezultats

Interferences nav
Interferences nav
Interferences nav
Interferences nav
Interferences nav
Interferences nav

Epsteina-Barra viruss
A tipa gripas viruss H1N1-2009

Cutibacterium acnes
Staphylococcus epidermidis
Escherichia coli (ne-K1)

Staphylococcus aureus

Masalu viruss

1,00E+05
1,00E+05

1,00E+06
1,00E+06
1,00E+06
1,00E+06

1,00E+05

cp/ml
CE|D5o/m|

CFU/ml
CFU/ml
CFU/ml
CFU/ml

TCIDso/ml

Interferences nav
Interferences nav

Interferences nav
Interferences nav
Interferences nav
Interferences nav

Interferences nav

Piezime.lesp&jama interference tika testéta arT visiem $kidinatajiem un buferskidumiem,
tiek izmantoti interfergjoso vielu sagatavosana; interference netika konstatéta.

2. pielikums. Kliniska veiktspéja

Talak aprakstita kliniska veiktspéja tika pieradita, izmantojot QlAstat-Dx Analyzer

Sisttma QlAstat-Dx Analyzer

2.0

izmanto tos paSus analiz€éSanas modulus

QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Tapéc QlAstat-Dx Analyzer 2.0 neietekmé veiktspéju.

Testa QlAstat-Dx ME Panel

veiktspéjas

kas

1.0.
ko

raksturojums tika novértéts daudzcentru,

novérojumu, prospektiva un retrospektiva kliniskas veiktspéjas pétijuma, testéjot svaigus un
saldétus cerebrospinala skidruma (CS$8) atliku$os paraugus, kas iegdti lumbalpunkcijas cela
no pacientiem ar meningita un/vai encefalita pazimém un simptomiem. Pé&tijums tika veikts
13 geografiski atSkirigos pétljuma centros: desmit (10) centros ASV un tris (3) centros

Eiropa.

Testa QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel kopsavilkums par droSumu un veiktspé&ju 07.2025.



Perioda no 2022. gada marta lidz 2023. gada martam kliniskaja pétijuma tika ieklauti
kopuma 1737 prospektivi atlikusie CSS paraugi. No tiem 205 paraugi tika iznemti no
pétijuma. Visbiezakais paraugu iznemSanas iemesls bija neatbilstiba pétljuma prasibam.
Turklat dazus prospektivi iegltos paraugus atbilstibas analizé nevaréja ieklaut trikstoSu
datu dél. Galiga datu kopa sastavéja no 1526 prospektiviem paraugiem, no kuriem
553 (36,2%) pirms testéSanas tika sasaldéti, bet 973 paraugi (63,8%) tika testéti svaigi
(11. tabula).

11. tabula. Demografisko datu kopsavilkums testa QlAstat-Dx ME Panel kliniskajam
noveértéjumam izmantotajiem prospektivajiem paraugiem

Paraugu grupa Mainigais Apaksgrupa N %
Prospektivi svaigi Vecuma grupa <1 gads 136 14,0
1-17 gadi 87 8,9
18-44 gadi 284 29,2
45-64 gadi 267 27,4
65-84 gadi 187 19,2
2 85 gadi 11 1,1
Nav zinams 1 0,1
Dzimums Sievietes 498 51,2
Viriesi 475 48,8
Prospektivi sasaldéti Vecuma grupa <1 gads 27 4,9
1-17 gadi 41 7.4
18-44 gadi 133 241
45-64 gadi 175 31,6
65-84 gadi 156 28,2
2 85 gadi 20 3,6
Nav zinams 1 0,2
Dzimums Sievietes 271 49,0
Viriesi 281 50,8
Nav pieejams 1 0,2

Atlikusie cerebrospinala skidruma (CSS) paraugi tika testéti ar testu QlAstat-Dx ME Panel un
divu veidu salidzindSanas metodém (FDA apstiprinatu/ar CE zimi markétu molekularo
salidzinaSanas metodi un divam validétam beigu punkta PCR metodém, kam sekoja
divvirzienu sekvencésana (Bidirectional Sequencing, BDS) atlasttajiem mérkiem). Visi meérki
tika salidzinati ar FDA apstiprinatu/ar CE zimi markétu molekularo metodi, iznemot
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Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes un Mycoplasma pneumoniae, kas tika
salidzinati ar divam validétam beigu punkta PCR metodém, kam sekoja divvirzienu
sekvencéSana atlasitajiem mérkiem (12. tabula). Apripes standartam atbilsto3a testéSana
visos centros bija atSkiriga, bet ietvéra baktériju kultivéSanu, PCR, FDA apstiprinatas/ar CE
zimi markétas molekularas metodes un Cryptococcus antigéna skriningu un kultivéSanu. Lai
varétu novértét kitnisko jutibu un specifiskumu, tika apkopoti apripes standartam atbilstoSas
kultiveSanas rezultati, un tie tika pétiti rezultdtu neatbilstibas gadijumos. Neatbilstibas
testéSana ari tika veikta, izmantojot laboratorija izstradatas atseviskas PCR analizes, kam
sekoja divvirzienu sekvencésana atlasitajiem mérkiem.

