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RENDELTETÉS 

A cobas eplex blood culture identification gram-positive (BCID-GP) panel (hemokultúrás gram-pozitív 
azonosító panel) egy összetett, kvalitatív, in vitro diagnosztikai nukleinsavteszt, amely a cobas eplex-
készülékkel használatos többféle potenciálisan kórokozó Gram-pozitív baktériumok, valamint az 
antimikrobiális szerekkel szembeni rezisztencia meghatározó tényezőinek egyidejű kvalitatív 
kimutatására és beazonosítására pozitív hemokultúrában. Emellett az cobas eplex BCID-GP panel 
képes kimutatni Gram-negatív baktériumok széles körét (Összevont Gram-negatív teszt) és számos 
Candida fajt is (Összevont Candida teszt). Az cobas eplex BCID-GP panelt közvetlenül kell végrehajtani 
egy folyamatos monitorozású hemokultúrás rendszerrel pozitívnak azonosított, Gram-pozitív 
organizmusokat tartalmazó hemokultúrás mintákon.  
  
Az cobas eplex BCID-GP Panel az alábbi bakteriális organizmusok és antibiotikum rezisztenciával 
összefüggő gének kimutatására képes: Bacillus cereus csoport, Bacillus subtilis csoport, 
Corynebacterium, Cutibacterium acnes (Propionibacterium acnes), Enterococcus, Enterococcus 
faecalis, Enterococcus faecium, Lactobacillus, Listeria, Listeria monocytogenes, Micrococcus, 
Staphylococcus, Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Staphylococcus lugdunensis, 
Streptococcus, Streptococcus agalactiae (GBS), Streptococcus anginosus csoport, Streptococcus 
pneumoniae, Streptococcus pyogenes (GAS), mecA, mecC, vanA és vanB. 
 
Az cobas eplex BCID-GP panel teszteket tartalmaz a meticillinnel (mecA és mecC) és vankomicinnel  
(vanA és vanB) szembeni rezisztenciával összefüggő genetikai tényezők kimutatására, ezzel segítve 
az antimikrobiális szerekkel szemben potenciálisan rezisztens organizmusok kimutatását a pozitív 
hemokultúrás mintákban. A kimutatott antimikrobiális rezisztencia gén összefüggésben állhat 
a betegségért felelős organizmussal, de az is lehet, hogy nem.  
 
Az cobas eplex BCID-GP panel olyan targeteket is tartalmaz, amelyek olyan organizmusok széles 
körének kimutatására szolgálnak, amelyek Gram-festődése félrevezető lehet, vagy egyáltalán nem 
festődtek meg (pl. egyidejű fertőzés esetén). Ezek közé tartozik az Összevont Gram-negatív teszt és az 
Összevont Candida teszt, amely a négy leggyakoribb Candida faj kimutatására szolgál: Candida 
albicans, Candida glabrata, Candida krusei és Candida parapsilosis. 
 
A specifikus bakteriális fungális nukleinsavak vérkeringési fertőzés jeleit és/vagy tüneteit mutató egyének 
mintáiból történő kimutatása és beazonosítása elősegíti a vérkeringési fertőzések diagnosztizálását, 
ha más klinikai adatokkal együtt alkalmazzák. Az cobas eplex BCID-GP panel eredményeit a Gram-
festés eredményeivel együtt kell értelmezni, és nem szabad a diagnózissal, kezeléssel vagy a beteg 
egyéb ellátásával kapcsolatos döntések kizárólagos alapjául használni. 
 
A vérkeringési fertőzés gyanújának fennállása esetén kapott negatív eredmény olyan kórokozók okozta 
fertőzésre utalhat, amelyeket ez a teszt nem tud kimutatni. A pozitív eredmények nem zárják ki a más 
organizmusok okozta egyidejű fertőzést; nem biztos, hogy az cobas eplex BCID-GP panel által 
kimutatott organizmus(ok) a betegség oka(i). A további laboratóriumi teszteléseket (pl. a pozitív 
hemokultúrák másodlagos tenyésztésére az cobas eplex BCID-GP panellel nem kimutatható 
organizmusok beazonosítására, érzékenységi tesztelésre, a kevert szaporulatok differenciálására, 
valamint az antimikrobiális rezisztencia gének adott organizmussal való összekapcsolására) és a klinikai 
prezentálást is figyelembe kell venni a vérkeringési fertőzés végső diagnosztizálásánál. 
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A TESZTEK ÖSSZEFOGLALÁSA ÉS MAGYARÁZATA  

Az cobas eplex BCID-GP panel egy automatizált, összetett, kvalitatív in vitro diagnosztikai 
nukleinsavteszt többféle potenciálisan kórokozó Gram-pozitív bakteriális organizmus, valamint az 
antimikrobiális szerekkel szembeni rezisztencia meghatározó tényezőinek egyidejű kimutatására és 
beazonosítására pozitív hemokultúrában. A teszt emellett Gram-negatív baktériumok széles körét és 
számos kórokozó Candida fajt is képes kimutatni. A teszt 20 Gram-pozitív baktériumot és 4 rezisztencia 
gént képes kimutatni. Több Candida fajt és a legjelentősebb Gram-negatív organizmusokat is képes 
kimutatni; ezek összegzését lásd az 1. táblázatban. Ezt a tesztet a The True Sample-to-Answer 
Solution® cobas eplex-készüléken végezték. 
 
A Gram-pozitív baktériumok világszerte a szepszis fő okozói. Számos Gram-pozitív organizmus okozhat 
súlyos szepszist, míg mások opportunisták, és úgy gondolják róluk, hogy vérkészítmények kontaminánsai, 
amelyek a bőrről kerülnek bele a tesztekbe.1  
 

1. táblázat: Az cobas eplex BCID-GP panellel kimutatható targetek 

A hatóságok felé jelentendő betegségek bejelentésével kapcsolatos helyi, megyei és állami előírások folyamatosan frissülnek,  
és számos olyan organizmust tartalmaznak, amelyek fontosan az ellenőrzés és a járványok kivizsgálása szempontjából.2,3  
A laboratóriumoknak kötelességük követni az állami és/vagy helyi előírásokat a jelentendő kórokozókkal kapcsolatban,  
és beszélniük kell a helyi és/vagy állami közegészségügyi laboratóriumokkal az izolálással és/vagy a klinikai minták beküldésével 
kapcsolatos irányelvekről. 

 

 

Bakteriális targetek 
Bacillus cereus csoport Micrococcus  

Bacillus subtilis csoport Staphylococcus 

Corynebacterium Staphylococcus aureus 

Cutibacterium acnes  
(Propionibacterium acnes) 

Staphylococcus epidermidis 

Enterococcus Staphylococcus lugdunensis 

Enterococcus faecalis Streptococcus 

Enterococcus faecium Streptococcus agalactiae 

Lactobacillus Streptococcus anginosus csoport 

Listeria Streptococcus pneumoniae 

Listeria monocytogenes Streptococcus pyogenes 

Antimikrobiális rezisztenciamarkerek 
mecA (a meticillin rezisztenciával függ össze) vanA (a vankomicin rezisztenciával függ össze) 

mecC (a meticillin rezisztenciával függ össze) vanB (a vankomicin rezisztenciával függ össze) 

Összevont targetek 

Összevont Gram-negatív Összevont Candida 
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A KIMUTATOTT ORGANIZMUSOK ÖSSZEFOGLALÁSA 

Baktériumok 
 
Bacillus cereus csoport 
A Bacillus cereus egy mozgékony, aerob – fakultatívan anaerob baktérium, amelyet korábban 
kontaminánsnak gondoltak.4 A Bacillus cereus csoport számos fajból áll, beleértve: B. cereus, 
B. weihenstephanensis, B. thuringiensis és B. anthracis.5 Ezeket az organizmusokat összefüggésbe 
hozták számos kórállapottal a progresszív pneumóniától kezdve a fulmináns szepszisig, valamint 
a központi idegrendszert érintő fertőzésekig. Továbbá, a Bacillus cereus egyre nagyobb gondokat 
okoz hematológiai malignitásokkal élőknél, sebfertőzéses betegeknél, valamint intravaszkuláris 
eszközökkel rendelkezőknél.6 A Bacillus cereus-t intravénás drogokat használóknál is megfigyelték.7 
 
Bacillus subtilis csoport 
A Bacillus subtilis csoport tagjai fakultatív aerobok, mozgékonyak, általában a talajban találhatók,8 
és számos faj és alfaj tartozik közéjük: B. subtilis, B. tequilensis, B. vallismortis, B. mojavensis, 
B. atrophaeus, B. amyloliquefaciens (köztük a B. siamensis és B. velezensis, B. methylotrophicus) 
és B. licheniformis (köztük a B. sonorensis).9,10 A Bacillus fajok a hemokultúra kontaminációk leggyakoribb 
forrásai, ami az összes lefuttatott hemokultúrás teszt kb. 3%-át jelenti.11 Gyakori kontamináns volta 
ellenére a Bacillus subtilis csoport tagjait összefüggésbe hozták betegségekkel is, és rezisztenciát 
mutattak számos antimikrobiális szerrel szemben, ami kiújuló szeptikémiához vezetett néhány betegnél.12 
 
Corynebacterium  
A Corynebacterium kataláz-pozitív, nem mozgékony, Gram-pozitív pálcák, és gyakran a természetes 
bőrflóra részei. Ezeket a baktériumokat általában hemokultúrák kontaminánsainak tekintik, hacsak 
több palackban ki nem mutatják, azonban egyre jobban előtérbe kerülnek opportunista kórokozókként, 
különösen immunkomprimált betegeknél vagy katéterrel összefüggő vérkeringési fertőzés esetén.13 
A Corynebacterium esetében gyakori az antibiotikum rezisztencia.14 
 
Cutibacterium acnes (Propionibacterium acnes) 
A Cutibacterium acnes egy nem spóraképző, Gram-pozitív, fakultatívan anaerob bacillus, amely az emberi 
bőr, kötőhártya, szájüreg és vastagbél természetes flórájának része.15 Habár általában hemokultúra 
kontaminánsnak tekintik, a Cutibacterium acnes-t összefüggésbe hozták endokarditisz és endophtalmitisz 
eseteivel, intravaszkuláris fertőzésekkel, központi idegrendszeri fertőzésekkel és még artritisszel is.16 

Vérkeringési fertőzés esetén a mortalitási arány körülbelül 5% annak ellenére, hogy általánosságban 
érzékeny az antibiotikumok széles körére.16 A Cutibacterium acnes-t egyre gyakrabban hozzák 
összefüggésbe beültetett készülékekkel, beleértve az ízületi protéziseket, a cerebrovaszkuláris söntöket, 
a mellimplantátumokat és a kardiovaszkuláris eszközökkel. A beültetett eszközökkel való összefüggés 
oka az lehet, hogy a baktérium képes biohártyákat képezni.17 
 
Enterococcus 
Az Enterococcus fajok a kórházi eredetű bakterémia harmadik vezető okai, és a kórházi fertőzések  
12%-át okozzák.18 Az Enterococcus fajok eredendően rezisztensek a β-laktámokkal, cefalosporinokkal, 
glikopeptidekkel, fluorokinolonokkal és aminoglikozidokkal szemben.18,19 Továbbá, az utóbbi években 
nőtt az egyéb antibiotikumokkal szembeni szerzett rezisztenciájuk, beleértve a plazmidokkal közvetített 
vanA és vanB génkomplexeket, amelyek sorrendben a magas és közepes vankomicin rezisztenciáért 
felelősek.18 A vankomicin rezisztens Enterococcus törzsek okozta fertőzés 45%-ról 75%-ra növeli 
a mortalitás kockázatát az érzékeny törzsekhez viszonyítva.20 
 
Enterococcus faecalis, Enterococcus faecium 
Habár számos Enterococcus faj képes fertőzést okozni, a két leggyakoribb az Enterococcus faecalis, 
amely az emberi fertőzések 80–90%-áért felelős, valamint az Enterococcus faecium, amely a fertőzések 
maradékának nagy részét okozza.21,22 Habár mindkét törzs lehet vankomicin rezisztens, az Enterococcus 
faecium felelős a vankomicin rezisztens enterococcus (VRE) fertőzések nagy részéért, ami 75%-os 
mortalitási aránnyal társul.22,23 
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Lactobacillus 
A Lactobacilli anaerob vagy fakultatívan anaerob Gram-pozitív pálcák. A normális emésztőrendszeri flóra 
rései, és általában hemokultúra kontaminánsok, habár beszámoltak róluk opportunista organizmusokként 
immunkomprimált betegeknél.24 
 
Listeria 
A Listeria nemzetség baktériumai fakultatív anaerob, pálca alakú coccobacillusok, és mindenütt jelen 
vannak a környezetben. A Listeria élelmiszerrel terjedő járványai világszerte előfordulnak, és 2008 óta 
növekvő tendenciát mutatnak.25 A Listeria nemzetség legalább 17 fajt tartalmaz. A Listeria monocytogenes 
kivételével a Listeria fajokat opportunistáknak tekintik, és általában csak immunkomprimált betegeknél 
okoznak súlyos, akár halálos fertőzéseket.26 
 
Listeria monocytogenes 
A Listeria monocytogenes egy jellemzően élelmiszerrel fertőző kórokozó, és különösen immunkomprimált 
személyeknél, időseknél, illetve terhes nőknél okoz fertőzéseket.26 Terhes nők esetében a magzati 
mortalitási arány akár a 45%-ot is eléri egyes országokban.27 A liszteriózis meningitiszt, agyi fertőzést, 
vagy súlyos vérkeringési fertőzést is okozhat a legyengült immunrendszerű személyeknél.28 
 
Micrococcus 
Ez a nagy változatosságú nemzetség oxidáz-pozitív, szigorúan aerob coccusokból áll, amelyek rendszerint 
párokban, tetrádokban vagy szabálytalan fürtökben fordulnak elő.29 A Micrococcus fajokat általában 
hemokultúra kontaminánsoknak tekintik, mivel mindenhol előfordulnak az emberi bőrön és a környezetben,30 
azonban opportunista kórokozóknak bizonyultak, és immunkomprimált betegeknél összefüggésbe hozták 
őket kiújuló bakterémiával, szeptikus sokkal, endokarditisszel, meningitisszel és egyéb betegségekkel.31 
 
Staphylococcus 
A Staphylococcus-ok a Micrococcaceae család tagjai, és szabálytalan, szőlőszerű fürt alakúak. 
A Staphylococcus-okat két fő csoportra lehet bontani: koaguláz-pozitív és koaguláz-negatív 
Staphylococcus-ok (CoNS).32 Régebben a koaguláz-negatív Staphylococcus-okról általában azt 
gondolták, hogy kontamináció miatt izolálhatók a hemokultúrákból. Közelmúltbeli vizsgálatok kimutatták, 
hogy a CoNS valós bakterémia forrása is lehet, különösen protézisekkel és centrális vénás katéterekkel 
rendelkező betegeknél. Habár a CoNS izolátumok kis százaléka jelentős klinikailag, az összesített 
prevalenciájuk miatt ők a harmadik leggyakoribb okai a bakterémiának. A nemzetségbe tartozó legtöbb 
organizmus nem fertőz embereket, azonban a S. aureus-t és a S. lugdunensis-t klinikai fertőzések széles 
körével hozták összefüggésbe, beleértve a bakterémiát, a csontok és ízületek fertőzéseit és a meningitiszt.33 
 
Staphylococcus aureus 
A Staphylococcus aureus egy koaguláz-pozitív baktérium, amely gyakran megtalálható az emberi orrban, 
légutakban és bőrön. A Staphylococcus aureus fertőzés potenciálisan halálos betegségek sorát idézheti 
elő,34 beleértve a bakterémiát, pneumóniát, endokarditiszt és oszteomielitiszt.35  
Hemokultúrából történő izolálás esetén a Staphylococcus aureus magas morbiditási és mortalitási 
aránnyal jár.36  
 
Az Amerikai Egyesült Államokban a Staphylococcus aureus izolátumok kb. 10%-a érzékeny a penicillinre, 
bár sok érzékeny lehet az oxacillinre és a meticillinre.37 Friss becslések a meticillin-rezisztens 
Staphylococcus aureus-ra (MRSA-ra) irányítják a figyelmet, amely a meticillinnel és az oxacillinnel 
szemben is rezisztens, és az Amerikai Egyesült Államokban évente több mint 70 000 invazív fertőzést 
és több mint 9000 halálozást okoz.37 
 
A fő oka annak, hogy a Staphylococcus aureus ilyen könnyen képes rezisztenciát kialakítani az 
antibiotikumokkal szemben az, hogy képes mobil genetikai elemeket hordozni, amelyek lehetővé teszik 
a rezisztencia gének átadását a Staphylococcus aureus törzsek között. A két leggyakoribb gén a mecA 
és a mecC, amelyek a meticillin és oxacillin rezisztenciát okozó fehérjéket kódolják. 
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Staphylococcus epidermidis 
A Staphylococcus epidermidis-t hagyományosan az emberi bőrön megtalálható, ártalmatlan együttélő 
organizmusnak tekintették. Mára felismerték, hogy fontos opportunista kórokozó, és az összes kórházi 
CoNS fertőzés 74–92%-áért tehető felelőssé.38 A Staphylococcus epidermidis képes biohártyákat 
létrehozni a műanyag eszközökön, és az izolátumok rendszerint számos antibiotikummal szemben 
rezisztensek, ami tovább nehezíti a hatékony kezelést. A retrospektív vizsgálatok beszámolói szerint 
a mortalitási arány megközelíti a 25%-ot.39 
  
Staphylococcus lugdunensis 
A Staphylococcus lugdunensis egyedi a CoNS fajok között, mivel hajlamos agresszív natív billentyű-
fertőzéses endokarditiszt okozni. A Staphylococcus lugdunensis-t emellett összefüggésbe hozták 
a csontok és ízületek fertőzésével, lágyszövet fertőzésekkel, bakterémiával és meningitisszel.40  
Ez a faj hasonlít a Staphylococcus aureus-hoz abban, hogy a fertőzések súlyosak lehetnek és gyorsan 
progrediálhatnak, azonban a Staphylococcus lugdunensis legtöbb izolátuma érzékeny az antimikrobiális 
szerek széles körével szemben.41,42 A CoNS fertőzések kb. 3%-át a Staphylococcus lugdunensis okozza, 
habár az esetek általában felderítetlenek maradnak, mert a klinikai laborokban nem határozzák meg 
a CoNS faját.43  
 
Streptococcus 
A Streptococcus-ok gömb vagy ovális alakú baktériumok, amelyek párokba vagy láncokba rendeződnek. 
Kataláz-negatív, nem spóraképző, fakultatív anaerob organizmusok.44 Egyes fajok, mint a Streptococcus 
pneumoniae és Streptococcus pyogenes, jól körülírt kórokozók, míg másokat opportunista kórokozóknak 
tekintenek.44 
 
Streptococcus agalactiae (GBS) 
A Streptococcus agalactiae, más néven B. csoportú Streptococcus (GBS), egy együttélő, béta-
hemolitikus baktérium, amely az egészséges felnőttek 30%-ánál jelen van az emésztőrendszerben és 
a húgy-ivari rendszerben.45 Körülbelül minden tíz gyermekből egy kap GBS-t a szülés során, azonban 
csak 1%-ukbál alakul ki invazív betegség.45 A Streptococcus agalactiae általában nem okoz betegséget, 
azonban fertőzések széles körét okozhatja, például pneumóniát, vérkeringési fertőzéseket, húgyúti 
fertőzéseket és meningitiszt, illetve halva születést is okozhat.43 Az Amerikai Egyesült Államokban évente 
kb. 26 500 súlyos GBS fertőzéses eset fordul elő, amelyek legtöbbje vérkeringési fertőzés, és ezek 5%-a 
halálos.46 
 
Streptococcus anginosus csoport 
A Streptococcus anginosus csoportba tartozik a S. anginosus, a S. intermedius és a S. constellatus, 
amelyek mindegyikét rendszerint a szájüreg és az emésztőrendszer flórájában megtalálható, együttélő 
organizmusoknak tekintik. Amikor betegséget okoznak, hajlamosak a szétterjedésre és a tályogképzésre.47 
A csoport tagja alfa-, béta- vagy gamma-hemolitikusak lehetnek, és a hemolízis típusa akár fajokon 
belül is változó lehet. A Streptococcus anginosus csoportba tartozó fajok invazív pyogén fertőzéseket, 
endokarditiszt, valamint az emésztőrendszer és a húgy-ivari rendszer, a máj, a tüdő és az agy lokalizált 
fertőzését okozhatják.48 
 
Streptococcus pneumoniae 
A Streptococcus pneumoniae egy alfa-hemolitikus Streptococcus faj, amely különféle fertőzéseket 
okozhat, beleértve a fül, a szem és a melléküregek érintettségét. Bár a Streptococcus pneumoniae-nak 
több mint 90 szerotípusa létezik, a 10 leggyakoribb felelős az invazív fertőzések több mint 60%-áért 
világszerte. A felső légutakban megtelepedve a Streptococcus pneumoniae a pneumónia egyik gyakori 
oka; az esetek 25–30%-a progrediál pneumococcus-os bakterémiává.49 
 
Streptococcus pyogenes (GAS) 
A Streptococcus pyogenes, más néven A. csoportú Streptococcus (GAS), egy béta-hemolitikus baktérium, 
amely invazív vagy nem invazív természetű betegségek széles körét képes okozni. Ezen betegségek 
közé tartozik a faringitisz, impetigo, skarlát, bakterémia, toxikus sokk szindróma és egyebek.50 Az invazív 
GAS fertőzések átfogó mortalitási aránya 10–13% a Centers for Disease Control (az USA járványügyi 
központja) szerint.51 
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Antimikrobiális rezisztenciamarkerek 
 
mecA/mecC 
A mecA és a mecC egyaránt a meticillin rezisztenciával, általában a meticillin rezisztens Staphylococcus 
aureus-szal (MRSA-val) kapcsolatban álló genetikai tényezők. A meticillin rezisztens Staphylococcus 
aureus törzsek rezisztensek az összes béta-laktámmal, köztük a cefalosporinokkal és karbapenemekkel 
szemben.52 Az MRSA rezisztenciáját egy újfajta, mecA által kódolt penicillin kötő protein 2a (PBP2a), 
vagy ennek a mecC által kódolt, újfajta homológjának termelődése okozza. Az MRSA rezisztenciája 
esetében csökken a béta-laktámok kötődési affinitása, ami meggátolja a meticillinnel végzett hatékony 
kezelést. Míg a mecA és mecC egyaránt képes a meticillin rezisztencia kialakítására, csupán a szekvenciáik 
70%-a mutat hasonlóságot,53 aminek eredményeképpen számos korai, PCR-alapú teszt hibásan meticillin 
érzékenynek sorolta be a mecC pozitív törzseket.  
 
vanA/vanB 
A vanA és a vanB egyaránt a transzpozonoknak nevezett mobil genetikai elemeken megtalálható, 
vankomicin rezisztenciával összefüggő genetikai tényezők. A transzpozonok a kromoszómákba beépülve 
vagy a plazmidokban egyaránt megtalálhatók. A vanA markert tartalmazó izolátumok rezisztensek 
a magas koncentrációjú vankomicinnel és teikoplaninnal szemben. Ezzel ellentétben a vanB izolátumok 
általában közepesen rezisztensek a vankomicinnel szemben, és érzékenyek a teikoplaninra. A vankomicin 
rezisztens Enterococcus fajok mortalitási aránya a beszámolók szerint akár 75% is lehet az érzékeny 
törzsek 45%-ához viszonyítva.20 
 
Összevont targetek 
 
A Gram-festés nagyon pontos, azonban egyes organizmusok Gram-festődése ismerten változó, ami azt 
jelenti, hogy a Gram-festés félrevezető eredményeket adhat. Emellett pontatlan Gram-festődést figyeltek 
meg több mikroba okozta fertőzések esetén.54 Az cobas eplex BCID-GP panel két összevont targetet 
tartalmaz, amelyek a Gram-festéssel elvétett organizmusok kimutatására szolgálnak, de a 
megkülönböztetésükre nem.  
 
Összevont Gram-negatív 
Az Összevont Gram-negatív teszt feladata Gram-negatív organizmusok széles körének kimutatása, 
beleértve azokat is, amelyeknek potenciálisan félrevezető a Gram-festődési eredménye. Az Összevont 
Gram-negatív teszt adatokat szolgáltathat a megfelelő tesztelési algoritmus kiválasztásának elősegítésére. 
Ha Összevont Gram-negatív target mutatható ki, kiegészítő tesztelés javasolt a Gram-negatív organizmus 
azonosításához. 
 
Összevont Candida 
Az Összevont Candida teszt a négy leggyakoribb Candida faj kimutatására szolgál: Candida albicans, 
Candida glabrata, Candida krusei és Candida parapsilosis. Mivel néhány fungális organizmus, mint például 
a Candida, ismerten lassan szaporodik, észrevétlenek maradhatnak a Gram-festéssel, különösen kevert 
fertőzések esetén. Az Összevont Candida targetek adatokat szolgáltathatnak a megfelelő tesztelési 
algoritmus kiválasztásának elősegítésére. Ha az Összevont Candida teszt pozitív, kiegészítő tesztelés 
javasolt a Candida fajok azonosításához. 
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A TECHNOLÓGIA ALAPELVEI 

A The True Sample-to-Answer Solution cobas eplex-készülék automatizálja a nukleinsav tesztelés minden 
elemét, beleértve a kivonást, amplifikálást és kimutatást, egyszer használatos kazettában kombinálva az 
elektro-nedvesítést és a eSensor® technológiáját. Az eSensor technológia a kompetitív DNS-hibridizáció és 
elektrokémiai kimutatás elvén alapul, amely nagymértékben specifikus, és nem fluoreszcenciás vagy 
optikai kimutatáson alapul.  
 
Az elektronedvesítés vagy digitális mikrofluidika elektromos mezőket használ a hidrofób bevonattal ellátott 
nyomtatott áramköri lap (PCB) felületén levő különálló cseppek közvetlen manipulálására. A minta és 
a reagensek programozható módon mozognak az cobas eplex-kazettában a mintafeldolgozás összes 
részének kivitelezéséhez a nukleinsav kivonástól kezdve a kimutatásig.  
 
A mintát be kell tölteni az cobas eplex-kazettába, és a kazettát be kell helyezni az cobas eplex-
készülékbe. A rendszer mágneses szilárdfázis extrakcióval kivonja a nukleinsavakat a mintából és 
letisztítja őket. A rendszer PCR segítségével kétszálú DNS-t állít elő, és az eSensor technológiával 
történő kimutatáshoz való előkészítés céljából exonuklázzal kezeli azt, hogy egyszálú DNS-t hozzon 
létre.  
 
A DNS targetet ferrocénnel jelölt jelzőszondákkal keveri össze, amelyek a panelen szereplő specifikus 
targetek komplementerei. A target DNS hibridizál a komplementer jelölőszondával és befogószondával, 
amelyek az arannyal bevont elektródához kötődnek; lásd az alábbi 1. ábrát. A targetek jelenlétének 
meghatározása voltammetriával történik ami specifikus elektromos jeleket generál a ferrocénnel jelölt 
jelzőszondákból.  
 
1. ábra: Hibridizációs komplexum. A targetspecifikus befogószondák az cobas eplex-kazetta eSensor 
mikrotömbjének aranyelektródáihoz kötődnek. Az amplifikált target DNS hibridizál a befogószondával, 
valamint a ferrocénnel jelölt, komplementer jelzőszondával. Voltammetriával végzett elektrokémiai 
elemzés határozza meg a targetek jelenlétét vagy hiányát.  
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A KÉSZLET TARTALMA 

2. táblázat: The True Sample-to-Answer Solution® 
cobas eplex hemokultúrás gram-pozitív azonosító panel készlet tartalma 

Termék Cikkszám Komponensek (mennyiség) Tárolás 
cobas eplex hemokultúrás 
gram-pozitív azonosító 
(BCID-GP) panel 

GenMark: EA003012 
Roche: 9556508001 

cobas eplex BCID-GP panel kazetta 
(12) 2–8 °C 

 
A REAGENSEK ÖSSZETÉTELE 

Összetevő Koncentráció (w/v) 

Sózópuffer 

Guanidin-hidroklorid ≤ 45% 

Nátrium-perklorát ≤ 14% 

Kötő puffer 

PEG 8000 ≤ 20% 

NaH2PO4 ≤ 1,0% 

EDTA ≤ 0,1% 

NaCl ≤ 5,0% 

NaN3 ≤ 0,2% 

Ciszteamin HCl ≤ 1,0% 

MTG ≤ 1,0% 

Lízispuffer 

Tris-HCl ≤ 5,0% 

Karbamid 25–50% 

Guanidin-hidroklorid ≤ 2,0% 

Kalcium-klorid ≤ 1,0% 

SDS ≤ 5,0% 

Tween-20 10–20% (V/V) 

Olajkomponens 

Poli-dimetil-sziloxán, 
trimetil-sziloxi-terminált, 
5cSt 

≥ 95% 

Összetevő Koncentráció (w/v) 

Rekonstitúciós/eluáló puffer 

Nátrium-azid ≤ 0,2% 

Tween-20 ≤ 2,0% (V/V) 

Mosópuffer 

PEG 8000 ≤ 20% 

NaH2PO4 ≤ 1,0% 

EDTA ≤ 0,1% 

NaCl ≤ 5,0% 

NaN3 ≤ 0,2% 

Ciszteamin HCl ≤ 1,0% 

MTG ≤ 1,0% 

Tween-20 ≤ 2,0% (V/V) 

PCR reakció 

Tris-HCl ≤ 5,0% 

KCl ≤ 5,0% 

Trehalóz 10–50% 

Szarvasmarha szérum 
albumin (BSA) ≤ 0,05% 

dNTPs Nyomokban 

MgCl2 ≤ 0,1% 

Oligonukleotidok Nyomokban 

 
A reagenseket a kézhezvételt követően 2–8 °C-on kell tárolni. Az SDS-ek kérésre beszerezhetők 
a Roche helyi képviselőjétől, vagy elérhetők az eLabDoc-on keresztül. 
 
A REAGENSEK TÁROLÁSA STABILITÁSA ÉS KEZELÉSE 

• Az cobas eplex BCID-GP panel készletet 2–8 °C-on kell tárolni.  
• Ne használja az cobas eplex BCID-GP panel készletet a lejárati dátum után. 
• Ne nyissa fel a kazetta tasakját, amíg készen nem áll a teszt elvégzésére. 
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NEM MELLÉKELT ANYAGOK 

Berendezések 
• cobas eplex-készülék és -szoftver 
• 50 µl átvitelére alkalmas pipetták  
• Nyomtató (opcionális) – A kompatibilitással kapcsolatban lásd az cobas eplex kezelői 

kézikönyvet 
 
Fogyóeszközök 

• Pipettahegyek, aeroszol rezisztens, RNáz/DNáz mentes 
• Eldobható, por nélküli kesztyű 
• 10%-os hipó a megfelelő felületekre 
• 70%-os etanol vagy 70%-os izopropil-alkohol (vagy ezzel egyenértékű anyag) a megfelelő 

felületekre 
• 1,5 ml RNáz/DNáz mentes mikrocentrifuga-cső vagy ezzel egyenértékű (opcionális) 

 
 
FIGYELMEZTETÉSEK ÉS ÓVINTELMEK 

Általános 
• Kizárólag szakemberek általi in vitro diagnosztikai felhasználásra. 
• Az cobas eplex BCID-GP panel eredményeit egy képzett egészségügyi szakembernek kell 

értelmeznie a beteg jeleivel és tüneteivel, valamint más diagnosztikai tesztek eredményeivel 
együtt. 

• A pozitív eredmény nem zárja ki a más vírusok, baktériumok vagy gombák okozta egyidejű 
fertőzéseket. Nem biztos, hogy a kimutatott kórokozó(k) a betegség egyértelmű oka(i). 
Figyelembe kell venni további laboratóriumi tesztek (pl. baktérium-, gomba- és vírustenyésztés, 
immunfluoreszcencia és radiográfia) eredményét és a klinikai megjelenést a vérkeringési fertőzés 
végső diagnózisánál.  

• Ne használja fel újra az cobas eplex BCID-GP panel készlet komponenseit. 
• Ne használja fel a reagenseket a címkére nyomtatott lejárati dátum után. 
• Kövesse az ebben a terméktájékoztatóban leírt eljárást. A teszt elindítása előtt olvassa el az 

összes utasítást. 
• Ha a vizsgálat használatakor súlyos nem várt esemény történik, tájékoztassa róla a helyi illetékes 

hatóságot és a gyártót. 
 
Biztonság 

• Minden mintát és hulladékanyagot úgy kell kezelni, mintha fertőző anyagok átvitelére alkalmas 
lenne, az Általános óvintelmek szerint. Tartsa be a biztonsági előírásokat, mint például: CDC/NIH 
Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (Biológiai biztonság a mikrobiológiai 
és orvosbiológiai laboratóriumokban), M29 CLSI-dokumentum Protection of Laboratory Workers 
from Occupationally Acquired Infections (A laboratórium dolgozóinak védelme a munkavégzés 
közben szerzett fertőzések ellen), vagy más vonatkozó előírások. 

• A reagensek kezelésekor kövesse a rutin laboratóriumi biztonsági eljárásokat (pl. ne pipettázzon 
szájjal, viseljen megfelelő védőruházatot és védőszemüveget). 

• Kövesse az intézménye biológiai minták kezelésére vonatkozó biztonsági eljárásait. 
• Az összes állami, megyei és helyi előírás betartásával dobja ki a teszthez használt anyagokat, 

beleértve a reagenseket, mintákat és használt fiolákat. 
• Ne dugja be az ujját vagy más tárgyat az cobas eplex-készülék rekeszeibe.  
• A reagensekkel végzett munka után mosson kezet alaposan szappannal és vízzel. 

Az újrafelhasználás előtt mossa ki a kontaminált ruházatot. 
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• Ne szúrja ki vagy szúrja át az cobas eplex-kazettán levő reagensbuborékokat. A reagensek 
bőr-, szem- és légúti irritációt okozhatnak. Lenyelve vagy belélegezve ártalmasak. Oxidáló 
folyadékokat tartalmaznak. 

• Az cobas eplex BCID-GP panel kazettája veszélyes besorolású vegyszereket tartalmaz. 
A használat előtt olvassa el a Biztonsági Adatlapot (Safety Data SDS) és expozíció esetén 
tájékozódjon az SDS-ből. A biztonsági adatlapok (SDS) kérésre beszerezhetők a Roche helyi 
képviselőjétől, vagy elérhetők az eLabDoc-on keresztül. 

• A minta kontaminációja fordulhat elő, ha a mintát feldolgozó laboratóriumi személyzet tagjain 
bármilyen számú együttélő organizmus tenyészik. Ennek elkerülése érdekében biológiai 
védőfülkékben, megfelelő személyi védőfelszerelés viselése mellett kell feldolgozni a mintákat. 
Ha nem használnak biológiai védőfülkét, fröccsenés elleni pajzsot vagy arcmaszkot kell használni 
a minták feldolgozásakor. 

• A kontamináció kockázatának csökkentése érdekében gyakran cseréljen kesztyűt a tesztelés során.  
• Gondosan dekontaminálja a laboratóriumot és minden berendezést 10%-os hipóval, utána pedig 

70%-os etanollal vagy 70%-os izopropil-alkohollal (vagy ezzel egyenértékű szerrel). 
 

Laboratórium 
• A minta kontaminációja fordulhat elő, ha a mintát feldolgozó laboratóriumi személyzet gyakori 

kórokozókat és kontaminánsokat hordoz. Ennek elkerülése érdekében biológiai védőfülkékben 
kell feldolgozni a mintákat. Ha nem használnak biológiai védőfülkét, fröccsenés elleni pajzsot 
vagy arcmaszkot kell használni a minták feldolgozásakor. 

• Tilos a minták előkészítéséhez baktériumok vagy gombák tenyésztésére szolgáló biológiai 
védőfülkét használni. 

• Egyszerre csak egy mintát és kazettát szabad kezelni és/vagy tesztelni. A minták közötti 
kontamináció kockázatának csökkentése érdekében cserélje le a kesztyűt, miután átvitte  
a mintát a kazettába.  

• Egy minta feldolgozása előtt gondosan dekontaminálja a laboratóriumot és minden berendezést 
10%-os hipóval, utána pedig 70%-os etanollal vagy 70%-os izopropil-alkohollal (vagy ezzel 
egyenértékű szerrel). 

• A minta kontaminációja fordulhat elő, ha a mintát olyan területen töltik át, ahol PCR amplikonok 
jönnek létre. Ne töltse át a mintát olyan területen, ahol PCR amplikonok okozta kontamináció 
történhet.  

 
 
A MINTÁK BEGYŰJTÉSE, KEZELÉSE ÉS TÁROLÁSA 

• A hemokultúrás palackokat a gyártó által javasoltak szerint kell kezelni. 
• A palack pozitivitásának megállapítása után a klinikai minták legfeljebb 12 órán át maradhatnak 

az inkubátorban. 
• A klinikai minták legfeljebb 7 napig tárolhatók szobahőmérsékleten. 
• A klinikai minták legfeljebb 1 hónapig tárolhatók 4 °C-on. 
• A klinikai minták legfeljebb 18 hónapig tárolhatók −80 °C és −20 °C között. 
• A klinikai mintákat legfeljebb két fagyasztási/kiolvasztási ciklusnak lehet alávetni. 

 
 
ELJÁRÁS 

 
Az eljárással kapcsolatos megjegyzések 

• A bakteriális vagy fungális nukleinsavak kimutatása a minták megfelelő begyűjtésének, kezelésének, 
szállításának, tárolásának és előkészítésének függvénye. Ha ezen lépések bármelyike során nem 
követi a megfelelő eljárásokat, az helytelen eredményekhez vezethet. A minták helytelen begyűjtése, 
szállítása vagy kezelése esetén fennáll a hamis pozitív és hamis negatív eredmények kockázata. 
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• A Not Detected (Nincs kimutatva) eredmény inhibitorok jelenléte, technikai hiba, a minták 
összecserélése, vagy olyan organizmus okozta fertőzés miatt születhet, amelyet a panel nem 
tud kimutatni. 

