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使用目的 

cobas® eplex 血液培養同定検査 真菌病原体（BCID-FP）パネルは、陽性血液培養物において複数の病原
性真菌を同時に検出および同定するために cobas® eplex 装置で実施されることを想定した、定性的核酸
マルチプレックス体外診断用医薬品です。cobas® eplex BCID-FP パネルは、連続モニタリング血液培養
システムで陽性と判定された、真菌が含まれている血液培養検体を、そのまま使用して実施します。 

cobas® eplex BCID-FP パネルによって同定できる真菌は次のとおりです：カンジダ・アルビカンス、カ
ンジダ・アウリス、カンジダ・デュブリニエンシス、カンジダ・ファマタ、カンジダ・グラブラータ、カ
ンジダ・ギリエルモンディ、カンジダ・ケフィール、カンジダ・クルーセイ、カンジダ・ルシタニアエ、
カンジダ・パラプシローシス、カンジダ・トロピカリス、クリプトコッカス・ガッティ、クリプトコッカ
ス・ネオフォルマンス、フサリウムおよびロドトルラ。 

血流感染の徴候および／または症状を示す個人からの特定の真菌核酸の検出および同定は、他の臨床情報
と併用すると、血流感染の診断をする上で有用です。cobas® eplex BCID-FP パネルの結果は、グラム染
色結果と併せて解釈されることを意図しています。診断、治療またはその他の患者管理上の決定の唯一の
根拠としては使用しないでください。 

血流感染が疑われる状況で陰性の結果が得られた場合、本検査では検出されない病原体感染が原因である
可能性があります。陽性結果が得られた場合、他の微生物との重感染が否定されるものではありません。
cobas® eplex BCID-FP パネルで検出された微生物が、疾患の明白な原因ではない可能性もあります。血
流感染の最終診断においては、追加の臨床検査（例：陽性血液培養物の二次培養による、cobas® eplex 
BCID-FP パネルでは検出されない微生物の同定、感受性試験、混合増殖の鑑別など）および臨床症状を考
慮する必要があります。 

検査の概要および説明  

cobas® eplex BCID-FP パネルは、表 1 に要約するように、陽性血液培養物において複数の病原性真菌を
同時に検出および同定する、自動化された定性的核酸マルチプレックス体外診断用医薬品です。この検査
は、The True Sample-to-Answer Solution cobas® eplex 装置で実施します。 

侵襲性真菌感染は、重症患者における敗血症の主な原因として増加しており、高い罹患率と死亡率の原因
となっています 1。重度の敗血症を引き起こし得る真菌のうち、カンジダ属は群を抜いて最も高頻度に見
られ、全血流感染症の米国では 8～10%、ヨーロッパでは 2～3%を占めています。侵襲性真菌によって引
き起こされる敗血症は、高い死亡率を示しますが、死亡率は関与する微生物や根本的要因によって大きく
異なります。 

免疫不全者の増加および植込み型医療機器の使用の増加に伴い、日和見病原体感染の機会は着実に増加し
ています。これは、多くの真菌が正常なヒトの皮膚、膣内および消化管内細菌叢の一部であり 1、環境中に
一般的に見られるという事実と相まって、血流感染における真菌の関与の有意な増加をもたらしています。 
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表1: cobas® eplex BCID-FP パネルで検出されるターゲット 
真菌ターゲット 

カンジダ・アルビカンス カンジダ・ルシタニアエ 

カンジダ・アウリス カンジダ・パラプシローシス 

カンジダ・デュブリニエンシス カンジダ・トロピカリス 

カンジダ・ファマタ クリプトコッカス・ガッティ 

カンジダ・グラブラータ クリプトコッカス・ネオフォルマンス 

カンジダ・ギリエルモンディ フサリウム 

カンジダ・ケフィール ロドトルラ 

報告対象疾患の通知に関する各地域、州および連邦の法規は常に更新されており、サーベイラン

スおよびアウトブレイク調査に重要な多数の微生物が含まれています 2、3  。検査機関は、報告対象

病原体に関する州および／または各地域の規則に従う責任があり、分離検体および／または臨床

検体の提出に関するガイドラインについて、各地域および／または州の公衆衛生研究所に相談す

る必要があります。 

検出微生物の概要 

カンジダ属 
少なくとも 15 種類のカンジダ属がヒトの疾患を引き起こすことが知られています。しかし、侵襲性疾患
の 90％超は、そのうちの 5 種類、すなわちカンジダ・アルビカンス、カンジダ・グラブラータ、カンジ
ダ・クルーセイ、カンジダ・パラプシローシスおよびカンジダ・トロピカリスによって引き起こされてい
ます 4。カンジダ属の新種は、抗真菌薬耐性がある可能性が高く、特に免疫不全患者において有病率が増
加していることから、cobas® eplex BCID-FP パネルに追加で含まれています。種属固有の情報を知るこ
とで薬剤感受性を推測することができ、治療の指針になる可能性があります 5。 

カンジダ・アルビカンス 
カンジダ・アルビカンスは、病気を引き起こさずに、ヒト消化管、ならびに皮膚および粘膜に常在して
います 6。カンジダ・アルビカンスが血流に入ってしまった場合、真菌血症を引き起こす可能性がありま
す。危険因子には、抗菌薬による治療歴、血管アクセスデバイスの挿入、創傷の存在、手術および化学
療法、ならびに免疫不全が挙げられます 1。カンジダ・アルビカンスはカンジダ属の中で最も一般的であ
り、臨床分離されるカンジダ属のほぼ半分を占めています 7、8。 

カンジダ・アウリス 
カンジダ・アウリスは、多剤耐性を示すことの多い新興の真菌病原体であり、従来の検査法では他の微生
物との鑑別が困難であることがあります 9。他のカンジダ属とは異なり、カンジダ・アウリスは表面で長
時間生存できるため、医療施設の患者間で伝播する可能性があります。カンジダ・アウリスの死亡率は 25
～70%と報告されています 9。 
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カンジダ・デュブリニエンシス  
カンジダ・デュブリニエンシスは、血液学的悪性疾患患者で多く発生すると考えられ、一部の症例では、
フルコナゾール耐性が認められています 10。表現型が類似していることから、カンジダ・アルビカンスと
誤認されることが多い種です 11。  

カンジダ・ファマタ  
カンジダ・ファマタは、乳製品や環境中によく見られる片利共生微生物です。表現型が類似していること
から、カンジダ・ギリエルモンディと誤認されることが多い種です 12。血流感染の危険因子には、免疫不
全状態および中心静脈カテーテル留置があります。研究では、抗真菌薬への曝露歴のある症例では、抗真
菌薬耐性のレベルが高いことが指摘されています 13。 

カンジダ・グラブラータ 
カンジダ・グラブラータは、ヒトの口腔、気道、泌尿生殖器および胃腸管から通常分離される菌糸体形成
酵母であり 14、カンジダ症の原因として 2 番目に多い種類です 15。カンジダ・グラブラータはバイオフィ
ルムを形成する能力を有し 14、アゾール系に対する内因性耐性を有するという点で他のほとんどのカンジ
ダ属と区別されます 7、8。  

カンジダ・ギリエルモンディ  
カンジダ・ギリエルモンディは、免疫不全患者における疾患の原因として認識されつつある環境真菌であ
り、よくみられるヒト片利共生微生物です。この微生物は、心内膜炎、慢性爪真菌症、敗血症性関節炎、
ならびに播種性カンジダ症に関与しています 16。カンジダ・ギリエルモンディは、本来アゾール系および
エキノキャンディン系に反応しにくい種類です 17、18。生化学的に類似していることからカンジダ・ファマ
タと判定される臨床分離菌の最大 67%がカンジダ・ギリエルモンディである可能性があります 19。 

カンジダ・ケフィール 
カンジダ・ケフィールは、乳製品を含むさまざまな環境で繁殖します。発生率は低いですが、このカンジ
ダ属は、特に好中球減少症患者および血液学的悪性疾患患において、病原体として新たに出現してきてい
ます 20。  

カンジダ・クルーセイ  
カンジダ・クルーセイは、血液学的悪性疾患を有し、さらに脾臓摘出および嫌気性菌に対する活性のある
抗菌薬への曝露などの危険因子を有する好中球減少患者で最も多く発生します 21。カンジダ・クルーセイ
は、本来フルコナゾールに耐性があります 22。カンジダ・クルーセイの血流感染による死亡率は、50%近
くと報告されています 21。 

カンジダ・ルシタニアエ  
カンジダ・ルシタニアエは、腎盂腎炎や敗血症を誘発することがあり 23、カンジダ属の中でアムホテリシ
ン B に対して強く耐性があります 24。 
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カンジダ・パラプシローシス  
カンジダ・パラプシローシスは、罹患率および死亡率が高いため、カンジダ・アルビカンスと同じくらい
重要であると考えられている新興ヒト病原体です 25。人工装具への接着に関与しており、通常バイオフィ
ルムを形成します。カンジダ・パラプシローシスは、英国における新生児の侵襲性真菌感染の重要な原因
として知られています 26。カンジダ・パラプシローシスは、自然発生する FKS1 変異により、エキノキャ
ンディン系に対する感受性が本来低い可能性があります 17、18。 

カンジダ・トロピカリス  
カンジダ・トロピカリスは、カンジダ・グラブラータおよびカンジダ・パラプシローシスとともに、一部
の患者集団においてより高い死亡率を示す新興真菌病原体です 27。カンジダ・トロピカリスは、カンジダ・
アルビカンスと病原体として共通の特徴を多く持っており、好中球減少患者では特に高い毒性を示しま 
す 28。 

クリプトコッカス 
クリプトコッカス属は、土壌中にみられ、一般的に鳥の糞を介して広がります 29、30。疾患に関与する最も
重要なクリプトコッカス属は、クリプトコッカス・ネオフォルマンス（変種グルビおよび変種ネオフォル
マンスを含みます）およびクリプトコッカス・ガッティの 2 種類です。これらの微生物による日和見感染
は、敗血症または髄膜炎を引き起こす可能性があります 31。30 日死亡率は 37%に達すると報告されてお
り、培養結果が得られる前に最大 13%の患者が死亡しています 32。 