Visi paraugi tika testéti, izmantojot FDA apstiprinatu/ar CE zimi markétu molekularo
salidzinaSanas metodi, tomér paraugu skaits, kas tika testéts salidzindjuma ar divam
validétdm galapunkta PCR metodém, kam sekoja divvirzienu sekvencéSana atlasttajiem
mérkiem, bija mazaks ierobeZota CSS tilpuma déel. Kopuma 1524 prospektivi nemti paraugi
tika novértéti, saldzinot ar FDA apstiprinatu molekularo salidzinaSanas metodi. Kopuma
1372 prospektivi nemti paraugi tika novértéti, salidzinot ar 2 validétam galapunkta PCR
metodém Mycoplasma pneumoniae noteikSanai, kam sekoja BDS. Kopuma 1373 prospektivi
nemti paraugi tika novértéti, salidzinot ar 2 validétam galapunkta PCR metodém
Streptococcus pneumoniae noteikSanai, kam sekoja BDS. Kopuma 1291 prospektivi nemts
paraugs tika noveértéts, salidzinot ar 2 validétam galapunkta PCR metodém Streptococcus
pyogenes noteik8anai, kam sekoja BDS.

12. tabula. Salidzinajuma metodes QlAstat-Dx ME Panel kliniskajam novértéjumam

Merki Salidzinajuma metode

Escherichia coli K1 FDA apstiprinats/ar CE zimi markéts
Haemophilus influenzae molekularais tests
Listeria monocytogenes

Neisseria meningitidis (iekapsuléts)
Streptococcus agalactiae
Streptococcus pneumoniae 2 validétas PCR metodes, kam sekoja BDS
Streptococcus pyogenes

Mycoplasma pneumoniae

Cilvéka herpes viruss 6 FDA apstiprinats/ar CE zimi markéts
. molekularais tests

Cilvéka parehoviruss
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Merki Salidzinajuma metode

Cryptococcus gattii/Cryptococcus neoformans
(nediferencéts)

Citomegaloviruss

1. tipa herpes simplex viruss
2. tipa herpes simplex viruss
Varicella zoster viruss

Vairaki analiti panell QlAstat-Dx ME Panel bija ar zemu prevalenci un prospektiva pétijuma
laika netika konstatéti pietiekami liela skaita, lai pienacigi pieradttu kiinisko veiktspgju. Lai
papildinatu prospektiva kliniska pétijuma rezultatus, tika veikta sasaldétu un arhivétu pozitivo
retrospektivo paraugu novértéSana. TestéSanai atlasitajiem paraugiem iepriek$ bija noteikts
pozitivs rezultats attieciba uz vienu no testa QIAstat-Dx ME Panel mérkiem, izmantojot
kiiniskas laboratorijas apripes standarta metodi. Lai nodro$inatu maskésanu, arhivéto
paraugu testéSana klihiskajos centros tika apvienota ar prospektivo paraugu testéSanu.
Pétijuma tika ieklauti kopuma 195 retrospektivi arhivéti paraugi. No analizes tika izslégti
piecdesmit pieci (55) arhivéti paraugi. Analizé tika izmantoti kopuma 140 novéertéjami arhivéti
paraugi, lai pamatotu testa QlAstat-Dx ME Panel veiktspé&jas novértéjumu, un 13. tabula ir
sniegts demografisko datu kopsavilkums arhivétajiem paraugiem.

13. tabula. Demografisko datu kopsavilkums testa QlAstat-Dx ME Panel kliniskajam
novértéjumam izmantotajiem novértéjamiem arhivétajiem paraugiem

Paraugu grupa Mainigais Apaksgrupa N %
Arhivéets Vecuma grupa <1 gads 13 9,3
1-17 gadi 14 10,0
18-44 gadi 34 24,3
45-64 gadi 32 22,9
65-84 gadi 39 27,9
2 85 gadi 8 5,7
Dzimums Sievietes 78 55,7
Viriesi 62 44,3

Kopuma kliniskaja pétijuma tika novéertéti 1666 paraugi (1526 prospektivi nemti un
140 iepriek$ atlastti arhivéti paraugi).