• A mintáknak Gram-festéssel pozitívnak igazolt hemokultúrából kell származniuk.  
• A mintákat, fogyóeszközöket és a labor területeit védeni kell az amplikonokkal való, aeroszolok 

útján vagy közvetlenül történő kontaminációtól. Dekontaminálja a laboratóriumi területeket és 
az érintett berendezéseket 10%-os hipóval, utána pedig 70%-os etanollal vagy 70%-os izopropil-
alkohollal (vagy ezzel egyenértékű szerrel). 

• A mintákat amplikonoktól mentes, tiszta környezetben kell betölteni az cobas eplex BCID-GP 
panel kazettába.  

• Biológiai védőfülkékben kell feldolgozni a mintákat. Ha nem használnak biológiai védőfülkét, 
fröccsenés elleni pajzsot vagy arcmaszkot kell használni a minták feldolgozásakor. 

• A kontamináció kockázatának csökkentése érdekében gyakran cseréljen kesztyűt a tesztelés során.  
• 2 órán belül fel kell használni a kazettát, miután kivette a fóliatasakból. Ne nyissa fel a tesztkazetta 

tasakját, amíg a minta készen nem áll a tesztelésre.  
• Minden fagyasztott mintát teljesen ki kell olvasztani és alaposan össze kell keverni a tesztelés előtt.  
• Az összekeveréshez fordítsa több alkalommal fejjel lefelé a hemokultúrás palackot. 
• Várjon kb. 10 másodpercet, hogy a gyanta leülepedjen. 
• A pozitív hemokultúrás palack szeptumát törölje le 70%-os etanollal vagy 70%-os izopropil-alkohollal 

(vagy ezzel egyenértékű szerrel) a minta felszívása előtt. 
• Minden minta átviteléhez és betöltéséhez steril anyagokat kell használni. Ügyeljen rá, hogy az 

átvivőeszköz semelyik része se érjen hozzá az esetlegesen használt átvivőtartály belsejéhez. 
Sekély edény, pl. 1,5 ml-es mikrocentrifuga-cső használata javasolt az átvitelhez. 

• Miután betöltötte az cobas eplex BCID-GP panel kazettába, 2 órán belül dolgozza fel a mintát.  
• Ne helyezzen be nedves kazettát az cobas eplex-készülékbe. Ha folyadék van a tesztkazetta 

külsején, használjon kevésbé szöszölő laboros törlőkendőt (pl. KimwipesTM) a folyadék 
letörléséhez, mielőtt behelyezné a kazettát az cobas eplex rekeszbe. 

• Az összes előírás betartásával dobja ki a teszthez használt anyagokat, beleértve a reagenseket, 
mintákat és használt fiolákat.  

• Ne használja fel újra a kazettákat. 
 

 
Az eljárás részletei 

1. 10%-os hipóval,majd 70%-os etanollal vagy 70%-os izopropil-alkohollal (vagy egyenértékű szerrel) 
dekontaminálja a területet, ahol összeállítja az cobas eplex BCID-GP panelt. 

2. Vegyen ki egy cobas eplex BCID-GP panel kazetta tasakot a készlet csomagjából.  
3. Nyissa fel az cobas eplex BCID-GP panel kazetta tasakját. 
4. Írja rá a nyilvántartási azonosítót, vagy tegye a nyilvántartási azonosítót tartalmazó vonalkódot 

az cobas eplex BCID-GP panel kazettára. 
5. Fordítsa több alkalommal fejjel lefelé a hemokultúrás palackot az összekeveréshez. 
6. Várjon kb. 10 másodpercet, hogy a gyanta leülepedjen. 
7. Törölje le a pozitív hemokultúrás palack szeptumát 70%-os etanollal vagy 70%-os izopropil-

alkohollal (vagy ezzel egyenértékű szerrel) a minta felszívása előtt. 
8. Egy 50 µl-es mennyiség pontos átvitelére alkalmas betöltőeszközzel szívjon fel 50 µl-t a hemokultúra 

mintából, és töltse be az cobas eplex BCID-GP panel kazetta mintabetöltő nyílásába.  
MEGJEGYZÉS: Egy 1,5 ml-es mikrocentrifuga-cső javasolt a minta hemokultúrás palackból 
történő átvitelére az cobas eplex-kazettába való betöltés előtt.  

9. A kupakot a nyílásra csúsztatva és a mintanyílás biztonságos lezárásához erősen lenyomva 
azonnal zárja le a mintabetöltő nyílást. 
MEGJEGYZÉS: A kupak lezárásakor buborékok lehetnek jelen.  

10. Olvassa le az cobas eplex BCID- GP panel kazettát az cobas eplex-készülékhez mellékelt 
vonalkódolvasóval.  
MEGJEGYZÉS: Ha nem használt nyilvántartási azonosító vonalkódot, manuálisan, a képernyő-
billentyűzettel kell bevinni a nyilvántartási azonosítót. 
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MEGJEGYZÉS: A vonalkódolvasó leolvassa a nyilvántartási azonosító vonalkódot (ha a kezelő 
felragasztotta a kazettára) és a kazetta címkéjére nyomtatott 2D-s vonalkódot egyaránt; azonban 
a vonalkódolvasó csak egyszer sípol mindkét vonalkód leolvasásának jelzésére.  

11. Helyezze be az cobas eplex BCID-GP panel kazettát a fehér villogó LED-del jelölt, szabad 
rekeszek valamelyikébe. A teszt automatikusan megkezdődik, miután behelyezte a kazettát a 
rekeszbe, és lezajlottak a futtatás előtti ellenőrzések; ezt a kék LED jelzi.  

 
 
MINŐSÉG-ELLENŐRZÉS 

Belső kontrollok 
Minden kazettában vannak belső kontrollok, amelyek ellenőrzik a tesztfolyamat minden egyes lépésének 
teljesítményét, beleértve a targetek extrakcióját, amplifikálását és kimutatását. 
 
A kazetta minden amplifikálási reakciójának van belső kontrollja, és minden reakció esetében a belső 
kontrollnak vagy a targetnek a megadott küszöb fölötti jelet kell generálnia az érvényes teszteredményhez. 
A belső kontrollok eredményeit az cobas eplex-szoftver értelmezi, és feltünteti az cobas eplex BCID-GP 
panel leletén Internal Control (Belső kontroll) néven, PASS (MEGFELELT), FAIL (NEM FELELT MEG), 
N/A (NEM ÉRTELMEZHETŐ) vagy INVALID (ÉRVÉNYTELEN) eredménnyel. A 3. táblázat tartalmazza 
a belső kontrollok eredményeinek értelmezésével kapcsolatos részleteket.  

 
3. táblázat: A belső kontroll eredményei 

A belső kontroll 
eredménye Magyarázat Teendő 

PASS 
(MEGFELELT) 

Küszöbérték feletti jel észlelhető minden amplifikálási 
reakció esetében.  
 
A teszt befejeződött, és a belső kontrollok megfeleltek, 
jelezve, hogy érvényes eredmények jöttek létre. 

Minden eredmény fel van tüntetve 
az cobas eplex BCID-GP panel 
kimutatási leletén.  
 
A teszt érvényes, leletezze 
az eredményeket. 

FAIL (NEM 
FELELT MEG) 

Nem észlelhető küszöbérték feletti jel legalább egy 
amplifikálási reakció esetében.  
 
A teszt befejeződött, de belső kontrollok nem voltak 
kimutathatók, jelezve, hogy a teszteredmények 
érvénytelenek lehetnek. 

Nincs eredmény feltüntetve az 
cobas eplex BCID-GP panel 
kimutatási leletén.  
 
A teszt nem érvényes, ismételje 
meg a tesztet egy új kazettával. 

N/A 

A belső kontroll nem generál küszöb feletti jelet 
mindegyik amplifikálási reakcióban, de egy target 
minden amplifikálási reakcióban küszöb feletti jelet 
generál.  
 
A teszt befejeződött, és a belső kontrollok nem feleltek 
meg, azonban az, hogy a target minden amplifikálási 
reakcióban küszöb feletti jelet generált, azt jelenti, 
hogy érvényes eredmények születtek.  

Minden eredmény fel van tüntetve 
az cobas eplex BCID-GP panel 
kimutatási leletén.  
 
A teszt érvényes, leletezze 
az eredményeket.  

INVALID 
(ÉRVÉNYTELEN) 

Hiba lépett fel a feldolgozás során, amely meggátolta 
a jeladatok elemzését.  
 
A teszt nem fejeződött be sikeresen, és a tesztered-
mények érvénytelenek. Ennek készülék- vagy 
szoftverhiba lehet az oka.  

Nincs eredmény feltüntetve az 
cobas eplex BCID-GP panel 
kimutatási leletén.  
 
A teszt nem érvényes, ismételje 
meg a tesztet egy új kazettával. 
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Külső kontrollok 
A Helyes laboratóriumi gyakorlat részeként pozitív és negatív külső kontrollokat kell tesztelni, a vonatkozó 
akkreditáló hatósággal összhangban, szükség szerint, a felhasználó laboratóriumának standard minőség-
ellenőrzési eljárásait követve. Negatív kontrollként hemokultúrás közeg használható. Előzetesen körülírt 
pozitív minták vagy jól körülírt organizmusokkal dúsított hemokultúrás közeg használható külső pozitív 
kontrollként. A külső kontrollokat a laboratóriumi protokollok és az akkreditáló szervezet előírásai (amelyik 
alkalmazható) szerint kell futtatni.  
 
 
EREDMÉNYEK 

4. táblázat: Az cobas eplex BCID-GP panel kimutatási lelet eredményeinek értelmezése 

 
A nemzetségi és csoport tesztek eredményeinek értelmezése 
Míg az cobas eplex BCID-GP panel számos eredménye egyetlen teszten alapul, az cobas eplex 
BCID-GP panel több tesztet használ az Enterococcus, Listeria, Staphylococcus és Streptococcus 
eredmények esetében.  
 
Az cobas eplex BCID-GP panel Enterococcus eredményei három teszten alapulnak: a fajspecifikus 
Enterococcus faecalis és Enterococcus faecium teszten és a széles körű Enterococcus teszten. A széles körű 
Enterococcus teszt kimutatja az Enterococcus faecalis-t és az Enterococcus faecium-ot, azonban az 
elsődleges szerepe a nem faecalis/faecium Enterococcus fajok kimutatása. Ha a három teszt közül 
mindegyik eredménye negatív az Enterococcus eredmény Not Detected (Nincs kimutatva). Ha a három 
teszt közül valamelyik eredménye pozitív, az Enterococcus eredmény Detected (Kimutatva). Ha csak az 
Enterococcus teszt pozitív, akkor külön fajba nem besorolt Enterococcus lett kimutatva. Az 5. táblázat 
tartalmazza az Enterococcus targetek mögötti logika részletes magyarázatát. 
 

Target 
eredménye Magyarázat Teendő 

Detected 
(Kimutatva) 

A teszt sikeresen befejeződött, és a target a megadott 
küszöb feletti jelet generált, és a belső kontroll PASS 
(MEGFELELT) eredményű.  

Minden eredmény fel van tüntetve 
az cobas eplex BCID-GP panel 
kimutatási leletén.  
 
A teszt érvényes, leletezze az 
eredményeket. 

Not Detected 
(Nincs kimutatva) 

A teszt sikeresen befejeződött, és a target nem 
generált a megadott küszöb feletti jelet, és a belső 
kontroll PASS (MEGFELELT) eredményű.  

Minden eredmény fel van tüntetve 
az cobas eplex BCID-GP panel 
kimutatási leletén.  
 
A teszt érvényes, leletezze az 
eredményeket. 

N/A 
A teszt sikeresen befejeződött, és nem volt kimutatható 
az antibiotikum rezisztencia gén targethez kapcsolódó 
organizmus (a rezisztenciamarkerek és az 
organizmusok kapcsolatát lásd a 9. táblázatban). 

Minden eredmény fel van tüntetve 
az cobas eplex BCID-GP panel 
kimutatási leletén.  
 
A teszt érvényes, leletezze az 
eredményeket. 

Invalid 
(Érvénytelen) 

A teszt nem fejeződött be sikeresen, és a tesztered-
mények érvénytelenek. Ennek készülék- vagy 
szoftverhiba lehet az oka.  

Nincs eredmény feltüntetve az 
cobas eplex BCID-GP panel 
kimutatási leletén.  
 
A teszt nem érvényes, ismételje meg. 
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5. táblázat: Az Enterococcus targetek eredményei az cobas eplex BCID-GP panel kimutatási 
leletén 

 
Az cobas eplex BCID-GP panel Listeria eredményei két teszten alapulnak: a fajspecifikus Listeria 
monocytogenes teszten és a széles körű Listeria teszten. A széleskörű Listeria teszt több Listeria fajt 
képes kimutatni, beleértve a Listeria monocytogenes-t, azonban az elsődleges szerepe a nem 
monocytogenes Listeria fajok kimutatása. Ha valamelyik teszt eredménye pozitív, a Listeria eredmény 
Detected (Kimutatva). Ha csak a Listeria teszt pozitív, akkor külön fajba nem besorolt Listeria lett 
kimutatva. A 6. táblázat tartalmazza a Listeria targetek mögötti logika részletes magyarázatát.  
 

6. táblázat: A Listeria targetek eredményei az cobas eplex BCID-GP panel kimutatási leletén 

 
Az cobas eplex BCID-GP panel Staphylococcus eredményei négy teszten alapulnak: a fajspecifikus 
Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis és Staphylococcus lugdunensis teszten és  
a széles körű Staphylococcus teszten. A széles körű Staphylococcus teszt kimutatja a fajspecifikus 
tesztek targetjeként szolgáló összes fajt kimutatja, de az elsődleges szerepe az egyéb Staphylococcus 
fajok kimutatása. Ha a négy teszt közül mindegyik eredménye negatív a Staphylococcus eredmény 
Not Detected (Nincs kimutatva). Ha a négy teszt közül valamelyik eredménye pozitív, a Staphylococcus 
eredmény Detected (Kimutatva). Ha csak a Staphylococcus teszt pozitív, akkor külön fajba nem besorolt 
Staphylococcus lett kimutatva. A 7. táblázat tartalmazza a Staphylococcus targetek mögötti logika részletes 
magyarázatát. 

 

Enterococcus 
eredmény 

Enterococcus  
Teszt 

Enterococcus 
faecalis  

Teszt 

Enterococcus 
faecium  

Teszt 
Leírás 

Not Detected 
(Nincs kimutatva) Negatív Negatív Negatív Nincs kimutatva Enterococcus faj 

Detected 
(Kimutatva) Pozitív Pozitív Negatív Enterococcus faecalis kimutatva 

Detected 
(Kimutatva) Pozitív Negatív Pozitív Enterococcus faecium kimutatva 

Detected 
(Kimutatva) Pozitív Pozitív Pozitív Enterococcus faecalis kimutatva  

Enterococcus faecium kimutatva 
Detected 

(Kimutatva) Pozitív Negatív Negatív Külön fajba nem besorolt Enterococcus 
kimutatva 

Listeria 
eredmények 

Listeria 
Teszt 

Listeria monocytogenes 
Teszt Leírás 

Not Detected 
(Nincs kimutatva) Negatív Negatív Nincs kimutatva Listeria faj 

Detected 
(Kimutatva) Pozitív Pozitív Listeria monocytogenes kimutatva 

Detected 
(Kimutatva) Pozitív Negatív Külön fajba nem besorolt Listeria kimutatva 
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7. táblázat: A Staphylococcus targetek eredményei az cobas eplex BCID-GP panel kimutatási 
leletén 

 
Az cobas eplex BCID-GP panel Streptococcus eredménye öt teszten alapul: a fajspecifikus 
Streptococcus agalactiae, Streptococcus anginosus csoport, Streptococcus pneumoniae és 
Streptococcus pyogenes teszten, valamint a széles körű Streptococcus teszten. A széles körű 
Streptococcus teszt kimutatja a fajspecifikus tesztek targetjeként szolgáló összes fajt kimutatja, de az 
elsődleges szerepe az egyéb Streptococcus fajok kimutatása. Ha az öt teszt közül mindegyik eredménye 
negatív a Streptococcus eredmény Not Detected (Nincs kimutatva). Ha az öt teszt közül valamelyik 
eredménye pozitív, a Streptococcus eredmény Detected (Kimutatva). Ha csak a Streptococcus teszt 
pozitív, akkor külön fajba nem besorolt Streptococcus lett kimutatva. A 8. táblázat tartalmazza a 
Streptococcus targetek mögötti logika részletes magyarázatát. 
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Leírás 

Not Detected 
(Nincs kimutatva) Negatív Negatív Negatív Negatív Nincs kimutatva Staphylococcus faj 

Detected 
(Kimutatva) Pozitív Pozitív Negatív Negatív Staphylococcus aureus kimutatva 

Detected 
(Kimutatva) Pozitív Negatív Pozitív Negatív Staphylococcus epidermidis kimutatva 

Detected 
(Kimutatva) Pozitív Negatív Negatív Pozitív Staphylococcus lugdunensis kimutatva 

Detected 
(Kimutatva) Pozitív Pozitív Pozitív Negatív 

Staphylococcus aureus kimutatva 
Staphylococcus epidermidis kimutatva 

Detected 
(Kimutatva) Pozitív Pozitív Negatív Pozitív 

Staphylococcus aureus kimutatva 
Staphylococcus lugdunensis kimutatva 

Detected 
(Kimutatva) Pozitív Negatív Pozitív Pozitív 

Staphylococcus epidermidis kimutatva 
Staphylococcus lugdunensis kimutatva 

Detected 
(Kimutatva) Pozitív Pozitív Pozitív Pozitív 

Staphylococcus aureus kimutatva 
Staphylococcus epidermidis kimutatva  
Staphylococcus lugdunensis kimutatva 

Detected 
(Kimutatva) Pozitív Negatív Negatív Negatív Külön fajba nem besorolt Staphylococcus kimutatva 
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 8. táblázat: A Streptococcus target eredménye az cobas eplex BCID-GP panel kimutatási leletén 
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Leírás 

Not Detected 
(Nincs kimutatva) Negatív Negatív Negatív Negatív Negatív Nincs kimutatva Streptococcus faj 

Detected 
(Kimutatva) Pozitív Pozitív Negatív Negatív Negatív Streptococcus agalactiae kimutatva 

Detected 
(Kimutatva) Pozitív Negatív Pozitív Negatív Negatív Streptococcus anginosus csoport kimutatva 

Detected 
(Kimutatva) Pozitív Negatív Negatív Pozitív Negatív Streptococcus pneumoniae kimutatva 

Detected 
(Kimutatva) Pozitív Negatív Negatív Negatív Pozitív Streptococcus pyogenes kimutatva 

Detected 
(Kimutatva) Pozitív Pozitív Pozitív Negatív Negatív Streptococcus agalactiae kimutatva 

Streptococcus anginosus csoport kimutatva 
Detected 

(Kimutatva) Pozitív Pozitív Negatív Pozitív Negatív Streptococcus agalactiae kimutatva 
Streptococcus pneumoniae kimutatva 

Detected 
(Kimutatva) Pozitív Pozitív Negatív Negatív Pozitív Streptococcus agalactiae kimutatva 

Streptococcus pyogenes kimutatva 
Detected 

(Kimutatva) Pozitív Negatív Pozitív Pozitív Negatív Streptococcus anginosus csoport kimutatva 
Streptococcus pneumoniae kimutatva 

Detected 
(Kimutatva) Pozitív Negatív Pozitív Negatív Pozitív Streptococcus anginosus csoport kimutatva 

Streptococcus pyogenes kimutatva 
Detected 

(Kimutatva) Pozitív Negatív Negatív Pozitív Pozitív Streptococcus pneumoniae kimutatva  
Streptococcus pyogenes kimutatva 

Detected 
(Kimutatva) Pozitív Pozitív Pozitív Pozitív Negatív 

Streptococcus agalactiae kimutatva 
Streptococcus anginosus csoport kimutatva  
Streptococcus pneumoniae kimutatva 

Detected 
(Kimutatva) Pozitív Pozitív Pozitív Negatív Pozitív 

Streptococcus agalactiae kimutatva 
Streptococcus anginosus csoport kimutatva 
Streptococcus pyogenes kimutatva 

Detected 
(Kimutatva) Pozitív Pozitív Negatív Pozitív Pozitív 

Streptococcus agalactiae kimutatva 
Streptococcus pneumoniae kimutatva 
Streptococcus pyogenes kimutatva 

Detected 
(Kimutatva) Pozitív Negatív Pozitív Pozitív Pozitív 

Streptococcus anginosus csoport kimutatva 
Streptococcus pneumoniae kimutatva 
Streptococcus pyogenes kimutatva 

Detected 
(Kimutatva) Pozitív Pozitív Pozitív Pozitív Pozitív 

Streptococcus agalactiae kimutatva 
Streptococcus anginosus kimutatva 
Streptococcus pneumoniae kimutatva 
Streptococcus pyogenes kimutatva 

Detected 
(Kimutatva) Pozitív Negatív Negatív Negatív Negatív Külön fajba nem besorolt Streptococcus 

kimutatva 
 



cobas eplex BCID gram-positive panel (gram-pozitív panel) 

10196769001-01HU 
Doc Rev. 1.0 In vitro diagnosztikai célra. 20. oldal 

A rezisztenciamarker-teszek eredményeinek értelmezése 
A rezisztencia gének teszteredménye csak akkor lesz leletezve, ha egy kapcsolódó organizmus tesztje is 
pozitív ugyanazon mintánál. Az cobas eplex BCID-GP panelen szereplő négy rezisztenciamarkerhez 
specifikusan kapcsolódó organizmusokat lásd a 9. táblázatban. 
 

9. táblázat: A rezisztenciamarkerek és az organizmusok kapcsolata 

 
Az Összevont teszt eredményei 
Az cobas eplex BCID-GP panel Összevont Gram-negatív eredménye egy széles körű teszten alapul, 
amely kiterjed a legtöbb Gram-negatív organizmusra, többek között a következőkre: Acinetobacter, 
Bacteroides, Enterobacteriaceae, Neisseria, Pseudomonas, Serratia és Stenotrophomonas maltophilia; 
lásd a 10. táblázatot. 
 

10. táblázat: Az Összevont Gram-negatív targetek eredményei  
az cobas eplex BCID-GP panel kimutatási leletén 

 
Az cobas eplex BCID-GP panel Összevont Candida eredményei az alábbi Candida fajok közül egy vagy 
több jelenlétét mutatják: Candida albicans, Candida glabrata, Candida krusei vagy Candida parapsilosis; 
lásd a 11. táblázatot.  
 

11. táblázat: Az Összevont Candida targetek eredményei  
az cobas eplex BCID-GP panel kimutatási leletén 

 
 

Rezisztencia 
gén eredménye Kapcsolódó targetek 

mecA és/vagy mecC Bármely Staphylococcus teszt (Staphylococcus, S. aureus, S. epidermidis, 
S. lugdunensis) 

vanA és/vagy vanB Bármely Enterococcus teszt (Enterococcus, E. faecalis, E. faecium) 

Összevont  
Gram-negatív eredmény Leírás 

Not Detected  
(Nincs kimutatva) Nincs kimutatva Gram-negatív organizmus. 

Detected (Kimutatva) 

Egy vagy több gram-negatív organizmust mutattak ki, többek között a 
következőket: Acinetobacter, Bacteroides, Enterobacteriaceae, Neisseria, 
Pseudomonas, Serratia, Stenotrophomonas maltophilia. További tesztelés 
javasolt a beazonosítás érdekében. 

Összevont Candida 
eredmény Leírás 

Not Detected  
(Nincs kimutatva) Nincs kimutatva meghatározott Candida faj. 

Detected (Kimutatva) 
Az alábbi Candida organizmusok közül egy vagy több lett kimutatva: Candida 
albicans, Candida glabrata, Candida krusei és/vagy Candida parapsilosis. 
További tesztelés javasolt a beazonosítás érdekében. 
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TESZTLELETEK 

Az cobas eplex-rendszeren számos különböző lelet és jelentés érhető el. Az eredmények 
kinyomtatható formában születnek, és megtekinthetők elektronikusan, vagy exportálhatók további 
elemzés céljából. A leletek testre szabhatók fiókspecifikus információkkal, mint például a cím, logó, és 
intézményspecifikus lábléc. Az cobas eplex leletekkel kapcsolatos további információkért olvassa el az 
cobas eplex kezelői kézikönyvet. 
 
Kimutatási lelet 
Az cobas eplex BCID-GP panel kimutatási lelete az cobas eplex-rendszeren lefuttatott különálló minták 
eredményeit tartalmazza. A Summary (Összefoglalás) című rész az összesített teszteredményeket, 
valamint a mintában kimutatott összes target listáját tartalmazza. A Results (Eredmények) című rész a 
panel összes targetjének listáját tartalmazza, mindegyik targethez külön eredménnyel. Az eredmények a 
leleten Detected (Kimutatva), Not Detected (Nincs kimutatva), N/A (Nem értelmezhető), vagy Invalid 
(Érvénytelen) (egy piros x-szel jelölve) lehetnek; a belső kontrollok eredménye PASS (MEGFELELT), 
FAIL (NEM FELELT MEG), INVALID (ÉRVÉNYTELEN) vagy N/A (NEM ÉRTELMEZHETŐ) lehet.  
 
Külső kontroll lelet 
Az cobas eplex BCID-GP panel Külső kontroll lelete az cobas eplex BCID-GP panel szoftverben 
elődefiniált külső kontrollokhoz jön létre. A külső kontrollok cobas eplex-rendszeren történő 
definiálásával kapcsolatos további információkért olvassa el az cobas eplex kezelői kézikönyvet.  
 
A Summary (Összefoglalás) című rész az összesített eredményeket (PASS – MEGFELELT, vagy FAIL – 
NEM FELELT MEG állapot), valamint a külső kontrollnál kimutatott összes target listáját tartalmazza. 
A Results (Eredmények) című rész a panel összes targetjének listáját tartalmazza, mindegyikhez külön 
eredménnyel, várható eredménnyel és PASS/FAIL (MEGFELELT/NEM FELELT MEG) állapottal. 
Az eredmény a leleten Detected (Kimutatva), Not Detected (Nincs kimutatva) vagy Invalid (Érvénytelen) 
(egy piros x-szel jelölve) lehet. A target PASS (MEGFELELT) állapottal kerül a leletre, ha a tényleges 
eredmény egyezik a (kontrollhoz definiált) várt eredménnyel; a target állapota FAIL (NEM FELELT MEG) 
lesz a leleten, ha a tényleges eredmény nem egyezik a várt eredménnyel. Ha mindegyik target tényleges 
eredménye egyezik a várt eredménnyel (az összes target PASS – MEGFELELT állapotú), a külső kontroll 
összesített eredménye PASS (MEGFELELT) lesz a Summary (Összefoglalás) című részben. Ha bármelyik 
target tényleges eredménye nem egyezik a várt eredménnyel, a külső kontroll összesített eredménye 
FAIL (NEM FELELT MEG) lesz a Summary (Összefoglalás) című részben.  
 
Összefoglaló lelet 
Az Összefoglaló lelet lehetővé teszi, hogy a kezelő a keresési kritériumokkal testre szabott leleteket hozzon 
létre, a targetek, dátumok, dátumtartományok, minták, külső kontrollok, tesztrekeszek vagy kezelők 
megadásával. Az Összefoglaló leletek létrehozásával kapcsolatos további információkért olvassa  
el az cobas eplex kezelői kézikönyvet. 
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AZ ELJÁRÁS KORLÁTAI 

• Kizárólag orvosi rendelvényre történő használatra. 
• Ez egy kvalitatív teszt, és nem ad meg kvantitatív értéket. 
• Ezt a terméket nem szabad faszenet tartalmazó hemokultúrás közeggel használni. 
• A BacT Alert FN plusz palacktípus használata esetén hamis eredményeket figyeltek meg egyes 

targeteknél (a további részleteket lásd a terméktájékoztató Mintamátrix egyenértékűség 
(palackok értékelése) című részében), valamint a BD BACTECTM plusz anaerob palackok 
egy adott tételénél. 

• A hemokultúrában bakteriális és fungális nukleinsavak lehetnek jelen, a baktériumok és gombák 
életképességétől függetlenül. Egy teszttarget kimutatása nem garantálja, hogy a kapcsolódó 
baktériumok vagy gombák fertőzőek, vagy azok okozzák a klinikai tüneteket. 

• Fennáll a hamis negatív eredmények kockázata a teszt bakteriális vagy fungális targetje szekvencia 
variánsainak jelenléte miatt. 

• A Corynebacterium, Streptococcus és Összevont Candida eredményekben szereplő néhány 
törzs esetében nem volt 100%-os a kimutatás a palack pozitivitásnál várható koncentrációkon. 
A további részleteket lásd az Analitikai reaktivitás (inkluzivitás) című részben.  

• Az cobas eplex BCID-GP panellel kapott „No Targets Detected” (Nincs kimutatott target) 
eredmény nem zárja ki a bakteriális vagy gombás fertőzés lehetőségét. A No Targets Detected 
(Nincs kimutatott target) eredményű minta tartalmazhat olyan organizmusokat, amelyek nem 
targetjei az cobas eplex BCID-GP panelnek.  

• Az antimikrobiális rezisztencia többféle mechanizmus útján fordulhat elő. A BCID-GP antimikrobiális 
rezisztencia gén teszt Not Detected (Nincs kimutatva) eredménye nem jelent antimikrobiális 
érzékenységet. Az izolátumok másodlagos tenyésztése és standard érzékenységi tesztelése 
szükséges az antimikrobiális érzékenység meghatározásához. 

• Kevert tenyészetek esetén előfordulhat, hogy az egyes targetek koncentrációjától függően 
az cobas eplex BCID-GP panel nem képes beazonosítani minden organizmust a mintában.  

• Az cobas eplex BCID-GP panel eredményeit nem szabad a diagnózissal, kezeléssel vagy a 
beteg egyéb ellátásával kapcsolatos döntések kizárólagos alapjául használni. 

• Kimutatták,hogy a Bacillus badius keresztreakcióba lép a Bacillus subtilis csoport teszttel. 
• Kimutatták, hogy a Burkholderia cepacia keresztreakcióba lép a Corynebacterium teszttel 

≥ 1 × 107 CFU/ml koncentráción.  
• Kimutatták, hogy egy külön fajba nem besorolt Rhodococcus törzs (ATCC 49988) keresztreakcióba 

lép a Micrococcus teszttel ≥ 1 × 107 CFU/ml koncentráción. 
• A Streptococcus pneumoniae keresztreakcióba léphet a Streptococcus mitis csoport fajaival 

a S. pneumoniae-ból történő potenciális génátvitel miatt.  
• A BCID-GP panel részét képező nemzetség és csoport szintű tesztek feladata fajok széles körének 

kimutatása, de nem feltétlenül mutatják ki a nemzetségen vagy csoporton belüli összes fajt. 
Az ilyen tesztekkel kimutatható fajokat megtalálja ezen terméktájékoztató analitikai és in silico 
inkluzivitási részében. 

• A nemzetség szintű teszteknél lehetséges, hogy egy külön fajba nem besorolt targetet elfed 
egy egyidejű fertőzés. Például, ha egy külön fajba nem besorolt Staphylococcus van ugyanabban 
a mintában, amelyben Staphylococcus epidermidis van, akkor a rendszer nem képes megállapítani 
a külön fajba nem besorolt Staphylococcus jelenlétét. 
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VÁRT ÉRTÉKEK 

Egy prospektív, többközpontú klinikai vizsgálatot végeztek a pozitív hemokultúrás mintákon alkalmazott 
cobas eplex BCID-GP panel klinikai teljesítményének felmérésére. Összesen 711 db mintát gyűjtöttek 
be prospektíven 7 vizsgálóhelyről 2 fázisban, mindenféle korosztályba és nembe tartozó betegektől. 
A 2014. júniustól 2016. júliusig tartó első fázisban 399 db mintát gyűjtöttek prospektíven és fagyasztottak le; 
2018. januártól februárig 312 db mintát gyűjtöttek prospektíven és teszteltek le frissen (soha nem 
fagyasztották le ezeket). Az alábbi 12. táblázat és 13. táblázat összegzi az egyes analitok várt értékeit 
a prospektív minták cobas eplex BCID-GP panellel nyert eredményei alapján. 
 