フサリウム 
侵襲性フサリウム症は、フサリウム属 33に属する菌によって引き起こされる侵襲性の感染症です。フサリ
ウム症は、主に血液学的悪性疾患患者、造血細胞移植の被移植者 34、若年性特発性関節炎患者、および第
3 度熱傷の患者が罹患します 33、34。感染は通常、気道から始まりますが、皮膚の損傷部位から侵入するこ
ともあります。慢性好中球減少症患者では、死亡率はほぼ 100%に達します 35。 

ロドトルラ 
ロドトルラ属には少なくとも 46 種ありますが、ロドトルラ・グルティニスおよびロドトルラ・ムシラギ
ノーサが最も多いヒト病原体です 36。ロドトルラ属は、皮膚表面、尿および糞中、ならびに肺に多くみら
れ、癌、免疫抑制および中心静脈カテーテルの使用に関連していることが多いです。ロドトルラ・ムシラ
ギノーサは圧倒的に高頻度に認められる病原性種であり、ロドトルラ感染の 80%超を占めます 37。一方、
ロドトルラ・グルティニスの相対有病率は約 8%です。いずれの種においても、12%を超える死亡率が報
告されています 38。 
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技術の原理 

The True Sample-to-Answer Solution cobas® eplex 装置は、エレクトロウェッティングと eSensor®技
術を単回使用カートリッジに組み込むことで、抽出、増幅および検出を含む核酸検査のあらゆる側面を自
動化します。eSensor 技術は、競合 DNA ハイブリダイゼーションおよび電気化学検出の原理に基づいて
おり、高い特異性があり、蛍光または光学検出には基づいていません。  

エレクトロウェッティング、またはデジタルマイクロフルイディクスは、電場を使用して、疎水性コーテ
ィングされたプリント基板（PCB）の表面上の個々の液滴を直接操作します。検体および試薬を、cobas® 
eplex カートリッジ内でプログラム可能な方法で移動させ、核酸抽出から検出までの検体処理のすべての
パートを完了させます。 

cobas® eplex カートリッジに検体をロードし、カートリッジを cobas® eplex 装置に入れます。磁気固相
抽出により、試料から核酸を抽出し、精製します。PCR を使用して二本鎖 DNA を作成し、これをエキソ
ヌクレアーゼで処理して、eSensor での検出の準備として一本鎖 DNA を作成します。  

ターゲット DNA を、パネル上の特定のターゲットに相補的なフェロセン標識シグナルプローブと混合さ
せます。ターゲット DNA は、下の図 1 に示すように、まず最初にターゲット DNA に相補的なシグナルプ
ローブにハイブリダイズし、次に、金めっきを施した電極に結合しているキャプチャプローブにハイブリ
ダイズします。各ターゲットの有無は、フェロセン標識シグナルプローブから特定の電気信号を生成する
ボルタンメトリーによって決定されます。  

図 1：核酸ハイブリダイゼーション複合体。cobas® eplex カートリッジ上の eSensor マイクロアレイ内
の金電極に、ターゲット特異的なキャプチャプローブが結合しています。増幅されたターゲット DNA は、
相補的なフェロセン標識シグナルプローブに、そしてキャプチャプローブにハイブリダイズします。電気
化学分析にて、ボルタンメトリーを用いてターゲットの有無を判定します。 

 

 

キャプチャプローブ 

シグナルプローブ 
ターゲット DNA 

フェロセン標識 

金電極 
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セット内容 

表2: The True Sample-to-Answer Solution 

cobas® eplex 血液培養同定検査 真菌病原体パネルキット内容物 

製品 品番 構成部品（数量） 保管 

cobas® eplex 血液培養同定検査 真

菌病原体（BCID-FP）パネル 

GenMark：EA005012 

Roche：9556516001 

cobas® eplex BCID-FP パネルカー

トリッジ（12 個） 
2～8°C 

試薬の組成  

成分  濃度（w/v） 

塩緩衝液 

グアニジン塩酸塩 ≤ 45% 

過塩素酸ナトリウム ≤ 14% 

結合緩衝液 

PEG 8000 ≤ 20% 

リン酸二水素ナトリウム ≤ 1.0% 

EDTA ≤ 0.1% 

塩化ナトリウム ≤ 5.0% 

アジ化ナトリウム ≤ 0.2% 

システアミン塩酸塩 ≤ 1.0% 

MTG ≤ 1.0% 

溶解緩衝液 

トリス塩酸塩 ≤ 5.0% 

尿素 25%～50% 

グアニジン塩酸塩 ≤ 2.0% 

塩化カルシウム ≤ 1.0% 

SDS ≤ 5.0% 

Tween-20 10%～20%（v/v） 

油成分 

ポリジメチルシロキサン、ト

リメチルシロキシ末端、5 cSt 

≥ 95% 

 成分  濃度（w/v） 

再溶解／溶出緩衝液 

アジ化ナトリウム ≤ 0.2% 

Tween-20 ≤ 2.0%（v/v） 

洗浄緩衝液  

PEG 8000 ≤ 20% 

リン酸二水素ナトリウム ≤ 1.0% 

EDTA ≤ 0.1% 

塩化ナトリウム ≤ 5.0% 

アジ化ナトリウム ≤ 0.2% 

システアミン塩酸塩 ≤ 1.0% 

MTG ≤ 1.0% 

Tween-20 ≤ 2.0%（v/v） 

PCR 反応液 

トリス塩酸塩 ≤ 5.0% 

塩化カリウム ≤ 5.0% 

トレハロース 10%～50% 

ウシ血清アルブミン ≤ 0.05% 

dNTPs 微量 

塩化マグネシウム ≤ 0.1% 

オリゴヌクレオチド 微量 

受領後、試薬は 2～8℃で保管する必要があります。お近くのロシュ担当者にご依頼いただければ SDS を
提供いたします。または、eLabDoc からも入手可能です。 
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試薬の保管、安定性および取扱い 

• cobas® eplex BCID-FP パネルキットは 2～8˚C で保管してください。  
• 使用期限の過ぎた cobas® eplex BCID-FP パネルキットを使用しないでください。 
• 検査を実施する準備が整うまでカートリッジのパウチを開けないでください。 

別途ご用意いただくもの 

装置 

• cobas® eplex 装置およびソフトウェア 
• 50 µL を注入可能なピペット 
• プリンタ（オプション）- 互換性のガイドラインについては、cobas® eplex 取扱説明書をご参照

ください。 

消耗品 

• ピペットチップ（エアロゾル耐性、RNase/DNase フリー） 
• 使い捨てパウダーフリー手袋 
• 適切な表面用の 10%ブリーチ 
• 適切な表面用の 70%エタノールまたはイソプロピルアルコール（または同等品） 
• 1.5 mL RNase/DNase フリー微量遠心チューブまたは同等品（オプション） 

警告および使用上の注意 

全般 

• 検査専門家による体外診断専用です。 
• 訓練を受けた医療従事者が、患者の徴候および症状、ならびに他の診断用検査の結果と併せて、

cobas® eplex BCID-FP パネルの結果を慎重に解釈する必要があります。 
• 陽性結果が得られた場合、他のウイルス、細菌または真菌との重感染が否定されるものではあり

ません。検出された病原体が、疾患の明白な原因ではない可能性があります。血流感染の最終診断
においては、追加の臨床検査（例：細菌、真菌およびウイルス培養、免疫蛍光検査ならびに X 線
写真術）および臨床症状を考慮する必要があります。  

• cobas® eplex BCID-FP パネルキットの構成部品を再使用しないでください。 
• ラベルに印刷されている使用期限を過ぎた試薬を使用しないでください。 
• この添付文書に記載の手順に従ってください。検査を開始する前に、すべての説明をお読みくだ

さい。 
• このアッセイを使用して重大なインシデントが発生した場合は、最寄りの所轄官庁および製造業

者に連絡してください。 
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安全性 

• 検体および廃棄物はすべて、普遍的予防策に従って感染性物質を伝播する可能性があるものとし
て取り扱ってください。CDC/NIH「微生物学・医学実験室のバイオセーフティ」、CLSI 文書 M29

「職業感染からの検査室労働者の保護」、またはその他の適切なガイドラインに概説されているよ
うな安全ガイドラインを遵守してください。 

• 試薬の取扱いについては、通常の検査室の安全手順に従ってください（例：口でピペット操作をし
ない、適切な保護服を着用する、目を保護する）。 

• 生体試料の取扱いについては、ご所属施設の安全手順に従ってください。 
• 試薬、試料および使用済みバイアルを含む、この検査で使用した資材は、すべての連邦、州および

各地域の規制に従って、廃棄してください。 
• cobas® eplex 装置のベイ内に指やその他の物を差し込まないでください。  
• 試薬を取り扱った後は、石けんと水で手を十分に洗ってください。汚染された衣類は、洗濯をして

から再度使用してください。 
• cobas® eplex カートリッジの試薬ブリスターに穿刺したり穴を開けたりしないでください。試薬

は、皮膚、眼および気道に刺激を起こす可能性があります。飲み込んだり吸い込んだりすると有害
です。酸化性の液体が含まれています。 

• cobas® eplex BCID-FP パネルカートリッジには、有害と分類される化学物質が含まれています。
使用前に安全データシート（SDS）を確認し、曝露の際は詳しい情報について SDS をご参照くだ
さい。お近くのロシュ担当者にご依頼いただければ安全データシート（SDS）を提供いたします。
または、eLabDoc からも入手可能です。 

• 検体を処理する検査室の担当者に片利共生微生物が定着している場合、検体のコンタミネーショ
ンが発生する可能性があります。検体のコンタミネーションを防ぐために、試料は適切な感染予
防用具を使用してバイオセーフティキャビネットで処理する必要があります。バイオセーフティ
キャビネットを使用しない場合は、検体を処理する際に飛沫防止シールドまたはフェイスマスク
を着用する必要があります。 

• コンタミネーションのリスクを減らすため、検査中は頻繁に手袋を交換してください。 
• 検査室およびすべての機器を 10%ブリーチで十分に汚染除去し、次に 70%エタノールまたはイソ