Prospektivajiem un retrospektivajiem kliniskajiem pétijumiem tika aprékinata jutiba jeb pozitiva
procentuala sakritiba (PPA) un specifiskums jeb negativa procentuala sakritiba (NPA).
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Kliniska jutiba jeb pozitiva procentuala sakritiba (PPA) tika aprékinata ka 100% x (TP / (TP +
FN)). Patiesi pozitivs (True Positive, TP) rezultats nozimé, ka tests QlAstat-Dx ME Panel un
salldzinamad metode uzrada pozitivu rezultatu attiecibd uz konkréto patogénu. Aplami
negativs (False Negative, FN) rezultats nozimé, ka testa QlAstat-Dx rezultats ir negativs,
savukart salldzinamas metodes rezultdts ir pozitivs attiecibd uz konkréto patogénu.
Specifiskums jeb negativa procentuala sakritiba (NPA) tika aprékinata ka 100% x (TN /
(TN + FP)). Patiesi negativs (True Negative, TN) rezultats nozimé, ka tests QlAstat-Dx Panel
un salidzinama metode uzrada negativus rezultatus attieciba uz konkréto patogénu. Aplami
pozitivs (FP, False Positive) rezultats nozimé, ka testa QlAstat-Dx Panel rezultats ir pozitivs
attiectba uz konkréto patogénu, bet salidzinamas metodes rezultats ir negativs. Tika
aprékinati divpuséjie 95% ticamibas intervali.

Testa QlAstat-Dx ME Panel pozitiva procentuala sakritiba un negativa procentuala sakritiba
salidzingjuma ar salidzindjuma metodém kliniskajiem paraugiem (prospektiviem un

arhivétiem) katram analitam atseviski ir noradtta 14. tabula.

14. tabula. Testa QlAstat-Dx ME Panel klinisko paraugu veiktspéja

Pozitiva procentuala sakritiba Negativa procentuala sakritiba
Patogéns TP/TP+FN % 95% Tl TN/TN+FP % 95% TI
Visparéjais raditajs
Visparéjais raditajs 222/ 85,4% 80,6%— 25712/ 99,9% 99,9%—
260 89,2% 25736 99,9%
Baktérijas

Escherichia coli K1 4/6 66,7% 30,0%— 1658 / 100,0% 99,8%—
90,3% 1658 100,0%

Haemophilus 10/ 11 90,9% 62,3%— 1650 / 99,8% 99,5%—
influenzae 98,4% 1653 99,9%
Listeria 4/5 80,0% 37,6%— 1659/ 100,0% 99,8%—
monocytogenes 96,4% 1659 100,0%
Mycoplasma 0/0 N/A N/A 1482/ 100,0% 99,7%—
pneumoniae 1482 100,0%
Neisseria meningitidis 474 100,0% 51,0%— 1659/ 99,9% 99,7%—
(iekapsuleéts) 100,0% 1660 100,0%
Streptococcus 12/12 100,0% 75,8%— 1652 / 100,0% 99,8%—
agalactiae 100,0% 1652 100,0%
Streptococcus 12/12 100,0% 75,8%— 1463 / 99,6% 99,1%—
pneumoniae 100,0% 1469 99,8%
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Pozitiva procentuala sakritiba Negativa procentuala sakritiba