12. táblázat: Várt értékek korcsoportok szerint (prospektív minták) 

Target 
Minden 
életkor 

(N = 711) 

Életkor: 
< 1 

(N = 27) 

Életkor: 
1–17 

(N = 42) 

Életkor: 
18–44 

(N = 121) 

Életkor: 
45–64 

(N = 2500) 

Életkor: 
65–84 

(N = 217) 

Életkor: 
85+ 

(N = 54) 
Bacillus cereus csoport 5 (0,7) 0 (0,0) 0 (0,0) 3 (2,5) 2 (0,8) 0 (0,0) 0 (0,0) 
Bacillus subtilis csoport 2 (0,3) 0 (0,0) 0 (0,0) 1 (0,8) 0 (0,0) 0 (0,0) 1 (1,9) 
Corynebacterium 14 (2,0) 1 (3,7) 0 (0,0) 4 (3,3) 5 (2,0) 4 (1,8) 0 (0,0) 
Cutibacterium acnes (P. acnes) 8 (1,1) 0 (0,0) 0 (0,0) 3 (2,5) 2 (0,8) 3 (1,4) 0 (0,0) 
Enterococcus 62 (8,7) 0 (0,0) 6 (14,3) 8 (6,6) 20 (8,0) 24 (11,1) 4 (7,4) 
Enterococcus faecalis 50 (7,0) 0 (0,0) 6 (14,3) 6 (5,0) 15 (6,0) 20 (9,2) 3 (5,6) 
Enterococcus faecium 12 (1,7) 0 (0,0) 0 (0,0) 1 (0,8) 6 (2,4) 5 (2,3) 0 (0,0) 
Lactobacillus 5 (0,7) 0 (0,0) 0 (0,0) 2 (1,7) 1 (0,4) 1 (0,5) 1 (1,9) 
Listeria 1 (0,1) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 1 (0,5) 0 (0,0) 
Listeria monocytogenes 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 
Micrococcus 19 (2,7) 0 (0,0) 3 (7,1) 2 (1,7) 8 (3,2) 5 (2,3) 1 (1,9) 
Staphylococcus 452 (63,6) 23 (85,2) 23 (54,8) 78 (64,5) 154 (61,6) 139 (64,1) 35 (64,8) 
Staphylococcus aureus 162 (22,8) 8 (29,6) 4 (9,5) 37 (30,6) 69 (27,6) 38 (17,5) 6 (11,1) 
Staphylococcus epidermidis 182 (25,6) 10 (37,0) 11 (26,2) 26 (21,5) 54 (21,6) 62 (28,6) 19 (35,2) 
Staphylococcus lugdunensis 5 (0,7) 1 (3,7) 0 (0,0) 0 (0,0) 3 (1,2) 0 (0,0) 1 (1,9) 
Streptococcus 110 (15,5) 5 (18,5) 9 (21,4) 16 (13,2) 40 (16,0) 31 (14,3) 9 (16,7) 
Streptococcus agalactiae 12 (1,7) 1 (3,7) 0 (0,0) 1 (0,8) 5 (2,0) 5 (2,3) 0 (0,0) 
Streptococcus anginosus csoport 10 (1,4) 0 (0,0) 0 (0,0) 2 (1,7) 3 (1,2) 3 (1,4) 2 (3,7) 
Streptococcus pneumoniae 28 (3,9) 2 (7,4) 2 (4,8) 3 (2,5) 12 (4,8) 8 (3,7) 1 (1,9) 
Streptococcus pyogenes 8 (1,1) 0 (0,0) 0 (0,0) 1 (0,8) 5 (2,0) 2 (0,9) 0 (0,0) 
Összevont Candida 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 
Összevont Gram-negatív 25 (3,5) 0 (0,0) 4 (9,5) 4 (3,3) 10 (4,0) 6 (2,8) 1 (1,9) 
mecA (Staphylococcus) 261 (36,7) 14 (51,9) 10 (23,8) 41 (33,9) 83 (33,2) 94 (43,3) 19 (35,2) 
  mecA (S. aureus) 86 (12,1) 4 (14,8) 1 (2,4) 17 (14,0) 35 (14,0) 26 (12,0) 3 (5,6) 
  mecA (S. epidermidis) 137 (19,3) 8 (29,6) 9 (21,4) 19 (15,7) 38 (15,2) 48 (22,1) 15 (27,8) 
  mecA (S. lugdunensis) 1 (0,1) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 1 (0,4) 0 (0,0) 0 (0,0) 
  mecA (CoNS, kivéve: 
S. epidermidis/S. lugdunensis) 40 (5,6) 2 (7,4) 0 (0,0) 6 (5,0) 10 (4,0) 20 (9,2) 2 (3,7) 

mecC (Staphylococcus) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 
vanA (Enterococcus) 9 (1,3) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 6 (2,4) 3 (1,4) 0 (0,0) 
  vanA (E. faecalis) 1 (0,1) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 1 (0,4) 0 (0,0) 0 (0,0) 
  vanA (E. faecium) 8 (1,1) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 5 (2,0) 3 (1,4) 0 (0,0) 
vanB (Enterococcus) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 
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13. táblázat: Várt értékek mintavételi hely szerint (prospektív minták) 

Target 
Minden 

hely  
(N = 711) 

1. hely 
(N = 161) 

2. hely 
(N = 58) 

3. hely 
(N = 164) 

4. hely 
(N = 145) 

5. hely 
(N = 77) 

6. hely 
(N = 33) 

7. hely  
(N = 73) 

Bacillus cereus csoport 5 (0,7) 3 (1,9) 1 (1,7) 1 (0,6) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 
Bacillus subtilis csoport 2 (0,3) 0 (0,0) 1 (1,7) 0 (0,0) 0 (0,0) 1 (1,3) 0 (0,0) 0 (0,0) 
Corynebacterium 14 (2,0) 2 (1,2) 2 (3,4) 0 (0,0) 6 (4,1) 2 (2,6) 0 (0,0) 2 (2,7) 
Cutibacterium acnes (P. acnes) 8 (1,1) 1 (0,6) 0 (0,0) 1 (0,6) 2 (1,4) 0 (0,0) 0 (0,0) 4 (5,5) 
Enterococcus 62 (8,7) 20 (12,4) 7 (12,1) 15 (9,1) 9 (6,2) 10 (13,0) 1 (3,0) 0 (0,0) 
Enterococcus faecalis 50 (7,0) 14 (8,7) 6 (10,3) 13 (7,9) 8 (5,5) 8 (10,4) 1 (3,0) 0 (0,0) 
Enterococcus faecium 12 (1,7) 6 (3,7) 1 (1,7) 1 (0,6) 2 (1,4) 2 (2,6) 0 (0,0) 0 (0,0) 
Lactobacillus 5 (0,7) 1 (0,6) 1 (1,7) 2 (1,2) 0 (0,0) 1 (1,3) 0 (0,0) 0 (0,0) 
Listeria 1 (0,1) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 1 (0,7) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 
Listeria monocytogenes 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 
Micrococcus 19 (2,7) 2 (1,2) 2 (3,4) 5 (3,0) 6 (4,1) 0 (0,0) 0 (0,0) 4 (5,5) 
Staphylococcus 452 (63,6) 106 (65,8) 27 (46,6) 109 (66,5) 98 (67,6) 52 (67,5) 24 (72,7) 36 (49,3) 
Staphylococcus aureus 162 (22,8) 36 (22,4) 7 (12,1) 56 (34,1) 27 (18,6) 18 (23,4) 6 (18,2) 12 (16,4) 
Staphylococcus epidermidis 182 (25,6) 41 (25,5) 14 (24,1) 34 (20,7) 44 (30,3) 23 (29,9) 13 (39,4) 13 (17,8) 
Staphylococcus lugdunensis 5 (0,7) 0 (0,0) 0 (0,0) 2 (1,2) 2 (1,4) 0 (0,0) 0 (0,0) 1 (1,4) 
Streptococcus 110 (15,5) 18 (11,2) 9 (15,5) 28 (17,1) 20 (13,8) 11 (14,3) 5 (15,2) 19 (26,0) 
Streptococcus agalactiae 12 (1,7) 2 (1,2) 0 (0,0) 2 (1,2) 2 (1,4) 2 (2,6) 2 (6,1) 2 (2,7) 
Streptococcus anginosus csoport 10 (1,4) 2 (1,2) 0 (0,0) 6 (3,7) 0 (0,0) 2 (2,6) 0 (0,0) 0 (0,0) 
Streptococcus pneumoniae 28 (3,9) 3 (1,9) 5 (8,6) 5 (3,0) 4 (2,8) 1 (1,3) 0 (0,0) 10 (13,7) 
Streptococcus pyogenes 8 (1,1) 1 (0,6) 0 (0,0) 3 (1,8) 1 (0,7) 1 (1,3) 0 (0,0) 2 (2,7) 
Összevont Candida 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 
Összevont Gram-negatív 25 (3,5) 9 (5,6) 4 (6,9) 3 (1,8) 2 (1,4) 5 (6,5) 1 (3,0) 1 (1,4) 
mecA (Staphylococcus) 261 (36,7) 69 (42,9) 17 (29,3) 68 (41,5) 55 (37,9) 25 (32,5) 13 (39,4) 14 (19,2) 
mecA (S. aureus) 86 (12,1) 19 (11,8) 5 (8,6) 28 (17,1) 19 (13,1) 7 (9,1) 3 (9,1) 5 (6,8) 
mecA (S. epidermidis) 137 (19,3) 36 (22,4) 10 (17,2) 31 (18,9) 29 (20,0) 17 (22,1) 8 (24,2) 6 (8,2) 
mecA (S. lugdunensis) 1 (0,1) 0 (0,0) 0 (0,0) 1 (0,6) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 
mecA (CoNS, kivéve: 
S. epidermidis/S. lugdunensis) 40 (5,6) 15 (9,3) 2 (3,4) 9 (5,5) 7 (4,8) 2 (2,6) 2 (6,1) 3 (4,1) 

mecC (Staphylococcus) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 
vanA (Enterococcus) 9 (1,3) 6 (3,7) 0 (0,0) 1 (0,6) 1 (0,7) 1 (1,3) 0 (0,0) 0 (0,0) 
  vanA (E. faecalis) 1 (0,1) 1 (0,6) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 
  vanA (E. faecium) 8 (1,1) 5 (3,1) 0 (0,0) 1 (0,6) 1 (0,7) 1 (1,3) 0 (0,0) 0 (0,0) 
vanB (Enterococcus) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 
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TELJESÍTMÉNY-JELLEMZŐK 

KLINIKAI TELJESÍTMÉNY 

Azok a minták voltak értékelhetők, amelyek végleges, érvényes cobas eplex BCID-GP panel 
teszteredménnyel és egy érvényes komparátor eredménnyel rendelkeztek, és ezek lettek belevéve a 
demográfiai adatok, várt értékek (pozitív arány) és a teljesítmény-jellemzők összegzésébe és 
elemzésébe. Az értékelhető minták közé tartozott 312 db friss prospektív és 399 db fagyasztott 
prospektív minta, valamint 586 db retrospektív minta és 565 db mesterséges minta. 
 
Komparátor módszer 
Az cobas eplex BCID-GP panel teljesítményét hemokultúrás izolátumok azonosítására szolgáló 
standard laboratóriumi módszerekkel vetették össze, beleértve a hagyományos és automatizált 
azonosítási módszereket, a MALDI-TOF IVD-t, valamint a mikrobiológiai és biokémiai technikákat. Azon 
mintákat, amelyekben standard laboratóriumi módszerekkel Corynebacterium-ot, Staphylococcus 
epidermidis-t, Staphylococcus hominis-t vagy Candida parapsilosis-t mutattak ki, analitikailag validált 
PCR-tesztekkel és az azt követő kétirányú szekvenálással vagy 16S szekvenálással igazolták. Az 
antibiotikum-rezisztencia gének esetében az cobas eplex BCID-GP panelt analitikailag validált qPCR 
amplifikációs tesztekkel és azt követő kétirányú szekvenálással vetették össze olyan mintáknál, 
amelyekben tenyésztéssel azonosították a kapcsolódó organizmust (pl. Staphylococcus, Enterococcus). 
 
A komparátor módszer(ek) eredményeit használták az cobas eplex BCID-GP panel egyes 
organizmusai Detected/Not detected (Kimutatva/Nincs kimutatva) kimutatva állapotának 
meghatározására. Az egyes targetek komparátor módszereit a 14. táblázat összegzi. 
 

14. táblázat: Komparátor módszer(ek) az cobas eplex BCID-GP panel targetjei szerint 

Target Komparátor módszer 

Bacillus cereus csoport 

Organizmusok azonosítására szolgáló standard laboratóriumi 
eljárások. 

Bacillus subtilis csoport 
Cutibacterium acnes (Propionibacterium acnes) 

Enterococcus 

Enterococcus faecalis 

Enterococcus faecium 

Lactobacillus 

Listeria 

Listeria monocytogenes 

Micrococcus 

Staphylococcus 

Staphylococcus aureus 

Staphylococcus lugdunensis 

Streptococcus 

Streptococcus agalactiae 

Streptococcus anginosus csoport 
Streptococcus pneumoniae 

Streptococcus pyogenes 
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Target Komparátor módszer 

Összevont Gram-negatív 

Corynebacterium 

Organizmusok azonosítására szolgáló standard laboratóriumi 
eljárások. PCR/szekvenálás és 16S szekvenálás a panel targetjei 
között nem szereplő Corynebacterium fajok megerősítésére 
(vagy a Coryneform azonosítására) vagy kizárására*. 

Staphylococcus epidermidis 
Organizmusok azonosítására szolgáló standard laboratóriumi 
eljárások. PCR/szekvenálás a S. epidermidis, S. hominis 
megerősítésére. 

Összevont Candida 
Organizmusok azonosítására szolgáló standard laboratóriumi 
eljárások. PCR/szekvenálás a C. parapsilosis megerősítésére 
vagy a következők azonosítására: C. metapsilosis, C. orthopsilosis. 

mecA qPCR/szekvenálás komparátor módszerrel kimutatott 
Staphylococcus-t tartalmazó mintáknál. mecC 

vanA qPCR/szekvenálás komparátor módszerrel kimutatott 
Enterococcus-t tartalmazó mintáknál. vanB 

*A Corynebacterium teszt nem alkalmas az alábbi Corynebacterium fajok kimutatására: C. amycolatum, C. argentoratense, C. bovis, 
C. durum, C. glucuronolyticum, C. macginleyi, C. propinquum, C. riegelii, és C. sundsvallense. 

 
A klinikai minták demográfiai adatai 
Kiértékelték a klinikai teljesítményt a prospektíven és retrospektíven begyűjtött pozitív hemokultúrás 
mintákban. A prospektív mintákat 7 vizsgálóhelyről gyűjtötték 2 fázisban. 2014. júniustól 2016. júliusig 
400 db mintát gyűjtöttek prospektíven és fagyasztottak le; 2018. januártól februárig 319 db mintát gyűjtöttek 
prospektíven és teszteltek le frissen (soha nem fagyasztották le ezeket), így összesen 719 db mintát 
gyűjtöttek a 2 fázisban. Ezen minták közül 8-at visszavontak, 5-öt azért, mert olyan betegtől vették, akit már 
bevontak; 1-et azért, mert a megadott időhatáron kívül gyűjtötték be; 1 db nem volt életképes a másodlagos 
tenyésztésnél; és 1 db boncolásból származott. A végleges, érvényes cobas eplex BCID-GP panel 
eredményekkel és összehasonlító eredményekkel rendelkező minták voltak értékelhetők. A 711 db 
prospektíven gyűjtött, tesztelésre alkalmas mintából mind a 711 db értékelhető volt. A prospektíven 
gyűjtött minták demográfiai adatait a 15. táblázat tartalmazza. A vizsgálatba bevont résztvevők 
változatos demográfiai eloszlást mutattak, és képviselték a célzott betegpopulációt. 
 
A prospektív gyűjtemény esetében az alacsony prevalenciájú targetek pozitív mintái számának kipótlása 
céljából 586 db mintát gyűjtöttek retrospektíven, és mind az 586 db értékelhető volt. A retrospektíven 
gyűjtött minták demográfiai adatait a 16. táblázat tartalmazza.  
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15. táblázat: A klinikai minták demográfiai adatai vizsgálóhely szerint (prospektív mintagyűjtés) 

 
Minden 

hely 
N = 711 

1. hely 
N = 161 

2. hely 
N = 58 

3. hely 
N = 164 

4. hely 
N = 145 

5. hely 
N = 77 

6. hely 
N = 33 

7. hely 
N = 73 

Nem 

Férfi 377 (53,0) 93 (57,8) 28 (48,3) 91 (55,5) 66 (45,5) 42 (54,5) 17 (51,5) 40 (54,8) 

Nő 334 (47,0) 68 (42,2) 30 (51,7) 73 (44,5) 79 (54,5) 35 (45,5) 16 (48,5) 33 (45,2) 

Életkor 

< 1 év 27 (3,8) 3 (1,9) 0 (0,0) 8 (4,9) 10 (6,9) 4 (5,2) 2 (6,1) 0 (0,0) 

1–17 év 42 (5,9) 8 (5,0) 2 (3,4) 11 (6,7) 10 (6,9) 7 (9,1) 2 (6,1) 2 (2,7) 

18–44 év 121 (17) 32 (19,9) 9 (15,5) 24 (14,6) 24 (16,6) 13 (16,9) 4 (12,1) 15 (20,5) 

45–64 év 250 (35,2) 66 (41,0) 18 (31,0) 67 (40,9) 36 (24,8) 25 (32,5) 11 (33,3) 27 (37,0) 

65–84 év 217 (30,5) 44 (27,3) 20 (34,5) 41 (25,0) 51 (35,2) 23 (29,9) 13 (39,4) 25 (34,2) 

85+ év 54 (7,6) 8 (5,0) 9 (15,5) 13 (7,9) 14 (9,7) 5 (6,5) 1 (3,0) 4 (5,5) 
 
16. táblázat: A klinikai minták demográfiai adatai vizsgálóhely szerint (retrospektív mintagyűjtés) 

 Minden hely 
N = 586 

1. hely 
N = 80 

2. hely 
N = 98 

3. hely 
N = 51 

4. hely 
N = 43 

5. hely 
N = 3 

6. hely 
N = 61 

7. hely 
N = 85 

8. hely 
N = 25 

9. hely 
N = 46 

10. hely 
N = 94 

Nem  

Férfi 317 (54,1) 39 (48,8) 59 (60,2) 24 (47,1) 20 (46,5) 1 (33,3) 36 (59,0) 45 (52,9) 17 (68,0) 28 (60,9) 48 (51,1) 

Nő 269 (45,9) 41 (51,3) 39 (39,8) 27 (52,9) 23 (53,5) 2 (66,7) 25 (41,0) 40 (47,1) 8 (32,0) 18 (39,1) 46 (48,9) 

Életkor  

< 1 év 11 (1,9) 1 (1,3) 2 (2) 0 (0) 3 (7) 0 (0) 1 (1,6) 0 (0) 0 (0) 1 (2,2) 3 (3,2) 

1–17 év 17 (2,9) 6 (7,5) 1 (1) 0 (0) 4 (9,3) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 1 (4) 1 (2,2) 4 (4,3) 

18–44 év 104 (17,7) 14 (17,5) 13 (13,3) 5 (9,8) 9 (20,9) 0 (0) 15 (24,6) 11 (12,9) 7 (28) 5 (10,9) 25 (26,6) 

45–64 év 193 (32,9) 25 (31,3) 33 (33,7) 17 (33,3) 15 (34,9) 1 (33,3) 21 (34,4) 30 (35,3) 10 (40) 12 (26,1) 29 (30,9) 

65–84 év 209 (35,7) 26 (32,5) 42 (42,9) 22 (43,1) 9 (20,9) 0 (0) 20 (32,8) 35 (41,2) 7 (28) 18 (39,1) 30 (31,9) 

85+ év 50 (8,5) 8 (10) 7 (7,1) 7 (13,7) 3 (7) 2 (66,7) 4 (6,6) 7 (8,2) 0 (0) 9 (19,6) 3 (3,2) 

Ismeretlen 2 (0,3) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 2 (2,4) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 

 
Klinikai teljesítmény 
A szenzitivitást vagy pozitív százalékos egyezést (positive percent agreement, PPA) úgy számították ki, 
hogy elosztották a valós pozitív (true positive, TP) eredmények számát a TP és hamis negatív (false 
negative, FN) eredmények összegével; a specificitást vagy negatív százalékos egyezést (negative 
percent agreement, NPA) úgy számították ki, hogy a valós negatív (true negative, TN) eredmények 
számát a TN és hamis pozitív (false positive, FP) eredmények összegével. A definíció szerint a TP 
eredmény egy olyan minta, amelynél az cobas eplex BCID-GP panel kimutatási eredménye egyezett 
a komparátor módszer kimutatási eredményével, míg a TN eredmény esetében a negatív cobas eplex 
BCID-GP panel eredmény egyezett a komparátor módszer negatív eredményével. Kiszámították a 
kétoldali 95%-os konfidencia-intervallumot is. 
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Az cobas eplex BCID-GP panel targetjeinek értékeléséhez összesen 711 db prospektíven mintát 
(312 db-ot frissen, 399 db-ot pedig fagyasztás után tesztelve) és 586 db retrospektíven gyűjtött mintát 
használtak, amelyek a folyamatos monitorozású hemokultúrás rendszer által pozitívnak jelölt, a rendszerből 
a pozitivitás után 8 órán belül eltávolított palackokból származtak. Meghatározták, hogy az értékelt minták 
Gram-festés alapján Gram-pozitív vagy változó Gram-festődésű organizmusokat tartalmaznak. Az 
összesen 565 db mesterséges mintát úgy készítették, hogy izolátumot adtak a humán teljesvért 
tartalmazó hemokultúrás palackhoz, és addig szaporították, amíg a folyamatos monitorozású 
hemokultúrás rendszer pozitívnak nem jelezte őket. A mesterséges mintákat a pozitivitás kimutatása 
után 8 órán belül eltávolították a rendszerből, és a tesztelésig fagyasztva tárolták őket. A PPA és NPA 
eredményeket az alábbi  
17–41. táblázatok összegzik, a mesterséges minták létrehozásához használt törzseket pedig 
a 42. táblázat tartalmazza. 
 

17. táblázat: Klinikai teljesítmény: Bacillus cereus csoport 

Target Mintatípus 
Szenzitivitás/PPA Specificitás/NPA 

TP/TP + FN % (95%-os CI) TN/TN + FP % (95%-os CI) 

Bacillus cereus 
csoport 

Prospektív (friss) 2/2 100 (34,2–100) 310/310 100 (98,8–100) 

Prospektív (fagyasztott) 3/3 100 (43,9–100) 396/396 100 (99,0–100) 

Prospektív (összes) 5/5 100 (56,6–100) 706/706 100 (99,5–100) 
Retrospektív 6/7 85,7 (48,7–97,4) 579/579 100 (99,3–100) 

Prospektív/retrospektív 11/12 91,7 (64,6–98,5) 1285/1285 100 (99,7–100) 
Mesterséges 46/46 100 (92,3–100) 519/519 100 (99,3–100) 
Összesen 57/58 98,3 (90,9–99,7) 1804/1804 100 (99,8–100) 

 CI = konfidencia-intervallum 
 

18. táblázat: Klinikai teljesítmény: Bacillus subtilis csoport 

Target Mintatípus 
Szenzitivitás/PPA Specificitás/NPA 

TP/TP + FN % (95%-os CI) TN/TN + FP % (95%-os CI) 

Bacillus subtilis 
csoport 

Prospektív (friss) 2/2 100 (34,2–100) 309/309 100 (98,8–100) 

Prospektív (fagyasztott) 0/0 --- 399/399 100 (99,0–100) 

Prospektív (összes) 2/2 100 (34,2–100) 708/708 100 (99,5–100) 
Retrospektív 0/0 --- 586/586 100 (99,3–100) 

Prospektív/retrospektív 2/2 100 (34,2–100) 1294/1294 100 (99,7–100) 
Mesterséges 50/50 100 (92,9–100) 515/515 100 (99,3–100) 
Összesen 52/52 100 (93,1–100) 1809/1809 100 (99,8–100) 

 



cobas eplex BCID gram-positive panel (gram-pozitív panel) 

10196769001-01HU 
Doc Rev. 1.0 In vitro diagnosztikai célra. 29. oldal 

19. táblázat: Klinikai teljesítmény: Corynebacterium 

Target Mintatípus 
Szenzitivitás/PPA Specificitás/NPA 

TP/TP + FN % (95%-os CI) TN/TN + FP % (95%-os CI) 

Corynebacterium 

Prospektív (friss) 5/7 71,4 (35,9–91,8) 304/305 99,7 (98,2–99,9) 

Prospektív (fagyasztott) 8/12 66,7 (39,1–86,2) 387/387 100 (99,0–100) 

Prospektív (összes) 13/19 68,4 (46,0–84,6) 691/692 99,9 (99,2–100) 
Retrospektív 27/32 84,4 (68,2–93,1) 553/554 99,8 (99,0–100) 

Prospektív/retrospektív 40/51A 78,4 (65,4–87,5) 1244/1246B 99,8 (99,4–100) 
Mesterséges 20/20 100 (83,9–100) 545/545 100 (99,3–100) 
Összesen 60/71 84,5 (74,3–91,1) 1789/1791 99,9 (99,6–100) 

A. A hamis negatív minták közül 4-ben nem volt kimutatható a Corynebacterium PCR-rel/szekvenálással, azonban a 16S szekvenálás 
kimutatta a Staphylococcus pettenkoferi, Macrococcus caseolyticus, Lactobacillus fermentum és Cutibacterium acnes fajokat, 
amelyeket a standard laboratóriumi eljárások nem azonosítottak.  

B. A Corynebacterium-ot 2/2 db hamis pozitív mintában mutatták ki PCR/szekvenálás segítségével. 

 
20. táblázat: Klinikai teljesítmény: Cutibacterium acnes 

Target Mintatípus 
Szenzitivitás/PPA Specificitás/NPA 

TP/TP + FN % (95%-os CI) TN/TN + FP % (95%-os CI) 

Cutibacterium acnes 

Prospektív (friss) 4/5 80,0 (37,6–96,4) 306/307 99,7 (98,2–99,9) 

Prospektív (fagyasztott) 2/2 100 (34,2–100) 396/397 99,7 (98,6–100) 

Prospektív (összes) 6/7 85,7 (48,7–97,4) 702/704 99,7 (99,0–99,9) 
Retrospektív 12/13 92,3 (66,7–98,6) 573/573 100 (99,3–100) 

Prospektív/retrospektív 18/20 90,0 (69,9–97,2) 1275/1277A 99,8 (99,4–100) 
Mesterséges 25/26 96,2 (81,1–99,3) 539/539 100 (99,3–100) 
Összesen 43/46 93,5 (82,5–97,8) 1814/1816 99,9 (99,6–100) 

A. A Cutibacterium acnes-t 1/2 db hamis pozitív mintában mutatták ki PCR/szekvenálás segítségével.  
 

21. táblázat: Klinikai teljesítmény: Enterococcus 

Target Mintatípus 
Szenzitivitás/PPA Specificitás/NPA 

TP/TP + FN % (95%-os CI) TN/TN + FP % (95%-os CI) 

Enterococcus 

Prospektív (friss) 25/25 100 (86,7–100) 287/287 100 (98,7–100) 

Prospektív (fagyasztott) 36/36 100 (90,4–100) 362/363 99,7 (98,5–100) 

Prospektív (összes) 61/61 100 (94,1–100) 649/650 99,8 (99,1–100) 
Retrospektív 139/147 94,6 (89,6–97,2) 439/439 100 (99,1–100) 

Prospektív/retrospektív 200/208A 96,2 (92,6–98,0) 1088/1089B 99,9 (99,5–100) 
Mesterséges 126/126 100 (97,0–100) 439/439 100 (99,1–100) 
Összesen 326/334 97,6 (95,3–98,8) 1527/1528 99,9 (99,6–100) 

A. Az Enterococcus nem volt kimutatható 1 db hamis negatív mintában, de a PCR/szekvenálás ehelyett kimutatta a Lactococcus  
lactis-t, amelyet a standard laboratóriumi eljárások nem azonosítottak. 

B. Az Enterococcus-t 1/1 db hamis pozitív mintában mutatták ki PCR/szekvenálás segítségével. 
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22. táblázat: Klinikai teljesítmény: Enterococcus faecalis 

Target Mintatípus 
Szenzitivitás/PPA Specificitás/NPA 

TP/TP + FN % (95%-os CI) TN/TN + FP % (95%-os CI) 

Enterococcus  
faecalis 

Prospektív (friss) 21/21 100 (84,5–100) 291/291 100 (98,7–100) 

Prospektív (fagyasztott) 28/28 100 (87,9–100) 370/370 100 (99,0–100) 

Prospektív (összes) 49/49 100 (92,7–100) 661/661 100 (99,4–100) 
Retrospektív 82/90 91,1 (83,4–95,4) 496/496 100 (99,2–100) 

Prospektív/retrospektív 131/139A 94,2 (89,1–97,1) 1157/1157 100 (99,7–100) 
Mesterséges 52/52 100 (93,1–100) 513/513 100 (99,3–100) 
Összesen 183/191 95,8 (92,0–97,9) 1670/1670 100 (99,8–100) 

A. Az Enterococcus faecalis nem volt kimutatható 4 db hamis negatív mintában, de a PCR/szekvenálás ehelyett kimutatta az 
Enterococcus faecium-ot (3) és Lactococcus lactis-t (1), amelyeket a standard laboratóriumi eljárások nem azonosítottak. 

 
23. táblázat: Klinikai teljesítmény: Enterococcus faecium 

Target Mintatípus 
Szenzitivitás/PPA Specificitás/NPA 

TP/TP + FN % (95%-os CI) TN/TN + FP % (95%-os CI) 

Enterococcus  
faecium 

Prospektív (friss) 3/3 100 (43,9–100) 309/309 100 (98,8–100) 

Prospektív (fagyasztott) 8/9 88,9 (56,5–98,0) 388/389 99,7 (98,6–100) 

Prospektív (összes) 11/12 91,7 (64,6–98,5) 697/698 99,9 (99,2–100) 
Retrospektív 52/53 98,1 (90,1–99,7) 526/533 98,7 (97,3–99,4) 

Prospektív/retrospektív 63/65 96,9 (89,5–99,2) 1223/1231A 99,4 (98,7–99,7) 
Mesterséges 60/60 100 (94,0–100) 505/505 100 (99,2–100) 
Összesen 123/125 98,4 (94,4–99,6) 1728/1736 99,5 (99,1–99,8) 

A. Az Enterococcus faecium-ot 5/8 db hamis pozitív mintában mutatták ki PCR/szekvenálás segítségével. 
 

24. táblázat: Klinikai teljesítmény: Lactobacillus 

Target Mintatípus 
Szenzitivitás/PPA Specificitás/NPA 

TP/TP + FN % (95%-os CI) TN/TN + FP % (95%-os CI) 

Lactobacillus 

Prospektív (friss) 2/2 100 (34,2–100) 309/310 99,7 (98,2–99,9) 

Prospektív (fagyasztott) 2/2 100 (34,2–100) 397/397 100 (99,0–100) 

Prospektív (összes) 4/4 100 (51,0–100) 706/707 99,9 (99,2–100) 
Retrospektív 9/9 100 (70,1–100) 576/577 99,8 (99,0–100) 

Prospektív/retrospektív 13/13 100 (77,2–100) 1282/1284A 99,8 (99,4–100) 
Mesterséges 32/33 97,0 (84,7–99,5) 532/532 100 (99,3–100) 
Összesen 45/46 97,8 (88,7–99,6) 1814/1816 99,9 (99,6–100) 

A. A Lactobacillus casei-t 1/2 db hamis pozitív mintában mutatták ki PCR/szekvenálás segítségével. 
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25. táblázat: Klinikai teljesítmény: Listeria 

Target Mintatípus 
Szenzitivitás/PPA Specificitás/NPA 

TP/TP + FN % (95%-os CI) TN/TN + FP % (95%-os CI) 

Listeria 

Prospektív (friss) 0/0 --- 312/312 100 (98,8–100) 

Prospektív (fagyasztott) 0/0 --- 398/399 99,7 (98,6–100) 

Prospektív (összes) 0/0 --- 710/711 99,9 (99,2–100) 
Retrospektív 2/2 100 (34,2–100) 584/584 100 (99,3–100) 

Prospektív/retrospektív 2/2 100 (34,2–100) 1294/1295A 99,9 (99,6–100) 
Mesterséges 74/75 98,7 (92,8–99,8) 490/490 100 (99,2–100) 
Összesen 76/77 98,7 (93,0–99,8) 1784/1785 99,9 (99,7–100) 

A. Listeria nem volt kimutatható a hamis pozitív mintában PCR/szekvenálás segítségével. 
 

26. táblázat: Klinikai teljesítmény: Listeria monocytogenes 

Target Mintatípus 
Szenzitivitás/PPA Specificitás/NPA 

TP/TP + FN % (95%-os CI) TN/TN + FP % (95%-os CI) 

Listeria 
monocytogenes 

Prospektív (friss) 0/0 --- 312/312 100 (98,8–100) 

Prospektív (fagyasztott) 0/0 --- 399/399 100 (99,0–100) 

Prospektív (összes) 0/0 --- 711/711 100 (99,5–100) 
Retrospektív 2/2 100 (34,2–100) 584/584 100 (99,3–100) 

Prospektív/retrospektív 2/2 100 (34,2–100) 1295/1295 100 (99,7–100) 
Mesterséges 46/46 100 (92,3–100) 519/519 100 (99,3–100) 
Összesen 48/48 100 (92,6–100) 1814/1814 100 (99,8–100) 

 
27. táblázat: Klinikai teljesítmény: Micrococcus 

Target Mintatípus 
Szenzitivitás/PPA Specificitás/NPA 

TP/TP + FN % (95%-os CI) TN/TN + FP % (95%-os CI) 

Micrococcus 

Prospektív (friss) 9/10 90,0 (59,6–98,2) 302/302 100 (98,7–100) 

Prospektív (fagyasztott) 10/11 90,9 (62,3–98,4) 388/388 100 (99,0–100) 

Prospektív (összes) 19/21 90,5 (71,1–97,3) 690/690 100 (99,4–100) 
Retrospektív 20/23 87,0 (67,9–95,5) 562/563 99,8 (99,0–100) 

Prospektív/retrospektív 39/44A 88,6 (76,0–95,0) 1252/1253B 99,9 (99,5–100) 
Mesterséges 27/27 100 (87,5–100) 538/538 100 (99,3–100) 
Összesen 66/71 93,0 (84,6–97,0) 1790/1791 99,9 (99,7–100) 

A. A Micrococcus nem volt kimutatható 3 db hamis negatív mintában, de a PCR/szekvenálás ehelyett kimutatta a Brevibacterium 
ravenspurgense-t, a Nesterenkonia halotolerans-t és a Staphylococcus pettenkoferi-t, amelyeket a standard laboratóriumi eljárások 
nem azonosítottak. 

B. A Micrococcus nem volt kimutatható a hamis pozitív mintában PCR/szekvenálás segítségével. 
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28. táblázat: Klinikai teljesítmény: Staphylococcus 

Target Mintatípus 
Szenzitivitás/PPA Specificitás/NPA 

TP/TP + FN % (95%-os CI) TN/TN + FP % (95%-os CI) 

Staphylococcus 

Prospektív (friss) 178/182 97,8 (94,5–99,1) 127/130 97,7 (93,4–99,2) 

Prospektív (fagyasztott) 269/274 98,2 (95,8–99,2) 123/125 98,4 (94,4–99,6) 

Prospektív (összes) 447/456 98,0 (96,3–99,0) 250/255 98,0 (95,5–99,2) 
Retrospektív 185/191 96,9 (93,3–98,6) 390/395 98,7 (97,1–99,5) 

Prospektív/retrospektív 632/647A 97,7 (96,2–98,6) 640/650B 98,5 (97,2–99,2) 
Mesterséges 105/105 100 (96,5–100) 460/460 100 (99,2–100) 
Összesen 737/752 98,0 (96,7–98,8) 1100/1110 99,1 (98,3–99,5) 

A. A Staphylococcus nem volt kimutatható 3 db hamis negatív mintában, de a PCR/szekvenálás ehelyett kimutatta az Escherichia coli-t, 
a Klebsiella pneumoniae-t és a Streptococcus salivarius-t, amelyeket a standard laboratóriumi eljárások nem azonosítottak. 

B. A Staphylococcus-t 9/10 db hamis pozitív mintában mutatták ki PCR/szekvenálás segítségével. 
 

29. táblázat: Klinikai teljesítmény: Staphylococcus aureus 

Target Mintatípus 
Szenzitivitás/PPA Specificitás/NPA 

TP/TP + FN % (95%-os CI) TN/TN + FP % (95%-os CI) 

Staphylococcus 
aureus 

Prospektív (friss) 62/65 95,4 (87,3–98,4) 244/245 99,6 (97,7–99,9) 

Prospektív (fagyasztott) 98/101 97,0 (91,6–99,0) 222/223 99,6 (97,5–99,9) 

Prospektív (összes) 160/166 96,4 (92,3–98,3) 466/468 99,6 (98,5–99,9) 
Retrospektív 122/125 97,6 (93,2–99,2) 454/458 99,1 (97,8–99,7) 

Prospektív/retrospektív 282/291A 96,9 (94,2–98,4) 920/926B 99,4 (98,6–99,7) 
Mesterséges 59/59 100 (93,9–100) 506/506 100 (99,2–100) 
Összesen 341/350 97,4 (95,2–98,6) 1426/1432 99,6 (99,1–99,8) 

A. A Staphylococcus aureus nem volt kimutatható 3 db hamis negatív mintában, de a PCR/szekvenálás ehelyett kimutatta  
a Klebsiella pneumoniae, Staphylococcus simulans és Streptococcus agalactiae fajokat, amelyeket a standard laboratóriumi 
eljárások nem azonosítottak. 

B. A Staphylococcus aureus-t 5/6 db hamis pozitív mintában mutatták ki PCR/szekvenálás segítségével. 
 

30. táblázat: Klinikai teljesítmény: Staphylococcus epidermidis 

Target Mintatípus 
Szenzitivitás/PPA Specificitás/NPA 

TP/TP + FN % (95%-os CI) TN/TN + FP % (95%-os CI) 

Staphylococcus 
epidermidis 

Prospektív (friss) 59/63 93,7 (84,8–97,5) 223/229 97,4 (94,4–98,8) 

Prospektív (fagyasztott) 56/58 96,6 (88,3–99,0) 258/265 97,4 (94,6–98,7) 

Prospektív (összes) 115/121 95,0 (89,6–97,7) 481/494 97,4 (95,6–98,5) 
Retrospektív 33/38 86,8 (72,7–94,2) 539/545 98,9 (97,6–99,5) 

Prospektív/retrospektív 148/159A 93,1 (88,0–96,1) 1020/1039B 98,2 (97,2–98,8) 
Mesterséges 1/1 100 (20,7–100) 564/564 100 (99,3–100) 
Összesen 149/160 93,1 (88,1–96,1) 1584/1603 98,8 (98,2–99,2) 

A. A Staphylococcus epidermidis nem volt kimutatható 7 db hamis negatív mintában, de a PCR/szekvenálás ehelyett kimutatta 
a Staphylococcus aureus-t (4), Staphylococcus capitis-t (1), Staphylococcus pettenkoferi-t (1) és Escherichia coli-t (1), 
amelyeket a standard laboratóriumi eljárások nem azonosítottak. 

B. A Staphylococcus epidermidis-t 3/19 db hamis pozitív mintában mutatták ki PCR/szekvenálás segítségével. 
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31. táblázat: Klinikai teljesítmény: Staphylococcus lugdunensis 

Target Mintatípus 
Szenzitivitás/PPA Specificitás/NPA 

TP/TP + FN % (95%-os CI) TN/TN + FP % (95%-os CI) 

Staphylococcus 
lugdunensis 

Prospektív (friss) 1/1 100 (20,7–100) 290/291 99,7 (98,1–99,9) 

Prospektív (fagyasztott) 1/1 100 (20,7–100) 321/322 99,7 (98,3–99,9) 

Prospektív (összes) 2/2 100 (34,2–100) 611/613 99,7 (98,8–99,9) 
Retrospektív 4/4 100 (51,0–100) 579/579 100 (99,3–100) 

Prospektív/retrospektív 6/6 100 (61,0–100) 1190/1192A 99,8 (99,4–100) 
Mesterséges 45/45 100 (92,1–100) 519/520 99,8 (98,9–100) 
Összesen 51/51 100 (93,0–100) 1709/1712 99,8 (99,5–99,9) 

A. A Staphylococcus lugdunensis-t 2/2 db hamis pozitív mintában mutatták ki PCR/szekvenálás segítségével. 
 

32. táblázat: Klinikai teljesítmény: Streptococcus 

Target Mintatípus 
Szenzitivitás/PPA Specificitás/NPA 

TP/TP + FN % (95%-os CI) TN/TN + FP % (95%-os CI) 

Streptococcus 

Prospektív (friss) 54/55 98,2 (90,4–99,7) 253/257 98,4 (96,1–99,4) 

Prospektív (fagyasztott) 49/55 89,1 (78,2–94,9) 341/344 99,1 (97,5–99,7) 

Prospektív (összes) 103/110 93,6 (87,4–96,9) 594/601 98,8 (97,6–99,4) 
Retrospektív 171/173 98,8 (95,9–99,7) 411/413 99,5 (98,3–99,9) 

Prospektív/retrospektív 274/283 96,8 (94,1–98,3) 1005/1014A 99,1 (98,3–99,5) 
Mesterséges 57/57 100 (93,7–100) 508/508 100 (99,2–100) 
Összesen 331/340 97,4 (95,0–98,6) 1513/1522 99,4 (98,9–99,7) 

A. A Streptococcus-t 8/9 db hamis pozitív mintában mutatták ki PCR/szekvenálás segítségével. 
 

33. táblázat: Klinikai teljesítmény: Streptococcus agalactiae 

Target Mintatípus 
Szenzitivitás/PPA Specificitás/NPA 

TP/TP + FN % (95%-os CI) TN/TN + FP % (95%-os CI) 

Streptococcus 
agalactiae 

Prospektív (friss) 5/6 83,3 (43,6–97,0) 298/300 99,3 (97,6–99,8) 

Prospektív (fagyasztott) 5/5 100 (56,6–100) 374/374 100 (99,0–100) 

Prospektív (összes) 10/11 90,9 (62,3–98,4) 672/674 99,7 (98,9–99,9) 
Retrospektív 36/37 97,3 (86,2–99,5) 548/548 100 (99,3–100) 

Prospektív/retrospektív 46/48A 95,8 (86,0–98,8) 1220/1222B 99,8 (99,4–100) 
Mesterséges 8/8 100 (67,6–100) 557/557 100 (99,3–100) 
Összesen 54/56 96,4 (87,9–99,0) 1777/1779 99,9 (99,6–100) 

A. A Streptococcus agalactiae nem volt kimutatható 1 db hamis negatív mintában, de a PCR/szekvenálás ehelyett kimutatta 
a Streptococcus mitis-t, amelyet a standard laboratóriumi eljárások nem azonosítottak. 