プロピルアルコール（または同等品）で汚染除去してください。 

検査室 

• 検体を処理する検査室の担当者が一般的な病原体および汚染物質を持ち込むと、検体のコンタミ
ネーションが発生する可能性があります。検体のコンタミネーションを防ぐために、試料はバイオ
セーフティキャビネットで処理する必要があります。バイオセーフティキャビネットを使用しない
場合は、検体を処理する際に飛沫防止シールドまたはフェイスマスクを使用する必要があります。 

• 真菌培養に使用するバイオセーフティキャビネットは、検体調製に使用しないでください。 
• 検体およびカートリッジは、一度に 1 つずつ取扱いおよび／または検査を実施する必要がありま

す。検体から検体へのコンタミネーションリスクを軽減するため、検体をカートリッジに分注した
後、手袋を交換してください。  

• 試料を処理する前に、検査室およびすべての機器を 10%ブリーチで十分に汚染除去し、次に 70%
エタノールまたはイソプロピルアルコール（または同等品）で汚染除去してください。 
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• 検体が PCR アンプリコンが作成される領域にロードされると、検体のコンタミネーションが発生
する可能性があります。PCR アンプリコンでコンタミネーションが発生する可能性のある領域に
は、検体をロードしないでください。 

検体の採取、取扱いおよび保管 

• 血液培養ボトルは、製造業者の推奨手順に従って取り扱ってください。 
• 臨床検体は、ボトルが陽性となってから最大 12 時間インキュベーター内に入れておくことができ

ます。 
• 臨床検体は、室温で最大 7 日間保管することができます。 
• 臨床検体は、2˚C から 8˚C で最大 1 ヶ月保管することができます。 
• 臨床検体は、-80˚˚C から-20˚C で最大 16 ヶ月保管することができます。 
• 臨床検体は、最大 2 回凍結融解できます。 

手順 

手順に関する注意 

• 真菌核酸の検出は、適切な検体の採取、取扱い、輸送、保管および調製に左右されます。これらの
ステップのいずれかで適切な手順に従わない場合、不正確な結果につながる可能性があります。検
体を不適切に採取、輸送または取り扱うと、偽陽性結果と偽陰性結果のいずれのリスクもありま
す。 

• 「検出されず」の結果は、阻害剤、技術的エラー、検体の取違え、またはパネルで検出されない微
生物による感染が原因で生じる可能性があります。 

• 検体は、グラム染色で陽性の血液培養物である必要があります。 
• 検体、消耗品および検査室エリアは、エアロゾルまたはアンプリコンによる直接的コンタミネーシ

ョンから保護される必要があります。検査室エリアおよび影響を受けた機器を 10%ブリーチで汚
染除去し、次に 70%エタノールまたはイソプロピルアルコール（または同等品）で汚染除去して
ください。 

• 検体は、アンプリコンのない汚染されていない環境で、cobas® eplex BCID-FP パネルカートリッ
ジにロードする必要があります。 

• 検体はバイオセーフティキャビネットで処理してください。バイオセーフティキャビネットを使用
しない場合は、検体を処理する際に飛沫防止シールドまたはフェイスマスクを着用する必要があ
ります。 

• コンタミネーションのリスクを減らすため、検査中は頻繁に手袋を交換してください。 
• カートリッジをホイルパウチから取り出したら、2 時間以内に使用してください。検体の検査準備

が整うまで検査カートリッジのパウチを開けないでください。 
• すべての凍結検体は、検査前に完全に融解し、十分に混合してください。 
• 血液培養ボトルは数回転倒混和してください。 
• レジンが沈殿するまで約 10 秒間そのままにしておきます。 
• 陽性血液培養ボトルのセプタムは、検体を抜き取る前に、70%エタノールまたはイソプロピルア

ルコール（または同等品）で拭いてください。 
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• 各検体の移送およびローディングには滅菌済みの資材を使用してください。移送デバイスのどの
部分も、使用する移送容器の内側に触れないようにしてください。移送には、1.5 mL の微量遠心
チューブなどの浅い容器を推奨します。 

• 検体は、cobas® eplex BCID-FP パネルカートリッジにロードしたら 2 時間以内に処理する必要が
あります。 

• 濡れたカートリッジを cobas® eplex 装置に挿入しないでください。検査カートリッジの外側に液
体が存在する場合は、cobas® eplex ベイ内に挿入する前に、毛羽立ちの少ない実験室用クロス

（例：キムワイプ™）を使用して液体を取り除いてください。 
• 試薬、試料および使用済みバイアルを含む、この検査で使用した資材は、すべての規制に従って廃

棄してください。 
• カートリッジは再使用しないでください。 

詳細な手順 

1. cobas® eplex BCID-FP パネルの設置に使用するエリアを、まず 10%ブリーチで汚染除去し、次に
70%エタノールまたはイソプロピルアルコール（または同等品）で汚染除去します。 

2. キットのパッケージから cobas® eplex BCID-FP パネルカートリッジの入ったパウチを 1 つ取り
出します。 

3. cobas® eplex BCID-FP パネルカートリッジのパウチを開けます。 
4. 受付 ID を書き込むか、受付 ID が記載されたバーコードラベルを cobas® eplex BCID-FP パネル

カートリッジに貼付します。 
5. 血液培養ボトルを数回転倒混和します。 
6. レジンが沈殿するまで約 10 秒間そのままにしておきます。 
7. 検体を吸い上げる前に、陽性血液培養ボトルのセプタムを 70%エタノールまたはイソプロピルア

ルコール（または同等品）で拭きます。 
8. 50 μL を正確に注入できるローディングデバイスを用いて、血液培養検体 50 μL を吸引し、cobas® 

eplex BCID-FP パネルカートリッジの検体ローディングポートにロードします。  
注：血液培養ボトルから検体を移す際には、cobas® eplex カートリッジにロードする前に 1.5 mL
微量遠心チューブを使用することが推奨されます。 

9. 検体ローディングポートを直ちに閉じます。蓋をポートの上にスライドさせ、しっかりと蓋を押し
下げて検体注入ポートを完全に密閉します。 
注：蓋を閉じるときに気泡がある場合があります。 

10. cobas® eplex 装置に付属のバーコードリーダーで cobas® eplex BCID-FP パネルカートリッジを
スキャンします。 
注：受付 ID バーコードラベルを使用しない場合は、画面上のキーボードで受付 ID を手動で入力
します。 
注：バーコードスキャナーは、受付 ID バーコード（オペレータがカートリッジに貼付した場合）
とカートリッジラベルに印刷された 2D バーコードの両方を読み取ります。ただし、バーコードス
キャナーは、両方のバーコードが読み取られたことを示すためにビープ音を 1 回だけ鳴らします。 

11. cobas® eplex BCID-FP パネルカートリッジを、使用可能なベイに挿入します。使用可能なベイは、
白色 LED ライトの点滅により示されています。カートリッジがベイに挿入され、ラン前チェック
が完了すると（青色の LED ライトで示されます）、検査が自動的に開始されます。 
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品質管理 

内部コントロール 

各カートリッジには、ターゲットの抽出、増幅、検出など、検査過程の各ステップの成果を監視する内部
コントロールが備わっています。 

カートリッジ上の各増幅反応に内部コントロールがあります。各反応では、内部コントロールまたはター
ゲットのいずれかが、有効な検査結果を得るために定義された基準値を超える信号を生成する必要があり
ます。内部コントロールの結果は、cobas® eplex ソフトウェアによって解釈され、cobas® eplex BCID-
FP パネルのレポート画面に「内部コントロール」として表示され、「合格」、「不合格」または「無効」
の結果が表示されます。表 3 に、内部コントロール結果の解釈の詳細を示します。 

表3: 内部コントロールの結果 
内部コントロー

ルの結果 
説明 措置 

合格 

各増幅反応から基準値を超える信号が検出されまし
た。  
 
検査が完了し、内部コントロールが検出されまし
た。これは、有効な結果が生成されたことを意味し
ます。  

すべての結果が、BCID-FP パネルの 
「検出レポート」に表示されます。  

 
検査は有効です。結果を報告します。 

不合格 

少なくとも 1 つの増幅反応から基準値を超える信号
が検出されませんでした。  
 
検査は完了しましたが、内部コントロールが検出さ
れなかったことから、結果が有効ではない可能性が
あります。  

BCID-FP パネルの「検出レポート」 
に結果は表示されません。  
 
検査は有効ではありません。新しいカ
ートリッジを使用して検査を再実施し
てください。 

無効 

処理中にエラーが発生し、信号データの解析が妨げ
られました。  
 
検査は正常に完了しませんでした。この検査の結果
は有効ではありません。これは、装置またはソフト
ウェアのエラーが原因である可能性があります。  

BCID-FP パネルの「検出レポート」 
に結果は表示されません。  
 
検査は有効ではありません。新しいカ
ートリッジを使用して検査を再実施し
てください。 

外部コントロール 

陽性および陰性の外部コントロールは、必要に応じて適切な認定機関に従って、ユーザーの検査室の標準
品質管理手順に従い、優良試験所慣行の一環として、検査すべきです。血液培養用培地を陰性コントロー
ルとして使用できます。過去に分析した陽性検体、あるいは十分に特性評価された微生物を添加した血液
培養用培地を、外部陽性コントロールとして使用できます。外部コントロールは、検査室のプロトコルお
よび必要に応じて認定機関に従って実行する必要があります。 
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結果 

表4: cobas® eplex BCID-FP パネル検出レポートの結果の解釈 

ターゲットの結果 説明 措置 

検出 
検査は正常に完了しました。ターゲットは定義され
た基準値を超える信号を生成しました。内部コント
ロールは「合格」でした。  

すべての結果が、BCID-FP パネルの
「検出レポート」に表示されます。  

 
検査は有効です。結果を報告しま
す。 

検出されず 
検査は正常に完了しました。ターゲットは定義され
た基準値を超える信号を生成しませんでした。内部
コントロールは「合格」でした。  

すべての結果が、BCID-FP パネルの
「検出レポート」に表示されます。  

 
検査は有効です。結果を報告しま
す。 

無効 
検査は正常に完了しませんでした。この検査の結果
は有効ではありません。これは、装置またはソフト
ウェアのエラーが原因である可能性があります。  

BCID-FP パネルの「検出レポート」
に結果は表示されません。  
 
検査は有効ではありません。検査を
再実施してください。 

 