Patogéns TP/TP+FN % 95% Tl  TN/TN+FP % 95% TI
Streptococcus 0/0 N/A N/A 1401/ 100,0% 99,7%—
pyogenes 1401 100,0%
Baktérijas kopuma 46 /50 92,0% 81,2%— 12624 / 99,9% 99,9%—
96,8% 12634 100,0%
Viruss
Citomegaloviruss 3/5 60,0% 23,1%— 1656 / 99,8% 99,5%—
(CMV) 88,2% 1659 99,9%
Enteroviruss (EV) 31/33 93,9% 80,4%— 1630/ 99,9% 99,7%—
98,3% 1631 100,0%
1. tipa herpes simplex 10/12 83,3% 55,2%— 1652 / 100,0% 99,8%—
viruss (HSV-1) 95,3% 1652 100,0%
2. tipa herpes simplex 29/36 80,6% 65,0%— 1627 / 99,9% 99,7%—
viruss (HSV-2) 90,2% 1628 100,0%
Cilveka parehoviruss 4/8 50,0% 21,5%— 1655 / 99,9% 99,7%—
(HPeV) 78,5% 1656 100,0%
Cilveka herpes 25/30 83,3% 66,4%— 1628 / 99,6% 99,2%—
viruss 6 (HHV-6) 92,7% 1634 99,8%
Varicella zoster viruss 62 /71 87,3% 77,6%— 1593/ 100,0% 99,8%—
93,2% 1593 100,0%
Virusi kopuma 164 /195 84,1% 78,3%— 11441/ 99,9% 99,8%—
88,6% 11453 99,9%
Sénites un raugi
Cryptococcus gattii / 12/15 80,0% 54,8%— 1647 / 99,9% 99,6%—
Cryptococcus 93,0% 1649 100,0%
neoformans
(nediferencéts)
Sénites un raugi 12/15 80,0% 54,8%— 1647 / 99,9% 99,6%—
kopuma 93,0% 1649 100,0%

Iz8kirSanas parbaude tika veikta ar paraugiem, kuriem pastavéja testa QlAstat-Dx ME Panel
un salidzinamas metodes rezultatu neatbilstiba, ja bija atlicis pietiekams parauga tilpums.
Iz8kirS8anas metode bija salidzinaSana ar aprupes standarta testu rezultatiem vai laboratorija
izstradatu atseviSsku PCR analizu izmantoSana, kam sekoja divvirzienu sekvencéSana
atlasitajiem mérkiem.

Testa QlAstat-Dx ME Panel pozitiva procentuala sakritiba un negativa procentuala sakritiba
attieciba pret salidzinaS8anas metodi péc neatbilstibu novérSanas katram analitam atseviski ir
noradrta 15. tabula.
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15. tabula. QlAstat-Dx ME Panel klinisko paraugu veiktspéja péc neatbilstibu
novérsanas

Pozitiva procentuala sakritiba Negativa procentuala sakritiba

Patogéns TP/TP+FN % 95% TI  TN/TN+FP % 95% TI
Baktérijas
Escherichia coli K1 4/4 100,0%  51,0%— 1660 / 100,0% 99,8%—
100,0% 1660 100,0%
Haemophilus influenzae 10/10 100,0%  72,2%— 1651/ 99,8% 99,5%—
100,0% 1654 99,9%
Listeria monocytogenes 4/5 80,0% 37,6%— 1659/ 100,0% 99,8%—
96,4% 1659 100,0%
Mycoplasma 0/0 N/A N/A 1482/ 100,0% 99,7%—
pneumoniae 1482 100,0%
Neisseria meningitidis 4/4 100,0%  51,0%— 1659 / 99,9% 99,7%—
(iekapsuléts) 100,0% 1660 100,0%
Streptococcus 12/12 100,0%  75,8%— 1652 / 100,0% 99,8%—
agalactiae 100,0% 1652 100,0%
Streptococcus 12/12 100,0% 75,8%— 1463/ 99,6% 99,1%—
pneumoniae 100,0% 1469 99,8%
Streptococcus 0/0 N/A N/A 1401/ 100,0% 99,7%—
pyogenes 1401 100,0%
Virusi
Citomegaloviruss (CMV) 3/3 100,0%  43,9%— 1658 / 99,8% 99,5%—
100,0% 1661 99,9%
Enteroviruss (EV) 31/31 100,0%  89,0%— 1632/ 99,9% 99,7%—
100,0% 1633 100,0%
1. tipa herpes simplex 10/10 100,0%  72,2%— 1654 / 100,0% 99,8%—
viruss (HSV-1) 100,0% 1654 100,0%
2. tipa herpes simplex 29 /31 93,5% 79,3%— 1632/ 99,9% 99,7%—
viruss (HSV-2) 98,2% 1633 100,0%
Cilveka parehoviruss 4/6 66,7% 30,0%— 1657/ 99,9% 99,7%—
(HPeV) 90,3% 1658 100,0%
Cilveka herpes viruss 6 26 /28 92,9% 77,4%— 1631/ 99,7% 99,3%—
(HHV-6) 98,0% 1636 99,9%
Varicella zoster viruss 62 /66 93,9% 85,4%— 1598 / 100,0% 99,8%—
97,6% 1598 100,0%
Sénites un raugi
Cryptococcus gattii / 12/12 100,0%  75,8%— 1650 / 99,9% 99,6%—
Cryptococcus 100,0% 1652 100,0%
neoformans