B. A Streptococcus agalactiae-t 1/2 db hamis pozitív mintában mutatták ki PCR/szekvenálás segítségével. 
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34. táblázat: Klinikai teljesítmény: Streptococcus anginosus csoport 

Target Mintatípus 
Szenzitivitás/PPA Specificitás/NPA 

TP/TP + FN % (95%-os CI) TN/TN + FP % (95%-os CI) 

Streptococcus 
anginosus csoport 

Prospektív (friss) 3/3 100 (43,9–100) 303/303 100 (98,7–100) 

Prospektív (fagyasztott) 1/2 50,0 (9,5–90,5) 375/377 99,5 (98,1–99,9) 

Prospektív (összes) 4/5 80,0 (37,6–96,4) 678/680 99,7 (98,9–99,9) 
Retrospektív 38/40 95,0 (83,5–98,6) 544/545 99,8 (99,0–100) 

Prospektív/retrospektív 42/45A 93,3 (82,1–97,7) 1222/1225B 99,8 (99,3–99,9) 
Mesterséges 23/23 100 (85,7–100) 542/542 100 (99,3–100) 
Összesen 65/68 95,6 (87,8–98,5) 1764/1767 99,8 (99,5–99,9) 

A. A Streptococcus anginosus csoport nem volt kimutatható 3 db hamis negatív mintában, de a PCR/szekvenálás ehelyett kimutatta 
az Granulicatella adiacens-t, a Streptococcus dysgalactiae-t és a Streptococcus lutetiensis-t, amelyeket a standard laboratóriumi 
eljárások nem azonosítottak. 

B. A Streptococcus intermedius-t 1/3 db hamis pozitív mintában mutatták ki PCR/szekvenálás segítségével. 
 

35. táblázat: Klinikai teljesítmény: Streptococcus pneumoniae 

Target Mintatípus 
Szenzitivitás/PPA Specificitás/NPA 

TP/TP + FN % (95%-os CI) TN/TN + FP % (95%-os CI) 

Streptococcus 
pneumoniae 

Prospektív (friss) 19/19 100 (83,2–100) 286/287 99,7 (98,1–99,9) 

Prospektív (fagyasztott) 8/9 88,9 (56,5–98,0) 370/370 100 (99,0–100) 

Prospektív (összes) 27/28 96,4 (82,3–99,4) 656/657 99,8 (99,1–100) 
Retrospektív 39/41 95,1 (83,9–98,7) 542/543 99,8 (99,0–100) 

Prospektív/retrospektív 66/69A 95,7 (88,0–98,5) 1198/1200B 99,8 (99,4–100) 
Mesterséges 0/0 --- 565/565 100 (99,3–100) 
Összesen 66/69 95,7 (88,0–98,5) 1763/1765 99,9 (99,6–100) 

A. A Streptococcus pneumoniae nem volt kimutatható 3 db hamis negatív mintában, de a PCR/szekvenálás ehelyett kimutatta 
a Streptococcus mitis-t (2) és Streptococcus anginosus-t (1), amelyeket a standard laboratóriumi eljárások nem mutattak ki. 

B. A Streptococcus pneumoniae-t 1/2 db hamis pozitív mintában mutatták ki PCR/szekvenálás segítségével. 
 

36. táblázat: Klinikai teljesítmény: Streptococcus pyogenes 

Target Mintatípus 
Szenzitivitás/PPA Specificitás/NPA 

TP/TP + FN % (95%-os CI) TN/TN + FP % (95%-os CI) 

Streptococcus 
pyogenes 

Prospektív (friss) 4/4 100 (51,0–100) 302/302 100 (98,7–100) 

Prospektív (fagyasztott) 4/4 100 (51,0–100) 375/375 100 (99,0–100) 

Prospektív (összes) 8/8 100 (67,6–100) 677/677 100 (99,4–100) 
Retrospektív 19/20 95,0 (76,4–99,1) 564/564 100 (99,3–100) 

Prospektív/retrospektív 27/28 96,4 (82,3–99,4) 1241/1241 100 (99,7–100) 
Mesterséges 26/26 100 (87,1–100) 539/539 100 (99,3–100) 
Összesen 53/54 98,1 (90,2–99,7) 1780/1780 100 (99,8–100) 
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37. táblázat: Klinikai teljesítmény: mecA 

Target Mintatípus 
Szenzitivitás/PPA Specificitás/NPA 

TP/TP + FN % (95%-os CI) TN/TN + FP % (95%-os CI) 

mecA 
Staphylococcus 

Prospektív (friss) 86/89 96,6 (90,6–98,8) 85/93 91,4 (83,9–95,6) 

Prospektív (fagyasztott) 164/171 95,9 (91,8–98,0) 101/103 98,1 (93,2–99,5) 

Prospektív (összes) 250/260 96,2 (93,1–97,9) 186/196 94,9 (90,9–97,2) 
Retrospektív 151/153 98,7 (95,4–99,6) 37/38 97,4 (86,5–99,5) 

Prospektív/retrospektív 401/413A 97,1 (95,0–98,3) 223/234B 95,3 (91,8–97,4) 
Mesterséges 11/11 100 (74,1–100) 94/94 100 (96,1–100) 
Összesen 412/424 97,2 (95,1–98,4) 317/328 96,6 (94,1–98,1) 

mecA 
Staphylococcus 

aureus 

Prospektív (friss) 27/28 96,4 (82,3–99,4) 34/37 91,9 (78,7–97,2) 

Prospektív (fagyasztott) 56/58 96,6 (88,3–99,0) 43/43 100 (91,8–100) 

Prospektív (összes) 83/86 96,5 (90,2–98,8) 77/80 96,3 (89,5–98,7) 
Retrospektív 107/108 99,1 (94,9–99,8) 16/17 94,1 (73,0–99,0) 

Prospektív/retrospektív 190/194 97,9 (94,8–99,2) 93/97 95,9 (89,9–98,4) 
Mesterséges 10/10 100 (72,2–100) 49/49 100 (92,7–100) 

Összesen 200/204 98,0 (95,1–99,2) 142/146 97,3 (93,2–98,9) 

mecA 
Staphylococcus 

epidermidis 

Prospektív (friss) 36/36 100 (90,4–100) 24/27 88,9 (71,9–96,1) 

Prospektív (fagyasztott) 41/43 95,3 (84,5–98,7) 15/15 100 (79,6–100) 

Prospektív (összes) 77/79 97,5 (91,2–99,3) 39/42 92,9 (81,0–97,5) 
Retrospektív 30/30 100 (88,6–100) 7/8 87,5 (52,9–97,8) 

Prospektív/retrospektív 107/109 98,2 (93,6–99,5) 46/50 92,0 (81,2–96,8) 
Mesterséges 1/1 100 (20,7–100) 0/0 --- 

Összesen 108/110 98,2 (93,6–99,5) 46/50 92,0 (81,2–96,8) 

mecA 
Staphylococcus 

lugdunensis 

Prospektív (friss) 0/0 --- 1/1 100 (20,7–100) 
Prospektív (fagyasztott) 0/0 --- 1/1 100 (20,7–100) 
Prospektív (összes) 0/0 --- 2/2 100 (34,2–100) 
Retrospektív 1/1 100 (20,7–100) 3/3 100 (43,9–100) 
Prospektív/retrospektív 1/1 100 (20,7–100) 5/5 100 (56,6–100) 
Mesterséges 0/0 --- 45/45 100 (92,1–100) 

Összesen 1/1 100 (20,7–100) 50/50 100 (92,9–100) 
A. A 12 db hamis negatív mecA minta további tesztelése kimutatta, hogy 2-nél kontamináció történhetett a komparátor módszerhez 

eredetileg elvégzett kivonási művelet során, és hibásan azonosították benne a mecA jelenlétét. Konkrétan, a 2 minta eredménye 
negatív volt mecA-ra az eredeti mintából elkészített 2 új kivonat qPCR tesztelése során.  

B. mecA-t mutattak ki a 7 db hamis pozitív mintából 4-nél, amelyeket az FDA által engedélyezett, összetett teszttel vizsgáltak. 
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38. táblázat: Klinikai teljesítmény: mecC 

Target Mintatípus 
Szenzitivitás/PPA Specificitás/NPA 

TP/TP + FN % (95%-os CI) TN/TN + FP % (95%-os CI) 

mecC 
Staphylococcus 

Prospektív (friss) 0/0 --- 182/182 100 (97,9–100) 

Prospektív (fagyasztott) 0/0 --- 274/274 100 (98,6–100) 

Prospektív (összes) 0/0 --- 456/456 100 (99,2–100) 
Retrospektív 0/0 --- 191/191 100 (98,0–100) 

Prospektív/retrospektív 0/0 --- 647/647 100 (99,4–100) 
Mesterséges 49/49 100 (92,7–100) 56/56 100 (93,6–100) 
Összesen 49/49 100 (92,7–100) 703/703 100 (99,5–100) 

mecC 
Staphylococcus 

aureus 

Prospektív (friss) 0/0 --- 65/65 100 (94,4–100) 

Prospektív (fagyasztott) 0/0 --- 101/101 100 (96,3–100) 

Prospektív (összes) 0/0 --- 166/166 100 (97,7–100) 
Retrospektív 0/0 --- 125/125 100 (97,0–100) 

Prospektív/retrospektív 0/0 --- 291/291 100 (98,7–100) 
Mesterséges 49/49 100 (92,7–100) 10/10 100 (72,2–100) 

Összesen 49/49 100 (92,7–100) 301/301 100 (98,7–100) 

mecC 
Staphylococcus 

epidermidis 

Prospektív (friss) 0/0 --- 63/63 100 (94,3–100) 

Prospektív (fagyasztott) 0/0 --- 58/58 100 (93,8–100) 

Prospektív (összes) 0/0 --- 121/121 100 (96,9–100) 
Retrospektív 0/0 --- 38/38 100 (90,8–100) 

Prospektív/retrospektív 0/0 --- 159/159 100 (97,6–100) 
Mesterséges 0/0 --- 1/1 100 (20,7–100) 

Összesen 0/0 --- 160/160 100 (97,7–100) 

mecC 
Staphylococcus 

lugdunensis 

Prospektív (friss) 0/0 --- 1/1 100 (20,7–100) 
Prospektív (fagyasztott) 0/0 --- 1/1 100 (20,7–100) 
Prospektív (összes) 0/0 --- 2/2 100 (34,2–100) 
Retrospektív 0/0 --- 4/4 100 (51,0–100) 
Prospektív/retrospektív 0/0 --- 6/6 100 (61,0–100) 
Mesterséges 0/0 --- 45/45 100 (92,1–100) 
Összesen 0/0 --- 51/51 100 (93,0–100) 

 
39. táblázat: Klinikai teljesítmény: vanA 

Target Mintatípus 
Szenzitivitás/PPA Specificitás/NPA 

TP/TP + FN % (95%-os CI) TN/TN + FP % (95%-os CI) 

vanA 
Enterococcus 

Prospektív (friss) 0/0 --- 24/25 96,0 (80,5–99,3) 

Prospektív (fagyasztott) 8/8 100 (67,6–100) 28/28 100 (87,9–100) 

Prospektív (összes) 8/8 100 (67,6–100) 52/53 98,1 (90,1–99,7) 
Retrospektív 53/57 93,0 (83,3–97,2) 89/90 98,9 (94,0–99,8) 

Prospektív/retrospektív 61/65A 93,8 (85,2–97,6) 141/143B 98,6 (95,0–99,6) 
Mesterséges 60/60 100 (94,0–100) 66/66 100 (94,5–100) 
Összesen 121/125 96,8 (92,1–98,7) 207/209 99,0 (96,6–99,7) 
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Target Mintatípus 
Szenzitivitás/PPA Specificitás/NPA 

TP/TP + FN % (95%-os CI) TN/TN + FP % (95%-os CI) 

vanA 
Enterococcus faecalis 

Prospektív (friss) 0/0 --- 21/21 100 (84,5–100) 

Prospektív (fagyasztott) 1/1 100 (20,7–100) 27/27 100 (87,5–100) 

Prospektív (összes) 1/1 100 (20,7–100) 48/48 100 (92,6–100) 
Retrospektív 11/14 78,6 (52,4–92,4) 76/76 100 (95,2–100) 

Prospektív/retrospektív 12/15 80,0 (54,8–93,0) 124/124 100 (97,0–100) 
Mesterséges 10/10 100 (72,2–100) 42/42 100 (91,6–100) 

Összesen 22/25 88,0 (70,0–95,8) 166/166 100 (97,7–100) 

vanA 
Enterococcus faecium 

Prospektív (friss) 0/0 --- 2/3 66,7 (20,8–93,9) 

Prospektív (fagyasztott) 7/7 100 (64,6–100) 2/2 100 (34,2–100) 

Prospektív (összes) 7/7 100 (64,6–100) 4/5 80,0 (37,6–96,4) 
Retrospektív 44/44 100 (92,0–100) 8/9 88,9 (56,5–98,0) 

Prospektív/retrospektív 51/51 100 (93,0–100) 12/14 85,7 (60,1–96,0) 
Mesterséges 50/50 100 (92,9–100) 10/10 100 (72,2–100) 

Összesen 101/101 100 (96,3–100) 22/24 91,7 (74,2–97,7) 
A. 2/4 db hamis negatív mintában a vanA jel a kimutatási küszöb fölött volt; azonban a kapcsolódó organizmust nem mutatta ki 

a BCID-GP panel, és a vanA target N/A (NEM ÉRTELMEZHETŐ) eredménnyel lett leletezve. A maradék 2 db hamis negatív vanA 
minta további tesztelése kimutatta, hogy kontamináció történhetett a komparátor módszerhez eredetileg elvégzett kivonási művelet 
során, és hibásan azonosították benne a vanA jelenlétét. Konkrétan, a 2 minta eredménye negatív volt vanA-ra az eredeti mintából 
elkészített 2 új kivonat qPCR tesztelése során (ezen minták közül 1-nél nem volt kimutatható vanA az FDA által engedélyezett, 
összetett teszttel vizsgálva). 

B. vanA-t mutattak ki az 1 db hamis pozitív mintánál, amelyeket az FDA által engedélyezett, összetett teszttel vizsgáltak. 
 

40. táblázat: Klinikai teljesítmény: vanB 

Target Mintatípus 
Szenzitivitás/PPA Specificitás/NPA 

TP/TP + FN % (95%-os CI) TN/TN + FP % (95%-os CI) 

vanB 
Enterococcus 

Prospektív (friss) 0/0 --- 25/25 100 (86,7–100) 

Prospektív (fagyasztott) 0/0 --- 36/36 100 (90,4–100) 

Prospektív (összes) 0/0 --- 61/61 100 (94,1–100) 
Retrospektív 1/1 100 (20,7–100) 146/146 100 (97,4–100) 

Prospektív/retrospektív 1/1 100 (20,7–100) 207/207 100 (98,2–100) 
Mesterséges 52/52 100 (93,1–100) 74/74 100 (95,1–100) 
Összesen 53/53 100 (93,2–100) 281/281 100 (98,7–100) 

vanB 
Enterococcus faecalis 

Prospektív (friss) 0/0 --- 21/21 100 (84,5–100) 

Prospektív (fagyasztott) 0/0 --- 28/28 100 (87,9–100) 

Prospektív (összes) 0/0 --- 49/49 100 (92,7–100) 
Retrospektív 1/1 100 (20,7–100) 89/89 100 (95,9–100) 

Prospektív/retrospektív 1/1 100 (20,7–100) 138/138 100 (97,3–100) 
Mesterséges 42/42 100 (91,6–100) 10/10 100 (72,2–100) 

Összesen 43/43 100 (91,8–100) 148/148 100 (97,5–100) 
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Target Mintatípus 
Szenzitivitás/PPA Specificitás/NPA 

TP/TP + FN % (95%-os CI) TN/TN + FP % (95%-os CI) 

vanB 
Enterococcus faecium 

Prospektív (friss) 0/0 --- 3/3 100 (43,9–100) 

Prospektív (fagyasztott) 0/0 --- 9/9 100 (70,1–100) 

Prospektív (összes) 0/0 --- 12/12 100 (75,8–100) 
Retrospektív 0/0 --- 53/53 100 (93,2–100) 

Prospektív/retrospektív 0/0 --- 65/65 100 (94,4–100) 
Mesterséges 10/10 100 (72,2–100) 50/50 100 (92,9–100) 

Összesen 10/10 100 (72,2–100) 115/115 100 (96,8–100) 
 

Összevont targetek 
A Gram-pozitív organizmusokat tartalmazó, értékelhető prospektív és retrospektív minták mellett az 
Összevont Candida és Összevont Gram-negatív targetekat is értékelték 480 db további, nem rendeltetés 
szerint használt, Gram-negatív vagy fungális organizmusokat tartalmazó, retrospektív minta tesztelésével; 
ezeket a „Retrospektív (Nem rendeltetés szerinti használat)” kifejezés jelöli. Ezeknek a mintáknak 
az eredményét az alábbi 41. táblázat összegzi.  

 
41. táblázat: Klinikai teljesítmény: összevont targetek 

Target Mintatípus 
Szenzitivitás/PPA Specificitás/NPA 

TP/TP + FN % (95%-os CI) TN/TN + FP % (95%-os CI) 

Összevont 
Candida 

Prospektív (friss) 0/0 --- 312/312 100 (98,8–100) 

Prospektív (fagyasztott) 0/0 --- 399/399 100 (99,0–100) 

Prospektív (összes) 0/0 --- 711/711 100 (99,5–100) 
Retrospektív 7/9A 77,8 (45,3–93,7) 576/577 99,8 (99,0–100) 

Retrospektív (Nem 
rendeltetés szerinti használat) 90/96B 93,8 (87,0–97,1) 383/384C 99,7 (98,5–100) 

Mesterséges 0/0 --- 565/565 100 (99,3–100) 

Összevont 
Gram-negatív 

Prospektív (friss) 10/11 90,9 (62,3–98,4) 299/301 99,3 (97,6–99,8) 

Prospektív (fagyasztott) 12/12 100 (75,8–100) 386/387 99,7 (98,6–100) 

Prospektív (összes) 22/23 95,7 (79,0–99,2) 685/688D 99,6 (98,7–99,9) 
Retrospektív 36/43E 83,7 (70,0–91,9) 540/543F 99,4 (98,4–99,8) 

Retrospektív (Nem rendeltetés 
szerinti használat) 364/375 97,1 (94,8–98,4) 104/105 99,0 (94,8–99,8) 

Mesterséges 0/0 --- 565/565 100 (99,3–100) 
A. 2/2 (100%) hamis negatív eredmény fordult elő a kevert fertőzéses, bakteriális organizmusokat tartalmazó mintákban, amelyeknél 

a BCID-GP panel eredménye helyes volt a másik fertőzéssel kapcsolatban. 
B. 2/6 (33%) hamis negatív eredmény fordult elő a kevert fertőzéses, bakteriális organizmusokat tartalmazó mintákban, amelyeknél 

a BCID-GP panel eredménye helyes volt a másik fertőzéssel kapcsolatban. 
C. A Candida glabrata-t 1/1 db hamis pozitív mintában mutatták ki PCR/szekvenálás segítségével. 
D. Egy Gram-negatív organizmust, a Klebsiella pneumoniae-t 1/3 db hamis pozitív mintában mutatták ki PCR/szekvenálás segítségével. 
E. 7/7 (100%) hamis negatív eredmény fordult elő a kevert fertőzéses, bakteriális organizmusokat tartalmazó mintákban, amelyeknél 

a BCID-GP panel helyesen kimutatta a Gram-pozitív organizmust. 
F. Egy Gram-negatív organizmust, az Escherichia coli-t 1/3 db hamis pozitív mintában mutatták ki PCR/szekvenálás segítségével. 
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42. táblázat: A mesterséges minták összegzése 

Target Organizmus Törzs Tesztelt különálló 
mesterséges minták 

Bacillus cereus 
csoport 

Bacillus cereus 

ATCC 10876 11 
ATCC 21769 10 
ATCC 31430 9 
ATCC 53522 10 

Bacillus thuringiensis 
ATCC 33679 1 
ATCC 10792 2 
ATCC 55173 3 

Bacillus cereus csoport, összesen   46 

Bacillus subtilis 
csoport 

Bacillus amyloliquefaciens 
ATCC 23350 3 
ATCC 23845 4 
ATCC 53495 3 

Bacillus atrophaeus 
ATCC 51189 4 
ATCC 6455 3 
ATCC 6537 4 

Bacillus licheniformis 
ATCC 21039 3 
ATCC 21667 3 
ATCC 53926 4 

Bacillus subtilis 
ATCC 15040 5 
ATCC 15561 8 
ATCC 55614 6 

Bacillus subtilis csoport, összesen   50 

Corynebacterium 

Corynebacterium coyleae ATCC 700219 7 
Corynebacterium falsenii ATCC BAA-596 9 
Corynebacterium striatum ATCC BAA-1293 4 
Corynebacterium, összesen   20 

Enterococcus 

Enterococcus faecalis, vanA JMI 876745 10 

Enterococcus faecalis, vanB 

ATCC 51299 11 
ATCC 51575 11 
ATCC 700802 10 
ATCC BAA-2365 10 

Enterococcus faecium, vanA 

ATCC 51559 4 
ATCC 700221 3 
ATCC BAA-2316 5 
ATCC BAA-2317 3 
ATCC BAA-2318 5 
ATCC BAA-2319 5 
ATCC BAA-2320 3 
LMC 002867 3 
LMC 003921 4 
LMC 032261 4 
LMC 055971 3 
LMC 103676 5 
LMC 104266 3 

Enterococcus faecium, vanB ATCC 51858 10 
Enterococcus flavescens ATCC 49996 3 

Enterococcus gallinarum 
ATCC 49610 1 
ATCC 700425 3 

Enterococcus hirae ATCC 10541 1 
Enterococcus malodoratus ATCC 43197 3 
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Target Organizmus Törzs Tesztelt különálló 
mesterséges minták 

 
Enterococcus raffinosus ATCC 49464 2 
Enterococcus saccharolyticus ATCC 43076 1 
Enterococcus, összesen   126 

Lactobacillus 

Lactobacillus casei 
ATCC 25598 2 
ATCC 334 6 
ATCC 39392 4 

Lactobacillus paracasei 
148–260* 3 
ATCC 27092 2 
ATCC BAA-52 6 

Lactobacillus rhamnosus 
ATCC 39595 3 
ATCC 53103 5 
ATCC 55915 2 

Lactobacillus, összesen   33 

Listeria 

Listeria innocua 
ATCC 33090 4 
NCTC 11288 5 

Listeria ivanovii 
ATCC 19119 2 
ATCC 700402 4 
ATCC BAA-139 4 

Listeria monocytogenes 

ATCC 13932 5 
ATCC 19111 3 
ATCC 19112 4 
ATCC 19114 5 

Listeria 

ATCC 19116 5 
ATCC 19117 5 
ATCC 19118 5 
ATCC 7644 5 
ATCC BAA-751 5 
NCTC 10890 4 

Listeria seeligeri ATCC 35967 5 
Listeria welshimeri ATCC 35897 5 
Listeria, összesen   75 

Micrococcus 

Micrococcus luteus 

ATCC 10240 3 
ATCC 19212 3 
ATCC 400 3 
ATCC 4698 3 
ATCC 49732 3 
ATCC 53598 4 

Micrococcus lylae ATCC 27566 4 
Micrococcus yunnanensis ATCC 7468 4 
Micrococcus, összesen   27 

Cutibacterium 
acnes 

Cutibacterium acnes 

ATCC 11827 8 
ATCC 11828 6 
ATCC 33179 4 
ATCC 6919 8 

Cutibacterium acnes, összesen   26 

Staphylococcus 
Staphylococcus aureus, mecA 

ATCC 33591 3 
ATCC BAA-44 5 
NCTC 12493 2 

Staphylococcus aureus, mecC 
ATCC BAA-2312 23 
ATCC BAA-2313 26 

  



cobas eplex BCID gram-positive panel (gram-pozitív panel) 

10196769001-01HU 
Doc Rev. 1.0 In vitro diagnosztikai célra. 41. oldal 

Target Organizmus Törzs Tesztelt különálló 
mesterséges minták 

 

Staphylococcus epidermidis, mecA ATCC 35984 1 

Staphylococcus lugdunensis 

ATCC 49576 9 
NRS 878 9 
NRS 879 9 
NRS 880 9 
NRS 881 9 

Staphylococcus, összesen   105 

Streptococcus 

Streptococcus agalactiae 

ATCC 12403 2 
ATCC 12973 2 
ATCC 13813 2 
ATCC 27956 2 

Streptococcus anginosus 
ATCC 700231 5 
ATCC 9895 3 
NCTC 10713 5 

Streptococcus constellatus 
ATCC 27513 4 
ATCC 27823 2 

Streptococcus intermedius ATCC 27335 4 

Streptococcus pyogenes 

ATCC 12344 5 
ATCC 12384 4 
ATCC 14289 4 
ATCC 19615 4 

Streptococcus 
ATCC 49399 5 
NCIMB 13285 4 

Streptococcus, összesen   57 
*Klinikai mintából kinyerve. 
 

A nemzetségi és csoport tesztek fajonkénti stratifikálása 
Az cobas eplex BCID-GP panel nemzetség vagy csoport szintű leleteket készít a következőkhöz: Bacillus 
cereus csoport, Bacillus subtilis csoport, Corynebacterium, Enterococcus, Lactobacillus, Listeria, 
Micrococcus, Staphylococcus, Streptococcus, Streptococcus anginosus csoport, Összevont Gram-negatív 
és Összevont Candida targetek. Ezen nemzetség és csoport szintű targetek egyes fajokra vonatkozó, 
komparátor módszerrel meghatározott szenzitivitás/PPA értékét az összes értékelhető mintára 
vonatkozóan a 43. táblázat, illetve a nem rendeltetésszerű minták összevont targetjeire vonatkozóan a 
44. táblázat összegzi. 
 
43. táblázat: A nemzetségi és csoport tesztekben szereplő, komparátor módszerrel kimutatott fajok 

Target 
Komparátor módszerrel  

kimutatott faj 

Szenzitivitás/PPA 
(Prospektív) 

Szenzitivitás/PPA 
(Retrospektív) 

Szenzitivitás/PPA 
(Mesterséges) 

Szenzitivitás/PPA 
(Kombinált) 

TP/ 
TP + FN % (95%-os CI) TP/ 

TP + FN % (95%-os CI) TP/ 
TP + FN % (95%-os CI) TP/ 

TP + FN % (95%-os CI) 

Bacillus cereus csoport 5/5 100 (56,6–100) 6/7 85,7 (48,7–97,4) 46/46 100 (92,3–100) 57/58 98,3 (90,9–99,7) 

   Bacillus cereus 3/3 100 (43,9–100) 6/7 85,7 (48,7–97,4) 40/40 100 (91,2–100) 49/50 98,0 (89,5–99,6) 

   Bacillus thuringiensis 2/2 100 (34,2–100) - - 6/6 100 (61,0–100) 8/8 100 (67,6–100) 

Bacillus subtilis csoport 2/2 100 (34,2–100) - - 50/50 100 (92,9–100) 52/52 100 (93,1–100) 

   Bacillus amyloliquefaciens 1/1 100 (20,7–100) - - 10/10 100 (72,2–100) 11/11 100 (74,1–100) 

   Bacillus atrophaeus - - - - 11/11 100 (74,1–100) 11/11 100 (74,1–100) 

   Bacillus licheniformis - - - - 10/10 100 (72,2–100) 10/10 100 (72,2–100) 

   Bacillus subtilis 1/1 100 (20,7–100) - - 19/19 100 (83,2–100) 20/20 100 (83,9–100) 
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Target 
Komparátor módszerrel  

kimutatott faj 

Szenzitivitás/PPA 
(Prospektív) 

Szenzitivitás/PPA 
(Retrospektív) 

Szenzitivitás/PPA 
(Mesterséges) 

Szenzitivitás/PPA 
(Kombinált) 

TP/ 
TP + FN % (95%-os CI) TP/ 

TP + FN % (95%-os CI) TP/ 
TP + FN % (95%-os CI) TP/ 

TP + FN % (95%-os CI) 

Corynebacterium 13/19 68,4 (46,0–84,6) 27/32 84,4 (68,2–93,1) 20/20 100 (83,9–100) 60/71 84,5 (74,3–91,1) 

   Corynebacterium 4/9 44,4 (18,9–73,3) 5/7 71,4 (35,9–91,8) - - 9/16 56,3 (33,2–76,9) 

   Corynebacterium afermentans 0/1 0,0 (0,0–79,3) 3/3 100 (43,9–100) - - 3/4 75,0 (30,1–95,4) 

   Corynebacterium amycolatum* 1/1 100 (20,7–100) - - - - 1/1 100 (20,7–100) 

   Corynebacterium aurimucosum 1/1 100 (20,7–100) 1/1 100 (20,7–100) - - 2/2 100 (34,2–100) 

   Corynebacterium casei 1/1 100 (20,7–100) - - - - 1/1 100 (20,7–100) 

   Corynebacterium coyleae 1/1 100 (20,7–100) 2/2 100 (34,2–100) 7/7 100 (64,6–100) 10/10 100 (72,2–100) 

   Corynebacterium falsenii - - - - 9/9 100 (70,1–100) 9/9 100 (70,1–100) 

   Corynebacterium imitans 2/2 100 (34,2–100) 2/2 100 (34,2–100) - - 4/4 100 (51,0–100) 

   Corynebacterium jeikeium - - 4/5 80,0 (37,6–96,4) - - 4/5 80,0 (37,6–96,4) 

   Corynebacterium kroppenstedtii - - 1/1 100 (20,7–100) - - 1/1 100 (20,7–100) 

   Corynebacterium matruchotii - - 1/1 100 (20,7–100) - - 1/1 100 (20,7–100) 

   Corynebacterium mucifaciens 1/1 100 (20,7–100) 2/2 100 (34,2–100) - - 3/3 100 (43,9–100) 

   Corynebacterium 
pseudotuberculosis - - 0/1 0,0 (0,0–79,3) - - 0/1 0,0 (0,0–79,3) 

   Corynebacterium striatum 1/1 100 (20,7–100) 6/6 100 (61,0–100) 4/4 100 (51,0–100) 11/11 100 (74,1–100) 

   Corynebacterium 
tuberculostearicum 

1/1 100 (20,7–100) - - - - 1/1 100 (20,7–100) 

   Corynebacterium urealyticum - - 0/1 0,0 (0,0–79,3) - - 0/1 0,0 (0,0–79,3) 

Enterococcus 61/61 100 (94,1–100) 139/147 94,6 (89,6–97,2) 126/126 100 (97,0–100) 326/334 97,6 (95,3–98,8) 

   Enterococcus 1/1 100 (20,7–100) - - - - 1/1 100 (20,7–100) 

   Enterococcus avium 1/1 100 (20,7–100) 2/3 66,7 (20,8–93,9) - - 3/4 75,0 (30,1–95,4) 

   Enterococcus casseliflavus - - 0/1 0,0 (0,0–79,3) - - 0/1 0,0 (0,0–79,3) 

   Enterococcus 
casseliflavus/gallinarum - - 1/1 100 (20,7–100) - - 1/1 100 (20,7–100) 

   Enterococcus faecalis 49/49 100 (92,7–100) 85/90 94,4 (87,6–97,6) 52/52 100 (93,1–100) 186/191 97,4 (94,0–98,9) 

   Enterococcus faecium 12/12 100 (75,8–100) 52/53 98,1 (90,1–99,7) 60/60 100 (94,0–100) 124/125 99,2 (95,6–99,9) 

   Enterococcus flavescens - - - - 3/3 100 (43,9–100) 3/3 100 (43,9–100) 

   Enterococcus gallinarum - - 2/2 100 (34,2–100) 4/4 100 (51,0–100) 6/6 100 (61,0–100) 

   Enterococcus hirae - - - - 1/1 100 (20,7–100) 1/1 100 (20,7–100) 

   Enterococcus malodoratus - - - - 3/3 100 (43,9–100) 3/3 100 (43,9–100) 

   Enterococcus raffinosus - - - - 2/2 100 (34,2–100) 2/2 100 (34,2–100) 

   Enterococcus saccharolyticus - - - - 1/1 100 (20,7–100) 1/1 100 (20,7–100) 

Lactobacillus 4/4 100 (51,0–100) 9/9 100 (70,1–100) 32/33 97,0 (84,7–99,5) 45/46 97,8 (88,7–99,6) 

   Lactobacillus casei - - 1/1 100 (20,7–100) 12/12 100 (75,8–100) 13/13 100 (77,2–100) 

   Lactobacillus paracasei 1/1 100 (20,7–100) - - 11/11 100 (74,1–100) 12/12 100 (75,8–100) 

   Lactobacillus rhamnosus 2/2 100 (34,2–100) 8/8 100 (67,6–100) 9/10 90,0 (59,6–98,2) 19/20 95,0 (76,4–99,1) 

   Lactobacillus zeae 1/1 100 (20,7–100) - - - - 1/1 100 (20,7–100) 

Listeria - - 2/2 100 (34,2–100) 74/75 98,7 (92,8–99,8) 76/77 98,7 (93,0–99,8) 

   Listeria innocua - - - - 9/9 100 (70,1–100) 9/9 100 (70,1–100) 

   Listeria ivanovii - - - - 9/10 90,0 (59,6–98,2) 9/10 90,0 (59,6–98,2) 

   Listeria monocytogenes - - 2/2 100 (34,2–100) 46/46 100 (92,3–100) 48/48 100 (92,6–100) 

   Listeria seeligeri - - - - 5/5 100 (56,6–100) 5/5 100 (56,6–100) 

   Listeria welshimeri - - - - 5/5 100 (56,6–100) 5/5 100 (56,6–100) 
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Target 
Komparátor módszerrel  

kimutatott faj 

Szenzitivitás/PPA 
(Prospektív) 

Szenzitivitás/PPA 
(Retrospektív) 

Szenzitivitás/PPA 
(Mesterséges) 

Szenzitivitás/PPA 
(Kombinált) 

TP/ 
TP + FN % (95%-os CI) TP/ 

TP + FN % (95%-os CI) TP/ 
TP + FN % (95%-os CI) TP/ 

TP + FN % (95%-os CI) 

Micrococcus 19/21 90,5 (71,1–97,3) 20/23 87,0 (67,9–95,5) 27/27 100 (87,5–100) 66/71 93,0 (84,6–97,0) 

   Micrococcus 8/9 88,9 (56,5–98,0) 10/13 76,9 (49,7–91,8) - - 18/22 81,8 (61,5–92,7) 

   Micrococcus luteus 9/9 100 (70,1–100) 8/8 100 (67,6–100) 19/19 100 (83,2–100) 36/36 100 (90,4–100) 

   Micrococcus luteus/lylae 2/3 66,7 (20,8–93,9) 2/2 100 (34,2–100) - - 4/5 80,0 (37,6–96,4) 

   Micrococcus lylae - - - - 4/4 100 (51,0–100) 4/4 100 (51,0–100) 

   Micrococcus yunnanensis - - - - 4/4 100 (51,0–100) 4/4 100 (51,0–100) 

Staphylococcus 447/456 98,0 (96,3–99,0) 185/191 96,9 (93,3–98,6) 105/105 100 (96,5–100) 737/752 98,0 (96,7–98,8) 

   Koaguláz-negatív 
Staphylococcusok (CoNS) 18/18 100 (82,4–100) - - - - 18/18 100 (82,4–100) 

   CoNS (nem S. epidermidis, 
S. lugdunensis) 2/2 100 (34,2–100) - - - - 2/2 100 (34,2–100) 

   Staphylococcus 74/78 94,9 (87,5–98,0) 1/3 33,3 (6,1–79,2) - - 75/81 92,6 (84,8–96,6) 

   Staphylococcus aureus 158/160 98,8 (95,6–99,7) 121/123 98,4 (94,3–99,6) 59/59 100 (93,9–100) 338/342 98,8 (97,0–99,5) 

   Staphylococcus aureus,  
aureus alfaj 6/6 100 (61,0–100) 2/2 100 (34,2–100) - - 8/8 100 (67,6–100) 

   Staphylococcus auricularis 2/2 100 (34,2–100) 2/2 100 (34,2–100) - - 4/4 100 (51,0–100) 

   Staphylococcus capitis 14/14 100 (78,5–100) 7/7 100 (64,6–100) - - 21/21 100 (84,5–100) 

   Staphylococcus carnosus, 
carnosus alfaj - - 0/1 0,0 (0,0–79,3) - - 0/1 0,0 (0,0–79,3) 

   Staphylococcus cohnii 1/2 50,0 (9,5–90,5) - - - - 1/2 50,0 (9,5–90,5) 

   Staphylococcus epidermidis 117/121 96,7 (91,8–98,7) 37/38 97,4 (86,5–99,5) 1/1 100 (20,7–100) 155/160 96,9 (92,9–98,7) 

   Staphylococcus haemolyticus 6/6 100 (61,0–100) 2/2 100 (34,2–100) - - 8/8 100 (67,6–100) 

   Staphylococcus hominis 24/24 100 (86,2–100) 13/13 100 (77,2–100) - - 37/37 100 (90,6–100) 

   Staphylococcus hominis, 
hominis alfaj 22/22 100 (85,1–100) 5/5 100 (56,6–100) - - 27/27 100 (87,5–100) 

   Staphylococcus hominis, 
novobiosepticus alfaj 1/1 100 (20,7–100) - - - - 1/1 100 (20,7–100) 

   Staphylococcus lugdunensis 2/2 100 (34,2–100) 4/4 100 (51,0–100) 45/45 100 (92,1–100) 51/51 100 (93,0–100) 

   Staphylococcus pettenkoferi 2/2 100 (34,2–100) - - - - 2/2 100 (34,2–100) 