検査レポート 

cobas® eplex システムでは、いくつかの異なるレポートが入手できます。結果は印刷可能な形式で提供
され、電子的に表示したり、追加解析のためにエクスポートしたりできます。レポートは、各レポートに
ついて住所、ロゴ、機関固有のフッターなど、アカウント別の情報でカスタマイズできます。cobas® eplex
のレポートに関する詳しい情報については cobas® eplex 取扱説明書をご参照ください。 

検出レポート 

cobas® eplex BCID-FP パネル検出レポートには、cobas® eplex システムで実行された個々の検体の結果
が含まれます。「要約」セクションでは、全体的な検査結果を示し、その検体内で検出されたすべてのタ
ーゲットを一覧表示しています。「結果」セクションには、各ターゲットの個々の結果を含む、パネルの
すべてのターゲットの一覧が示されます。結果は、「検出」、「検出されず」または「無効」（赤い x で
表示）として報告されます。内部コントロールの結果は、「合格」、「不合格」または「無効」として報
告されます。 
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外部コントロールレポート 

cobas® eplex BCID-FP パネル外部コントロールレポートは、cobas® eplex BCID-FP パネルソフトウェア
で事前に定義された外部コントロールについて生成されます。cobas® eplex システムで外部コントロー
ルを定義する方法については、cobas® eplex 取扱説明書をご参照ください。 

「要約」セクションでは、全体的な結果（「合格」または「不合格」のステータス）を示し、その外部コン
トロールで検出されたすべてのターゲットを一覧表示しています。「結果」セクションには、パネルのす
べてのターゲットの一覧が示され、それぞれの結果、期待される結果および「合格」・「不合格」のステ
ータスが含まれます。結果は、「検出」、「検出されず」または「無効」（赤い x で表示）として報告さ
れます。実際の結果が（そのコントロールで定義されているように）期待される結果と一致する場合、タ
ーゲットは「合格」として報告されます。実際の結果が期待される結果と一致しない場合、ターゲットは

「不合格」として報告されます。各ターゲットの実際の結果が期待される結果と一致する場合（すべてのタ
ーゲットが「合格」として報告された場合）、外部コントロールの全体的な結果は、「要約」セクション
で「合格」として報告されます。いずれかのターゲットの実際の結果が期待される結果と一致しない場合、
外部コントロールの全体的な結果は、「要約」セクションで「不合格」として報告されます。 

サマリーレポート 

サマリーレポートにより、オペレータは、検索可能な基準を使用して、特定のターゲット、日付、日付範
囲、検体、外部コントロール、検査ベイ、またはオペレータでカスタマイズしたレポートを作成できます。
サマリーレポート作成に関する詳しい情報については cobas® eplex 取扱説明書をご参照ください。 

手順の制限事項 

• 医師の指示のもとでのみ使用してください。 
• 本検査は定性試験であり、定量的な値を提供するものではありません。 
• 本製品は、木炭を含む血液培養用培地と一緒に使用しないでください。 
• BACT/Alert® PF Plus および BACT/Alert® FA Plus ボトルの種類の 1 ロットを使用したいくつかの

ターゲットにおいて、誤った結果が認められました（詳細については、添付文書の「検体マトリ
ックス同等性（ボトル評価）」セクションをご参照ください）。 

• 真菌核酸は、生死とは無関係に、血液培養中に存在する可能性があります。アッセイターゲットが
検出されたということは、対応する真菌が感染性であるか、または臨床症状の原因物質であるこ
とを保証するものではありません。 

• 真菌核酸の検出は、適切な検体の採取、取扱い、輸送、保管および調製に左右されます。これらの
ステップのいずれかで適切な手順に従わない場合、不正確な結果につながる可能性があります。検
体を不適切に採取、輸送または取り扱うと、偽陽性結果と偽陰性結果のいずれのリスクもありま
す。 

• 検査の真菌ターゲットにおいて塩基配列の変異体が存在するため、偽陰性結果が得られるリスク
があります。 
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• cobas® eplex BCID-FP パネルでの「ターゲット検出せず」の結果は、真菌感染の可能性を除外す
るものではありません。「ターゲット検出せず」の結果が得られた検体には、cobas® eplex BCID-
FP パネルがターゲットとしていない微生物が含まれている可能性があります。  

• cobas® eplex BCID-FP パネルは、混合培養では、存在する各ターゲットの濃度次第で、検体中の
すべての微生物を特定しない可能性があります。  

• cobas® eplex BCID-FP パネルの結果は、診断、治療またはその他の患者管理上の決定の唯一の根
拠として使用しないでください。 

• 干渉物質の影響は、この添付文書に記載されている物質についてのみ評価されています。「干渉物
質」セクションに記載されている物質以外による干渉により、誤った結果が得られる可能性があり
ます。 

• BCID-FP パネルの一部として含まれる属レベルでのアッセイは（フサリウム、ロドトルラ）、広
範囲の種を検出するように設計されていますが、必ずしも属またはグループ内のすべての属菌を
検出するとは限りません。  

期待値 

陽性血液培養検体における cobas® eplex BCID-FP パネルの臨床性能を評価するため、前向き多施設共同
臨床試験を実施しました。すべての年齢および性別の患者から、6 箇所の臨床施設で 2 期にわたって合計
447 個の陽性血液培養検体を採取しました。2015 年 5 月から 2016 年 7 月までに、検体を採取し、将来の
検査のために凍結しました。また、2018 年の 7 月～8 月に検体を採取し、そのまま検査を実施しました

（凍結しませんでした）。447 検体中、21 検体から真菌の存在を示唆するグラム染色結果が得られました。
21 個の前向き検体における cobas® eplex BCID-FP パネル結果に基づく各分析対象物菌種の期待値を、年
齢層別および施設別に要約し、それぞれ表 5 および表 6 に示します。 

表5: 年齢層別の期待値（前向き検体） 

ターゲット 

すべての年齢  

（N=21） 

n（%） 

1 歳未満    

（N=1） 

n（%） 

1～17 歳  

（N=2） 

n（%） 

18～44 歳  

（N=4） 

n（%） 

45～64 歳  

（N=11） 

n（%） 

65～84 歳  

（N=2） 

n（%） 

85 歳以上   

（N=1） 

n（%） 

カンジダ・アルビカンス 4（19.0） 1（100） 0（0.0） 0（0.0） 2（18.2） 1（50.0） 0（0.0） 

カンジダ・アウリス 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 

カンジダ・デュブリニエンシス 1（4.8） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 1（9.1） 0（0.0） 0（0.0） 

カンジダ・ファマタ 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 

カンジダ・グラブラータ 6（28.6） 0（0.0） 1（50.0） 1（25.0） 3（27.3） 1（50.0） 0（0.0） 

カンジダ・ギリエルモンディ 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 

カンジダ・ケフィール 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 

カンジダ・クルーセイ 2（9.5） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 2（18.2） 0（0.0） 0（0.0） 

カンジダ・ルシタニアエ 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 

カンジダ・パラプシローシス 2（9.5） 0（0.0） 1（50.0） 0（0.0） 1（9.1） 0（0.0） 0（0.0） 
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ターゲット 

すべての年齢  

（N=21） 

n（%） 

1 歳未満    

（N=1） 

n（%） 

1～17 歳  

（N=2） 

n（%） 

18～44 歳  

（N=4） 

n（%） 

45～64 歳  

（N=11） 

n（%） 

65～84 歳  

（N=2） 

n（%） 

85 歳以上   

（N=1） 

n（%） 

カンジダ・トロピカリス 2（9.5） 0（0.0） 0（0.0） 1（25.0） 1（9.1） 0（0.0） 0（0.0） 

クリプトコッカス・ガッティ 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 

クリプトコッカス・ネオフォルマ

ンス 

0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 

フサリウム 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 

ロドトルラ 1（4.8） 0（0.0） 0（0.0） 1（25.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 

表6: 採取施設別の期待値（前向き検体） 

ターゲット 

すべての施設 

（N=21） 

n（%） 

施設 1 

（N=1） 

n（%） 

施設 2 

（N=8） 

n（%） 

施設 3 

（N=2） 

n（%） 

施設 4 

（N=4） 

n（%） 

施設 5 

（N=4） 

n（%） 

施設 6 

（N=2） 

n（%） 

カンジダ・アルビカンス 4（19.0） 1（100） 0（0.0） 2（100） 1（25.0） 0（0.0） 0（0.0） 

カンジダ・アウリス 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 

カンジダ・デュブリニエンシス 1（4.8） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 1（25.0） 0（0.0） 0（0.0） 

カンジダ・ファマタ 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 

カンジダ・グラブラータ 6（28.6） 0（0.0） 2（25.0） 0（0.0） 1（25.0） 2（50.0） 1（50.0） 

カンジダ・ギリエルモンディ 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 

カンジダ・ケフィール 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 

カンジダ・クルーセイ 2（9.5） 0（0.0） 2（25.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 

カンジダ・ルシタニアエ 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 

カンジダ・パラプシローシス 2（9.5） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 1（25.0） 1（50.0） 

カンジダ・トロピカリス 2（9.5） 0（0.0） 2（25.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 

クリプトコッカス・ガッティ 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 

クリプトコッカス・ネオフォルマ

ンス 

0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 

フサリウム 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 

ロドトルラ 1（4.8） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 1（25.0） 0（0.0） 



cobas® eplex BCID 真菌病原体パネル  

10196734001-01JA 
Doc Rev. 1.0 体外診断用 19 ページ 

性能特性 

臨床性能 

真菌が示唆されるグラム染色結果、最終の有効な治験結果、および有効な比較結果を有する検体は、評価
可能とし、人口統計学、期待値（陽性率）、および性能特性の要約および解析の対象としました。評価可
能な検体には、前向き非凍結検体 11 個および前向き凍結検体 10 個、ならびに後ろ向き検体 120 個およ
び擬似検体 725 個が含まれました。 

比較検査法 

cobas® eplex BCID-FP パネルの性能を、従来の培養および自動培養、MALDI-TOF を用いた体外診断用医
薬品、ならびに微生物学的および生化学的技術などの標準的な検査手順と比較しました。さらに、すべて
の前向き検体を、分析法がバリデート済みの PCR アッセイで検査し、続いて双方向シーケンシングを実施
し、カンジダ・アウリス、フサリウムおよびロドトルラの有無を判定しました。標準的な検査手順によっ
て同定されたカンジダ・パラプシローシスが存在する検体の同定は、分析法がバリデート済みの PCR アッ
セイ、続いて双方向シーケンシングで確認しました。  