(nediferencéts)
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Pozitiva procentuala sakritiba Negativa procentuala sakritiba

Patogéns TP/TP+FN % 95% Tl  TN/TN+FP % 95% TI
Visparéjais raditajs 223/ 95,3% 91,8%— 25739/ 99,9% 99,9%—
234 97,4% 25762 99,9%

Salidzinajuma ar kultivéSanu noteikta kliniska jutiba un specifiskums

Jutibas un specifiskuma veiktspéjas raditajs tika aprékinats tikai baktériju un séniSu
analitiem, kuriem apriipes standarta ietvaros bija pieejami zelta standarta CSS kultiras
rezultati kiiniski prospektivajiem un arhivétajiem paraugiem. Sie dati tika izmantoti papildu
veiktspéjas aprékinos, un tie ir ieklauti 16. tabula.

16. tabula. Salidzinajums ar baktériju vai séniSu kultivéSanas rezultatiem diagnostiska
specifiskuma un jutibas noteikSanai visiem kliniskajiem paraugiem

Jutiba Specifiskums
(salidzinot ar kulturu) (salidzinot ar kulttru)
Patogéns TP/TP+FN % 95% Tl TN/TN+FP % 95% TI
Baktérijas

Escherichia coli K12 2/3 66,7%  20,8%— 1125/ 99,9% 99,5%-—

93,9% 1126 100,0%
Haemophilus 4/4 100,0%  51,0%— 1122/ 99,7% 99,2%—
influenzae® 100,0% 1125 99,9%
Listeria 3/4 75,0%  30,1%— 1125/ 100,0% 99,7%—
monocytogenes® 95,4% 1125 100,0%
Mycoplasma 0/0 N/A N/A 1129/ 100,0% 99,7%—
pneumoniae 1129 100,0%
Neisseria meningitidis 2/2 100,0%  34,2%-— 1124/ 99,7% 99,2%-—
(iekapsuléts)? 100,0% 1127 99,9%
Streptococcus 2/2 100,0%  34,2%-— 1126 / 99,9% 99,5%—
agalactiae® 100,0% 1127 100,0%
Streptococcus 3/3 100,0%  43,9%— 1118/ 99,3% 98,6%—
pneumoniae’ 100,0% 1126 99,6%
Streptococcus 0/0 N/A N/A 1128 / 99,9% 99,5%—
pyogenes?® 1129 100,0%

Sénites un raugi

Cryptococcus gattii / 3/3 100,0%  43,9%-— 155/ 157 98,7% 95,5%—
Cryptococcus 100,0% 99,6%

neoformans
(nediferencéts) "
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2 Viens aplami negativs Escherichia coli K1 paraugs arT tika testéts, izmantojot FDA apstiprinatu / ar
CE zimi markétu molekularo analizi, un rezultats arf bija negativs. AtlikuSais parauga tilpums nebija
pietiekams, lai to varétu talak testét ar validétu PCR/BDS metodi. Viens aplami pozitivs Escherichia
coli K1 paraugs tika zinots ka pozitivs, izmantojot FDA apstiprinatu / ar CE zimi markétu molekularo
analizi.

b Bija tris aplami pozitivi Haemophilus influenzae rezultati, diviem paraugiem tika iegits negativs
rezultats, izmantojot FDA apstiprinatu / ar CE zZimi markétu molekularo analizi un PCR/BDS. Vienam
paraugam tika ieglts pozitivs rezultats, izmantojot FDA apstiprinatu / ar CE zimi mark&tu molekularo
analizi.

¢ Vienam aplami negativam Listeria monocytogenes paraugam tika ieglts pozitivs rezultats, testéjot ar
apripes standarta LDT analizi, bet, testéjot ar validétu PCR/BDS analizi, iegltais rezultats bija
negativs.

4 Tika ieglti 3 aplami pozitivi Neisseria meningitidis [iekapsuléts] paraugu rezultati, salidzinot ar
kultdru; vienam no paraugiem tiks ieglts negativs rezultats, izmantojot apripes standarta LDT — FDA
apstiprinatu / ar CE zimi markétu molekularo metodi un validétu PCR/BDS analizi. Vienam paraugam
tika ieglts pozitivs rezultats, izmantojot FDA apstiprinatu / ar CE zimi markétu molekularo metodi un
apripes standarta LDT, bet vairs nebija atlicis parauga validétas PCR/BDS analizes veikSanai.
AtlikuSajam paraugam tika iegits pozitivs rezultats, veicot baktériju kultivéSanu, bet bija iesp&jams
identificét tikai gramnegativus diplokokus; ar FDA apstiprinatu / ar CE zimi markétu molekularo metodi
tika ieglts pozitivs rezultats attieciba uz So patogénu, bet vairs nebija atlicis parauga validétas
PCR/BDS analizes veikSanai.