   Staphylococcus saccharolyticus 1/1 100 (20,7–100) - - - - 1/1 100 (20,7–100) 

   Staphylococcus saprophyticus 1/1 100 (20,7–100) 1/1 100 (20,7–100) - - 2/2 100 (34,2–100) 

   Staphylococcus schleiferi - - 1/1 100 (20,7–100) - - 1/1 100 (20,7–100) 

   Staphylococcus simulans 3/3 100 (43,9–100) - - - - 3/3 100 (43,9–100) 

   Staphylococcus warneri 4/4 100 (51,0–100) - - - - 4/4 100 (51,0–100) 

Streptococcus 103/110 93,6 (87,4–96,9) 171/173 98,8 (95,9–99,7) 57/57 100 (93,7–100) 331/340 97,4 (95,0–98,6) 

   Alfa-hemolitikus Streptococcus 1/1 100 (20,7–100) - - - - 1/1 100 (20,7–100) 

   Gamma-hemolitikus 
Streptococcus 1/1 100 (20,7–100) - - - - 1/1 100 (20,7–100) 

   Streptococcus 5/7 71,4 (35,9–91,8) - - - - 5/7 71,4 (35,9–91,8) 

   Streptococcus (G. csoport) 1/1 100 (20,7–100) - - - - 1/1 100 (20,7–100) 

   Streptococcus agalactiae 10/11 90,9 (62,3–98,4) 37/37 100 (90,6–100) 8/8 100 (67,6–100) 55/56 98,2 (90,6–99,7) 

   Streptococcus anginosus 1/1 100 (20,7–100) 13/13 100 (77,2–100) 13/13 100 (77,2–100) 27/27 100 (87,5–100) 

   Streptococcus anginosus csoport 4/4 100 (51,0–100) 22/22 100 (85,1–100) - - 26/26 100 (87,1–100) 

   Streptococcus bovis - - 2/2 100 (34,2–100) - - 2/2 100 (34,2–100) 

   Streptococcus bovis csoport 1/1 100 (20,7–100) - - - - 1/1 100 (20,7–100) 

   Streptococcus constellatus - - - - 6/6 100 (61,0–100) 6/6 100 (61,0–100) 
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Target 
Komparátor módszerrel  

kimutatott faj 

Szenzitivitás/PPA 
(Prospektív) 

Szenzitivitás/PPA 
(Retrospektív) 

Szenzitivitás/PPA 
(Mesterséges) 

Szenzitivitás/PPA 
(Kombinált) 

TP/ 
TP + FN % (95%-os CI) TP/ 

TP + FN % (95%-os CI) TP/ 
TP + FN % (95%-os CI) TP/ 

TP + FN % (95%-os CI) 

   Streptococcus constellatus, 
constellatus alfaj - - 2/2 100 (34,2–100) - - 2/2 100 (34,2–100) 

   Streptococcus constellatus, 
pharyngis alfaj - - 1/1 100 (20,7–100) - - 1/1 100 (20,7–100) 

   Streptococcus dysgalactiae - - 2/2 100 (34,2–100) - - 2/2 100 (34,2–100) 

   Streptococcus dysgalactiae 
(G. csoport) 4/4 100 (51,0–100) 1/1 100 (20,7–100) - - 5/5 100 (56,6–100) 

   Streptococcus gallolyticus 1/1 100 (20,7–100) - - - - 1/1 100 (20,7–100) 

   Streptococcus gordonii 1/1 100 (20,7–100) - - - - 1/1 100 (20,7–100) 

   Streptococcus infantarius - - 1/1 100 (20,7–100) - - 1/1 100 (20,7–100) 

   Streptococcus intermedius - - 2/2 100 (34,2–100) 4/4 100 (51,0–100) 6/6 100 (61,0–100) 

   Streptococcus mitis 9/10 90,0 (59,6–98,2) 14/15 93,3 (70,2–98,8) - - 23/25 92,0 (75,0–97,8) 

   Streptococcus mitis csoport 10/10 100 (72,2–100) - - - - 10/10 100 (72,2–100) 

   Streptococcus mutans - - 1/1 100 (20,7–100) - - 1/1 100 (20,7–100) 

   Streptococcus oralis - - 3/3 100 (43,9–100) - - 3/3 100 (43,9–100) 

   Streptococcus parasanguinis 2/2 100 (34,2–100) 4/4 100 (51,0–100) - - 6/6 100 (61,0–100) 

   Streptococcus pneumoniae 28/28 100 (87,9–100) 41/41 100 (91,4–100) - - 69/69 100 (94,7–100) 

   Streptococcus pyogenes 8/8 100 (67,6–100) 19/20 95,0 (76,4–99,1) 26/26 100 (87,1–100) 53/54 98,1 (90,2–99,7) 

   Streptococcus salivarius 4/4 100 (51,0–100) 5/5 100 (56,6–100) - - 9/9 100 (70,1–100) 

   Streptococcus vestibularis - - 1/1 100 (20,7–100) - - 1/1 100 (20,7–100) 

   Streptococcus viridans csoport 14/17 82,4 (59,0–93,8) 2/2 100 (34,2–100) - - 16/19 84,2 (62,4–94,5) 

Streptococcus  
anginosus csoport 4/5 80,0 (37,6–96,4) 38/40 95,0 (83,5–98,6) 23/23 100 (85,7–100) 65/68 95,6 (87,8–98,5) 

Streptococcus anginosus 0/1 0,0 (0,0–79,3) 12/13 92,3 (66,7–98,6) 13/13 100 (77,2–100) 25/27 92,6 (76,6–97,9) 

Streptococcus anginosus csoport 4/4 100 (51,0–100) 21/22 95,5 (78,2–99,2) - - 25/26 96,2 (81,1–99,3) 

Streptococcus constellatus - - - - 6/6 100 (61,0–100) 6/6 100 (61,0–100) 

Streptococcus constellatus, 
constellatus alfaj - - 2/2 100 (34,2–100) - - 2/2 100 (34,2–100) 

Streptococcus constellatus, 
pharynges alfaj - - 1/1 100 (20,7–100) - - 1/1 100 (20,7–100) 

Streptococcus intermedius - - 2/2 100 (34,2–100) 4/4 100 (51,0–100) 6/6 100 (61,0–100) 

Összevont Candida - - 7/9 77,8 (45,3–93,7) - - 7/9 77,8 (45,3–93,7) 

   Candida albicans - - 4/4 100 (51,0–100) - - 4/4 100 (51,0–100) 

   Candida glabrata - - 1/2 50 (9,5–90,5) - - 1/2 50 (9,5–90,5) 

   Candida krusei - - 1/1 100 (20,7–100) - - 1/1 100 (20,7–100) 

   Candida parapsilosis - - 1/2 50 (9,5–90,5) - - 1/2 50 (9,5–90,5) 

Összevont Gram-negatív 22/23 95,7 (79,0–99,2) 36/43 83,7 (70,0–91,9) -  - 58/66 87,9 (77,9–93,7) 

   Acinetobacter baumannii 3/3 100 (43,9–100) 2/4 50,0 (15,0–85,0) -  - 5/7 71,4 (35,9–91,8) 

   Acinetobacter lwoffii 1/1 100 (20,7–100) - - -  - 1/1 100 (20,7–100) 

   Aeromonas caviae - - 1/1 100 (20,7–100) -  - 1/1 100 (20,7–100) 

   Bacteroides fragilis 2/2 100 (34,2–100) - - -  - 2/2 100 (34,2–100) 

   Campylobacter gracilis 0/1 0,0 (0,0–79,3) - - -  - 0/1 0,0 (0,0–79,3) 

   Citrobacter braakii - - 1/1 100 (20,7–100) -  - 1/1 100 (20,7–100) 

   Citrobacter freundii 1/1 100 (20,7–100) - - -  - 1/1 100 (20,7–100) 

   Citrobacter koseri 1/1 100 (20,7–100) - - -  - 1/1 100 (20,7–100) 
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Target 
Komparátor módszerrel  

kimutatott faj 

Szenzitivitás/PPA 
(Prospektív) 

Szenzitivitás/PPA 
(Retrospektív) 

Szenzitivitás/PPA 
(Mesterséges) 

Szenzitivitás/PPA 
(Kombinált) 

TP/ 
TP + FN % (95%-os CI) TP/ 

TP + FN % (95%-os CI) TP/ 
TP + FN % (95%-os CI) TP/ 

TP + FN % (95%-os CI) 

   Enterobacter aerogenes - - 1/1 100 (20,7–100) -  - 1/1 100 (20,7–100) 

   Enterobacter cloacae - - 4/4 100 (51,0–100) -  - 4/4 100 (51,0–100) 

   Escherichia coli 4/4 100 (51,0–100) 14/14 100 (78,5–100) -  - 18/18 100 (82,4–100) 

   Klebsiella oxytoca 1/1 100 (20,7–100) 3/3 100 (43,9–100) -  - 4/4 100 (51,0–100) 

   Klebsiella pneumoniae 4/4 100 (51,0–100) 4/5 80,0 (37,6–96,4) -  - 8/9 88,9 (56,5–98,0) 

   Moraxella (Branhamella) 
catarrhalis - - 1/1 100 (20,7–100) -  - 1/1 100 (20,7–100) 

   Moraxella catarrhalis - - 1/1 100 (20,7–100) -  - 1/1 100 (20,7–100) 

   Morganella morganii - - 2/2 100 (34,2–100) -  - 2/2 100 (34,2–100) 

   Proteus mirabilis 5/5 100 (56,6–100) 4/5 80,0 (37,6–96,4) -  - 9/10 90,0 (59,6–98,2) 

   Proteus vulgaris - - 1/1 100 (20,7–100) -  - 1/1 100 (20,7–100) 

   Providencia stuartii 1/1 100 (20,7–100) 0/1 0,0 (0,0–79,3) -  - 1/2 50,0 (9,5–90,5) 

   Pseudomonas - - 1/1 100 (20,7–100) -  - 1/1 100 (20,7–100) 

   Pseudomonas aeruginosa 1/1 100 (20,7–100) 1/2 50,0 (9,5–90,5) -  - 2/3 66,7 (20,8–93,9) 

   Serratia marcescens 2/2 100 (34,2–100) - - -  - 2/2 100 (34,2–100) 

   Stenotrophomonas maltophilia 1/1 100 (20,7–100) 1/1 100 (20,7–100) -  - 2/2 100 (34,2–100) 

   Veillonella fajok - - 0/1 0,0 (0,0–79,3) -  - 0/1 0,0 (0,0–79,3) 

   Nem fermentáló Gram-negatív 
bacillusok 1/1 100 (20,7–100) - - -  - 1/1 100 (20,7–100) 

*A vizsgálóhelyek által Corynebacterium-nak leletezett organizmus. A szekvenálás C. amycolatum-ot mutatott ki. A szekvenciák 
nagyarányú hasonlósága miatt fennáll a lehetőség, hogy a C. jeikeium fajt mutatták ki. 
 

44. táblázat: A komparátor módszerekkel az összevont tesztekben kimutatott fajok 
retrospektív (Nem rendeltetés szerinti használatú), Gram-negatív vagy fungális 

organizmusokat tartalmazó mintákban 

Komparátor módszerrel kimutatott, 
targetként szereplő fajok 

Retrospektív (Nem rendeltetés szerinti használatú) minták 

Szenzitivitás/PPA 

TP/TP + FN % (95%-os CI) 
Összevont Candida 90/96 93,8 (87,0–97,1) 

    Candida albicans 41/45 91,1 (79,3–96,5) 

    Candida glabrata 33/35 94,3 (81,4–98,4) 

    Candida krusei 3/3 100 (43,9–100) 

    Candida parapsilosis 16/16 100 (80,6–100) 

Összevont Gram-negatív 364/375 97,1 (94,8–98,4) 

   Achromobacter xylosoxidans, xylosoxidans alfaj 0/1 0,0 (0,0–79,3) 

   Acinetobacter baumannii 16/16 100 (80,6–100) 

   Acinetobacter baumannii, (baum-calcoac-13TU) komplexum 1/1 100 (20,7–100) 

   Acinetobacter lwoffii 1/1 100 (20,7–100) 

   Acinetobacter nosocomialis 1/1 100 (20,7–100) 

   Acinetobacter radioresistens 1/1 100 (20,7–100) 

   Bacteroides fragilis 18/20 90,0 (69,9–97,2) 

   Bacteroides ovatus 1/1 100 (20,7–100) 

   Bacteroides thetaiotaomicron 0/4 0,0 (0,0–49,0) 
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Komparátor módszerrel kimutatott, 
targetként szereplő fajok 

Retrospektív (Nem rendeltetés szerinti használatú) minták 

Szenzitivitás/PPA 

TP/TP + FN % (95%-os CI) 
   Burkholderia cepacia komplexum 1/1 100 (20,7–100) 

   Citrobacter 2/2 100 (34,2–100) 

   Citrobacter amalonaticus 1/1 100 (20,7–100) 

   Citrobacter braakii 2/2 100 (34,2–100) 

   Citrobacter freundii 13/13 100 (77,2–100) 

   Citrobacter koseri 3/3 100 (43,9–100) 

   Citrobacter youngae 1/1 100 (20,7–100) 

   Delftia acidovorans 0/1 0,0 (0,0–79,3) 

   Enterobacter aerogenes 6/6 100 (61,0–100) 

   Enterobacter cloacae 14/14 100 (78,5–100) 

   Enterobacter gergoviae 1/1 100 (20,7–100) 

   Escherichia coli 112/112 100 (96,7–100) 

   Fusobacterium 3/3 100 (43,9–100) 

   Fusobacterium necrophorum 1/1 100 (20,7–100) 

   Fusobacterium nucleatum 5/5 100 (56,6–100) 

   Haemophilus influenzae 11/11 100 (74,1–100) 

   Klebsiella oxytoca 10/10 100 (72,2–100) 

   Klebsiella pneumoniae 46/47 97,9 (88,9–99,6) 

   Leclercia adecarboxylata 2/2 100 (34,2–100) 

   Moraxella fajok 1/1 100 (20,7–100) 

   Morganella morganii 8/8 100 (67,6–100) 

   Ochrobactrum anthropi 0/1 0,0 (0,0–79,3) 

   Proteus mirabilis 16/16 100 (80,6–100) 

   Providencia stuartii 2/2 100 (34,2–100) 

   Pseudomonas aeruginosa 25/25 100 (86,7–100) 

   Pseudomonas putida 1/1 100 (20,7–100) 

   Salmonella 15/15 100 (79,6–100) 

   Salmonella choleraesuis, arizonae alfaj 1/1 100 (20,7–100) 

   Salmonella enterica, enterica alfaj, Typhimurium szerovariáns 1/1 100 (20,7–100) 

   Salmonella typhi 2/2 100 (34,2–100) 

   Serratia plymuthica 1/1 100 (20,7–100) 

   Serratia marcescens 36/36 100 (90,4–100) 

   Stenotrophomonas maltophilia 9/9 100 (70,1–100) 

   Wolinella fajok 0/1 0,0 (0,0–79,3) 
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A rezisztencia gén tesztek fajonkénti stratifikálása 
mecA/mecC 
A rezisztencia gének teszteredménye csak akkor lesz leletezve, ha egy kapcsolódó organizmus tesztje 
is pozitív ugyanazon mintánál. (Az cobas eplex BCID-GP panelen szereplő négy 
rezisztenciamarkerhez specifikusan kapcsolódó organizmusokat lásd a 9. táblázatban).  
 
A BCID-GP panel mecA targetjének PPA és NPA értékeit a komparátor módszerrel kimutatott 
Staphylococcus fajok szerint stratifikálva, a prospektív, retrospektív és mesterséges mintákra 
vonatkozóan lásd a 45. táblázatban.  
 

45. táblázat: Klinikai teljesítmény: mecA targetek a komparátor 
módszerrel kimutatott Staphylococcus fajok szerint stratifikálva 

Komparátor módszerrel kimutatott faj 
Szenzitivitás/PPA Specificitás/NPA 

TP/TP + FN % (95%-os CI) TN/TN + FP % (95%-os CI) 

Koaguláz-negatív 
Staphylococcusok (CoNS) 

Prospektív  12/12 100 (75,8–100) 6/6 100 (61,0–100) 
Retrospektív - - - - 
Mesterséges - - - - 
Kombinált 12/12 100 (75,8–100) 6/6 100 (61,0–100) 

CoNS (nem S. epidermidis/  
S. lugdunensis) 

Prospektív  1/1 100 (20,7–100) 0/1 0,0 (0,0–79,3) 
Retrospektív - - - - 
Mesterséges - - - - 
Kombinált 1/1 100 (20,7–100) 0/1 0,0 (0,0–79,3) 

Staphylococcus 

Prospektív  49/52 94,2 (84,4–98,0) 24/26 92,3 (75,9–97,9) 
Retrospektív 1/2 50,0 (9,5–90,5) 1/1 100 (20,7–100) 
Mesterséges - - - - 
Kombinált 50/54 92,6 (82,4–97,1) 25/27 92,6 (76,6–97,9) 

Staphylococcus aureus 

Prospektív  80/83 96,4 (89,9–98,8) 74/77 96,1 (89,2–98,7) 
Retrospektív 105/106 99,1 (94,8–99,8) 16/17 94,1 (73,0–99,0) 
Mesterséges 10/10 100 (72,2–100) 49/49 100 (92,7–100) 
Kombinált 195/199 98,0 (94,9–99,2) 139/143 97,2 (93,0–98,9) 

Staphylococcus aureus,  
aureus alfaj 

Prospektív  3/3 100 (43,9–100) 3/3 100 (43,9–100) 
Retrospektív 2/2 100 (34,2–100) 0/0 - 
Mesterséges - - - - 
Kombinált 5/5 100 (56,6–100) 3/3 100 (43,9–100) 

Staphylococcus auricularis 

Prospektív  1/1 100 (20,7–100) 1/1 100 (20,7–100) 
Retrospektív 0/0 - 2/2 100 (34,2–100) 
Mesterséges - - - - 
Kombinált 1/1 100 (20,7–100) 3/3 100 (43,9–100) 

Staphylococcus capitis 

Prospektív  4/5 80,0 (37,6–96,4) 5/5 100 (56,6–100) 
Retrospektív 4/4 100 (51,0–100) 7/7 100 (64,6–100) 
Mesterséges - - - - 
Kombinált 8/9 88,9 (56,5–98,0) 12/12 100 (75,8–100) 
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Komparátor módszerrel kimutatott faj 
Szenzitivitás/PPA Specificitás/NPA 

TP/TP + FN % (95%-os CI) TN/TN + FP % (95%-os CI) 

Staphylococcus carnosus, 
carnosus alfaj 

Prospektív  - - - - 
Retrospektív 0/0 - 1/1 100 (20,7–100) 
Mesterséges - - - - 
Kombinált 0/0 - 1/1 100 (20,7–100) 

Staphylococcus cohnii 

Prospektív  0/1 0,0 (0,0–79,3) 1/1 100 (20,7–100) 
Retrospektív - - - - 
Mesterséges - - - - 
Kombinált 0/1 0,0 (0,0–79,3) 1/1 100 (20,7–100) 

Staphylococcus epidermidis 

Prospektív  77/79 97,5 (91,2–99,3) 39/42 92,9 (81,0–97,5) 
Retrospektív 30/30 100 (88,6–100) 7/8 87,5 (52,9–97,8) 
Mesterséges 1/1 100 (20,7–100) 0/0 - 
Kombinált 108/110 98,2 (93,6–99,5) 46/50 92,0 (81,2–96,8) 

Staphylococcus haemolyticus 

Prospektív  4/4 100 (51,0–100) 2/2 100 (34,2–100) 
Retrospektív 2/2 100 (34,2–100) 0/0 - 
Mesterséges - - - - 
Kombinált 6/6 100 (61,0–100) 2/2 100 (34,2–100) 

Staphylococcus hominis 

Prospektív  12/13 92,3 (66,7–98,6) 10/11 90,9 (62,3–98,4) 
Retrospektív 12/12 100 (75,8–100) 1/1 100 (20,7–100) 
Mesterséges - - - - 
Kombinált 24/25 96,0 (80,5–99,3) 11/12 91,7 (64,6–98,5) 

Staphylococcus hominis,  
hominis alfaj 

Prospektív  10/11 90,9 (62,3–98,4) 11/11 100 (74,1–100) 
Retrospektív 2/2 100 (34,2–100) 3/3 100 (43,9–100) 
Mesterséges - - - - 
Kombinált 12/13 92,3 (66,7–98,6) 14/14 100 (78,5–100) 

Staphylococcus hominis, 
novobiosepticus alfaj 

Prospektív  1/1 100 (20,7–100) 0/0 - 
Retrospektív - - - - 
Mesterséges - - - - 
Kombinált 1/1 100 (20,7–100) 0/0 - 

Staphylococcus lugdunensis 

Prospektív  0/0 --- 2/2 100 (34,2–100) 
Retrospektív 1/1 100 (20,7–100) 3/3 100 (43,9–100) 
Mesterséges 0/0 --- 45/45 100 (92,1–100) 
Kombinált 1/1 100 (20,7–100) 50/50 100 (92,9–100) 

Staphylococcus pettenkoferi 

Prospektív  0/0 - 1/2 50,0 (9,5–90,5) 
Retrospektív - - - - 
Mesterséges - - - - 
Kombinált 0/0 - 1/2 50,0 (9,5–90,5) 

Staphylococcus saccharolyticus 

Prospektív  0/0 - 1/1 100 (20,7–100) 
Retrospektív - - - - 
Mesterséges - - - - 
Kombinált 0/0 - 1/1 100 (20,7–100) 
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Komparátor módszerrel kimutatott faj 
Szenzitivitás/PPA Specificitás/NPA 

TP/TP + FN % (95%-os CI) TN/TN + FP % (95%-os CI) 

Staphylococcus saprophyticus 

Prospektív  1/1 100 (20,7–100) 0/0 - 
Retrospektív 0/0 - 1/1 100 (20,7–100) 
Mesterséges - - - - 
Kombinált 1/1 100 (20,7–100) 1/1 100 (20,7–100) 

Staphylococcus schleiferi 

Prospektív  - - - - 
Retrospektív 0/0 - 1/1 100 (20,7–100) 
Mesterséges - - - - 
Kombinált 0/0 - 1/1 100 (20,7–100) 

Staphylococcus simulans 

Prospektív  1/1 100 (20,7–100) 2/2 100 (34,2–100) 
Retrospektív - - - - 
Mesterséges - - - - 
Kombinált 1/1 100 (20,7–100) 2/2 100 (34,2–100) 

Staphylococcus warneri 

Prospektív  0/0 - 4/4 100 (51,0–100) 
Retrospektív - - - - 
Mesterséges - - - - 
Kombinált 0/0 - 4/4 100 (51,0–100) 

 
A 46. táblázat és a 47. táblázat tartalmazza a komparátor módszerekkel kimutatott Staphylococcus fajok és mecA 
eredményeit az cobas eplex BCID-GP panel eredményeivel összevetve, a prospektív és retrospektív minták 
esetében. 
 

46. táblázat: A mecA eredmények eloszlása a Staphylococcus  
aureus-t tartalmazó prospektív/retrospektív mintákban 

  Komparátor módszer 
BCID-GP Org+/ARG+ Org+/ARG- Org- Összesen 

Org+/ARG+ 190 2 2 194 
Org+/ARG- 2 88 4 94 

Org- 2 7 1000 1009 
Összesen 194 97 1006 1297 

%-os egyezés (95%-os CI) az Org+/ARG+ esetében: 190/194 = 97,9 (94,8–99,2) 
%-os egyezés (95%-os CI) az Org+/ARG- esetében: 88/97 = 90,7 (83,3–95,0) 
%-os egyezés (95%-os CI) az Org- esetében: 1000/1006 = 99,4 (98,7–99,7) 
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47. táblázat: A mecA eredmények eloszlása a Staphylococcus fajok esetében (kivéve  
az ismert S. aureus, S. epidermidis, S. lugdunensis), prospektív/retrospektív mintákban 

  Komparátor módszer 

BCID-GP Org+/ARG+ Org+/ARG- Org- Összesen 
Org+/ARG+ 33 1 4 38 
Org+/ARG- 3 45 8 56 

Org- 10* 4 1091 1105 
Összesen 46 50 1103 1199 

%-os egyezés (95%-os CI) az Org+/ARG+ esetében: 33/46 = 71,7 (57,5–82,7) 
%-os egyezés (95%-os CI) az Org+/ARG- esetében: 45/50 = 90,0 (78,6–95,7) 
%-os egyezés (95%-os CI) az Org- esetében: 1091/1103 = 98,9 (98,1–99,4) 
*10 db minta komparátor módszerekkel kimutatott, mecA-val rendelkező Staphylococcus fajt tartalmazott 
(nem S. aureus, S. epidermidis vagy S. lugdunensis), ellenben az cobas eplex BCID-GP panel mecA-val 
rendelkező S. epidermidis-t mutatott ki. 
 

A mecC-nek nincs táblázata, mert a mecC csak egyetlen fajban, a Staphylococcus aureus-ban volt kimutatható. 
A 49 db, mecC-vel rendelkező Staphylococcus aureus-t tartalmazó mesterséges mintában a PPA és az NPA 
eredménye egyaránt 100% volt. 

 
vanA/vanB 
A BCID-GP panel vanA targetjének PPA és NPA értékeit a komparátor módszerrel kimutatott 
Enterococcus fajok szerint stratifikálva, 208 db prospektív/retrospektív klinikai mintára és 126 db 
mesterséges mintára vonatkozóan lásd a 48. táblázatban.  
 
A vanB-nek nincs táblázata, mert a vanB-t csak 1 db klinikai mintában, és 52 db mesterséges mintában 
mutatták ki, amelyek két fajt (E. faecalis, n = 43; és E. faecium, n = 10), a PPA és az NPA eredménye 
pedig egyaránt 100% volt. 
 

48. táblázat: Klinikai teljesítmény: vanA targetek a komparátor  
módszerrel kimutatott Enterococcus fajok szerint 

Komparátor módszerrel kimutatott faj 
Szenzitivitás/PPA Specificitás/NPA 

TP/TP + FN % (95%-os CI) TN/TN + FP % (95%-os CI) 

Enterococcus 

Prospektív  0/0 - 1/1 100 (20,7–100) 
Retrospektív - - - - 
Mesterséges - - - - 
Kombinált 0/0 - 1/1 100 (20,7–100) 

   Enterococcus avium 

Prospektív  0/0  1/1 100 (20,7–100) 
Retrospektív 0/1 0,0 (0,0–79,3) 2/2 100 (34,2–100) 
Mesterséges - - - - 
Kombinált 0/1 0,0 (0,0–79,3) 3/3 100 (43,9–100) 

   Enterococcus casseliflavus 

Prospektív  - - - - 
Retrospektív 0/0 --- 1/1 100 (20,7–100) 
Mesterséges - - - - 
Kombinált 0/0 - 1/1 100 (20,7–100) 
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Komparátor módszerrel kimutatott faj 
Szenzitivitás/PPA Specificitás/NPA 

TP/TP + FN % (95%-os CI) TN/TN + FP % (95%-os CI) 

Enterococcus casseliflavus/  
E. gallinarum 

Prospektív  - - - - 
Retrospektív 0/0 --- 1/1 100 (20,7–100) 
Mesterséges - - - - 
Kombinált 0/0 - 1/1 100 (20,7–100) 

   Enterococcus faecalis 

Prospektív  1/1 100 (20,7–100) 48/48 100 (92,6–100) 
Retrospektív 11/14 78,6 (52,4–92,4) 76/76 100 (95,2–100) 
Mesterséges 10/10 100 (72,2–100) 42/42 100 (91,6–100) 
Kombinált 22/25 88,0 (70,0–95,8) 166/166 100 (97,7–100) 

   Enterococcus faecium 

Prospektív  7/7 100 (64,6–100) 4/5 80,0 (37,6–96,4) 
Retrospektív 44/44 100 (92,0–100) 8/9 88,9 (56,5–98,0) 
Mesterséges 50/50 100 (92,9–100) 10/10 100 (72,2–100) 
Kombinált 101/101 100 (96,3–100) 22/24 91,7 (74,2–97,7) 

   Enterococcus flavescens 

Prospektív  - - - - 
Retrospektív - - - - 
Mesterséges 0/0 --- 3/3 100 (43,9–100) 
Kombinált 0/0 - 3/3 100 (43,9–100) 

   Enterococcus gallinarum 

Prospektív  - - - - 
Retrospektív 0/0 - 2/2 100 (34,2–100) 
Mesterséges 0/0 --- 4/4 100 (51,0–100) 
Kombinált 0/0 - 6/6 100 (61,0–100) 

   Enterococcus hirae 

Prospektív  - - - - 
Retrospektív - - - - 
Mesterséges 0/0 --- 1/1 100 (20,7–100) 
Kombinált 0/0 - 1/1 100 (20,7–100) 

   Enterococcus malodoratus 

Prospektív  - - - - 
Retrospektív - - - - 
Mesterséges 0/0 --- 3/3 100 (43,9–100) 
Kombinált 0/0 - 3/3 100 (43,9–100) 

   Enterococcus raffinosus 

Prospektív  - - - - 
Retrospektív - - - - 
Mesterséges 0/0 --- 2/2 100 (34,2–100) 
Kombinált 0/0 - 2/2 100 (34,2–100) 

   Enterococcus saccharolyticus 

Prospektív  - - - - 
Retrospektív - - - - 
Mesterséges 0/0 --- 1/1 100 (20,7–100) 
Kombinált 0/0 - 1/1 100 (20,7–100) 

 
A 49. táblázat és a 50. táblázat tartalmazza a komparátor módszerekkel kimutatott Enterococcus 
faecalis/Enterococcus faecium és vanA eredményeit az cobas eplex BCID-GP panel eredményeivel 
összevetve, a prospektív és retrospektív minták esetében. 
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49. táblázat: A vanA eredmények eloszlása az Enterococcus faecalis  
esetében, prospektív/retrospektív mintákban 

  Komparátor módszer 
BCID-GP Org+/ARG+ Org+/ARG- Org- Összesen 

Org+/ARG+ 10 0 0 10 
Org+/ARG- 1A 120 1 122 

Org- 4B 4 1157 1165 
Összesen 15 124 1158 1297 

%-os egyezés (95%-os CI) az Org+/ARG+ esetében: 10/15 = 66,7 (41,7–84,8) 
%-os egyezés (95%-os CI) az Org+/ARG- esetében: 120/124 = 96,8 (92,0–98,7) 
%-os egyezés (95%-os CI) az Org- esetében: 1157/1158 = 99,9 (99,5–100) 
A.  A további tesztelések azt mutatták, hogy ez a minta kontaminálódott az eredeti kivonási eljárás során 
a komparátor módszer esetében, és tévesen vanA jelenlétét mutatta. Konkrétan, az eredménye negatív 
volt vanA-ra az eredeti mintából elkészített 2 új kivonat qPCR tesztelése során (ebben a mintában sem 
volt kimutatható vanA az FDA által engedélyezett, összetett teszttel vizsgálva).  
B. A 4 mintából 2-ben mutatott ki az cobas eplex BCID-GP panel vanA-val rendelkező E. faecium-ot 
(nem E. faecalis-t). A maradék 2 db mintában a vanA jel a kimutatási küszöb fölött volt; azonban a 
kapcsolódó organizmust nem mutatta ki az cobas eplex BCID-GP panel, és a vanA target N/A (NEM 
ÉRTELMEZHETŐ) eredménnyel lett leletezve. 
 

50. táblázat: A vanA eredmények eloszlása az Enterococcus faecium  
esetében, prospektív/retrospektív mintákban 

  Komparátor módszer 

BCID-GP Org+/ARG+ Org+/ARG- Org- Összesen 
Org+/ARG+ 51 2 3 56 
Org+/ARG- 0 10 5 15 

Org- 0 2 1224 1226 
Összesen 51 14 1232 1297 

%-os egyezés (95%-os CI) az Org+/ARG+ esetében: 51/51 = 100,0 (93,0–100) 
%-os egyezés (95%-os CI) az Org+/ARG- esetében: 10/14 = 71,4 (45,4–88,3) 
%-os egyezés (95%-os CI) az Org- esetében: 1224/1232 = 99,4 (98,7–99,7) 

 
Egyidejű kimutatások a klinikai mintákban 
Az cobas eplex BCID-GP panel összesen 103 db egyidejűleg jelen levő baktériumot mutatott ki 
1297 db (prospektív/retrospektív) klinikai mintában. A 711 db retrospektív mintából 672 (94,5%) 
esetében volt egyszeres kimutatás, 38 (5,3%) esetében dupla kimutatás, és 1 (0,1%) esetében tripla 
kimutatás. 586 db retrospektív mintából 522 (89,1%) esetében volt egyszeres kimutatás, 56 (9,6%) 
esetében dupla kimutatás, és 8 (1,4%) esetében tripla kimutatás. A klinikai vizsgálatok prospektív és 
retrospektív karjában sem volt olyan minta, amelyben 3-nál több organizmust mutattak ki.  
 
Az alábbi 51–52. táblázatok összegzik az cobas eplex BCID-GP panellel a prospektív és retrospektív 
minták esetében tett egyidejű kimutatásokat. 
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51. táblázat: Az cobas eplex BCID-GP panellel egyidejűleg kimutatott organizmusok 
(prospektív minták) 

Az cobas eplex BCID-GP panellel a prospektív klinikai mintákban tett 
elkülönülő egyidejű kimutatási kombinációk Minták száma 

(eltérések száma) 

Eltérő 
organizmus(ok)/ 

Rezisztencia-
marker(ek)A,B 1. target 2. target 3. target Rezisztencia-

marker 
C. acnes Staphylococcus     1 (1) C. acnes (1) 

Corynebacterium S. epidermidis   mecA 2 (0)   

E. faecalis E. faecium     2 (1) E. faecium (1) 

E. faecalis Összevont  
Gram-negatív     6 (0)   

E. faecalis S. epidermidis   mecA 1 (0)   

E. faecalis Staphylococcus     1 (0)   

E. faecalis Staphylococcus   mecA 1 (0)   

E. faecium Összevont  
Gram-negatív Staphylococcus mecA, vanA 1 (0)   

E. faecium S. epidermidis   mecA, vanA 1 (0)   

Lactobacillus Streptococcus     1 (1) Lactobacillus (1) 

Listeria Staphylococcus     1 (1) Listeria (1) 
Összevont  
Gram-negatív 

S. anginosus 
csoport     2 (0)   

Összevont  
Gram-negatív S. aureus     1 (0)   

Összevont  
Gram-negatív S. epidermidis   mecA 2 (2) 

Összevont  
Gram-negatív (1), 
S. epidermidis (1) 

Összevont  
Gram-negatív S. pneumoniae     1 (1) S. pneumoniae (1) 

Összevont  
Gram-negatív Staphylococcus     2 (0)   

Összevont  
Gram-negatív Staphylococcus   mecA 1 (0)   

Összevont  
Gram-negatív Streptococcus     1 (0)   

S. agalactiae S. aureus     1 (0)   

S. anginosus 
csoport Staphylococcus     2 (2) 

S. anginosus 
csoport, (1), 
Staphylococcus (1) 

S. aureus S. epidermidis   mecA 2 (2) S. epidermidis (2) 

S. epidermidis S. lugdunensis     1 (1) S. epidermidis (1),  
S. lugdunensis (1) 

S. epidermidis S. lugdunensis   mecA 1 (1) S. lugdunensis (1) 

S. epidermidis Streptococcus     2 (1) S. epidermidis (1) 

Staphylococcus Streptococcus   1 (0)  

Staphylococcus Streptococcus  mecA 1 (1) Streptococcus (1) 
A. A definíció szerint az eltérő organizmus vagy rezisztenciamarker az, amelyet a BCID-GP panel kimutatott, de a komparátor 

módszer(ek) nem.  
B. 16/16 db hamis pozitív organizmust vizsgáltak meg PCR-rel/szekvenálással; az eltérő organizmust 7/16 esetben mutatták ki,  

nem volt kimutatható 2 esetben, és a maradék 7 esetben bizonytalan volt: 
i. A C. acnes nem volt kimutatható az 1 db hamis pozitív C. acnes mintában. 
ii. 1/1 db hamis pozitív E. faecium mintában E. faecium volt kimutatható. 
iii. 1/1 db hamis pozitív Lactobacillus mintában Lactobacillus volt kimutatható. 
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iv. A Listeria nem volt kimutatható az 1 db hamis pozitív Listeria mintában. 
v. Az 1 db hamis pozitív Összevont Gram-negatív mintában bizonytalan volt a PCR/szekvenálás eredménye. 
vi. Az 1 db hamis pozitív S. anginosus csoport mintában bizonytalan volt a PCR/szekvenálás eredménye. 
vii. 2/5 db hamis pozitív S. epidermidis mintában S. epidermidis volt kimutatható. A PCR/szekvenálás eredménye bizonytalan 

volt a maradék 3 mintában. 
viii. 2/2 db hamis pozitív S. lugdunensis mintában S. lugdunensis volt kimutatható. 
ix. Az 1 db hamis pozitív S. pneumoniae mintában bizonytalan volt a PCR/szekvenálás eredménye. 
x. Az 1 db hamis pozitív Staphylococcus mintában bizonytalan volt a PCR/szekvenálás eredménye. 
xi. 1/1 db hamis pozitív Streptococcus mintában Streptococcus volt kimutatható. 
 