比較検査法の結果を使用して、cobas® eplex BCID-FP パネルの各ターゲット微生物について検出／検出
されずのステータスを決定しました。各ターゲットの比較検査法を表 7 に要約します。 

表7: cobas® eplex BCID-FP パネルのターゲット別の比較検査法 

ターゲット 比較検査法 

カンジダ・アルビカンス 

微生物同定の標準的な検査手順。 

カンジダ・デュブリニエンシス 
カンジダ・ファマタ 

カンジダ・グラブラータ 
カンジダ・ギリエルモンディ 

カンジダ・ケフィール 
カンジダ・クルーセイ 

カンジダ・ルシタニアエ 
カンジダ・トロピカリス 

クリプトコッカス・ガッティ 
クリプトコッカス・ネオフォルマンス 

カンジダ・パラプシローシス 
微生物同定の標準的な検査手順。カンジダ・パラプシローシスの確認また
はカンジダ・メタプシローシス、カンジダ・オルソプシローシスの同定の
ための PCR／シーケンシング 

カンジダ・アウリス、フサリウムおよ
びロドトルラ 

微生物同定の標準的な検査手順。前向き検体の PCR／シーケンシング。  
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臨床検体の人口統計学的特性 

臨床性能は、前向きおよび後ろ向きに採取された検体において評価しました。前向き検体として、6 箇所
の臨床施設で評価可能な 21 検体を採取しました。最終の有効な cobas® eplex BCID-FP パネルによる結
果を有する検体および有効な比較検査法による結果を有する検体を評価可能としました。前向きに採取し
た検体の人口統計学的情報を表 8 に示します。本試験で組み入れた被験者は、多様な人口統計学的分布と
なっており、意図した患者集団となっていました。 

前向き収集の結果を補足するため、合計 9 箇所の施設から 120 検体を後ろ向きに採取し、有病率の低い微
生物用の評価可能な 725 擬似検体を作成しました。後ろ向きに採取した検体の人口統計学的情報を表 9 に
示します。  

表8: 採取施設別の臨床検体の人口統計学的データ（前向き採取） 

 

すべての施設 

（N=21） 

n（%） 

施設 1 

（N=1） 

n（%） 

施設 2 

（N=8） 

n（%） 

施設 3 

（N=2） 

n（%） 

施設 4 

（N=4） 

n（%） 

施設 5 

（N=4） 

n（%） 

施設 6 

（N=2） 

n（%） 

性別、n（%） 

男性 
14 

（66.7） 

1 

（100） 

7 

（87.5） 

1 

（50.0） 

3 

（75.0） 

1 

（25.0） 

1 

（50.0） 

女性 
7 

（33.3） 

0 

（0.0） 

1 

（12.5） 

1 

（50.0） 

1 

（25.0） 

3 

（75.0） 

1 

（50.0） 

年齢（歳） 

1 歳未満 
1 

（4.8） 

0 

（0.0） 

0 

（0.0） 

0 

（0.0） 

1 

（25.0） 

0 

（0.0） 

0 

（0.0） 

1～17 歳 
2 

（9.5） 

0 

（0.0） 

0 

（0.0） 

0 

（0.0） 

0 

（0.0） 

2 

（50.0） 

0 

（0.0） 

18～44 歳 
4 

（19.0） 

0 

（0.0） 

2 

（25.0） 

0 

（0.0） 

1 

（25.0） 

1 

（25.0） 

0 

（0.0） 

45～64 歳 
11 

（52.4） 

1 

（100） 

4 

（50.0） 

1 

（50.0） 

2 

（50.0） 

1 

（25.0） 

2 

（100） 

65～84 歳 
2 

（9.5） 

0 

（0.0） 

1 

（12.5） 

1 

（50.0） 

0 

（0.0） 

0 

（0.0） 

0 

（0.0） 

85 歳以上 
1 

（4.8） 

0 

（0.0） 

1 

（12.5） 

0 

（0.0） 

0 

（0.0） 

0 

（0.0） 

0 

（0.0） 
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表9: 採取施設別の臨床検体の人口統計学的データ（後ろ向き採取） 

 

すべての施

設 

（N=120） 

n（%） 

施設 1 

（N=13） 

n（%） 

施設 2 

（N=14） 

n（%） 

施設 3 

（N=17） 

n（%） 

施設 4 

（N=4） 

n（%） 

施設 5 

（N=3） 

n（%） 

施設 6 

（N=13） 

n（%） 

施設 7 

（N=16） 

n（%） 

施設 8 

（N=5） 

n（%） 

施設 9 

（N=35） 

n（%） 

性別、n（%） 

男性 68 

（56.7） 

10 

（76.9） 

8 

（57.1） 

8 

（47.1） 

1 

（25.0） 

2 

（66.7） 

8 

（61.5） 

9 

（56.3） 

3 

（60.0） 

19 

（54.3） 

女性 52 

（43.3） 

3 

（23.1） 

6 

（42.9） 

9 

（52.9） 

3 

（75.0） 

1 

（33.3） 

5 

（38.5） 

7 

（43.8） 

2 

（40.0） 

16 

（45.7） 

年齢（歳） 

1 歳未満 2 

（1.7） 

0 

（0.0） 

0 

（0.0） 

0 

（0.0） 

0 

（0.0） 

0 

（0.0） 

0 

（0.0） 

0 

（0.0） 

0 

（0.0） 

2 

（5.7） 

1～17 歳 8 

（6.7） 

1 

（7.7） 

0 

（0.0） 

0 

（0.0） 

0 

（0.0） 

0 

（0.0） 

5 

（38.5） 

0 

（0.0） 

0 

（0.0） 

2 

（5.7） 

18～44 歳 27 

（22.5） 

4 

（30.8） 

2 

（14.3） 

2 

（11.8） 

1 

（25.0） 

0 

（0.0） 

3 

（23.1） 

3 

（18.8） 

1 

（20.0） 

11 

（31.4） 

45～64 歳 39 

（32.5） 

2 

（15.4） 

6 

（42.9） 

6 

（35.3） 

1 

（25.0） 

2 

（66.7） 

2 

（15.4） 

7 

（43.8） 

1 

（20.0） 

12 

（34.3） 

65～84 歳 39 

（32.5） 

6 

（46.2） 

6 

（42.9） 

8 

（47.1） 

2 

（50.0） 

0 

（0.0） 

2 

（15.4） 

5 

（31.3） 

2 

（40.0） 

8 

（22.9） 

85 歳以上 5 

（4.2） 

0 

（0.0） 

0 

（0.0） 

1 

（5.9） 

0 

（0.0） 

1 

（33.3） 

1 

（7.7） 

1 

（6.3） 

1 

（20.0） 

0 

（0.0） 

臨床性能 

感度または陽性一致率（PPA）は、真陽性（TP）結果の数を TP および偽陰性（FN）結果の合計で除する
ことによって算出しました。一方、特異度または陰性一致率（NPA）は、真陰性（TN）結果の数を TN お
よび偽陽性（FP）結果の合計で除することによって算出しました。TP 結果は、検出された cobas® eplex 
BCID-FP パネル結果が検出された比較検査法の結果と一致する検体として定義し、一方、TN 結果は、陰
性 cobas® eplex BCID-FP パネル結果が陰性の比較検査法の結果と一致する検体としました。両側 95%信
頼区間も算出しました。 

真菌の存在を示唆するグラム染色結果が得られている陽性血液培養検体計 866 個（前向き非凍結検体 11
個、前向き凍結検体 10 個、後ろ向き検体 120 個、擬似検体 725 個）において、cobas® eplex BCID-FP パ
ネルターゲットについて評価しました。擬似検体は、分離株を血液培養ボトルに添加し、連続モニタリン
グ血液培養システムによって陽性とフラグ付けされるまで増殖させることで調製しました。検体は、陽性
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となってから 8 時間以内にシステムから取り出し、検査時まで凍結保存しました。PPA および NPA の結
果は、下記の表 10～24 にターゲット別に要約し、擬似検体のために使用した菌株を表 25 に要約します。 
 

表10: カンジダ・アルビカンスに関する臨床性能 

ターゲット 検体種 
感度／PPA 特異度／NPA 

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

カンジダ・ 

アルビカンス 

前向き試験（非凍結） 2/2 100（34.2～100） 9/9 100（70.1～100） 

前向き試験（凍結） 2/2 100（34.2～100） 8/8 100（67.6～100） 

前向き試験（すべて） 4/4 100（51.0～100） 17/17 100（81.6～100） 

後ろ向き試験 49/50 98.0（89.5～99.6） 70/70 100（94.8～100） 

前向き／後ろ向き 53/54 98.1（90.2～99.7） 87/87 100（95.8～100） 

擬似検体 13/14 92.9（68.5～98.7） 710/711 99.9（99.2～100） 

全体 66/68 97.1（89.9～99.2） 797/798 99.9（99.3～100） 

CI = 信頼区間  

表11: カンジダ・アウリスに関する臨床性能 

ターゲット 検体種 
感度／PPA 特異度／NPA 

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

カンジダ・ 

アウリス 

前向き試験（非凍結） 0/0 --- 11/11 100（74.1～100） 

前向き試験（凍結） 0/0 --- 10/10 100（72.2～100） 

前向き試験（すべて） 0/0 --- 21/21 100（84.5～100） 

後ろ向き試験 0/0 --- 120/120 100（96.9～100） 

前向き／後ろ向き 0/0 --- 141/141 100（97.3～100） 

擬似検体 49/49 100（92.7～100） 676/676 100（99.4～100） 

全体 49/49 100（92.7～100） 817/817 100（99.5～100） 
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表12: カンジダ・デュブリニエンシスに関する臨床性能 