¢ Salidzinot ar baktériju kultdru, tika konstatéts viens aplami pozitivs paraugs, kam, izmantojot FDA
apstiprinatu / ar CE zimi markétu molekularo metodi, tika ieglts pozitivs rezultats, tapéc PCR/BDS
testéSana netika veikta.

f Salidzinot ar baktériju kultlru, tika konstatéti astoni aplami pozitivi rezultati. Diviem paraugiem nebija
salidzindSanas PCR/BDS rezultatu. Piecu paraugu testé$ana, izmantojot validétu PCR/BDS
salidzina8anas metodi, tika ieglti negativi rezultati, savukart vienam paraugam tika ieglts pozitivs
rezultats, izmantojot validétu PCR/BDS salidzinaSanas metodi.

9 Salidzinot ar baktériju kultdru, viens rezultats bija aplami pozitivs; paraugs tika testéts ar validétu
PCR/BDS salidzinaSanas analizi, bet rezultats bija neviennozimigs.

" Tika konstatéti divi aplami pozitivi paraugi, viens paraugs, kam sénidu kultivésanas rezultats bija
negativs, tika testéts arT ar FDA apstiprinatu / ar CE zimi markétu molekularo analizi, kuras rezultats
bija pozitivs. Sim paraugam nemsanas laika kriptokoku antigéna tests netika veikts. Otram aplami
pozitivajam paraugam tika iegits negativs rezultats, testéjot ar FDA apstiprinatu / ar CE zimi markétu
molekularo analizi, un aprupes standarta kriptokoku antigéna tests ari bija negativs.
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Kopsavilkums par blakusinfekciju

No 1667 neiznemtajiem paraugiem ar derigu QlAstat-Dx rezultatu 245 paraugiem (14,7%)
tika ieglts pozitivs rezultats vismaz vienam analitam, bet atlikuSajiem 1422 paraugiem
(85,3%) rezultati bija negativi. Kopuma 6 pozitivos paraugos tika noteikti vairaki organismi.
Katra vairaku organismu noteikSanas reizé tika konstatéti divi organismi, un rezultati ir
apkopoti 17. tabula.

17. tabula. Blakusinfekciju kombinacijas atbilstoSi ar testu QlAstat-Dx ME Panel
noteiktajam

QlAstat-Dx ME rezultats Paraugu skaits
2. tipa herpes simplex viruss (HSV-2) + cilvéka herpes viruss 6 (HHV-6) 2
Cilvéka herpes viruss 6 (HHV-6) + Cryptococcus gattii / Cryptococcus 1
neoformans (nediferencéts)

Streptococcus agalactiae + cilvéka herpes viruss 6 (HHV-6) 1
Streptococcus pneumoniae + cilvéka herpes viruss 6 (HHV-6) 1
Streptococcus pneumoniae + Varicella zoster viruss 1

QIAstat-Dx ME Panel testu izdoSanas raditajs

Kopuma sakotnéjie testi neizdevas 26 no 977 (2,7%) prospektivajiem svaigajiem paraugiem,
7 no 555 (1,3%) prospektivajiem saldétajiem paraugiem un 3 no 176 (1,7%) arhivétajiem
paraugiem. Visi paraugi, iznemot 5 (3 prospektivi svaigi un 2 prospektivi saldéti), tika
atkartoti parbauditi un péc atkartotas parbaudes bija sekmigi, ieglstot galigo izdoSanas
raditaju 99,7% prospektiviem svaigiem paraugiem, 99,6% prospektiviem saldétiem
paraugiem un 100,0% arhivétiem paraugiem.