52. táblázat: Az cobas eplex BCID-GP panellel egyidejűleg kimutatott organizmusok 
(retrospektív minták) 

Az cobas eplex BCID-GP panellel a retrospektív klinikai mintákban tett 
elkülönülő egyidejű kimutatási kombinációk Minták száma 

(eltérések 
száma) 

Eltérő 
organizmus(ok)/ 

Rezisztencia-
marker(ek)A,B 1. target 2. target 3. target Rezisztencia-

marker 
Corynebacterium S. epidermidis S. lugdunensis mecA 1 (1) Corynebacterium (1) 

Corynebacterium Staphylococcus     1 (0)   

Corynebacterium Staphylococcus   mecA 1 (0)   

E. faecalis E. faecium     4 (3) E. faecium (3) 

E. faecalis E. faecium   vanA 3 (1) E. faecium (1) 

E. faecalis Összevont Candida     1 (0)   

E. faecalis Összevont  
Gram-negatív     6 (0)   

E. faecalis Összevont  
Gram-negatív   vanA 2 (0)   

E. faecalis Összevont  
Gram-negatív S. aureus   1 (0)   

E. faecalis S. aureus   mecA 1 (0)   

E. faecalis Staphylococcus   vanA 1 (1) Staphylococcus (1) 

E. faecium Lactobacillus Összevont 
Gram-negatív vanA 1 (1) Lactobacillus (1) 

E. faecium Összevont Candida   vanA 1 (1) E. faecium (1) 

E. faecium Összevont Candida S. epidermidis mecA, vanA 1 (1) S. epidermidis (1) 

E. faecium Összevont  
Gram-negatív     3 (0)   

E. faecium Összevont  
Gram-negatív   vanA 5 (0)   

E. faecium Összevont  
Gram-negatív Staphylococcus mecA, vanA 1 (0)   

E. faecium S. aureus   mecA, vanA 1 (0)   

E. faecium Streptococcus   vanA 1 (1) Streptococcus (1) 

Enterococcus S. anginosus 
csoport     1 (0)   

Lactobacillus S. anginosus 
csoport     1 (0)   

Micrococcus S. pyogenes     1 (1) Micrococcus (1) 

Összevont Candida S. epidermidis   mecA 2 (0)   

Összevont Candida S. pneumoniae     1 (0)   
Összevont  
Gram-negatív S. agalactiae     2 (1) Összevont  

Gram-negatív (1) 
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Az cobas eplex BCID-GP panellel a retrospektív klinikai mintákban tett 
elkülönülő egyidejű kimutatási kombinációk Minták száma 

(eltérések 
száma) 

Eltérő 
organizmus(ok)/ 

Rezisztencia-
marker(ek)A,B 1. target 2. target 3. target Rezisztencia-

marker 
Összevont  
Gram-negatív 

S. anginosus 
csoport     4 (0)   

Összevont  
Gram-negatív 

S. anginosus 
csoport S. aureus   1 (1) Összevont  

Gram-negatív (1) 
Összevont  
Gram-negatív S. aureus     1 (0)   

Összevont  
Gram-negatív S. aureus S. epidermidis mecA 1 (1) S. epidermidis (1) 

Összevont  
Gram-negatív S. pneumoniae     2 (0)   

Összevont  
Gram-negatív Streptococcus     3 (0)   

S. agalactiae S. aureus     2 (0)   

S. agalactiae S. aureus   mecA 1 (0)   

S. agalactiae S. aureus S. epidermidis mecA 1 (1) S. epidermidis (1) 

S. aureus S. epidermidis   mecA 1 (0)   

S. aureus Streptococcus   mecA 2 (1) Streptococcus (1) 

S. epidermidis Streptococcus   mecA 1 (0)   
A. A definíció szerint az eltérő organizmus vagy rezisztenciamarker az, amelyet a BCID-GP panel kimutatott, de a komparátor 

módszer(ek) nem.  
B. 16/16 db hamis pozitív organizmust vizsgáltak meg PCR-rel/szekvenálással; az eltérő organizmust 6/16 esetben mutatták ki, 

nem volt kimutatható 4 esetben, és a maradék 6 esetben bizonytalan volt: 
i. 1/1 db hamis pozitív Corynebacterium mintában Corynebacterium volt kimutatható. 
ii. 2/5 db hamis pozitív E. faecium mintában E. faecium volt kimutatható. A PCR/szekvenálás eredménye bizonytalan volt 

a maradék 3 mintában. 
iii. A Lactobacillus nem volt kimutatható az 1 db hamis pozitív Lactobacillus mintában. 
iv. A Micrococcus nem volt kimutatható az 1 db hamis pozitív Micrococcus mintában. 
v. 1/2 db hamis pozitív Összevont Gram-negatív mintában nem volt kimutatható Gram-negatív organizmus.  

A PCR/szekvenálás eredménye bizonytalan volt a maradék mintában. 
vi. 1/1 db hamis pozitív Staphylococcus mintában Staphylococcus volt kimutatható. 
vii. Az S. epidermidis nem volt kimutatható 1/3 db hamis pozitív S. epidermidis mintában, a PCR/szekvenálás eredménye 

bizonytalan volt a maradék 2 mintában.  
viii. 2/2 db hamis pozitív Streptococcus mintában Streptococcus volt kimutatható. 

 
Az alábbi 53–54. táblázatok összegzik azokat a komparátor módszerrel a prospektív és retrospektív 
mintákban tett egyidejű kimutatásokat, amelyek eltérnek az előző táblázatokban felsorolt, cobas eplex 
BCID-GP panellel tett egyidejű kimutatásoktól. Az alábbi egyidejű kimutatások tartalmaznak olyan 
organizmust, amely nem targetje az cobas eplex BCID-GP panelnek, (azaz a panelen nem szereplő 
organizmust csillaggal jelöltük), cobas eplex BCID-GP panel esetében eltérő organizmust, és/vagy 
olyan organizmust, amelyet részletesebben azonosítottak, mint az cobas eplex BCID-GP panellel (pl. az 
cobas eplex BCID-GP panel kimutatott egy Összevont Gram-negatív organizmust, a komparátor 
módszer pedig azonosította az E. coli-t). 
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53. táblázat: A komparátor módszerrel egyidejűleg kimutatott organizmusok (prospektív minták) 
A komparátor módszerrel a prospektív klinikai mintákban  

tett elkülönülő egyidejű kimutatási kombinációk 
Minták  
száma 

(eltérések 
száma) 

Eltérő 
Organizmus(ok)/ 

Rezisztencia-
marker(ek)* 1. organizmus 2. organizmus 3. organizmus 4. organizmus Rezisztencia-

marker 
A. baumannii E. faecium Staphylococcus  mecA, vanA 1 (0)  

A. baumannii S. aureus    1 (0)  

A. baumannii Staphylococcus   mecA 1 (0)  

Acinetobacter lwoffii 
Staphylococcus 
hominis 

  mecA 1 (0)  

Aerococcus viridans* K. oxytoca S. epidermidis 
Staphylococcus 
cohnii 

mecA 1 (1) 
S. cohnii (1), 
S. epidermidis (1), 
mecA (1) 

Aerococcus viridans* 
Staphylococcus 
hominis 

   1 (0)  

B. fragilis Clostridium fajok*    1 (0)  

B. fragilis S. anginosus csoport    1 (0)  

C. acnes S. epidermidis    1 (1) S. epidermidis (1) 

C. acnes S. lugdunensis    1 (1) C. acnes (1) 

Citrobacter freundii K. pneumoniae 
Staphylococcus 
hominis 

 mecA 1 (1) mecA (1) 

Citrobacter koseri E. faecalis    1 (0)  

Corynebacterium S. epidermidis Streptococcus  mecA 1 (1) Streptococcus (1) 

Corynebacterium Streptococcus    1 (1) Corynebacterium (1) 

E. coli E. faecalis P. mirabilis   1 (0)  

E. coli Lactococcus lactis*    1 (0)  

E. coli P. mirabilis Providencia stuartii 
S. anginosus 
csoport 

 1 (0)  

E. faecalis E. faecium    1 (1) E. faecium (1) 

E. faecalis K. pneumoniae    2 (0)  

E. faecalis P. mirabilis    1 (0)  

E. faecalis S. aureus   mecA 1 (1) 
S. aureus (1),  
mecA (1) 

E. faecalis S. marcescens    1 (0)  

E. faecalis 
Staphylococcus 
(CoNS) 

  mecA 1 (0)  

E. faecium S. epidermidis 
Staphylococcus 
haemolyticus 

 mecA, vanA 1 (0)  

K. pneumoniae 
Staphylococcus 
haemolyticus 

Nem fermentáló 
Gram-negatív 
bacillusok 

  1 (0)  

P. aeruginosa P. mirabilis 
Streptococcus – 
viridans csoport 

    1 (0)   

P. mirabilis Staphylococcus     mecA 1 (1) 
Staphylococcus (1), 
mecA (1) 

Peptostreptococcus 
fajok* 

Staphylococcus       1 (0)   

Rothia 
(stomatococcus) 
mucilaginosus* 

S. epidermidis       1 (0)   

Rothia mucilaginosa* 
Streptococcus – 
viridans csoport 

      1 (0)   
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A komparátor módszerrel a prospektív klinikai mintákban  
tett elkülönülő egyidejű kimutatási kombinációk 

Minták  
száma 

(eltérések 
száma) 

Eltérő 
Organizmus(ok)/ 

Rezisztencia-
marker(ek)* 1. organizmus 2. organizmus 3. organizmus 4. organizmus Rezisztencia-

marker 

S. agalactiae S. aureus Staphylococcus   mecA 1 (1) 
S. aureus (1), 
Staphylococcus (1), 
mecA (1) 

S. anginosus Streptococcus mitis       1 (1) S. anginosus (1) 

S. epidermidis 
Staphylococcus 
capitis 

    mecA 1 (0)   

S. epidermidis 
Staphylococcus 
hominis 

      2 (0)   

S. epidermidis 
Staphylococcus 
hominis 

    mecA 4 (1) S. epidermidis (1) 

S. epidermidis 
Staphylococcus 
hominis 

Staphylococcus 
warneri 

    1 (0)   

S. epidermidis 
Streptococcus – 
viridans csoport 

      1 (1) S. epidermidis (1) 

S. epidermidis 
Streptococcus 
parasanguinis 

      1 (0)   

S. maltophilia Streptococcus       1 (1) Streptococcus (1) 

S. marcescens 
Streptococcus mitis 
csoport 

Streptococcus 
salivarius 

    1 (0)   

Staphylococcus cohnii 
Streptococcus – 
viridans csoport 

      1 (1) S. viridans csoport (1) 

Staphylococcus 
hominis 

Staphylococcus 
pettenkoferi 

      1 (0)   

Staphylococcus 
hominis 

Streptococcus mitis     mecA 1 (1) mecA (1) 
 

* A BCID-GP panelen targetként nem szereplő organizmust jelöl. 
A. A definíció szerint az eltérő organizmus vagy rezisztenciamarker az, amelyet a komparátor módszer(ek) kimutattak,  

de a BCID-GP panel nem (kivéve a BCID-GP panelen targetként nem szereplő organizmusokat).  
B. 16 db eltérő organizmust vizsgáltak PCR-rel/szekvenálással; 1 db eltérő organizmus nem volt kimutatható:  

1/1 db hamis negatív S. anginosus csoport mintában a PCR/szekvenálás Streptococcus lutetiensis-t mutatott ki. 
 
54. táblázat: A komparátor módszerrel egyidejűleg kimutatott organizmusok (retrospektív minták) 

A komparátor módszerrel a retrospektív klinikai mintákban  
tett elkülönülő egyidejű kimutatási kombinációk 

Minták  
száma 

(eltérések 
száma) 

Eltérő 
Organizmus(ok)/ 

Rezisztencia-
marker(ek)* 1. organizmus 2. organizmus 3. organizmus 4. organizmus Rezisztencia-

marker 
A. baumannii E. faecalis     vanA 2 (2) A. baumannii (2) 

A. baumannii E. faecalis S. aureus   mecA 1 (1) mecA (1) 

A. baumannii E. faecium     vanA 1 (0)   

Aerococcus 
sanguinicola* 

Corynebacterium 
Staphylococcus 
saprophyticus 

    1 (0)   

Aeromonas caviae E. coli 
Enterococcus 
casseliflavus 

K. oxytoca   1 (1) E. casseliflavus (1) 

C. acnes Enterococcus avium     vanA 1 (1) E. avium (1), vanA (1) 

C. albicans E. faecalis     vanA 1 (1) E. faecalis (1) 

C. albicans E. faecium 
Staphylococcus 
hominis 

  mecA, vanA 1 (0)   

C. albicans S. epidermidis     mecA 1 (0)   
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A komparátor módszerrel a retrospektív klinikai mintákban  
tett elkülönülő egyidejű kimutatási kombinációk 

Minták  
száma 

(eltérések 
száma) 

Eltérő 
Organizmus(ok)/ 

Rezisztencia-
marker(ek)* 1. organizmus 2. organizmus 3. organizmus 4. organizmus Rezisztencia-

marker 

C. glabrata 
Lactobacillus 
rhamnosus 

      1 (1) C. glabrata (1) 

C. glabrata S. pneumoniae       1 (0)   

C. krusei S. epidermidis     mecA 1 (0)   

C. parapsilosis E. faecalis       1 (0)   

C. parapsilosis E. faecalis     vanA 1 (1) C. parapsilosis (1) 

Citrobacter braakii Streptococcus oralis       1 (0)   

E. cloacae E. faecalis       1 (0)   

E. cloacae E. faecium     vanA 1 (0)   

E. cloacae E. faecium 
Staphylococcus 
hominis 

  mecA, vanA 1 (0)   

E. cloacae 
S. anginosus 
csoport 

      1 (0)   

E. coli E. faecalis       3 (0)   

E. coli E. faecalis K. pneumoniae     1 (0)   

E. coli E. faecalis P. mirabilis     1 (0)   

E. coli E. faecium       2 (0)   

E. coli K. oxytoca 
Streptococcus 
infantarius 

    1 (0)   

E. coli S. agalactiae       1 (0)   

E. coli 
S. anginosus 
csoport 

      1 (0)   

E. coli S. aureus     mecA 1 (0)   

E. coli S. pneumoniae       1 (0)   

E. coli Streptococcus bovis       1 (0)   

E. faecalis K. pneumoniae     vanA 1 (1) 
E. faecalis (1),  
K. pneumoniae (1) 

E. faecalis M. morganii     vanA 1 (0)   

E. faecalis M. morganii Proteus vulgaris   vanA 1 (1) 
E. faecalis (1),  
vanA (1) 

E. faecalis P. aeruginosa S. aureus   mecA 1 (1) 
E. faecalis (1),  
P. aeruginosa (1) 

E. faecalis P. mirabilis       2 (2) 
E. faecalis (1),  
P. mirabilis (1) 

E. faecalis P. mirabilis     vanA 1 (1) 
E. faecalis (1),  
vanA (1) 

E. faecalis Providencia stuartii       1 (1) P. stuartii (1) 

E. faecalis S. maltophilia     vanA 1 (0)   

E. faecium K. pneumoniae       1 (0)   

E. faecium 
Moraxella 
(Branhamella) 
catarrhalis 

Pediococcus 
pentosaceus* 

  vanA 1 (0)   

E. faecium P. aeruginosa     vanA 1 (0)   

E. faecium P. mirabilis     vanA 1 (0)   

E. faecium Pseudomonas     vanA 1 (0)   

E. faecium S. epidermidis 
Staphylococcus 
hominis 

  mecA 1 (1) E. faecium (1) 

Enterobacter 
aerogenes 

S. anginosus 
csoport 

      1 (0)   
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A komparátor módszerrel a retrospektív klinikai mintákban  
tett elkülönülő egyidejű kimutatási kombinációk 

Minták  
száma 

(eltérések 
száma) 

Eltérő 
Organizmus(ok)/ 

Rezisztencia-
marker(ek)* 1. organizmus 2. organizmus 3. organizmus 4. organizmus Rezisztencia-

marker 

Enterococcus avium 
S. anginosus 
csoport 

      1 (0)   

K. oxytoca 
S. anginosus 
csoport 

      1 (0)   

K. pneumoniae S. aureus       2 (1) S. aureus (1) 

L. monocytogenes Staphylococcus     mecA 1 (1) 
Staphylococcus (1), 
mecA (1) 

Lactobacillus casei Veillonella fajok       1 (1) Veillonella fajok (1) 

Lactobacillus 
rhamnosus 

Pediococcus 
acidilactici * 

      1 (0)   

Lactobacillus 
rhamnosus 

S. anginosus 
csoport 

Staphylococcus 
Streptococcus – 
viridans csoport 

  1 (1) Staphylococcus (1) 

Micrococcus Pseudoclavibacter *       1 (0)   

Moraxella catarrhalis S. pneumoniae       1 (0)   

S. agalactiae S. aureus       1 (1) S. aureus (1) 

S. agalactiae S. aureus 
Streptococcus – 
viridans csoport 

    1 (0)   

S. aureus S. epidermidis       1 (1) S. aureus (1) 

S. aureus S. pyogenes     mecA 1 (1) S. pyogenes (1) 

S. aureus 
Staphylococcus 
capitis 

      1 (0)   

S. aureus Streptococcus mitis     mecA 1 (0)   

S. epidermidis 
Staphylococcus 
hominis 

      1 (0)   

S. epidermidis 
Staphylococcus 
hominis 

    mecA 3 (0)   

S. epidermidis 
Staphylococcus 
hominis 

Streptococcus 
parasanguinis 

  mecA 1 (0)   

Staphylococcus  
capitis 

Staphylococcus 
hominis 

    mecA 1 (0)   

* A BCID-GP panelen targetként nem szereplő organizmust jelöl. 
A. A definíció szerint az eltérő organizmus vagy rezisztenciamarker az, amelyet a komparátor módszer(ek) kimutattak,  

de a BCID-GP panel nem (kivéve a BCID-GP panelen targetként nem szereplő organizmusokat).  
B. 24 db eltérő organizmust vizsgáltak PCR-rel/szekvenálással; 2 db eltérő organizmus nem volt kimutatható: 2/6 db hamis 

negatív E. faecalis csoport mintában a PCR/szekvenálás Enterococcus faecium-ot mutatott ki. 

 
Az cobas eplex-készülék teljesítményének klinikai vizsgálata  
Összesen 2354 db (prospektív, retrospektív és mesterséges) mintát tesztelek eredetileg a klinikai 
értékelésekben. ezek közül 24/2354 (1,0%) mintánál nem ment végig a futtatás, és ezeket újratesztelték. 
Az ismételt tesztelés után mind a 2354 db minta tesztelése végbement, és 2246/2354 (95,4%, 95%-os 
CI: 94,5% – 96,2%) adott érvényes eredményt, és 108/2354 (4,6%, 95%-os CI: 3,8% – 5,5%) adott 
érvénytelen eredményt az első befejezett próbálkozásnál. 
 
Az elsőre érvénytelen eredményt adó 108 db újratesztelésekor 3/108 (2,8%) db futtatása nem fejeződött 
be, és újratesztelték a mintát. Az ismételt tesztelés után mind a 108 db minta tesztelése végbement, 
és 106/108 (98,1%) adott érvényes eredményt. Összességében, a végső tesztelés után 2/2354 (0,1%,  
95%-os CI: 0,0% – 0,3%) adott végleges érvénytelen eredményt, így a végleges érvényességi arány 
2352/2354 (99,9%, 95%-os CI: 99,7% – 100%) volt. 
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ANALITIKAI TELJESÍTMÉNY-JELLEMZŐK 

Kimutatási határ (analitikai szenzitivitás) 
A kimutatási határt (limit of detection, LoD) vagy analitikai szenzitivitást a BCID-GP panel minden tesztjénél 
legalább kettő, szimulált hemokultúrás mintamátrixban levő, kvantifikált referenciatörzs használatával 
határozták meg, amely a definíció szerint a gyártó által javasolt arányban a hemokultúrás palackhoz adott 
EDTA-s teljesvér, amelyet utána 8 órán át inkubáltak. Targetenként legalább 20 replikátumot teszteltek 
minden állapotra. A kimutatási határ a definíció szerint az egyes targetek azon legkisebb koncentrációja, 
amelyet a tesztelt replikátumok ≥ 95%-ában kimutattak. Az cobas eplex BCID-GP panel egyes 
organizmusainak igazolt LoD értékeit a 55. táblázat tartalmazza.  
 

55. táblázat: LoD eredmények összegzése 

Target Organizmus Törzs 
LoD 

koncentráció 
(CFU/ml) 

B. cereus csoport 
Bacillus cereus ATCC 21769  1 × 105 
Bacillus thuringiensis ATCC 35646  1 × 105 

B. subtilis csoport 
Bacillus subtilis ATCC 55614  1 × 106 
Bacillus atrophaeus ATCC 51189  1 × 106 

Corynebacterium 
Corynebacterium striatum ATCC 43735  1 × 106 
Corynebacterium jeikeium ATCC 43217  1 × 107 

Cutibacterium acnes (P. acnes) 
Cutibacterium acnes (P. acnes) ATCC 33179 1 × 107 
Cutibacterium acnes (P. acnes) ATCC 6919 1 × 108 

Enterococcus 
Enterococcus faecium ATCC BAA-2316  1 × 105 
Enterococcus faecium ATCC BAA-2317  1 × 106 
Enterococcus raffinosus ATCC 49464  1 × 106 

Enterococcus faecium  
Enterococcus faecium ATCC BAA-2316 1 × 105 
Enterococcus faecium ATCC BAA-2317 1 × 106 

Enterococcus faecalis 
Enterococcus faecalis ATCC 51575 1 × 106 
Enterococcus faecalis ATCC 700802 1 × 106 

Lactobacillus 
Lactobacillus paracasei ATCC 25598  1 × 105 
Lactobacillus casei ATCC 334  1 × 105 

Listeria 
Listeria seeligeri ATCC 35967  1 × 105 
Listeria monocytogenes ATCC 10890  1 × 105 
Listeria monocytogenes ATCC 19111  1 × 106 

Listeria monocytogenes 
Listeria monocytogenes ATCC 10890 1 × 105 
Listeria monocytogenes ATCC 19111 1 × 105 

Micrococcus 
Micrococcus luteus ATCC 19212  1 × 106 
Micrococcus luteus ATCC 10240  1 × 107 

Staphylococcus 

Staphylococcus aureus ATCC BAA-2313  1 × 104 
Staphylococcus aureus ATCC BAA-2312  1 × 105 
Staphylococcus epidermidis ATCC 35983  1 × 105 
Staphylococcus epidermidis ATCC 35984  1 × 105 
Staphylococcus lugdunensis NRS 879  1 × 105 
Staphylococcus lugdunensis ATCC 49576  1 × 106 
Staphylococcus haemolyticus NRS 62  1 × 107 



cobas eplex BCID gram-positive panel (gram-pozitív panel) 

10196769001-01HU 
Doc Rev. 1.0 In vitro diagnosztikai célra. 61. oldal 

Target Organizmus Törzs 
LoD 

koncentráció 
(CFU/ml) 

Staphylococcus aureus 
Staphylococcus aureus ATCC BAA-2313  1 × 105 
Staphylococcus aureus ATCC BAA-2312 1 × 105 

Staphylococcus epidermidis 
Staphylococcus epidermidis ATCC 35983  1 × 105 
Staphylococcus epidermidis ATCC 35984 1 × 105 

Staphylococcus lugdunensis 
Staphylococcus lugdunensis NRS 879 1 × 105 
Staphylococcus lugdunensis ATCC 49576 1 × 105 

Streptococcus 

Streptococcus pneumoniae ATCC BAA-475  1 × 105 
Streptococcus pneumoniae ATCC 10357  1 × 105 
Streptococcus gordonii ATCC 10558  1 × 106 
Streptococcus agalactiae ATCC 12401  1 × 106 
Streptococcus agalactiae ATCC 13813  1 × 107 

Streptococcus agalactiae 
Streptococcus agalactiae ATCC 12401 1 × 105 
Streptococcus agalactiae ATCC 13813 1 × 106 

Streptococcus  
anginosus csoport 

Streptococcus intermedius ATCC 27335  1 × 104 
Streptococcus anginosus ATCC 9895  1 × 106 

Streptococcus pneumoniae 
Streptococcus pneumoniae ATCC BAA-475 1 × 105 
Streptococcus pneumoniae ATCC 10357 1 × 105 

Streptococcus pyogenes 
Streptococcus pyogenes ATCC 12384 1 × 105 
Streptococcus pyogenes ATCC 49399 1 × 105 

Összevont Gram-negatív 

Stenotrophomonas maltophilia ATCC 13636  1 × 106 
Enterobacter cloacae ATCC 13047  1 × 106 
Escherichia coli ATCC 4157  1 × 106 
Klebsiella pneumoniae ATCC BAA-1706  1 × 106 
Serratia marcescens ATCC 8100  1 × 106 
Proteus mirabilis ATCC 43071  1 × 106 
Acinetobacter baumannii NCTC 13302  1 × 107 
Neisseria meningitidis ATCC 13113  1 × 107 

Összevont Gram-negatív Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442  1 × 107 

Összevont Candida 
Candida albicans ATCC 24433  1 × 106 
Candida glabrata ATCC 66032  1 × 106 

mecA 
Staphylococcus epidermidis ATCC 35983  1 × 105 
Staphylococcus epidermidis ATCC 35984  1 × 105 

mecC 
Staphylococcus aureus ATCC BAA-2313  1 × 104 
Staphylococcus aureus ATCC BAA-2312  1 × 104 

vanA 
Enterococcus faecium ATCC BAA-2316  1 × 104 
Enterococcus faecium ATCC BAA-2317  1 × 105 

vanB 
Enterococcus faecalis ATCC 51575  1 × 105 
Enterococcus faecalis ATCC 700802  1 × 105 
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Analitikai reaktivitás (inkluzivitás) 
Az cobas eplex BCID-GP panel egyes targetjeinek genetikai, időbeli és földrajzi diverzitását képviselő 
459 törzsből/izolátumból álló panelt értékeltek az analitikai reaktivitás bemutatására. Mindegyik 
baktériumtörzset triplikátban tesztelték 1 × 108 CFU/ml-es vagy alacsonyabb koncentráción, mindegyik 
gombatörzset pedig 1 × 106 CFU/ml-es koncentráción. Azon esetekben, ahol az eredeti tesztelési nem 
adott „Detected” (Kimutatva) eredményt, addig növelték a koncentrációt, amíg kimutatás nem történt 
(ezen törzsek koncentrációját lásd a lábjegyzetben). A kimutatott organizmusok az 56. táblázatban 
láthatók. További törzseket mutattak ki a Kimutatási határ (analitikai szenzitivitás) vizsgálat részeként, 
és ezek az 55. táblázatban találhatók. 
 

56. táblázat: Analitikai reaktivitás (inkluzivitás) 
Organizmus Törzs   Organizmus Törzs 

Bacillus cereus    Staphylococcus lentus ATCC 700403 

Bacillus cereus 

ATCC 21769   

Staphylococcus lugdunensis 

NRS-879  

ATCC 10876   ATCC 49576  
ATCC 31430   NRS-878 
ATCC 53522   NRS-880 

Bacillus thuringiensis 

ATCC 35646   Staphylococcus muscae ATCC 49910 
ATCC 33679   Staphylococcus pasteuri ATCC 51129 
ATCC 55173   Staphylococcus pasteuri (mecC+) ATCC 51128 

ATCC 10792   Staphylococcus pettenkoferi DSM-19554 
Bacillus subtilis   Staphylococcus pseudintermedius ATCC 49444 

Bacillus amyloliquefaciens 

ATCC 23845   Staphylococcus saccharolyticus ATCC 14953 

ATCC 23842   
Staphylococcus saprophyticus 

ATCC 15305 
ATCC 23350   ATCC 35552 
ATCC 53495   

Staphylococcus schleiferi 
ATCC 49545 

Bacillus atrophaeus 

ATCC 51189   ATCC 43808 
ATCC 6455   

Staphylococcus sciuri 

ATCC 29060 
ATCC 49337   ATCC 29061 

ATCC 7972   ATCC 29059 
ATCC 6537   ATCC 49575 

Bacillus licheniformis 

ATCC 53926   ATCC 29062 

ATCC 55768   

Staphylococcus simulans 

ATCC 27848 
ATCC 21039   ATCC 27850 
ATCC 21667   ATCC 31432 

Bacillus subtilis 

ATCC 55614   ATCC 27851 
ATCC 15561   Staphylococcus species ATCC 155 
ATCC 21008   Staphylococcus species (mecA+) ATCC 27626 

Bacillus subtilis ATCC 15040   
Staphylococcus vitulinus 

ATCC 51699 
Corynebacterium   ATCC 51161 

Corynebacterium afermentans, 
afermentans alfaj ATCC 51403A   Staphylococcus warneri ATCC 27836 

Corynebacterium afermentans, 
lipophilum alfaj ATCC 51404   

Staphylococcus xylosus 
ATCC 49148 

Corynebacterium confusum ATCC 38268A   ATCC 29971 

Corynebacterium coyleae ATCC 700219   Staphylococcus aureus 
Corynebacterium diphtheriae ATCC 13812   

Staphylococcus aureus 

ATCC 25923 
Corynebacterium falsenii ATCC BAA-596A   ATCC 29247 

Corynebacterium freneyi ATCC 64424B   ATCC 6538P 
Corynebacterium imitans ATCC 700354B   ATCC 29213 

Corynebacterium jeikeium 

ATCC 43217   NR-45889 

ATCC 43216   NR-45890 
ATCC 43734   NR-46074 
ATCC BAA-949   NR-45881 
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Organizmus Törzs   Organizmus Törzs 
Corynebacterium minutissimum ATCC 23348   NR-46411 
Corynebacterium resistens CCUG 50093T   NR-46414 

Corynebacterium simulans ATCC BAA-15   
Staphylococcus aureus 

NR-46418 

Corynebacterium striatum 

ATCC BAA-1293   NR-46417 
ATCC 43735   

Staphylococcus aureus (mecA+) 

NR-13524 

ATCC 7094   NR-13527 
Corynebacterium timonense CCUG 64728A   NR-13525 
Corynebacterium ulcerans ATCC 51799   NR-13526 

Corynebacterium urealyticum 

ATCC 43044   NRS-123 
ATCC 43042   NR-46805 
ATCC 43043   NRS-662 

Corynebacterium 
ureicelerivorans CCUG 59144   ATCC BAA-1707 

Cutibacterium acnes   ATCC 43300 

Cutibacterium acnes 

ATCC 11827   NRS-383 
ATCC 11828   NCTC-12493 

ATCC 33179   NRS-676 
ATCC 6919   NRS-678 

Enterococcus   NRS-648 

Enterococcus avium ATCC 14025   NRS-651 

Enterococcus casseliflavus 

ATCC 700668   NRS-643 
ATCC 25788   NRS-484 

ATCC 700327   NRS-385 
Enterococcus cecorum ATCC 43198   NRS-384 
Enterococcus dispar ATCC 51266   ATCC BAA-40 

Enterococcus durans ATCC 11576   ATCC 700698 

Enterococcus faecalis 

ATCC 51575   NRS-382 
ATCC 700802   NRS-659 

ATCC 10100   NRS-657 
ATCC 12399   NRS-655 
ATCC 14506   NRS-654 

ATCC 33186   NRS-647 
ATCC 49532   ATCC BAA-42 
ATCC 49533   ATCC BAA-41 

ATCC 7080   NRS-483 
ATCC 49474   NRS-675 
ATCC 49332   NRS-645 

ATCC 29200   NRS-687 

Enterococcus faecalis 

ATCC BAA-2128   

Staphylococcus aureus (mecA+) 

NRS-667 
ATCC 51188   NRS-677 

ATCC 49149   NRS-683 
NCTC-775   NRS-688 
ATCC 19433   NRS-22 

ATCC 49452   NRS-387 
Enterococcus faecalis (vanA+) JMI 876745   NRS-70 

Enterococcus faecalis (vanB+) 
ATCC BAA-2365   ATCC 33591 

ATCC 51299   
Staphylococcus aureus (mecC+) 

ATCC BAA-2312  

Enterococcus faecium 

ATCC 19434   ATCC BAA-2313  
ATCC 23828   Staphylococcus epidermidis 
ATCC 27273   

Staphylococcus epidermidis 

ATCC 12228 
ATCC BAA-2127   ATCC 49134 
ATCC 6057   NCIMB-8853 

ATCC 49624   ATCC 700583 
ATCC 6569   ATCC 14990 
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Organizmus Törzs   Organizmus Törzs 

Enterococcus faecium 

ATCC BAA-472   

Staphylococcus epidermidis (mecA+) 

ATCC 35983  
ATCC 9756   ATCC 35984  

ATCC 49224   ATCC 29887 
ATCC BAA-2846   ATCC 49461 
ATCC 19953   ATCC 700565 

ATCC 27270   ATCC 51625 

ATCC 35667    Staphylococcus lugdunensis 

Enterococcus faecium (vanA+) 

ATCC BAA-2316   

Staphylococcus lugdunensis 

NRS-879  

ATCC BAA-2317   ATCC 49576  
ATCC 700221   NRS-878 
ATCC BAA-2319   NRS-880 

ATCC BAA-2320   Streptococcus 
LMC 003921   

Streptococcus agalactiae 

ATCC 12401  
LMC 103676   ATCC 13813  

LMC 089524   ATCC 12386 
LMC 104266   ATCC 12973 
LMC 032261   ATCC 27956 

LMC 110371   NCTC-8017 
LMC 002867   ATCC 12403 
LMC 055971   

Streptococcus anginosus 

ATCC 9895  

ATCC 51559   ATCC 33397 
ATCC BAA-2318   NCTC-10713 

Enterococcus faecium (vanB+) ATCC 51858   
Streptococcus bovis 

ATCC 33317 

Enterococcus gallinarum 

ATCC 49573   ATCC 35034 
ATCC 49609   Streptococcus constellatus ATCC 27513 
ATCC 49610   Streptococcus criceti ATCC 19642C 

ATCC 700425   
Streptococcus dysgalactiae 

ATCC 35666 
ATCC 49608   ATCC 43078 

Enterococcus hirae 
ATCC 49479   ATCC 12394 

ATCC 10541   
Streptococcus equi 

ATCC 43079 
Enterococcus italicus CCUG 47860   ATCC 9528 
Enterococcus malodoratus ATCC 43197   

Streptococcus equinus 
ATCC 15351 

Enterococcus pseudoavium CCUG 33310T   ATCC 9812 

Enterococcus raffinosus ATCC 49464   

Streptococcus gallolyticus 

ATCC 49475 

Enterococcus saccharolyticus ATCC 43076   ATCC 9809 

Enterococcus sanguinicola DSM-21767   ATCC 43144 

Enterococcus faecalis   
Streptococcus gordonii 

ATCC 10558  

Enterococcus faecalis 

ATCC 51575   ATCC 35557 

ATCC 700802   
Streptococcus infantarius 

ATCC BAA-102 

ATCC 10100   ATCC BAA-103 

ATCC 12399   
Streptococcus infantis 

ATCC BAA-2089 

Enterococcus faecalis 

ATCC 14506   ATCC 700779 

ATCC 33186   Streptococcus intermedius ATCC 27335  

ATCC 49532   
Streptococcus mitis 

ATCC 15914 

ATCC 49533   ATCC 6249 

ATCC 7080   
Streptococcus mitis 

ATCC 49456 

ATCC 49474   NCIMB-13770 

ATCC 49332   Streptococcus oralis ATCC 35037 

Enterococcus faecalis 

ATCC 29200   Streptococcus oralis ATCC 55229 

ATCC BAA-2128   Streptococcus parasanguinis ATCC 15909 

ATCC 51188   Streptococcus peroris ATCC 700780 
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Organizmus Törzs   Organizmus Törzs 

 

ATCC 49149   

Streptococcus pneumoniae 

ATCC BAA-475  

NCTC-775   ATCC 10357  

ATCC 19433   ATCC 49619 

ATCC 49452   ATCC 49136 

Enterococcus faecalis (vanA+) JMI 876745   ATCC BAA-659 

Enterococcus faecalis (vanB+) 
ATCC BAA-2365   ATCC 6315 

ATCC 51299   ATCC BAA-1667 

Enterococcus faecium   ATCC 700674 

Enterococcus faecium 

ATCC 19434   ATCC 6321 

ATCC 23828   ATCC 700673 

ATCC 27273   ATCC 51916 

ATCC BAA-2127   ATCC 8338 

ATCC 6057   ATCC 6301 

ATCC 49624   ATCC 8335 

ATCC 6569   NCIMB-13286 

ATCC BAA-472   ATCC BAA-1656 

ATCC 9756   

Streptococcus pyogenes 

ATCC 12384  

ATCC 49224   ATCC 49399  

ATCC BAA-2846   ATCC 12344 

ATCC 19953   ATCC 19615 

ATCC 27270   NCIMB-13285 

ATCC 35667    ATCC 14289 

Enterococcus faecium (vanA+) 
ATCC BAA-2316   

Streptococcus salivarius 
ATCC 13419C 

ATCC BAA-2317   ATCC 7073 

Enterococcus faecium (vanA+) 

ATCC 700221   
Streptococcus salivarius 

ATCC 25975 

ATCC BAA-2319   ATCC 31067C 

ATCC BAA-2320   Streptococcus sanguinis ATCC 10556 

LMC 003921   Streptococcus thoraltensis ATCC 700865 

LMC 103676   Streptococcus agalactiae 

LMC 089524   

Streptococcus agalactiae 

ATCC 12401  

LMC 104266   ATCC 13813  

LMC 032261   ATCC 12386 

LMC 110371   ATCC 12973 

LMC 002867   ATCC 27956 

LMC 055971   NCTC-8017 

Enterococcus faecium (vanA+) 
ATCC 51559   ATCC 12403 

ATCC BAA-2318   Streptococcus anginosus csoport 
Enterococcus faecium (vanB+) ATCC 51858   

Streptococcus anginosus 

ATCC 9895  

Lactobacillus   ATCC 33397 

Lactobacillus casei 

ATCC 334    NCTC-10713 
ATCC 55825   Streptococcus constellatus ATCC 27513 

ATCC 39392   Streptococcus intermedius ATCC 27335  

Lactobacillus paracasei 

ATCC 25598   Streptococcus pneumoniae 
ATCC BAA-52   

Streptococcus pneumoniae 

ATCC BAA-475  

ATCC 27092   ATCC 10357  

Lactobacillus rhamnosus 
ATCC 39595   ATCC 49619 
ATCC 53103   ATCC 49136 
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Organizmus Törzs   Organizmus Törzs 
 ATCC 55915   