ターゲット 検体種 
感度／PPA 特異度／NPA 

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

カンジダ・ 

デュブリニエン

シス 

前向き試験（非凍結） 1/1 100（20.7～100） 10/10 100（72.2～100） 

前向き試験（凍結） 0/0 --- 10/10 100（72.2～100） 

前向き試験（すべて） 1/1 100（20.7～100） 20/20 100（83.9～100） 

後ろ向き試験 3/3 100（43.9～100） 117/117 100（96.8～100） 

前向き／後ろ向き 4/4 100（51.0～100） 137/137 100（97.3～100） 

擬似検体 48/48 100（92.6～100） 677/677 100（99.4～100） 

全体 52/52 100（93.1～100） 814/814 100（99.5～100） 

表13: カンジダ・ファマタに関する臨床性能 

ターゲット 検体種 
感度／PPA 特異度／NPA 

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

カンジダ・ 

ファマタ 

前向き試験（非凍結） 0/0 --- 11/11 100（74.1～100） 

前向き試験（凍結） 0/0 --- 10/10 100（72.2～100） 

前向き試験（すべて） 0/0 --- 21/21 100（84.5～100） 

後ろ向き試験 0/0 --- 120/120 100（96.9～100） 

前向き／後ろ向き 0/0 --- 141/141 100（97.3～100） 

擬似検体 51/51 100（93.0～100） 674/674 100（99.4～100） 

全体 51/51 100（93.0～100） 815/815 100（99.5～100） 
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表14: カンジダ・グラブラータに関する臨床性能 

ターゲット 検体種 
感度／PPA 特異度／NPA 

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

カンジダ・ 

グラブラータ 

前向き試験（非凍結） 4/4 100（51.0～100） 7/7 100（64.6～100） 

前向き試験（凍結） 2/2 100（34.2～100） 8/8 100（67.6～100） 

前向き試験（すべて） 6/6 100（61.0～100） 15/15 100（79.6～100） 

後ろ向き試験 37/38 97.4（86.5～99.5） 80/82 97.6（91.5～99.3） 

前向き／後ろ向き 43/44 97.7（88.2～99.6） 95/97A 97.9（92.8～99.4） 

擬似検体 16/16 100（80.6～100） 709/709 100（99.5～100） 

全体 59/60 98.3（91.1～99.7） 804/806 99.8（99.1～99.9） 

A. カンジダ・グラブラータは、PCR／シーケンシングによる偽陽性臨床検体 2 個中 2 個で検出されました。  

表15: カンジダ・ギリエルモンディに関する臨床性能 

ターゲット 検体種 
感度／PPA 特異度／NPA 

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

カンジダ・ 

ギリエルモンディ 

前向き試験（非凍結） 0/0 --- 11/11 100（74.1～100） 

前向き試験（凍結） 0/0 --- 10/10 100（72.2～100） 

前向き試験（すべて） 0/0 --- 21/21 100（84.5～100） 

後ろ向き試験 0/0 --- 120/120 100（96.9～100） 

前向き／後ろ向き 0/0 --- 141/141 100（97.3～100） 

擬似検体 49/50 98.0（89.5～99.6） 675/675 100（99.4～100） 

全体 49/50 98.0（89.5～99.6） 816/816 100（99.5～100） 
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表16: カンジダ・ケフィールに関する臨床性能 

ターゲット 検体種 
感度／PPA 特異度／NPA 

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

カンジダ・ 

ケフィール 

前向き試験（非凍結） 0/0 --- 11/11 100（74.1～100） 

前向き試験（凍結） 0/0 --- 10/10 100（72.2～100） 

前向き試験（すべて） 0/0 --- 21/21 100（84.5～100） 

後ろ向き試験 0/0 --- 120/120 100（96.9～100） 

前向き／後ろ向き 0/0 --- 141/141 100（97.3～100） 

擬似検体 51/51 100（93.0～100） 672/674 99.7（98.9～99.9） 

全体 51/51 100（93.0～100） 813/815 99.8（99.1～99.9） 

表17: カンジダ・クルーセイに関する臨床性能 

ターゲット 検体種 
感度／PPA 特異度／NPA 

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

カンジダ・ 

クルーセイ 

前向き試験（非凍結） 0/0 --- 11/11 100（74.1～100） 

前向き試験（凍結） 2/2 100（34.2～100） 8/8 100（67.6～100） 

前向き試験（すべて） 2/2 100（34.2～100） 19/19 100（83.2～100） 

後ろ向き試験 2/2 100（34.2～100） 118/118 100（96.8～100） 

前向き／後ろ向き 4/4 100（51.0～100） 137/137 100（97.3～100） 

擬似検体 46/46 100（92.3～100） 679/679 100（99.4～100） 

全体 50/50 100（92.9～100） 816/816 100（99.5～100） 
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表18: カンジダ・ルシタニアエに関する臨床性能 

ターゲット 検体種 
感度／PPA 特異度／NPA 

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

カンジダ・ 

ルシタニアエ 

前向き試験（非凍結） 0/0 --- 11/11 100（74.1～100） 

前向き試験（凍結） 0/0 --- 10/10 100（72.2～100） 

前向き試験（すべて） 0/0 --- 21/21 100（84.5～100） 

後ろ向き試験 3/4 75.0（30.1～95.4） 116/116 100（96.8～100） 

前向き／後ろ向き 3/4 75.0（30.1～95.4） 137/137 100（97.3～100） 

擬似検体 45/45 100（92.1～100） 679/680 99.9（99.2～100） 

全体 48/49 98.0（89.3～99.6） 816/817 99.9（99.3～100） 

表19: カンジダ・パラプシローシスに関する臨床性能 

ターゲット 検体種 
感度／PPA 特異度／NPA 

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

カンジダ・ 

パラプシローシス 

前向き試験（非凍結） 2/2 100（34.2～100） 9/9 100（70.1～100） 

前向き試験（凍結） 0/0 --- 10/10 100（72.2～100） 

前向き試験（すべて） 2/2 100（34.2～100） 19/19 100（83.2～100） 

後ろ向き試験 16/17 94.1（73.0～99.0） 102/103 99.0（94.7～99.8） 

前向き／後ろ向き 18/19 94.7（75.4～99.1） 121/122A 99.2（95.5～99.9） 

擬似検体 41/41 100（91.4～100） 684/684 100（99.4～100） 

全体 59/60 98.3（91.1～99.7） 805/806 99.9（99.3～100） 

A. カンジダ・パラプシローシスは、PCR／シーケンシングによる偽陽性臨床検体 1 個中 1 個で検出されました。 
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表20: カンジダ・トロピカリスに関する臨床性能 

ターゲット 検体種 
感度／PPA 特異度／NPA 

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

カンジダ・ 

トロピカリス 

前向き試験（非凍結） 0/0 --- 11/11 100（74.1～100） 

前向き試験（凍結） 2/2 100（34.2～100） 8/8 100（67.6～100） 

前向き試験（すべて） 2/2 100（34.2～100） 19/19 100（83.2～100） 

後ろ向き試験 3/3 100（43.9～100） 116/117 99.1（95.3～99.8） 

前向き／後ろ向き 5/5 100（56.6～100） 135/136A 99.3（96.0～99.9） 

擬似検体 45/45 100（92.1～100） 680/680 100（99.4～100） 

全体 50/50 100（92.9～100） 815/816 99.9（99.3～100） 

A. カンジダ・トロピカリスは、PCR／シーケンシングによる偽陽性臨床検体 1 個中 1 個で検出されました。 

表21: クリプトコッカス・ガッティに関する臨床性能 

ターゲット 検体種 
感度／PPA 特異度／NPA 

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

クリプトコッカ

ス・ガッティ 

前向き試験（非凍結） 0/0 --- 11/11 100（74.1～100） 

前向き試験（凍結） 0/0 --- 10/10 100（72.2～100） 

前向き試験（すべて） 0/0 --- 21/21 100（84.5～100） 

後ろ向き試験 0/0 --- 120/120 100（96.9～100） 

前向き／後ろ向き 0/0 --- 141/141 100（97.3～100） 

擬似検体 50/50 100（92.9～100） 675/675 100（99.4～100） 

全体 50/50 100（92.9～100） 816/816 100（99.5～100） 
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表22: クリプトコッカス・ネオフォルマンスに関する臨床性能 

ターゲット 検体種 
感度／PPA 特異度／NPA 

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

クリプトコッカ

ス・ネオフォル

マンス 

前向き試験（非凍結） 0/0 --- 11/11 100（74.1～100） 

前向き試験（凍結） 0/0 --- 10/10 100（72.2～100） 

前向き試験（すべて） 0/0 --- 21/21 100（84.5～100） 

後ろ向き試験 5/5 100（56.6～100） 115/115 100（96.8～100） 

前向き／後ろ向き 5/5 100（56.6～100） 136/136 100（97.3～100） 

擬似 52/52 100（93.1～100） 673/673 100（99.4～100） 

全体 57/57 100（93.7～100） 809/809 100（99.5～100） 

表23: フサリウムに関する臨床性能 

ターゲット 検体種 
感度／PPA 特異度／NPA 

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

フサリウム 

前向き試験（非凍結） 0/0 --- 11/11 100（74.1～100） 

前向き試験（凍結） 0/0 --- 10/10 100（72.2～100） 

前向き試験（すべて） 0/0 --- 21/21 100（84.5～100） 

後ろ向き試験 0/0 --- 120/120 100（96.9～100） 

前向き／後ろ向き 0/0 --- 141/141 100（97.3～100） 

擬似検体 69/70 98.6（92.3～99.7） 655/655 100（99.4～100） 

全体 69/70 98.6（92.3～99.7） 796/796 100（99.5～100） 
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表24: ロドトルラに関する臨床性能 