Maksligu paraugu testéSana

Visiem panela merkiem bija javeic maksligu paraugu testéSana, jo gan iegltajos
prospektivajos, gan arhivétajos paraugos nebija pietiekami daudz pozitivu paraugu.
Maksligie paraugi tika sagatavoti, pievienojot piecus dazadus celmus ar zinamu
koncentraciju, kas atbilst katra patogéna genétiskajai daudzveidibai. Katram patogénam LoD
koncentracija tika noteikta ka 2 x (vismaz 50%) un 5 x LoD atseviSkiem, unikaliem, ieprieks
parbauditiem, negativiem CSS paraugiem, kam tika pievienots patogéns. Maksligie paraugi
tika testéti kopa ar negativiem paraugiem maskéta veida. Rezultati ir apkopoti 18. tabula.
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18. tabula. QlAstat-Dx ME Panel maksligo paraugu veiktspéjas kopsavilkums

Pozitivu  Pozitivo Apaks$éja 95% Augséja 95%
Koncentracijas rezultatu rezultatu ticamibas ticamibas
Patogéns limenis biezums Tpatsvars (%) robeza robeza
Escherichia coli K1 2 x LoD 48/48 100,0% 92,6% 100,0%
5x LoD 37137 100,0% 90,6% 100,0%
Kopa 85/85 100,0% 95,7% 100,0%
Haemophilus 2x LoD 57157 100,0% 93,7% 100,0%
ol 5x LoD 36/36  100,0% 90,4% 100,0%
Kopa 93/93 100,0% 96,0% 100,0%
Listeria 2x LoD 47149 95,9% 86,3% 98,9%
monocytogenes 5 x LoD 38/38 100,0% 90,8% 100,0%
Kopa 85/87 97,7% 92,0% 99,4%
Mycoplasma 2x LoD 46/ 46 100,0% 92,3% 100,0%
(S 5 x LoD 39/40 97,5% 87,1% 99,6%
Kopa 85/ 86 98,8% 93,7% 99,8%
Neisseria 2x LoD 46 /48 95,8% 86,0% 98,8%
meningitidis 5x LoD 39/40  97,5% 87,1% 99,6%
(iekapsuléts)
Kopa 85/88 96,6% 90,5% 98,8%
Streptococcus 2x LoD 49 /49 100,0% 92,7% 100,0%
CEEIEED 5x LoD 39/39  100,0% 91,0% 100,0%
Kopa 88 /88 100,0% 95,8% 100,0%
Streptococcus 2x LoD 55757 96,5% 88,1% 99,0%
pneumoniae 5 x LoD 39/39 100,0% 91,0% 100,0%
Kopa 94/ 96 97,9% 92,7% 99,4%
Streptococcus 2xLoD 47 /49 95,9% 86,3% 98,9%
pyogenes 5 x LoD 40/40 100,0% 91,2% 100,0%
Kopa 87 /89 97,8% 92,2% 99,4%
Citomegaloviruss 2x LoD 46 /50 92,0% 81,2% 96,8%
(CMV) 5x LoD 39/39  100,0% 91,0% 100,0%
Kopa 85/ 89 95,5% 89,0% 98,2%
Enteroviruss (EV) 2 x LoD 48/ 49 98,0% 89,3% 99,6%
5x LoD 39/39 100,0% 91,0% 100,0%
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Pozitivu Pozitivo Apakséeja 95% Augséja 95%

Koncentracijas rezultatu rezultatu ticamibas ticamibas
Patogéns limenis biezums  Tpatsvars (%) robeza robeza
Kopa 87 /88 98,9% 93,8% 99,8%
1. tipa herpes 2x LoD 50/52 96,2% 87,0% 98,9%
ey Viruss 5x LoD 45/47  957% 85,8% 98,8%
Kopa 95/99 96,0% 90,1% 98,4%
Cilveka 2 x LoD 46/ 48 95,8% 86,0% 98,8%
:’:;‘:':,‘;""“ss 5x LoD 39/39  100,0% 91,0% 100,0%
Kopa 85/87 97,7% 92,0% 99,4%
Cryptococcus 2x LoD 41/ 41 100,0% 91,4% 100,0%
gattii / 5x LoD 38/38  100,0% 90,8% 100,0%
Cryptococcus
neoformans Kopa 79/79 100,0% 95,4% 100,0%

(nediferencéts)

Pozitivo rezultatu Tpatsvars bija = 95% visiem sagatavotajiem maksligajiem paraugiem ar
2 x LoD un 5 x LoD visiem testétajiem analitiem.

Testa QlAstat-Dx ME Panel veiktspéja visiem paraugu veidiem

Visu mérka patogénu rezultati, kas iegdti kiinisko paraugu testéSanas laika prospektivajos un
retrospektivajos pétijumos péc neatbilstibu atrisinaSanas un maksligo paraugu testésanas, ir
apkopoti 19. tabula.