 

ATCC BAA-659 
Lactobacillus zeae ATCC 15820   ATCC 6315 

Listeria   ATCC BAA-1667 

Listeria innocua 
NCTC-11288   ATCC 700674 
ATCC 33090   ATCC 6321 

Listeria ivanovii 

ATCC 19119   ATCC 700673 
ATCC BAA-139   ATCC 51916 
ATCC 700402   ATCC 8338 

Listeria monocytogenes 

ATCC 10890   ATCC 6301 
ATCC 19111   ATCC 8335 
ATCC 13932   NCIMB-13286 

ATCC 19114   ATCC BAA-1656 
ATCC 7644   Streptococcus pyogenes 
ATCC 19112   

Streptococcus pyogenes 

ATCC 12384  

ATCC BAA-751   ATCC 49399  
ATCC 19118   ATCC 12344 
ATCC 19115   ATCC 19615 

Listeria seeligeri ATCC 35967   NCIMB-13285 
Listeria welshimeri ATCC 35897   ATCC 14289 

Listeria monocytogenes   Összevont Candida 

Listeria monocytogenes 

ATCC 10890   

Candida albicans  

ATCC 24433 

ATCC 19111   ATCC MYA-4441 

ATCC 13932   ATCC 14053 

Listeria monocytogenes ATCC 19114   Candida albicans  ATCC 90028 

Listeria monocytogenes 

ATCC 7644   

Candida glabrata 

ATCC 66032 

ATCC 19112   ATCC 15126 

ATCC BAA-751   ATCC MYA-2950 

ATCC 19118   ATCC 2001 

ATCC 19115   
Candida krusei 

ATCC 34135 

Micrococcus   ATCC 32196 

Micrococcus luteus 

ATCC 19212   ATCC 14243 

ATCC 10240   

Candida parapsilosis 

ATCC 90018D 

ATCC 400   ATCC 58895 

ATCC 53598   ATCC 22019 

ATCC 49732   Összevont Gram-negatív 

ATCC 4698   
Acinetobacter baumannii  

NCTC-13302  

Micrococcus lylae ATCC 27566   NCTC-13422 

Micrococcus yunnanensis ATCC 7468   Acinetobacter haemolyticus ATCC 19002 

Staphylococcus   Acinetobacter junii ATCC 17908 

Staphylococcus arlettae ATCC 43957   Acinetobacter lwoffii ATCC 15309 

Staphylococcus aureus 

ATCC 25923   Acinetobacter ursingii ATCC BAA-617 

ATCC 29247   Bacteroides fragilis NCTC-9343 

ATCC 6538P   Burkholderia cepacia ATCC 25416 

ATCC 29213   Cedecea davisiae ATCC 43025 

NR-45889   Citrobacter freundii NCTC-9750 

NR-45890   Citrobacter koseri ATCC 27156 

NR-46074   Cronobacter muytjensii ATCC 51329 

NR-45881   Cronobacter sakazakii ATCC 12868 

NR-46411   Edwardsiella tarda ATCC 15947 

NR-46414   Enterobacter aerogenes ATCC 13048 
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Organizmus Törzs   Organizmus Törzs 

 NR-46418   Enterobacter amnigenus ATCC 51816 

NR-46417   Enterobacter asburiae ATCC 35953 

Staphylococcus aureus (mecA+) 

NR-13524   

Enterobacter cloacae 

ATCC 13047  

NR-13527   ATCC 23373 

NR-13525   ATCC 23355 

NR-13526   ATCC 35030 

NRS-123   Enterobacter hormaechei ATCC 700323 

NR-46805   Erwinia aphidicola ATCC 27991 

NRS-662   
Escherichia coli 

ATCC 4157  

ATCC BAA-1707   ATCC 14948 

ATCC 43300   ATCC 25922 

Staphylococcus aureus (mecA+) 

NRS-383   Escherichia coli ATCC BAA-196 

NCTC-12493   Escherichia fergusonii ATCC 35469 

NRS-676   Escherichia hermannii ATCC 700368 

Staphylococcus aureus (mecA+) 

NRS-678   Escherichia vulneris ATCC 33821 

NRS-648   Fusobacterium necrophorum ATCC 25286 

NRS-651   Fusobacterium nucleatum ATCC 25586 

NRS-643     
Haemophilus influenzae 
  

ATCC 10211 

NRS-484   ATCC 49144 

NRS-385   ATCC 43065 

NRS-384   Haemophilus influenzae NCTC-8468 

ATCC BAA-40   Haemophilus parainfluenzae ATCC 9796 

ATCC 700698   Hafnia alvei ATCC 51815 

NRS-382   
Klebsiella oxytoca 

ATCC 700324 

NRS-659   ATCC 43165 

NRS-657   ATCC 43863 

Staphylococcus aureus (mecA+) 

NRS-655   Klebsiella ozaenae ATCC 11296 

NRS-654   

Klebsiella pneumoniae  

ATCC BAA-1706  

NRS-647   NCTC-9633 

ATCC BAA-42   NCTC-13440 

ATCC BAA-41   ATCC 51503 

NRS-483   Kluyvera ascorbata ATCC 14236 

NRS-675   Kluyvera cryocrescens ATCC 14240 

NRS-645   Legionella pneumophila ATCC 33823 

NRS-687   Moraxella catarrhalis ATCC 23246 

NRS-667   Moraxella nonliquefaciens ATCC 17953 

NRS-677   Moraxella osloensis ATCC 10973 

NRS-683   Morganella morganii ATCC 25829 

NRS-688   Neisseria lactamica ATCC 23970 

NRS-22   

Neisseria meningitidis 

ATCC 13090 

NRS-387   ATCC 13113  

NRS-70   ATCC 13077 

ATCC 33591   ATCC 13102 

Staphylococcus  
aureus (mecC+) 

ATCC BAA-2312    Neisseria mucosa ATCC 19695 

ATCC BAA-2313    Neisseria sicca ATCC 29193 

Staphylococcus auricularis ATCC 33750   Pantoea agglomerans ATCC 14537 
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Organizmus Törzs   Organizmus Törzs 
 ATCC 33753   Pasteurella aerogenes ATCC 27883 

Staphylococcus capitis 

ATCC 27840   
Proteus mirabilis 

ATCC 43071  

NRS-866   CDC#0155 

ATCC 35661   CDC#0159 

Staphylococcus caprae ATCC 51548   Proteus penneri ATCC 35197 

Staphylococcus carnosus ATCC 51365   Proteus vulgaris ATCC 6380 

Staphylococcus chromogenes ATCC 43764   Providencia alcalifaciens ATCC 9886 

Staphylococcus cohnii ATCC 29974   Providencia rettgeri ATCC 9919 

Staphylococcus epidermidis 

ATCC 12228   Providencia stuartii ATCC 33672 

ATCC 49134   
Pseudomonas aeruginosa 

ATCC 15442  

NCIMB-8853   NCIMB-12469 

ATCC 700583   ATCC 10145 

ATCC 14990   Pseudomonas fluorescens ATCC 13525 

Staphylococcus  
epidermidis (mecA+) 

ATCC 35983    Pseudomonas luteola ATCC 35970 

ATCC 35984    Pseudomonas putida ATCC 31483 

ATCC 29887   Raoultella terrigena ATCC 55553 

ATCC 49461   Salmonella bongori ATCC 43975 

ATCC 700565   Salmonella enterica,enterica alfaj ATCC 51957 

ATCC 51625   Salmonella enterica Choleraesuis ATCC 12011 

Staphylococcus gallinarum 
ATCC 700401   Salmonella enterica Paratyphi FSL S5-0447 

ATCC 35539   Salmonella Typhi ATCC 19430 

Staphylococcus haemolyticus 
ATCC 29970   Serratia fonticola ATCC 29844 

ATCC 31874   Serratia liquefaciens ATCC 27592 

Staphylococcus 
haemolyticus (mecA+) 

NRS-62    
Serratia marcescens 

ATCC 8100  

ATCC BAA-1693   ATCC 14756 

NRS-69   ATCC 13880 

Staphylococcus hominis 

NRS-871   Serratia odorifera ATCC 33077 

NRS-870   Serratia rubidaea ATCC 27593 

ATCC 27844   Shigella boydii ATCC 9207 

Staphylococcus  
hominis (mecA+) 

ATCC 700237   Shigella dysenteriae ATCC 13313 

ATCC 700236   Shigella sonnei ATCC 29930 

Staphylococcus hyicus ATCC 11249   Stenotrophomonas maltophilia ATCC 13636  

Staphylococcus intermedius 
ATCC 29663   Tatumella ptyseos ATCC 33302 

ATCC 49052   Yersinia enterocolitica,  
enterocolitica alfaj ATCC 9610 

A. Kimutatva 2 × 108 CFU/ml-en    C. Kimutatva 4 × 108 CFU/ml-en 
B. Kimutatva 2 × 109 CFU/ml-en    D. Kimutatva 1 × 107 CFU/ml-en 
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A nemzetségi és csoport tesztek várt (in silico) reaktivitása 
Megjegyzés: Az cobas eplex BCID-GP panel teljesítményét nem határozták meg az alábbi 
táblázatban felsorolt minden organizmus esetén. Lásd az Analitikai reaktivitás (inkluzivitás) és 
Kimutatási határ (analitikai szenzitivitás) című részekben az olyan organizmusokra vonatkozó 
adatokat, amelyek teljesítmény-jellemzőit meghatározták (csillaggal jelölve az 57–
68. táblázatokban). Egyes fajokat nem értékeltek in silico a szekvencia adatok hiánya miatt, habár 
felbukkanhatnak az analitikai szenzitivitási vagy specificitási vizsgálatokban. 
 
A fajspecifikus tesztek mellett az cobas eplex BCID-GP panel számos szélesebb körű, nemzetség vagy 
csoport szintű tesztet is tartalmaz, beleértve: Bacillus cereus csoport, Bacillus subtilis csoport, 
Corynebacterium, Enterococcus, Lactobacillus, Listeria, Micrococcus, Staphylococcus, Streptococcus, 
Streptococcus anginosus csoport, Összevont Candida és Összevont Gram-negatív tesztek. Az 57–
68. táblázatok összegzik ezen teszttargetek várt (in silico) reaktivitását (inkluzivitását). 
 

57. táblázat: Várt (in silico) reaktivitási (inkluzivitási) eredmények: Bacillus cereus csoport 

 
58. táblázat: Várt (in silico) reaktivitási (inkluzivitási) eredmények: Bacillus subtilis csoport 

 

Kimutatás várható a célszekvenciák ≥ 95%-ánál 

Bacillus thuringiensis* Bacillus toyonensis Bacillus weihenstephanensis 

Kimutatás várható a célszekvenciák 85–94%-ánál 

Bacillus cereus*   

Kimutatás várható a célszekvenciák < 85%-ánál 

Nincs ilyen 

Nem várható kimutatás 

Bacillus mycoides* Bacillus pseudomycoides  

Kimutatás várható a célszekvenciák ≥ 95%-ánál 

Bacillus subtilis* Bacillus licheniformis*  Bacillus siamensis 

Bacillus amyloliquefaciens* 
Bacillus methylotrophicus/  
Bacillus velezensis 

Bacillus tequilensis 

Bacillus atrophaeus* Bacillus paralicheniformis Bacillus vallismortis 

Kimutatás várható a célszekvenciák 85–94%-ánál 

Nincs ilyen 

Kimutatás várható a célszekvenciák < 85%-ánál 

Bacillus mojavensis (77,8%) Bacillus sonorensis (83,3%)  

Nem várható kimutatás 

Nincs ilyen 
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59. táblázat: Várt (in silico) reaktivitási (inkluzivitási) eredmények: Corynebacterium 

  

Kimutatás várható a célszekvenciák ≥ 95%-ánál 

Corynebacterium afermentans Corynebacterium glaucum Corynebacterium renale 

Corynebacterium afermentans, 
afermentans* alfaj Corynebacterium halotolerans Corynebacterium simulans* 

Corynebacterium afermentans, 
lipophilium* alfaj  Corynebacterium hansenii Corynebacterium singulare 

Corynebacterium appendicis Corynebacterium humireducens Corynebacterium sputi 

Corynebacterium auris Corynebacterium imitans* Corynebacterium striatum* 

Corynebacterium auriscanis Corynebacterium lipophiloflavum Corynebacterium suicordis 

Corynebacterium camporealensis Corynebacterium lowii Corynebacterium terpenotabidum 

Corynebacterium casei Corynebacterium marinum Corynebacterium testudinoris 

Corynebacterium ciconiae Corynebacterium massiliense Corynebacterium timonense* 

Corynebacterium coyleae* Corynebacterium minutissimum* Corynebacterium tuscaniense 

Corynebacterium doosanense Corynebacterium mucifaciens Corynebacterium ulceribovis 

Corynebacterium falsenii* Corynebacterium mycetoides Corynebacterium urealyticum* 

Corynebacterium felinum Corynebacterium nuruki Corynebacterium ureicelerivorans* 

Corynebacterium freneyi* Corynebacterium oculi Corynebacterium xerosis 

Corynebacterium genitalium Corynebacterium pilosum  

Kimutatás várható a célszekvenciák 85–94%-ánál 

Nincs ilyen 

Kimutatás várható a célszekvenciák < 85%-ánál 
Corynebacterium aurimucosum 
(50,0%) 

Corynebacterium jeikeium 
(38,7%)* A 

Corynebacterium variabile  
(75,0%) 

Corynebacterium diphtheriae 
(76,4%)* 

Corynebacterium ulcerans 
(47,4%)* A 

Corynebacterium vitaeruminis 
(75,0%) 

Nem várható kimutatás 

Corynebacterium accolens Corynebacterium epidermidicanis Corynebacterium propinquum 

Corynebacterium ammoniagenes Corynebacterium flavescens Corynebacterium 
pseudodiphtheriticum 

Corynebacterium amycolatum Corynebacterium frankenforstense Corynebacterium 
pseudogenitalium 

Corynebacterium aquilae Corynebacterium freiburgense 
Corynebacterium 
pseudotuberculosis 

Corynebacterium argentoratense 
Corynebacterium 
glucuronolyticum 

Corynebacterium 
pyruviciproducens 

Corynebacterium atypicum Corynebacterium glutamicum Corynebacterium resistens 

Corynebacterium bovis Corynebacterium glyciniphilum Corynebacterium riegelii 

Corynebacterium callunae Corynebacterium kroppenstedtii Corynebacterium sphenisci 

Corynebacterium capitovis Corynebacterium kutscheri Corynebacterium spheniscorum 

Corynebacterium caspium Corynebacterium lactis Corynebacterium stationis 

Corynebacterium confusum Corynebacterium lubricantis Corynebacterium sundsvallense 
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A. A C. jeikeium esetében az NCBI-ben levő szekvenciák 38,7%-a volt várhatóan kimutatható bioinformatikai módszerrel; 
a C. ulcerans esetében az NCBI-ben levő szekvenciák 47,4%-a volt várhatóan kimutatható bioinformatikai módszerrel. 
Ezen fajok esetében az összes tesztelt törzset az Analitikai reaktivitás (inkluzivitás) vagy Kimutatási határ (analitikai 
szenzitivitás) vizsgálatainak keretében mutatták ki.  

 
60. táblázat: Várt (in silico) reaktivitási (inkluzivitási) eredmények: Enterococcus 

 

Corynebacterium crenatum Corynebacterium maris Corynebacterium thomssenii 

Corynebacterium cystitidis Corynebacterium mastitidis Corynebacterium 
tuberculostearicum 

Corynebacterium deserti Corynebacterium matruchotii Corynebacterium uropygiale 

Corynebacterium durum Corynebacterium mustelae Corynebacterium uterequi 

Corynebacterium efficiens Corynebacterium phocae   

Kimutatás várható a célszekvenciák ≥ 95%-ánál 

Enterococcus avium* Enterococcus flavescens Enterococcus raffinosus 

Enterococcus dispar* Enterococcus italicus* Enterococcus saccharolyticus* 

Enterococcus durans Enterococcus lactis Enterococcus thailandicus 

Enterococcus faecalis* Enterococcus malodoratus  
Enterococcus faecium* Enterococcus pseudoavium  

Kimutatás várható a célszekvenciák 85–94%-ánál 

Enterococcus casseliflavus Enterococcus gallinarum  

Enterococcus cecorum Enterococcus hirae*  

Kimutatás várható a célszekvenciák < 85%-ánál 

Enterococcus mundtii (9,1%)   

Nem várható kimutatás 

Enterococcus aquimarinus Enterococcus hawaiiensis Enterococcus rotai 

Enterococcus asini Enterococcus hermanniensis Enterococcus silesiacus 

Enterococcus caccae Enterococcus pallens Enterococcus sulfureus 

Enterococcus camelliae Enterococcus pernyi Enterococcus termitis 

Enterococcus canintestini Enterococcus phoeniculicola Enterococcus ureasiticus 

Enterococcus canis Enterococcus plantarum Enterococcus ureilyticus 

Enterococcus columbae Enterococcus quebecensis Enterococcus villorum 

Enterococcus devriesei Enterococcus ratti   

Enterococcus haemoperoxidus Enterococcus rivorum   
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61. táblázat: Várt (in silico) reaktivitási (inkluzivitási) eredmények: Lactobacillus 

  

Kimutatás várható a célszekvenciák ≥ 95%-ánál 

Lactobacillus casei* Lactobacillus rhamnosus*  

Lactobacillus paracasei* Lactobacillus zeae*  

Kimutatás várható a célszekvenciák 85–94%-ánál 

Nincs ilyen 

Kimutatás várható a célszekvenciák < 85%-ánál 

Nincs ilyen 

Nem várható kimutatás 

Lactobacillus acetotolerans Lactobacillus ghanensis Lactobacillus panis 

Lactobacillus acidifarinae Lactobacillus gigeriorum Lactobacillus pantheris 

Lactobacillus acidipiscis Lactobacillus ginsenosidimutans Lactobacillus parabrevis 

Lactobacillus acidophilus Lactobacillus gorillae Lactobacillus parabuchneri 

Lactobacillus agilis Lactobacillus graminis Lactobacillus paracollinoides 

Lactobacillus algidus Lactobacillus hammesii Lactobacillus parafarraginis 

Lactobacillus alimentarius Lactobacillus hamsteri Lactobacillus parakefiri 

Lactobacillus amylolyticus Lactobacillus harbinensis Lactobacillus paralimentarius 

Lactobacillus amylophilus Lactobacillus hayakitensis Lactobacillus paraplantarum 

Lactobacillus amylotrophicus Lactobacillus heilongjiangensis Lactobacillus pasteurii 

Lactobacillus amylovorus Lactobacillus helsingborgensis Lactobacillus paucivorans 

Lactobacillus animalis Lactobacillus helveticus Lactobacillus pentosus 

Lactobacillus antri Lactobacillus herbarum Lactobacillus perolens 

Lactobacillus apinorum Lactobacillus hilgardii Lactobacillus plantarum 

Lactobacillus apis Lactobacillus hokkaidonensis Lactobacillus pobuzihii 

Lactobacillus apodemi Lactobacillus hominis Lactobacillus pontis 

Lactobacillus aquaticus Lactobacillus homohiochii Lactobacillus psittaci 

Lactobacillus aviarius Lactobacillus hordei Lactobacillus rapi 

Lactobacillus backii Lactobacillus iners Lactobacillus rennini 

Lactobacillus bifermentans Lactobacillus ingluviei Lactobacillus reuteri 

Lactobacillus bombi Lactobacillus intestinalis Lactobacillus rodentium 

Lactobacillus bombicola Lactobacillus jensenii Lactobacillus rossiae 

Lactobacillus brantae Lactobacillus johnsonii Lactobacillus ruminis 

Lactobacillus brevis Lactobacillus kalixensis Lactobacillus saerimneri 

Lactobacillus buchneri Lactobacillus kefiranofaciens Lactobacillus sakei 

Lactobacillus cacaonum Lactobacillus kefiri Lactobacillus salivarius 

Lactobacillus camelliae Lactobacillus kimbladii Lactobacillus sanfranciscensis 

Lactobacillus capillatus Lactobacillus kimchicus Lactobacillus saniviri 

Lactobacillus ceti Lactobacillus kimchiensis Lactobacillus satsumensis 
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62. táblázat: Várt (in silico) reaktivitási (inkluzivitási) eredmények: Listeria 

Lactobacillus coleohominis Lactobacillus kisonensis Lactobacillus secaliphilus 

Lactobacillus collinoides Lactobacillus kitasatonis Lactobacillus selangorensis 

Lactobacillus composti Lactobacillus koreensis Lactobacillus senioris 

Lactobacillus concavus Lactobacillus kullabergensis Lactobacillus senmaizukei 

Lactobacillus coryniformis Lactobacillus kunkeei Lactobacillus sharpeae 

Lactobacillus crispatus Lactobacillus letivazi Lactobacillus shenzhenensis 

Lactobacillus crustorum Lactobacillus lindneri Lactobacillus silagei 

Lactobacillus curieae Lactobacillus malefermentans Lactobacillus siliginis 

Lactobacillus curvatus Lactobacillus mali Lactobacillus similis 

Lactobacillus delbrueckii Lactobacillus manihotivorans Lactobacillus spicheri 

Lactobacillus dextrinicus Lactobacillus mellifer Lactobacillus sucicola 

Lactobacillus diolivorans Lactobacillus mellis Lactobacillus suebicus 

Lactobacillus equi Lactobacillus melliventris Lactobacillus sunkii 

Lactobacillus equicursoris Lactobacillus mindensis Lactobacillus suntoryeus 

Lactobacillus equigenerosi Lactobacillus mucosae Lactobacillus taiwanensis 

Lactobacillus fabifermentans Lactobacillus murinus Lactobacillus thailandensis 

Lactobacillus farciminis Lactobacillus nagelii Lactobacillus tucceti 

Lactobacillus farraginis Lactobacillus namurensis Lactobacillus ultunensis 

Lactobacillus fermentum Lactobacillus nantensis Lactobacillus uvarum 

Lactobacillus floricola Lactobacillus nasuensis Lactobacillus vaccinostercus 

Lactobacillus florum Lactobacillus nodensis Lactobacillus vaginalis 

Lactobacillus fructivorans Lactobacillus odoratitofui Lactobacillus versmoldensis 

Lactobacillus frumenti Lactobacillus oeni Lactobacillus vini 

Lactobacillus fuchuensis Lactobacillus oligofermentans Lactobacillus wasatchensis 

Lactobacillus futsaii Lactobacillus oris Lactobacillus xiangfangensis 

Lactobacillus gallinarum Lactobacillus oryzae Lactobacillus zymae 

Lactobacillus gasseri Lactobacillus otakiensis  

Lactobacillus gastricus Lactobacillus ozensis   

Kimutatás várható a célszekvenciák ≥ 95%-ánál 

Listeria monocytogenes* Listeria marthii Listeria welshimeri* 

Listeria ivanovii* Listeria seeligeri*  

Kimutatás várható a célszekvenciák 85–94%-ánál 

Listeria innocua*   

Kimutatás várható a célszekvenciák < 85%-ánál 

Nincs ilyen 

Nem várható kimutatás 

Listeria grayi   
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63. táblázat: Várt (in silico) reaktivitási (inkluzivitási) eredmények: Micrococcus 

 
64. táblázat: Várt (in silico) reaktivitási (inkluzivitási) eredmények: Staphylococcus 

  

Kimutatás várható a célszekvenciák ≥ 95%-ánál 

Micrococcus luteus* Micrococcus aquilus Micrococcus yunnanensis* 

Micrococcus alkanovora Micrococcus flavus  

Micrococcus aloeverae Micrococcus thailandicus   

Kimutatás várható a célszekvenciák 85–94%-ánál 

Micrococcus endophyticus Micrococcus indicus   

Kimutatás várható a célszekvenciák < 85%-ánál 

 Micrococcus lylae (50,0%)*   

Nem várható kimutatás 

Micrococcus antarcticus Micrococcus lactis  

Micrococcus chenggongense Micrococcus terreus  

Kimutatás várható a célszekvenciák ≥ 95%-ánál 

Staphylococcus aureus* Staphylococcus haemolyticus* Staphylococcus pseudintermedius* 

Staphylococcus agnetis Staphylococcus hominis* Staphylococcus pseudolugdunensis 

Staphylococcus argensis Staphylococcus hominis, 
novobiosepticus alfaj Staphylococcus pulvereri 

Staphylococcus argenteus Staphylococcus hyicus* Staphylococcus rostri 

Staphylococcus auricularis* Staphylococcus jettensis Staphylococcus saprophyticus* 

Staphylococcus capitis* Staphylococcus kloosii Staphylococcus schleiferi* 

Staphylococcus caprae* Staphylococcus lentus* Staphylococcus schweitzeri 

Staphylococcus carnosus* Staphylococcus lugdunensis* Staphylococcus sciuri* 

Staphylococcus chromogenes* Staphylococcus lutrae Staphylococcus simiae 

Staphylococcus cohnii* Staphylococcus massiliensis Staphylococcus simulans* 

Staphylococcus delphini Staphylococcus microti Staphylococcus stepanovicii 

Staphylococcus devriesei Staphylococcus muscae* Staphylococcus succinus 

Staphylococcus epidermidis* Staphylococcus nepalensis Staphylococcus vitulinus* 

Staphylococcus equorum Staphylococcus pasteuri* Staphylococcus warneri * 

Staphylococcus felis Staphylococcus petrasii Staphylococcus xylosus* 

Staphylococcus fleurettii Staphylococcus pettenkoferi*  

Staphylococcus gallinarum* Staphylococcus piscifermentans  
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A. Csak egy törzs adatai érhetők el az NCBI-ben. 
 

65. táblázat: Várt (in silico) reaktivitási (inkluzivitási) eredmények: Streptococcus 

  

Kimutatás várható a célszekvenciák 85–94%-ánál 

Staphylococcus arlettae Staphylococcus intermedius*  

Staphylococcus condimenti Staphylococcus saccharolyticus*  

Kimutatás várható a célszekvenciák < 85%-ánál 

Nincs ilyen 

Nem várható kimutatás 

Staphylococcus caseolyticusA   

Kimutatás várható a célszekvenciák ≥ 95%-ánál 

Streptococcus agalactiae* Streptococcus infantarius* Streptococcus phocae 

Streptococcus alactolyticus Streptococcus infantis* Streptococcus pneumoniae* 

Streptococcus anginosus* Streptococcus intermedius* Streptococcus porcinus 

Streptococcus australis Streptococcus intestinalis Streptococcus porcorum 

Streptococcus caballi Streptococcus lactarius 
Streptococcus 
pseudopneumoniae 

Streptococcus constellatus* Streptococcus 
loxodontisalivarius 

Streptococcus pseudoporcinus 

Streptococcus criceti* Streptococcus luteciae Streptococcus pyogenes* 

Streptococcus cristatus Streptococcus lutetiensis Streptococcus rifensis 

Streptococcus danieliae Streptococcus macedonicus Streptococcus rubneri 

Streptococcus dentasini Streptococcus marimammalium Streptococcus salivarius* 

Streptococcus dentisani Streptococcus massiliensis Streptococcus saliviloxodontae 

Streptococcus didelphis Streptococcus mitis* Streptococcus sanguinis* 

Streptococcus difficilis Streptococcus moroccensis Streptococcus seminale 

Streptococcus dysgalactiae, 
dysgalactiae alfaj Streptococcus oligofermentans Streptococcus sinensis 

Streptococcus dysgalactiae, 
equisimilis alfaj Streptococcus oralis* Streptococcus suis 

Streptococcus dysgalactiae* Streptococcus oricebi Streptococcus thermophilus 

Streptococcus equi* Streptococcus orisratti Streptococcus thoraltensis* 

Streptococcus equinus* Streptococcus panodentis Streptococcus tigurinus 

Streptococcus fryi Streptococcus parasanguinis* Streptococcus troglodytae 

Streptococcus gallolyticus* Streptococcus parasuis Streptococcus troglodytidis 

Streptococcus gordonii* Streptococcus parauberis Streptococcus urinalis 

Streptococcus himalayensis Streptococcus pasteuri Streptococcus ursoris 

Streptococcus hongkongensis Streptococcus pasteurianus Streptococcus vestibularis 

Streptococcus hyointestinalis Streptococcus peroris* Streptococcus waiu 
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66. táblázat: Várt (in silico) reaktivitási (inkluzivitási) eredmények:  

Streptococcus anginosus csoport 

 
67. táblázat: Várt (in silico) reaktivitási (inkluzivitási) eredmények: Összevont Candida 

 
  

Kimutatás várható a célszekvenciák 85–94%-ánál 

Streptococcus bovis* Streptococcus uberis  

Kimutatás várható a célszekvenciák < 85%-ánál 

Streptococcus canis (15,8%) Streptococcus henryi (10,0%) Streptococcus ratti (75,0%) 

Streptococcus halichoeri (66,7%) Streptococcus iniae (6,9%)  

Nem várható kimutatás 

Streptococcus acidominimus Streptococcus entericus Streptococcus oriloxodontae  

Streptococcus azizii Streptococcus ferus Streptococcus orisasini 

Streptococcus cameli Streptococcus gallinaceus Streptococcus orisuis 

Streptococcus castoreus Streptococcus hyovaginalis Streptococcus ovis 

Streptococcus cremoris Streptococcus ictaluri Streptococcus pharyngis 

Streptococcus criae Streptococcus lactis Streptococcus pluranimalium 

Streptococcus cuniculi Streptococcus macacae Streptococcus plurextorum 

Streptococcus dentapri Streptococcus marmotae Streptococcus plutanimalium 

Streptococcus dentiloxodontae Streptococcus merionis Streptococcus porci 

Streptococcus dentirousetti Streptococcus milleri Streptococcus rupicaprae 

Streptococcus devriesei Streptococcus minor Streptococcus sobrinus 

Streptococcus downei Streptococcus mutans  Streptococcus tangierensis 

Kimutatás várható a célszekvenciák ≥ 95%-ánál 

Streptococcus anginosus* Streptococcus constellatus* Streptococcus intermedius* 

Kimutatás várható a célszekvenciák 85–94%-ánál 

Nincs ilyen 

Kimutatás várható a célszekvenciák < 85%-ánál 

Nincs ilyen 

Nem várható kimutatás 

Nincs ilyen 

Kimutatás várható a célszekvenciák ≥ 95%-ánál 

Candida albicans* Candida glabrata* Candida krusei* 

Candida parapsilosis*   

Kimutatás várható a célszekvenciák 85–94%-ánál 

Nincs ilyen 

Kimutatás várható a célszekvenciák < 85%-ánál 

Nincs ilyen 
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68. táblázat: Várt (in silico) reaktivitási (inkluzivitási) eredmények: Összevont Gram-negatív 

 
 
Analitikai specificitás (keresztreaktivitás és exkluzivitás) 
A BCID-GP panellel kiértékelték a panelen szereplő és nem szereplő analitok keresztreaktivitását. 
A bakteriális targetekat triplikátban tesztelték ≥ 1 × 109 CFU/ml koncentráción, a gombákat pedig 
szintén triplikátban, ≥ 1 × 107 CFU/ml koncentráción. Ha nem lehetett elérni a célkoncentrációt, 
az organizmust 2-szeresen hígították az alapértékhez képest.  
 
A panelen szereplő Gram-pozitív organizmusok egyikénél sem észleltek keresztreaktivitást. Három 
organizmus mutatott keresztreaktivitást: a Burkholderia cepacia keresztreakciót ad a Corynebacterium 
tesztekkel ≥ 1 × 107 CFU/ml koncentráción; egy külön fajba nem besorolt Rhodococcus törzs (ATCC 49988) 
keresztreakciót ad a Micrococcus teszttel ≥ 1 × 107 CFU/ml koncentráción; és a Bacillus badius 
keresztreakciót ad a Bacillus subtilis csoport teszttel 7 × 107 CFU/ml koncentráción. A Kimutatási határ 
(analitikai szenzitivitás) és Analitikai reaktivitás (inkluzivitás) vizsgálatokban tesztelt, panelen szereplő 
organizmusokat lásd az 55. táblázatban és az 56. táblázatban, a panelen nem szereplő organizmusokat 
pedig a 69. táblázatban.  
 
A panelen nem szereplő organizmusok exkluzivitása 
 

69:. táblázat: A keresztreaktivitás szempontjából értékelt targetek  
az cobas eplex BCID-GP panellel (exkluzivitás) 

Organizmus Törzs 
azonosítója 

 Organizmus Törzs 
azonosítója 

Abiotrophia defectiva ATCC 49176  Granulicatella elegans  ATCC 700633C 
Actinomyces odontolyticus ATCC 17929  Kocuria kristinae ATCC BAA-752 
Aerococcus sanguinicola ATCC BAA-465  Kocuria rhizophila ATCC 9341 
Aerococcus urinae ATCC 700306  Kytococcus sedentarius ATCC 27575 
Aerococcus viridans ATCC 10400  Lactococcus garvieae  ATCC 43921D 
Anaerococcus prevotii ATCC 9321  Lactococcus lactis ATCC 49032 
Arcanobacterium bernardiae ATCC 51728  Leuconostoc carnosum ATCC 49367 
Arcanobacterium haemolyticum  ATCC BAA-1784A  Leuconostoc citreum ATCC 13146 
Arthrobacter psychrolactophilus ATCC 700733  Leuconostoc mesenteroides ATCC 8293 
Aspergillus fumigatus ATCC 204305B  Macrococcus caseolyticus ATCC 29750 
Bacillus badius ATCC 14574  Macrococcus caseolyticus ATCC 51834 

Bacillus pumilus ATCC 14884  Mycobacterium avium 
komplexum ATCC 15769 

Brochothrix thermosphacta ATCC 11509  Mycobacterium fortuitum ATCC 6841 
Candida lusitaniae ATCC 34449  Mycobacterium mucogenicum ATCC 49650 
Candida metapsilosis ATCC 96144  Mycobacterium tuberculosis ATCC 25177 

Nem várható kimutatás 

Candida lusitaniae* Candida orthopsilosis*  

Candida metapsilosis* Candida tropicalis*  

Az Összevont Gram-negatív teszt a kialakítása révén széles körben magába foglalja a Gram-negatív 
organizmusok nagy részét.  
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Organizmus Törzs 
azonosítója 

 Organizmus Törzs 
azonosítója 

Candida orthopsilosis ATCC 96139  Mycoplasma pneumoniae ATCC 39505 
Candida tropicalis ATCC 1369  Pediococcus acidilactici ATCC 8042 
Carnobacterium divergens ATCC 35677  Pediococcus pentosaceus ATCC 33316 
Carnobacterium maltaromaticum  ATCC 27865C  Penicillium marneffei ATCC 200050 
Cellulomonas turbata ATCC 25835  Peptostreptococcus anaerobius ATCC 27337 
Cellulosimicrobium cellulans ATCC 27402  Planococcus species ATCC 35671 
Clostridium clostridioforme ATCC 25537  Propionibacterium propionicum ATCC 14157 
Clostridium perfringens ATCC 13124  Rhodococcus equi ATCC 6939 
Clostridium ramosum ATCC 25582  Rhodococcus species ATCC 49988 
Cryptococcus gattii ATCC 76108  Rhodotorula glutinis ATCC 32766 
Cryptococcus grubii ATCC 208821  Rhodotorula minuta ATCC 36236 
Cryptococcus neoformans ATCC 14116  Rhodotorula mucilaginosa ATCC 9449 
Cutibacterium granulosum ATCC 11829  Rothia dentocariosa ATCC 31918 
Erysipelothrix rhusiopathiae ATCC 35457  Rothia mucilaginosa ATCC 25296 
Gemella haemolysans ATCC 10379  Saccharomyces cerevisiae ATCC 18824 
Gemella morbillorum ATCC 27824  Trichosporon asahii ATCC 201110 
Geotrichum capitatum ATCC 10663  Vagococcus fluvialis ATCC 49515 
Granulicatella adiacens ATCC 43205  Weissella paramesenteroides ATCC 33313 

A. Végső tesztelési koncentráció: 4,05 × 108 CFU/ml  C. Végső tesztelési koncentráció: 3,63 × 108 CFU/ml 
B. Végső tesztelési koncentráció: 2,5 × 106 CFU/ml  D. Végső tesztelési koncentráció: 2,78 × 108 CFU/ml 

 
Palack pozitivitása 
Számos reprezentatív bakteriális és fungális organizmust adtak hozzá hemokultúrás palackokhoz 
a gyártó által javasolt humán teljesvérrel együtt, és pozitív eredményig szaporították őket kereskedelmi 
forgalomban kapható folyamatos monitorozású hemokultúrás rendszerben. A palackokat a pozitív 
eredmény megszületése után két órán belül vagy nyolc óra eltelte után kivették az inkubátorból. 
Legalább két független, pozitív hemokultúrás replikátumot kvantifikáltak a tenyésztőlemezeken levő 
minden egyes organizmushoz. A 70. táblázatban vannak összegezve a tesztelt és a palack pozitivitást 
megközelítő koncentrációjú organizmusok. Az alábbi koncentrációk körülbelül a klinikai környezetben 
esetlegesen megfigyelhető szinteket képviselik. Az összes becsült palack pozitivitási koncentráció egyenlő 
vagy nagyobb, mint az cobas eplex BCID-GP panel egyes tesztjeihez meghatározott kimutatási határérték 
(LoD). 
 