ターゲット 検体種 
感度／PPA 特異度／NPA 

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

ロドトルラ 

前向き試験（非凍結） 1/1 100（20.7～100） 10/10 100（72.2～100） 

前向き試験（凍結） 0/0 --- 10/10 100（72.2～100） 

前向き試験（すべて） 1/1 100（20.7～100） 20/20 100（83.9～100） 

後ろ向き試験 1/1 100（20.7～100） 119/119 100（96.9～100） 

前向き／後ろ向き 2/2 100（34.2～100） 139/139 100（97.3～100） 

擬似検体 48/50 96.0（86.5～98.9） 674/675 99.9（99.2～100） 

全体 50/52 96.2（87.0～98.9） 813/814 99.9（99.3～100） 

表25: 擬似検体の要約 

ターゲット 微生物 菌株 検査済みの独立した擬似検体 

カンジダ・ 

アルビカンス 

カンジダ・アルビカンス 

ATCC 10231 2 

ATCC 14053 2 

ATCC 24433 2 

ATCC 90028 5 

ATCC MYA-4441 3 

カンジダ・アルビカンス合計   14 

カンジダ・ 

アウリス 
カンジダ・アウリス 

ATCC 10913 1 

ATCC 12372 1 

ATCC 12766 1 

CBS 10913 3 

CBS 12372 3 

CBS 12373 2 

CBS 12766 3 

CBS 12767 3 

CBS 12768 2 

CDC#0385 5 
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ターゲット 微生物 菌株 検査済みの独立した擬似検体 

CDC#0386 5 

CDC#0387 5 

CDC#0388 5 

CDC#0389 5 

CDC#0390 5 

カンジダ・アウリス合計   49 

カンジダ・デュブ

リニエンシス 

カンジダ・デュブリニエンシス 

ATCC MYA-577 6 

ATCC MYA-578 12 

ATCC MYA-579 12 

ATCC MYA-582 13 

NCPF3949 5 

カンジダ・デュブリニエンシス合計 48 

カンジダ・ 

ファマタ 

デバリオマイセス・ファブリー CBS 789 21 

デバリオマイセス・ハンセニー CBS 1961 3 

デバリオマイセス・サブグロボサス CBS 1796 27 

カンジダ・ファマタ合計   51 

カンジダ・ 

グラブラータ 

カンジダ・グラブラータ 

128-4058 1 

128-4072 1 

ATCC 15126 2 

ATCC 15545 2 

ATCC 2001 1 

ATCC 66032 4 

ATCC 90030 2 

 ATCC MYA-2950 3 

カンジダ・グラブラータ合計   16 
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ターゲット 微生物 菌株 検査済みの独立した擬似検体 

カンジダ・ 

ギリエルモンディ 

カンジダ・ギリエルモンディ 
ATCC 22017 13 

ATCC 6260 12 

メイエロザイマ・ギリエルモンディ 

ATCC 90197 10 

ATCC 90198 9 

ATCC 90199 6 

カンジダ・ギリエルモンディ合計 50 

カンジダ・ 

ケフィール 

カンジダ・ケフィール 

ATCC 204093 4 

ATCC 2512 10 

ATCC 4135 13 

ATCC 66028 12 

ATCC 8553 12 

カンジダ・ケフィール合計   51 

カンジダ・ 

クルーセイ 

カンジダ・クルーセイ 

ATCC 14243 8 

ATCC 22985 9 

ATCC 28870 9 

ATCC 32196 10 

ATCC 34135 10 

カンジダ・クルーセイ合計   46 

カンジダ・ 

ルシタニアエ 

カンジダ・ルシタニアエ 

ATCC 26287 5 

ATCC 34449 10 

ATCC 42720 9 

ATCC 66035 11 

ATCC MYA-766 10 

カンジダ・ルシタニアエ合計   45 
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ターゲット 微生物 菌株 検査済みの独立した擬似検体 

カンジダ・ 

パラプシローシス 

カンジダ・パラプシローシス 

ATCC 22019 11 

ATCC 28474 5 

ATCC 28475 10 

ATCC 58895 7 

ATCC 90018 8 

カンジダ・パラプシローシス合計  41 

カンジダ・ 

トロピカリス 

カンジダ・トロピカリス 

ATCC 1369 9 

ATCC 13803 12 

ATCC 201380 9 

ATCC 201381 7 

ATCC 750 8 

カンジダ・トロピカリス合計   45 

クリプトコッカ

ス・ガッティ 

クリプトコッカス・ガッティ 

ATCC 14248 11 

ATCC 76108 12 

ATCC MYA-4138 10 

ATCC MYA-4560 8 

ATCC MYA-4877 9 

クリプトコッカス・ガッティ合計  50 

クリプトコッカ

ス・ネオフォルマ

ンス 

クリプトコッカス-ネオフォルマンス変

種グルビ 

ATCC 14116 9 

ATCC 208821

（H99） 

8 

ATCC 90112 7 

NCPF8195 7 

NCPF8299 3 

NCPF8357 3 
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ターゲット 微生物 菌株 検査済みの独立した擬似検体 

クリプトコッカス-ネオフォルマンス変

種ネオフォルマンス［Filobasidiella 

bacillispora Kwon-Chung、テレオモ

ルフ（血清型 D）］ 

ATCC 34873 3 

クリプトコッカス-ネオフォルマンス変

種ネオフォルマンス（血清型 D） 

ATCC 36556 3 

ATCC MYA-565 9 

クリプトコッカス・ネオフォルマンス合計  52 

フサリウム 

ビシフサリウム・ジメラム 

CBS 108944 3 

CBS 110317 9 

CBS 116520 3 

フサリウム・モニリフォルメ ATCC 38159 11 

フサリウム・オキシスポラム CBS 116611 1 

フサリウム・サッカリ 
ATCC 24379 10 

CBS 119828 11 

フサリウム・ソラニ ATCC 36031 11 

フサリウム・ベルチシリオイデス CBS 100312 11 

フサリウム合計   70 

ロドトルラ 

ロドトルラ・グルティニス 
ATCC 32765 3 

ATCC 32766 3 

ロドトルラ・グルティニス

（Fresenius）Harrison 

ATCC 96365 4 

ロドトルラ・ムシラギノーサ 
ATCC 66034 21 

ATCC 9449 19 

ロドトルラ合計   50 
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属アッセイ 属菌の層別化 

cobas® eplex BCID-FP パネルでは、フサリウムおよびロドトルラターゲットについては属レベルの結果
を報告します。検査したすべての臨床検体および擬似検体からの種についてこれらの属およびグループレ
ベルのターゲットの感度／PPA を下記の表 26 に要約します。 

表26: 属アッセイ別の検出属菌 

検出属菌 

すべての検体 

感度／PPA 

TP/TP+FN %（95% CI） 

フサリウム 69/70 98.6（92.3～99.7） 
   ビシフサリウム・ジメラム 14/15 93.3（70.2～98.8） 
   フサリウム・モニリフォルメ 11/11 100（74.1～100） 
   フサリウム・オキシスポラム 1/1 100（20.7～100） 
   フサリウム・サッカリ 21/21 100（84.5～100） 
   フサリウム・ソラニ 11/11 100（74.1～100） 
   フサリウム・ベルチシリオイデス 11/11 100（74.1～100） 
ロドトルラ 50/52 96.2（87.0～98.9） 
   ロドトルラ* 2/2 100（34.2～100） 
   ロドトルラ・グルティニス 6/6 100（61.0～100） 
   ロドトルラ・グルティニス（Fresenius）Harrison 4/4 100（51.0～100） 
   ロドトルラ・ムシラギノーサ 38/40 95.0（83.5～98.6） 

*結果は臨床検体 2 個（前向き 1 個、後ろ向き 1 個）のものです。他のすべてのフサリウムおよびロドトルラの検体

は擬似検体です。  

臨床検体における共検出 

cobas® eplex BCID-FP パネルは、前向き検体では真菌の共検出は確認されず、後ろ向き検体では 6 個の
真菌の共検出が確認されました。120 個の後ろ向き検体のうち、114 個（95.0%）が単一検出、6 個（5.0%）
が二重検出でした。6 個の共検出のうち、4 個には比較検査法で検出されなかった微生物 1 種が含まれて
いました。後ろ向き検体における共検出の要約については、下記の表 27 をご参照ください。 
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表27: cobas® eplex BCID-FP パネルによって確認された共検出（後ろ向き検体） 

後ろ向き検体中の cobas® eplex パネルによって検出された

異なる微生物の組み合わせ 検体数 

（不一致数） 

不一致 

微生物 A、B 
ターゲット 1 ターゲット 2 

カンジダ・アルビカンス カンジダ・デュブリニエンシス 1（0）  

カンジダ・アルビカンス カンジダ・パラプシローシス 1（0）  

カンジダ・デュブリニエン

シス 
カンジダ・パラプシローシス 1（1） 

カンジダ・パラプシローシス

（1） 

カンジダ・デュブリニエン

シス 
カンジダ・トロピカリス 1（1） カンジダ・トロピカリス（1） 

カンジダ・グラブラータ カンジダ・ルシタニアエ 2（2） カンジダ・グラブラータ（2） 

A. 不一致微生物は、BCID-FP パネルでは検出されたが、比較検査法では検出されなかった微生物と定義します。 
B. 4/4 の微生物を PCR／シーケンシングで検討し、不一致微生物が 4/4 で検出されました。 

i. 1/1 検体では、カンジダ・パラプシローシスが検出されました。  
ii. 1/1 検体では、カンジダ・トロピカリスが検出されました。  

iii. 2/2 検体では、カンジダ・グラブラータが検出されました。 
 
前向き検体および後ろ向き検体において比較検査法によって検出された追加の異なる真菌の共検出の要約
を表 28 および表 29 に示します。これらの表には、BCID-FP パネルによって確認された共検出に含まれ
ていない追加の異なる真菌の共検出が含まれています。BCID-FP パネルによって検出されない 1 種以上の
微生物またはパネル外の真菌が確認されます。 

表28: 比較検査法によって確認された共検出（前向き検体） 

前向き検体中の比較検査法によって検出された異なる微生物の組み合わせ 検体数 

（不一致数） 

不一致 

微生物 A ターゲット 1 ターゲット 2 

カンジダ・メタプシローシス* トリコスポロン・アサヒ* 1（0）  

A. 不一致微生物は、比較検査法では検出されたが、BCID-FP パネルでは検出されなかった微生物と定義します

（BCID-FP パネルでターゲットとされていない微生物は除きます）。 

*BCID-FP パネルでターゲットとされていないパネル外微生物 
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表29: 比較検査法によって確認された共検出（後ろ向き検体） 