19. tabula. Testa QlAstat-Dx ME Panel veiktspéjas katram analitam visiem paraugu
veidiem

Pozitiva procentuala sakritiba Negativa procentuala sakritiba

Patogéns TP/TP+FN % 95% TI TN/TN+FP % 95% TI
Rezultati panelim 1356 / 97, 7% 96,8%— 42947 / 99,9%  99,8%—
kopuma 1388 98,4% 42997 99,9%
Baktérijas

Escherichia coli 89/89 100,0%  95,9%— 2720/ 99,9%  99,6%—
K1 100,0% 2724 99,9%
Haemophilus 103/103 100,0%  96,4%— 2703/ 99,7%  99,5%—
influenzae 100,0% 2710 99,9%
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Pozitiva procentuala sakritiba

Negativa procentuala sakritiba

Patogéns TPITP+FN % 95% TI TN/TN+FP % 95% TI
Listeria 89/92 96,7% 90,8%— 2722/ 100,0%  99,9%—
monocytogenes 98,9% 2722 100,0%
Mycoplasma 85/86 98,8% 93,7%— 2545/ 100,0%  99,8%—
pneumoniae 99,8% 2545 100,0%
Neisseria 89/92 96,7% 90,8%-— 2720/ 100,0%  99,8%—
meningitidis 98,9% 2721 100,0%
(iekapsulets)
Streptococcus 100/100 100,0%  96,3%— 2710/ 99,9%  99,6%—
agalactiae 100,0% 2714 99,9%
Streptococcus 106 /108 98,1% 93,5%— 2516/ 99,8%  99,5%—
pneumoniae 99,5% 2522 99,9%
Streptococcus 871789 97,8% 92,2%— 2461/ 100,0%  99,8%—
pyogenes 99,4% 2461 100,0%
Bakterijas kopuma 748/759 98,6% 97,4%— 21097 / 99,9%  99,8%—
99,2% 21119 99,9%
Virusi
Citomegaloviruss 88/92 95,7% 89,3%— 2718/ 99,9%  99,7%—
(CMV) 98,3% 2721 100,0%
Enteroviruss (EV) 118/119  99,2% 95,4%— 2690/ 99,8%  99,6%—
99,9% 2695 99,9%
1. tipa herpes 105/109 96,3% 90,9%— 2703/ 99,9%  99,7%—
simplex viruss 98,6% 2705 100,0%
(HSV-1)
2. tipa herpes 29/31 93,5% 79,3%— 2780/ 99,9%  99,7%—
simplex viruss 98,2% 2782 100,0%
(HSV-2)
Cilveka 89/93 95,7% 89,5%— 2719/ 100,0%  99,8%—
parehoviruss 98,3% 2720 100,0%
(HPeV)
Cilveka herpes 26 /28 92,9% 77,4%— 2773/ 99,6%  99,2%—
viruss 6 (HHV-6) 98,0% 2785 99,8%
Varicella zoster 62 /66 93,9% 85,4%— 2746/ 100,0%  99,8%—
viruss 97,6% 2747 100,0%
Virusi kopuma 517 /538  96,1% 94,1%— 19129/ 99,9%  99,8%—
97,4% 19155 99,9%
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Pozitiva procentuala sakritiba Negativa procentuala sakritiba

Patogéns TP/TP+FN % 95% TI TN/TN+FP % 95% TI
Sénites un raugi

Cryptococcus 91/91 100,0%  95,9%-— 2721/ 99,9%  99,7%—

gattii | 100,0% 2723 100,0%

Cryotococcus

neoformans

(nediferenceéts)

Sénites un raugi 91/91 100,0%  95,9%— 2721/ 99,9%  99,7%—

kopuma 100,0% 2723 100,0%

Novértejot veiktspéju ar prospektiviem, retrospektiviem arhivétiem un maksligiem
paraugiem, mérkim specifiskd PPA bija 2 95% visiem testa QlAstat-Dx ME Panel analitiem,
iznemot 2. tipa herpes simplex virusa (HSV-2), cilvéka herpes virusa 6 (HHV-6) un Varicella
zoster virusa PPA, kas bija attiecigi 93,5%, 92,9% un 93,9%. NPA bija = 98,5% visiem testa
QIAstat-Dx ME Panel analitiem.

Secinajums

Tests QlAstat-Dx ME Panel uzradija stabilu kiiniskas veiktspé&jas raksturojumu, kas atvieglo
specifisku meningTita un/vai encefalita izraisitaju diagnosticéSanu. Rezultati ir jaizmanto kopa
ar citiem kliniskiem, epidemiologiskiem un laboratoriskiem datiem.
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