70. táblázat: Palack pozitivitási koncentrációk 

Organizmus Törzs 
azonosítója 

Átlagos palack pozitivitási 
koncentráció 

Átlagos palack pozitivitás  
+8 órás koncentráció 

Gram-pozitív organizmusok 
Corynebacterium striatum ATCC BAA-1293 4,5 × 106 CFU/ml 2,7 × 109 CFU/ml 
Cutibacterium acnes (P. acnes) ATCC 6919 3,0 × 108 CFU/ml 3,5 × 108 CFU/ml 
Enterococcus faecium ATCC BAA-2317 4,9 × 107 CFU/ml 3,6 × 107 CFU/ml 
Lactobacillus casei ATCC 39392 4,8 × 107 CFU/ml 3,1 × 1011 CFU/ml 
Staphylococcus aureus NRS 483 2,8 × 107 CFU/ml 2,1 × 107 CFU/ml 
Streptococcus anginosus ATCC 33397 4,1 × 107 CFU/ml 4,0 × 108 CFU/ml 

Gram-negatív organizmusok 
Acinetobacter baumannii NCTC 13301 4,4 × 108 CFU/ml 3,8 × 108 CFU/ml 
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Organizmus Törzs 
azonosítója 

Átlagos palack pozitivitási 
koncentráció 

Átlagos palack pozitivitás  
+8 órás koncentráció 

Bacteroides fragilis ATCC 700786 4,7 × 108 CFU/ml 6,7 × 109 CFU/ml 
Enterobacter cloacae NCTC 13464 2,8 × 108 CFU/ml 7,7 × 108 CFU/ml 
Escherichia coli NCTC 13476 2,3 × 108 CFU/ml 1,5 × 109 CFU/ml 
Fusobacterium nucleatum ATCC 31647 6,5 × 107 CFU/ml 4,9 × 108 CFU/ml 
Haemophilus influenzae ATCC 19418 6,9 × 108 CFU/ml 1,2 × 109 CFU/ml 
Klebsiella oxytoca CDC #0147 9,3 × 108 CFU/ml 1,5 × 109 CFU/ml 
Neisseria meningitidis ATCC 13102 3,1 × 107 CFU/ml 2,1 × 108 CFU/ml 
Pseudomonas aeruginosa NCTC 13476 1,6 × 108 CFU/ml 8,4 × 108 CFU/ml 
Serratia marcescens ATCC 14041 1,2 × 109 CFU/ml 2,2 × 109 CFU/ml 

Fungális organizmus 
Candida albicans ATCC 90082 1,6 × 106 CFU/ml 1,4 × 106 CFU/ml 
 
Reprodukálhatóság 
Leteszteltek 9 db panelen szereplő organizmust, valamint 15 db targetet képviselő 3 db antibiotikum-
rezisztencia gént tartalmazó négy pozitív keveréket két koncentrációban, valamint egy darab panelen 
nem szereplő organizmust tartalmazó negatív mintából egy darabot. Két pozitív keveréket úgy készítettek, 
hogy tenyésztett izolátumokat adtak hozzá negatív mintamátrixhoz BD BACTEC Standard/10 Aerobic/F 
hemokultúrás palackokban olyan koncentrációkon, amelyek a palack pozitivitásakor (BP), illetve azután 
8 órával (BP + 8) jellemzőek. A maradék két keverék esetében Cutibacterium acnes-t tenyésztettek 
BD BACTEC Standard/10 Aerobic/F hemokultúrás palackokban BP és BP + 8 koncentrációig, 
majd hozzáadták a többi organizmus tenyésztett izolátumait BP és BP + 8 koncentrációban. A negatív 
keverék Cutibacterium granulosum-ot tartalmazott BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F hemokultúrás 
palackban BP és BP + 8 koncentrációig tenyésztve, ami várhatóan negatív eredményt ad. A vizsgálatban 
alkalmazott palack koncentrációkat a 71. táblázat összegzi. A négy darab pozitív keveréket kétféle 
koncentráción, és az egy darab negatív keveréket legalább 108 alkalommal tesztelték. A tesztelést három 
vizsgálóhelyen végezték, két kezelő tesztelte a keverékeket hat nap folyamán, három kazettatétellel. 
A negatív keverék esetében 100%-os volt az egyezés a várt negatív eredménnyel az cobas eplex 
BCID-GP panel összes targetjénél, kivéve az Összevont Gram-negatív tesztet, amelynél 99,1% volt. 
 

71. táblázat: Palack pozitivitási koncentrációk 

Organizmus Palack pozitivitási 
koncentráció 

Palack pozitivitás + 8 órás 
koncentráció 

Corynebacterium striatum 4 × 106 CFU/ml 1 × 108 CFU/ml 
Cutibacterium acnes (P. acnes) 1 × 108 CFU/ml 4,4 × 107 CFU/ml 
Enterococcus faecium (vanA+) 1 × 107 CFU/ml 1 × 108 CFU/ml 
Enterococcus faecalis (vanB+) 1 × 107 CFU/ml 1 × 108 CFU/ml 
Lactobacillus casei 1 × 107 CFU/ml 1 × 108 CFU/ml 
Staphylococcus aureus (mecA+) 1 × 107 CFU/ml 1 × 108 CFU/ml 
Streptococcus anginosus 1 × 107 CFU/ml 1 × 108 CFU/ml 
Candida albicans 
(Összevont Candida target) 1 × 106 CFU/ml 1 × 107 CFU/ml 
Klebsiella pneumoniae 
(Összevont Gram-negatív target) 1 × 108 CFU/ml 1 × 109 CFU/ml 
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Az egyes targetek várt eredményekkel való százalékos egyezését a 72–86. táblázatok összegzik. 
Az cobas eplex BCID-GP panel nagymértékű egyezést mutatott a várt eredményekkel. 
 

72. táblázat: Százalékos egyezés: Corynebacterium 
Koncentráció: 

Corynebacterium striatum Vizsgálóhely 
Egyezés a várt eredményekkel 

Egyező/N % 95%-os CI 

Pozitív palack  
+8 óra  

(1 × 108 CFU/ml) 

1 36/36 100 (90,4–100) 
2 36/36 100 (90,4–100) 
3 36/36 100 (90,4–100) 

Mind 108/108 100 (96,6–100) 

Pozitív palack  
(4 × 106 CFU/ml) 

1 35/36 97,2 (85,8–99,5) 
2 35/36 97,2 (85,8–99,5) 
3 33/36 91,7 (78,2–97,1) 

Mind 103/108 95,4 (89,6–98,0) 

Negatív 

1 108/108 100 (96,6–100) 
2 107/108 99,1 (94,9–99,8) 
3 107/107 100 (96,5–100) 

Mind 322/323 99,7 (98,3–99,9) 
CI = konfidencia-intervallum 

 
73. táblázat: Százalékos egyezés: Cutibacterium acnes (Propionibacterium acnes) 
Koncentráció: 

Cutibacterium acnes Vizsgálóhely 
Egyezés a várt eredményekkel 

Egyező/N % 95%-os CI 

Pozitív palack  
+8 óra  

(4,4 × 107 CFU/ml) 

1 32/36 88,9 (74,7–95,6) 
2 33/36 91,7 (78,2–97,1) 
3 36/36 100 (90,4–100) 

Mind 101/108 93,5A (87,2–96,8) 

Pozitív palack  
(1,1 × 108 CFU/ml) 

1 36/36 100 (90,4–100) 
2 33/36 91,7 (78,2–97,1) 
3 35/36 97,2 (85,8–99,5) 

Mind 104/108 96,3B (90,9–98,6) 

Negatív 

1 108/108 100 (96,6–100) 
2 108/108 100 (96,6–100) 
3 107/107 100 (96,5–100) 

Mind 323/323 100 (98,8–100) 
A. < 95%-os egyezés várható, mivel a C. acnes organizmus koncentrációja 0,5 logaritmussal a teszt kimutatási határa 

(1,0 × 108 CFU/ml) alatt van. 
B. 95%-os egyezés várható, mivel a C. acnes organizmus koncentrációja körülbelül egyenlő a teszt kimutatási határával 

(1,0 × 108 CFU/ml). 
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74. táblázat: Százalékos egyezés: Enterococcus 
Koncentráció:  
Enterococcus Vizsgálóhely 

Egyezés a várt eredményekkel 
Egyező/N % 95%-os CI 

Pozitív palack  
+8 óra  

(1 × 108 CFU/ml) 

1 72/72 100 (94,9–100) 
2 72/72 100 (94,9–100) 
3 72/72 100 (94,9–100) 

Mind 216/216 100 (98,3–100) 

Pozitív palack  
(1 × 107 CFU/ml) 

1 72/72 100 (94,9–100) 
2 72/72 100 (94,9–100) 
3 72/72 100 (94,9–100) 

Mind 216/216 100 (98,3–100) 

Negatív 

1 36/36 100 (90,4–100) 
2 36/36 100 (90,4–100) 
3 35/35 100 (90,1–100) 

Mind 107/107 100 (96,5–100) 
 

75. táblázat: Százalékos egyezés: Enterococcus faecalis 
Koncentráció: 

Enterococcus faecalis Vizsgálóhely 
Egyezés a várt eredményekkel 

Egyező/N % 95%-os CI 

Pozitív palack  
+8 óra  

(1 × 108 CFU/ml) 

1 36/36 100 (90,4–100) 
2 36/36 100 (90,4–100) 
3 36/36 100 (90,4–100) 

Mind 108/108 100 (96,6–100) 

Pozitív palack  
(1 × 107 CFU/ml) 

1 36/36 100 (90,4–100) 
2 36/36 100 (90,4–100) 
3 36/36 100 (90,4–100) 

Mind 108/108 100 (96,6–100) 

Negatív 

1 108/108 100 (96,6–100) 
2 108/108 100 (96,6–100) 
3 107/107 100 (96,5–100) 

Mind 323/323 100 (98,8–100) 
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76. táblázat: Százalékos egyezés: Enterococcus faecium 
Koncentráció: 

Enterococcus faecium Vizsgálóhely 
Egyezés a várt eredményekkel 

Egyező/N % 95%-os CI 

Pozitív palack  
+8 óra  

(1 × 108 CFU/ml) 

1 36/36 100 (90,4–100) 
2 36/36 100 (90,4–100) 
3 36/36 100 (90,4–100) 

Mind 108/108 100 (96,6–100) 

Pozitív palack  
(1 × 107 CFU/ml) 

1 36/36 100 (90,4–100) 
2 36/36 100 (90,4–100) 
3 36/36 100 (90,4–100) 

Mind 108/108 100 (96,6–100) 

Negatív 

1 108/108 100 (96,6–100) 
2 108/108 100 (96,6–100) 
3 107/107 100 (96,5–100) 

Mind 323/323 100 (98,8–100) 
 

77. táblázat: Százalékos egyezés: Lactobacillus 

Koncentráció:  
Lactobacillus casei Vizsgálóhely 

Egyezés a várt eredményekkel 
Egyező/N % 95%-os CI 

Pozitív palack  
+8 óra  

(1 × 108 CFU/ml) 

1 36/36 100 (90,1–100) 
2 36/36 100 (89,8–100) 
3 36/36 100 (90,4–100) 

Mind 108/108 100 (96,5–100) 

Pozitív palack  
(1 × 107 CFU/ml) 

1 36/36 100 (89,8–100) 
2 36/36 100 (90,4–100) 
3 36/36 100 (90,1–100) 

Mind 108/108 100 (96,5–100) 

Negatív 

1 108/108 100 (90,4–100) 
2 108/108 100 (89,8–100) 
3 107/107 100 (90,1–100) 

Mind 323/323 100 (96,5–100) 
 



cobas eplex BCID gram-positive panel (gram-pozitív panel) 

10196769001-01HU 
Doc Rev. 1.0 In vitro diagnosztikai célra. 83. oldal 

78. táblázat: Százalékos egyezés: Staphylococcus 
Koncentráció: 

Staphylococcus Vizsgálóhely 
Egyezés a várt eredményekkel 

Egyező/N % 95%-os CI 

Pozitív palack  
+8 óra  

(1 × 108 CFU/ml) 

1 36/36 100 (90,4–100) 
2 36/36 100 (90,4–100) 
3 36/36 100 (90,4–100) 

Mind 108/108 100 (96,6–100) 

Pozitív palack  
(1 × 107 CFU/ml) 

1 36/36 100 (90,4–100) 
2 36/36 100 (90,48–100) 
3 36/36 100 (90,4–100) 

Mind 108/108 100 (96,6–100) 

Negatív 

1 108/108 100 (96,6–100) 
2 106/108 98,1 (93,5–99,5) 
3 107/107 100 (96,5–100) 

Mind 321/323 99,4 (97,8–99,8) 
 

79. táblázat: Százalékos egyezés: Staphylococcus aureus 
Koncentráció: 

Staphylococcus aureus Vizsgálóhely 
Egyezés a várt eredményekkel 

Egyező/N % 95%-os CI 

Pozitív palack  
+8 óra  

(1 × 108 CFU/ml) 

1 36/36 100 (90,4–100) 
2 36/36 100 (90,4–100) 
3 36/36 100 (90,4–100) 

Mind 108/108 100 (96,6–100) 

Pozitív palack 
(1 × 107 CFU/ml)  

1 36/36 100 (90,4–100) 
2 36/36 100 (90,4–100) 
3 36/36 100 (90,4–100) 

Mind 108/108 100 (96,6–100) 

Negatív 

1 108/108 100 (96,6–100) 
2 108/108 100 (96,6–100) 
3 107/107 100 (96,5–100) 

Mind 323/323 100 (98,8–100) 
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80. táblázat: Százalékos egyezés: Streptococcus 
Koncentráció: 
Streptococcus Vizsgálóhely 

Egyezés a várt eredményekkel 
Egyező/N % 95%-os CI 

Pozitív palack  
+8 óra  

(1 × 108 CFU/ml) 

1 36/36 100 (90,4–100) 
2 36/36 100 (90,4–100) 
3 36/36 100 (90,4–100) 

Mind 108/108 100 (96,6–100) 

Pozitív palack  
(1 × 107 CFU/ml) 

1 36/36 100 (90,4–100) 
2 35/36 97,2 (85,8–99,5) 
3 36/36 100 (90,4–100) 

Mind 107/108 99,1 (94,9–99,8) 

Negatív 

1 108/108 100 (96,6–100) 
2 107/108 99,1 (94,9–99,8) 
3 107/107 100 (96,5–100) 

Mind 322/323 99,7 (98,3–99,9) 
 

81. táblázat: Százalékos egyezés: Streptococcus anginosus csoport 
Koncentráció: 

Streptococcus anginosus Vizsgálóhely 
Egyezés a várt eredményekkel 

Egyező/N % 95%-os CI 

Pozitív palack  
+8 óra 

(1 × 108 CFU/ml)  

1 36/36 100 (90,4–100) 
2 36/36 100 (90,4–100) 
3 36/36 100 (90,4–100) 

Mind 108/108 100 (96,6–100) 

Pozitív palack  
(1 × 107 CFU/ml) 

1 36/36 100 (90,4–100) 
2 35/36 97,2 (85,8–99,5) 
3 36/36 100 (90,4–100) 

Mind 107/108 99,1 (94,9–99,8) 

Negatív 

1 108/108 100 (96,6–100) 
2 108/108 100 (96,6–100) 
3 107/107 100 (96,5–100) 

Mind 323/323 100 (98,8–100) 
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82. táblázat: Százalékos egyezés: Összevont Candida 
Koncentráció:  

Candida albicans Vizsgálóhely 
Egyezés a várt eredményekkel 

Egyező/N % 95%-os CI 

Pozitív palack  
+8 óra  

(1 × 107 CFU/ml) 

1 36/36 100 (90,4–100) 
2 36/36 100 (90,4–100) 
3 36/36 100 (90,4–100) 

Mind  108/108  100 (96,6–100) 

Pozitív palack  
(1 × 106 CFU/ml) 

1 36/36 100 (90,4–100) 
2 36/36 100 (90,4–100) 
3 36/36 100 (90,4–100) 

Mind 108/108 100 (96,6–100) 

Negatív 

1 108/108 100 (96,6–100) 
2 108/108 100 (96,6–100) 
3 107/107 100 (96,5–100) 

Mind 323/323 100 (98,8–100) 
 

83. táblázat: Százalékos egyezés: Összevont Gram-negatív 
Koncentráció:  

Klebsiella pneumoniae Vizsgálóhely 
Egyezés a várt eredményekkel 

Egyező/N % 95%-os CI 

Pozitív palack  
+8 óra  

(1 × 109 CFU/ml) 

1 36/36 100 (90,4–100) 
2 36/36 100 (90,4–100) 
3 36/36 100 (90,4–100) 

Mind 108/108 100 (96,6–100) 

Pozitív palack 
(1 × 108 CFU/ml) 

1 36/36 100 (90,4–100) 
2 36/36 100 (90,4–100) 
3 36/36 100 (90,4–100) 

Mind 108/108 100 (96,6–100) 

Negatív 

1 108/108 100 (96,6–100) 
2 107/108 99,1 (94,9–99,8) 
3 107/107 100 (96,5–100) 

Mind 322/323 99,7 (98,3–99,9) 
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84. táblázat: Százalékos egyezés: mecA 
Koncentráció: 

Staphylococcus aureus Vizsgálóhely 
Egyezés a várt eredményekkel 

Egyező/N % 95%-os CI 

Pozitív palack  
+8 óra  

(1 × 108 CFU/ml) 

1 36/36 100 (90,4–100) 
2 36/36 100 (90,4–100) 
3 36/36 100 (90,4–100) 

Mind 108/108 100 (96,6–100) 

Pozitív palack 
(1 × 107 CFU/ml) 

1 36/36 100 (90,4–100) 
2 36/36 100 (90,4–100) 
3 36/36 100 (90,4–100) 

Mind 108/108 100 (96,6–100) 

Negatív 

1 108/108 100 (96,6–100) 
2 108/108 100 (96,6–100) 
3 107/107 100 (96,5–100) 

Mind 323/323 100 (98,8–100) 
 

85. táblázat: Százalékos egyezés: vanA 
Koncentráció: 

Enterococcus faecium Vizsgálóhely 
Egyezés a várt eredményekkel 

Egyező/N % 95%-os CI 

Pozitív palack  
+8 óra  

(1 × 108 CFU/ml) 

1 36/36 100 (90,4–100) 
2 36/36 100 (90,4–100) 
3 36/36 100 (90,4–100) 

Mind 108/108 100 (96,6–100) 

Pozitív palack  
(1 × 107 CFU/ml) 

1 36/36 100 (90,4–100) 
2 36/36 100 (90,4–100) 
3 36/36 100 (90,4–100) 

Mind 108/108 100 (96,6–100) 

Negatív 

1 108/108 100 (96,6–100) 
2 108/108 100 (96,6–100) 
3 107/107 100 (96,5–100) 

Mind 323/323 100 (98,8–100) 
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86. táblázat: Százalékos egyezés: vanB 
Koncentráció:  

Enterococcus faecalis Vizsgálóhely 
Egyezés a várt eredményekkel 

Egyező/N % 95%-os CI 

Pozitív palack  
+8 óra  

(1 × 108 CFU/ml) 

1 36/36 100 (90,4–100) 
2 36/36 100 (90,4–100) 
3 36/36 100 (90,4–100) 

Mind 108/108 100 (96,6–100) 

Pozitív palack  
(1 × 107 CFU/ml) 

1 36/36 100 (90,4–100) 
2 36/36 100 (90,4–100) 
3 36/36 100 (90,4–100) 

Mind 108/108 100 (96,6–100) 

Negatív 

1 108/108 100 (96,6–100) 
2 108/108 100 (96,6–100) 
3 107/107 100 (96,5–100) 

Mind 323/323 100 (98,8–100) 
 
Interferáló anyagok és mintamátrix egyenértékűség (palackok értékelése) 
9 db panelen szereplő organizmust tartalmazó két keveréket, amelyek 14 targetet képviselnek, és negatív 
vérmátrixot használtak a potenciálisan interferáló anyagok és a palacktípusok interferencia szempontjából 
történő kiértékelésére. A tesztelt organizmusok koncentrációját a 87. táblázat összegzi. 
 

87. táblázat: Interferáló anyagok és palack egyenértékűség koncentrációk 
Organizmus Koncentráció 

Cutibacterium acnes 3 × 108 CFU/ml 

Enterococcus faecalis (vanB+) 4 × 107 CFU/ml 

Enterococcus faecium (vanA+) 4 × 107 CFU/ml 

Lactobacillus casei 4 × 107 CFU/ml 

Staphylococcus aureus 2 × 107 CFU/ml 

Staphylococcus epidermidis 2 × 107 CFU/ml 

Streptococcus pneumoniae 4 × 107 CFU/ml 

Klebsiella pneumoniae  
(Összevont Gram-negatív target) 5 × 108 CFU/ml 

Candida albicans (Összevont Candida target) 1 × 106 CFU/ml 
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Interferáló anyagok 
Tizennyolc anyagot használtak az cobas eplex BCID-GP panelnél fellépő potenciális interferencia 
értékelésére. A 87. táblázatban szereplő organizmusokat negatív vérmátrixhoz adták hozzá, és 
triplikátban tesztelték minden potenciálisan interferáló anyaggal és anélkül. A potenciális pozitív 
interferencia kontrolljaként negatív vérmátrixot teszteltek. A potenciálisan interferáló anyagokat a 
88. táblázat összegzi. A hemokultúrás mintákban gyakran megtalálható tizennyolc anyag, illetve a bőr vagy 
a vérkeringés fertőzéseinek kezelésére gyakran alkalmazott gyógyszerek egyike sem gátolta klinikailag 
releváns koncentrációban az cobas eplex BCID-GP panel működését. Az interferáló anyagok hatását 
csak a 87. táblázatban felsorolt organizmusok esetében vizsgálták. Az ebben a részben leírtaktól 
eltérő anyagok által okozott interferencia hibás eredményekhez vezethet. 
 

88. táblázat: Potenciálisan interferáló anyagok: Anyagok listája 
Endogén anyagok Tesztelési koncentráció 

Bilirubin 60 µg/ml 

Hemoglobin 0,6 g/l 

Humán genom DNS 6 × 105 példány/ml 

Trigliceridek 1000 mg/dl 

γ-globulin 0,425 g/dl 

Exogén anyagok Tesztelési koncentráció 
Amoxicillin/Klavulanát 3,5 µg/ml 

Amfotericin B 2 µg/ml 

Kaszpofungin 5 µg/ml 

Ceftriaxon 0,23 mg/ml 

Ciprofloxacin 3 mg/l 

Flukonazol 25 mg/l 

Flucitozin 90 µg/ml 

Gentamicin-szulfát 3 µg/ml 

Heparin 0,9 U/ml 

Imipenem 83 µg/ml 

Nátrium-polianetol-szulfát 0,25% w/v 

Tetraciklin 5 mg/l 

Vankomicin 30 mg/l 
 

Mintamátrix egyenértékűség (palackok értékelése)  
Tizenhárom palacktípust teszteltek interferencia szempontjából a 87. táblázatban felsorolt organizmusok 
mindegyikével. Mindegyik organizmusból öt replikátumot teszteltek a mindegyik palackból két tételnél. 
Negatív vérmátrixot használtak negatív kontrollnak. A tesztelt palacktípusok közül tizenegy nem mutatott 
semmilyen interferenciát a tesztelt targeteknál. A BACTECTM plusz anaerob palackok egyik tétele 
hamis pozitív eredményeket adott az Összevont Gram-negatív tesztre. A BacT/ALERT® FN plusz 
palacktípus alacsonyabb érzékenységet mutatott egyes targetek esetében (Összevont Gram-negatív és 
vanA-val rendelkező E. faecium). Az értékelt palacktípusok és a vizsgálat eredményeinek összegzése  
a 89. táblázatban található. 
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89. táblázat: Mintamátrix egyenértékűség (palackok értékelése) – palacktípusok 
Gyártó Palack márkája Palack típusa Vizsgálat eredménye 

BD BACTECTM Plusz aerob Nem észleltek interferenciát 

BD BACTECTM Plusz anaerob 

Egy tételnél hamis pozitív 
eredményeket figyeltek meg 
az Összevont Gram-negatív 
targetek esetében. 

BD BACTECTM Standard aerob  Nem észleltek interferenciát 
BD BACTECTM Standard anaerob  Nem észleltek interferenciát 
BD BACTECTM Peds PlusTM Nem észleltek interferenciát 
BD BACTECTM Lítikus anaerob  Nem észleltek interferenciát 
bioMérieux BACT/ALERT® SA standard aerob Nem észleltek interferenciát 
bioMérieux BACT/ALERT® SN standard anaerob Nem észleltek interferenciát 
bioMérieux BACT/ALERT® FA plusz Nem észleltek interferenciát 

bioMérieux BACT/ALERT® FN plusz 

Hamis negatív eredményeket 
figyeltek meg az Összevont 
Gram-negatív és az 
E. faecium/vanA targetek 
esetében. 

bioMérieux BACT/ALERT® PF plusz Nem észleltek interferenciát 
Thermo Scientific™ VersaTREK™ REDOX™ 1 EZ Draw aerob Nem észleltek interferenciát 
Thermo Scientific™ VersaTREK™ REDOX™ 2 EZ Draw anaerob Nem észleltek interferenciát 

 
 

Átvitel és keresztkontamináció 
A futtatásokon belüli és azok közötti átvitelt és keresztkontaminációt úgy értékelték az cobas eplex 
BCID-GP panel esetében, hogy felváltva teszteltek magas pozitív és negatív mintákat több 
futtatásban, 5 alkalommal. Egy magas titerű, mecA pozitív Staphylococcus aureus-ból, vanA pozitív 
Enterococcus faecium-ból és Klebsiella pneumoniae-ből (egy Összevont Gram-negatív 
célorganizmusból) álló keveréket készítettek egyenként 1 × 109 CFU/ml koncentráción,valamint 
Candida albicans-ból (egy Összevont Candida célorganizmusból) 1 × 107 CFU/ml koncentráción a 
klinikailag releváns, magas pozitív minták szimulálására a pozitív teszteléshez. Negatív hemokultúrás 
mátrixot használtak negatív mintának. 120 futtatás során az összes érvényes pozitív futtatás a 
Staphylococcus aureus, mecA, Enterococcus faecium, vanA, Összevont Gram-negatív és Összevont 
Candida targetek kimutatását eredményezte, és nem volt hamis pozitív eredmény a negatív 
futtatásokban. 
 
Kompetitív gátlási vizsgálat 
Az cobas eplex BCID-GP panelnél úgy értékelték a kompetitív gátlást, hogy párba állítottak nyolc 
klinikailag releváns organizmust (beleértve az Összevont Gram-negatív teszt egyik targetjét, az 
Összevont Candida teszt egyik targetjét, valamint egy panelen nem szereplő Gram-pozitív organizmust) 
négy szimulált, duplán fertőzött mintakeverékben. Mindegyik duplán fertőzött keveréket letesztelték a 
három másik keverék mindegyikével kombináltan, és mindegyik organizmust alacsony titeren (palack 
pozitivitási koncentráción) tesztelték, a többi organizmust pedig magas titeren (a palack pozitivitása után 
8 órával várható, vagy a palack pozitivitásakor várhatónál egy logaritmussal nagyobb koncentráción). A 
tizenkét tesztelési körülmény egyik replikátumánál sem figyeltek meg kompetitív gátlást. Az értékelt 
organizmusok és a tesztelési koncentrációk összegzése a 90. táblázatban található. 
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90. táblázat: Kompetitív gátlásra tesztelt organizmusok és koncentrációk 

Organizmus Magas 
koncentráció 

Alacsony 
koncentráció 

Enterococcus faecium 1 × 108 CFU/ml 4 × 107 CFU/ml 

Staphylococcus aureus 1 × 108 CFU/ml 2 × 107 CFU/ml 

Staphylococcus epidermidis 1 × 108 CFU/ml 2 × 107 CFU/ml 

Streptococcus agalactiae 4 × 108 CFU/ml 4 × 107 CFU/ml 

Streptococcus pneumoniae 4 × 108 CFU/ml 4 × 107 CFU/ml 

Candida albicans 1 × 107 CFU/ml 1 × 106 CFU/ml 

Escherichia coli 1 × 109 CFU/ml 2 × 108 CFU/ml 

Cutibacterium granulosumA 1 × 109 CFU/ml 3 × 108 CFU/ml 
A. Panelen nem szereplő organizmus 

 

HIBAELHÁRÍTÁS 

91. táblázat: Hibaelhárítási táblázat  
Az cobas eplex hibaüzenetek és azok leírásának teljes listáját megtalálja az cobas eplex kezelői 

kézikönyvben. 

Hiba Hibaüzenetek Leírás 
Javaslatok az 

újrateszteléssel 
kapcsolatban 

A teszt nem 
indult el  

„Cartridge failure” (Kazetta hiba) 
„The cartridge initialization test failed” 
(Sikertelen kazetta inicializálási teszt) 
„Cartridge not present” (Nincs kazetta) 
„Bay heater failure”  
(Rekesz fűtőelem hiba) 
„Unknown error” (Ismeretlen hiba) 
„Bay main/fluid motor failure” 
(Rekesz fő-/folyadékmotor hiba) 
„Bay over pressured” (Túlnyomás 
a rekeszben) 
„Bay temperature out of range” 
(Rekesz hőmérséklete 
tartományon kívül) 
„The system was unable to read 
the cartridge” (A rendszer nem 
tudta leolvasni a kazettát) 
„Cartridge inserted doesn't match 
the serial number of the cartridge 
scanned” (A behelyezett kazetta 
sorozatszáma nem egyezik 
a leolvasott kazettáéval) 
„The system is not ready to accept 
the cartridge” (A rendszer nem áll 
készen a kazetta fogadására) 
„The system was unable to enable 
cartridge insertion for the bay” 
(A rendszer nem tudta engedélyezni 
a kazetta behelyezését a rekesznél) 
„The system failed to prepare the 
cartridge for processing” (A rendszer 
nem tudta előkészíteni a kazettát 
a feldolgozásra) 

A futtatás előtti ellenőrzés 
(inicializálás) során, a kazetta 
rekeszbe helyezése után 
fellépő hiba. Az előellenőrzés 
vagy kazetta inicializálás 
akkor történik, amikor először 
behelyezik a rekeszbe 
a kazettát, és körülbelül 
90 másodpercig tart.  
 
Az előellenőrzés vagy kazetta 
inicializálás befejezése után 
a kazetta nem használható 
fel újra, de ez előtt még újra 
felhasználható a kazetta.  
 
A kazetta inicializálás befe-
jeződésének ellenőrzéséhez 
vizsgálja meg a kazetta 
címkéjét, miután kivette. 
Ha az cobas eplex BCID-GP 
kazetta címkéje át van 
szúrva, az inicializálás 
elkezdődött, és a kazetta 
nem tesztelhető újra.  
Ha a címke nincs átszúrva, 
kövesse a feltüntetett 
javaslatokat.  

1. Vegye ki a kazettát a rekeszből.  
a. Állítsa alaphelyzetbe a rekeszt 

a hiba törléséhez. 
b. Helyezze vissza a kazettát 

bármely elérhető rekeszbe. 
 
 

2. Ha a kazetta második próbál-
kozásra sem inicializálható,  
és az előellenőrzéskor újra 
hibát ad, akkor a kazettával 
van a probléma. Dobja ki ezt 
a kazettát a laboratórium előírásai 
szerint, és ismételje meg a minta 
tesztelését egy új kazettával. 
A rekesz(eke)t alaphelyzetbe 
kell állítani a hibák törléséhez. 
Kérjük, vegye fel a kapcsolatot 
a műszaki ügyfélszolgálattal, 
és tájékoztassa őket a hibáról.  
 

Ha a rekesz hibaállapotban marad 
(pirosan villog) a kazetta eltávolítása 
után, akkor a Bay Configuration 
(Rekeszkonfiguráció) menüben 
alaphelyzetbe kell állítani azt, mielőtt 
kazettákat lehetne futtatni vele. 
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Hiba Hibaüzenetek Leírás 
Javaslatok az 

újrateszteléssel 
kapcsolatban 

A teszt nem 
fejeződött be 

„Bay heater failure”  
(Rekesz fűtőelem hiba) 
„Bay main/fluid motor failure” 
(Rekesz fő-/folyadékmotor hiba) 
„Bay voltage failure”  
(Rekesz feszültséghiba) 
„Bay sub-system communication 
timeout” (Rekesz alrendszer 
kommunikációs időtúllépése) 
„Cartridge failure” (Kazetta hiba) 
„The cartridge initialization test failed” 
(Sikertelen kazetta inicializálási teszt) 
„Bay over pressured”  
(Túlnyomás a rekeszben) 
„Bay auto-calibration failure”  
(Rekesz automatikus kalibrálási hiba) 
„Bay temperature out of range” 
(Rekesz hőmérséklete 
tartományon kívül) 
„The system rejected an attempt to 
process a previously used cartridge” 
(A rendszer visszautasított egy 
korábban már felhasznált kazetta 
feldolgozására irányuló próbálkozást) 
„The system was unable to eject 
the cartridge from the bay” 
(A rendszer nem tudta kilökni 
a kazettát a rekeszből) 

Ilyen típusú hiba a futtatás 
közben fordul elő, az előel-
lenőrzések befejeződése 
után, és meggátolja  
a kazetta feldolgozásának 
befejeződését.  
 
 

A rendszer felhasználja a reagenseket 
és a kazetta nem használható újra. 
Vegye fel a kapcsolatot a Roche 
műszaki ügyfélszolgálatával, 
és ismételje meg a minta tesztelését 
egy új kazettával. 
 
Ha a rekesz hibaállapotban marad 
(pirosan villog) a kazetta eltávolítása 
után, akkor a Bay Configuration 
(Rekeszkonfiguráció) menüben 
alaphelyzetbe kell állítani azt, mielőtt 
kazettákat lehetne futtatni vele. 

Érvénytelen  Ilyen hiba esetén nem jönnek 
létre érvényes eredmények. 
Létrejön egy tesztlelet,  
de az összes target és belső 
kontroll érvénytelen lesz.  

A rendszer felhasználja a reagen-
seket és a kazetta nem használható 
újra. Vegye fel a kapcsolatot 
a Roche műszaki ügyfél-
szolgálatával, és ismételje meg 
a minta tesztelését egy új kazettával. 
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Műszaki ügyfélszolgálat (Egyesült Államok) 
A Roche műszaki ügyfélszolgálata a nap 24 órájában, a hét mind a 7 napján elérhető, és a legmagasabb 
minőségű támogatást nyújtja. 
 
GenMark Diagnostics, Inc. A Roche csoport tagja 
5964 La Place Court 
Carlsbad, CA 92008 USA 
 
Az Egyesült Államokban az alábbi elérhetőségeken keresztül léphet velünk kapcsolatba: 
Technikai segítségnyújtás: 833.943.6627 (833.9GENMAR) vagy cad.technical_support_us@roche.com. 
Ügyfélszolgálat: 1-800-428-5076 
 
Műszaki ügyfélszolgálat (nemzetközi) 
Technikai segítségnyújtásért (segítségért) forduljon a helyi kirendeltséghez: 
https://www.roche.com/about/business/roche_worldwide.htm. 
 

mailto:cad.technical_support_us@roche.com
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A Branchburg első kiadása az IFU PI1079-E alapján. 
Márkajelzés frissítése GenMark’s ePlex®-ről cobas® eplex-re. 
Az SDS weboldalra vonatkozó információ frissítése a Biztonság fejezetben. 
Esetleges kérdésével forduljon a Roche helyi képviselőjéhez. 

 
A biztonsági és teljesítményjelentés összegzését a következő hivatkozáson találja: 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed 
 
VÉDJEGYEK 

A GenMark®, a GenMark Dx®, az eSensor®, a cobas® eplex, a Designed For the Patient, az Optimized 
For the Lab® és a The True Sample-to-Answer Solution® a Roche bejegyzett védjegyei. 
 
A Kimwipes™ a Kimberly-Clark Worldwide védjegye. 
A BacT/Alert® a bioMérieux bejegyzett védjegye. 
A BACTEC™ a BD védjegye. 
A VersaTREK™ és a REDOX™ a Thermo Fisher Scientific védjegye. 
 
SZABADALMI INFORMÁCIÓK 

Az cobas eplex hemokultúrás gram-pozitív azonosító panel és/vagy annak használata olyan technológiát 
foglal magában, amelyekre az alábbi, GenMark Diagnostics, Inc. vagy alvállalatai által az Amerikai 
Egyesült Államokban vagy Európában birtokolt vagy licencelt szabadalmak vonatkoznak, és több további, 
függőben levő külföldi vagy belföldi szabadalmi kérelem vonatkozik rájuk: Amerikai Egyesült Államokbeli 
szabadalmi számok: 7,820,391, 8,486,247, 8,501,921, 9,222,623, 9,410,663, 9,453,613, 9,498,778, 
9,500,663, 9,598,722, 9, 873,120, 9,874,542, 9,957,553, 10,001,476, 10,106,847, 10,273,535, 
10,352,983, 10,357,774, 10,391,489, 10,495,656, 10,564,211, 10,670,591, 10,669,592, 10,753,986, 
10,807,090, 11,021,759, 11,156,605, 11,391,790, 11,498,074, 11,635,475, D881409, D900330, európai 
szabadalmi számok: 2220102, 2912432, 2965817, 3052235, 3218725, 3218108, 3427830, 3588095, 
3673086, 3830585 és egyéb nemzetközi megfelelőik. 
 
Hacsak írásban más megegyezés nem születik, a kazetta használatával az átvevő elismeri, hogy az 
átvevő elolvasta, elfogadta, és beleegyezett a Roche weboldalán található Általános felhasználási és 
forgalmazási feltételek betartásába, amelyet a Roche időnként az átvevő beleegyezése nélkül 
módosíthat. Ha az átvevő nem fogadja el, és nem egyezik bele a Felhasználási és forgalmazási feltételek 
betartásába, az átvevőnek azonnal abba kell hagynia a kazetta további használatát. 
 
Erre a termékre korlátozott licenc vonatozik a humán in vitro diagnosztika és kutatás területén történő 
felhasználás kapcsán. A felhasználók nem használhatják ezt a terméket más célokra, beleértve 
a kriminológiát (az emberek azonosítására szolgáló tesztelést). 

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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