後ろ向き検体中の比較検査法によって検出された異なる微生物の組み合わせ 検体数 

（不一致数） 

不一致 

微生物 A ターゲット 1 ターゲット 2 ターゲット 3 

カンジダ・アルビカンス カンジダ・デュブリニエ

ンシス 

カンジダ・グラブラータ 1（1） カンジダ・グラブ

ラータ（1） 

カンジダ・アルビカンス カンジダ・パラプシロー

シス 

 1（1） カンジダ・パラプ

シローシス（1） 

A. 不一致微生物は、比較検査法では検出されたが、BCID-FP パネルでは検出されなかった微生物と定義します

（BCID-FP パネルでターゲットとされていない微生物は除きます）。 

臨床試験における cobas® eplex 装置の性能  

臨床評価では、まず合計 867 検体（前向き検体、後ろ向き検体および擬似検体を含みます）について検査
しました。そのうち 7 検体（0.8%）はランを完了せず、検体の再検査を実施しました。再検査後、867 検
体すべてについて検査を完了し、最初に完了した試行では、839 検体（96.8%、95% CI：95.4%～97.8%）
で有効な結果が得られ、28 検体（3.2%、95% CI：2.2%～4.6%）で無効な結果が得られました。 

最初に無効な結果が得られた 28 検体を再検査したところ、すべてランが完了し、27 検体（96.4%）で有
効な結果が得られました。全体として、最終検査後、867 検体中 1 検体（0.1%、95%CI：0.0%～0.7%）
で最終的な無効な結果が得られ、最終的な有効率は 866/867 検体（99.9%、95%CI：99.3%～100%）とな
りました。 

分析性能特性 

検出限界（分析感度） 

検出限界（LoD）または分析感度は、模擬血液培養検体マトリックス中の少なくとも 2 種の定量化された
参照株を使用して、BCID-FP パネルで各アッセイについて特定および検証しました。模擬血液培養検体マ
トリックスは、メーカー推奨と同じ割合で血液培養ボトルに添加した EDTA 入りの全血と定義し、これを
8 時間インキュベートしました。各条件について、ターゲットあたり少なくとも同型 20 検体で検査を実施
しました。検出限界は、検査した同型検体の 95%以上で検出される各ターゲットの最低濃度と定義しまし
た。各 cobas® eplex BCID-FP パネルの微生物について確認された LoD を表 30 に示します。 
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表30: LoD 結果の要約 

ターゲット 微生物 菌株 
LoD 濃度

（CFU/mL） 

カンジダ・アルビカンス 
カンジダ・アルビカンス ATCC 14053 1 × 106 

カンジダ・アルビカンス ATCC 24433 1 × 105 

カンジダ・アウリス 
カンジダ・アウリス CBS 10913 1 × 105 

カンジダ・アウリス CBS 12766 1 × 105 

カンジダ・ 

デュブリニエンシス 

カンジダ・デュブリニエンシス ATCC MYA-577 1 × 104 

カンジダ・デュブリニエンシス NCPF 3949 1 × 105 

カンジダ・ファマタ 
カンジダ・ファマタ CBS 767 1 × 103 

カンジダ・ファマタ CBS 766 1 × 104 

カンジダ・グラブラータ 
カンジダ・グラブラータ ATCC 2001 1 × 106 

カンジダ・グラブラータ ATCC 15545 1 × 106 

カンジダ・ 

ギリエルモンディ 

カンジダ・ギリエルモンディ ATCC 22017 1 × 105 

カンジダ・ギリエルモンディ ATCC 6260 1 × 105 

カンジダ・ケフィール 
カンジダ・ケフィール ATCC 4135 1 × 103 

カンジダ・ケフィール ATCC 8553 1 × 104 

カンジダ・クルーセイ 
カンジダ・クルーセイ ATCC 22985 1 × 105 

カンジダ・クルーセイ ATCC 28870 1 × 106 

カンジダ・ルシタニアエ 
カンジダ・ルシタニアエ ATCC 34449 1 × 106 

カンジダ・ルシタニアエ ATCC 66035 1 × 105 

カンジダ・ 

パラプシローシス 

カンジダ・パラプシローシス ATCC 28474 1 × 104 

カンジダ・パラプシローシス ATCC 28475 1 × 105 

カンジダ・トロピカリス 
カンジダ・トロピカリス ATCC 13803 1 × 105 

カンジダ・トロピカリス ATCC 1369 1 × 106 

クリプトコッカス・ 

ガッティ 

クリプトコッカス・ガッティ ATCC MYA-4877 1 × 103 

クリプトコッカス・ガッティ ATCC MYA-4138 1 × 103 

クリプトコッカス・ 

ネオフォルマンス 

クリプトコッカス・ネオフォルマンス ATCC 208821 1 × 105 

クリプトコッカス・ネオフォルマンス ATCC MYA-565 1 × 105 
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ターゲット 微生物 菌株 
LoD 濃度

（CFU/mL） 

フサリウム 
フサリウム・オキシスポラム CBS 116611 1 × 106 胞子／mL 

フサリウム・ソラニ ATCC 36301 1 × 106 胞子／mL 

ロドトルラ 
ロドトルラ・ムシラギノーサ ATCC 4058 1 × 105 

ロドトルラ・グルティニス ATCC 32765 1 × 105 

分析反応性（包括性） 

分析反応性実証のため、cobas® eplex BCID-FP パネルの各ターゲットの遺伝的、時間的および地理的多
様性を代表する 51 菌株／分離株のパネルを評価しました。各菌株について、おおよそボトルが陽性とな
る濃度で 3 連で試験しました（カンジダおよびロドトルラは 1 × 106 CFU/mL、クリプトコッカスは
1 × 107 CFU/mL、フサリウムは 1×108 胞子/mL）。試験したすべての微生物は、ボトルが陽性となる濃
度で検出されました。分析反応性の結果を要約して表 31 に示します。検出限界（分析感度）試験の一環
として、さらに 29 個の固有菌株が検出されました。これらを要約して表 30 に示します。 

表31: 分析反応性（包括性）の結果 

ターゲット 微生物 菌株 

カンジダ・アルビカンス 

カンジダ・アルビカンス ATCC 10231 

カンジダ・アルビカンス ATCC 90028 

カンジダ・アルビカンス ATCC MYA-4441 

カンジダ・アウリス 

カンジダ・アウリス CDC#385 

カンジダ・アウリス CDC#386 

カンジダ・アウリス CDC#387 

カンジダ・アウリス CDC#388 

カンジダ・アウリス CDC#389 

カンジダ・アウリス CDC#390 

カンジダ・アウリス CBS 12766 

カンジダ・デュブリニエンシス 

カンジダ・デュブリニエンシス ATCC MYA-578 

カンジダ・デュブリニエンシス ATCC MYA-579 

カンジダ・デュブリニエンシス ATCC MYA-582 

カンジダ・ファマタ 
カンジダ・ファマタ ATCC 20850 

カンジダ・ファマタ CBA 1961 
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ターゲット 微生物 菌株 

カンジダ・ファマタ CBS 789 

カンジダ・グラブラータ 

カンジダ・グラブラータ ATCC 15126 

カンジダ・グラブラータ ATCC 66032 

カンジダ・グラブラータ ATCC MYA-2950 

カンジダ・ギリエルモンディ 

カンジダ・ギリエルモンディ ATCC 90197 

カンジダ・ギリエルモンディ ATCC 90198 

カンジダ・ギリエルモンディ ATCC 90199 

カンジダ・ケフィール 

カンジダ・ケフィール ATCC 204093 

カンジダ・ケフィール ATCC 2512 

カンジダ・ケフィール ATCC 66028 

カンジダ・クルーセイ 

カンジダ・クルーセイ ATCC 14243 

カンジダ・クルーセイ ATCC 32196 

カンジダ・クルーセイ ATCC 34135 

カンジダ・ルシタニアエ 

カンジダ・ルシタニアエ ATCC 42720 

カンジダ・ルシタニアエ ATCC MYA-766 

カンジダ・ルシタニアエ Z010 

カンジダ・パラプシローシス 

カンジダ・パラプシローシス ATCC 22019 

カンジダ・パラプシローシス ATCC 58895 

カンジダ・パラプシローシス ATCC 90018 

カンジダ・トロピカリス 

カンジダ・トロピカリス ATCC 201380 

カンジダ・トロピカリス ATCC 201381 

カンジダ・トロピカリス ATCC 750 

クリプトコッカス・ガッティ 

クリプトコッカス・ガッティ ATCC 14248 

クリプトコッカス・ガッティ ATCC 4560 

クリプトコッカス・ガッティ ATCC 76108 

クリプトコッカス・ 

ネオフォルマンス 

クリプトコッカス・ネオフォルマンス ATCC 14116 

クリプトコッカス・ネオフォルマンス ATCC 90112 

クリプトコッカス・ネオフォルマンス NCPF 8299 
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ターゲット 微生物 菌株 

フサリウム 

ビシフサリウム・ジメラム CBS 110317 

フサリウム・モニリフォルメ ATCC 38159 

フサリウム・プロリフェラツム CBS 131570 

フサリウム・サッカリ CBS 119828 

フサリウム・ベルチシリオイデス CBS 100312 

ロドトルラ 

ロドトルラ・グルティニス  ATCC 96365 

ロドトルラ・ムシラギノーサ ATCC 66034 

ロドトルラ・ムシラギノーサ ATCC 9449 

属アッセイにおける予測（in silico）反応性 

注：cobas® eplex BCID-FP パネルの性能は、下表に記載のすべての微生物に対して確立されているわ
けではありません。性能特性が確立されている微生物に関するデータについては、添付文書の「分析反
応性（包括性）」および「検出限界（分析感度）」のセクションをご参照ください（表 32 および 33 に
アスタリスクで示されています）。一部の属菌は、塩基配列データが不足しているため in silico で評価
されませんでしたが、分析感度試験または特異性試験では評価される可能性があります。 

属菌特異的なアッセイに加えて、cobas® eplex BCID-FP パネルには、フサリウムとロドトルラの 2 つの
より広範な属レベルのアッセイが含まれています。表 32 および表 33 では、これらのアッセイターゲット
に対する予測（in silico）反応性（包括性）を明らかにしています。 

表32: フサリウムに対する予測（in silico）反応性（包括性）結果 

ターゲット塩基配列の 95%以上を検出と予測 

フサリウム・アカシアエ-メランシー フサリウム・コルタデリアエ  フサリウム・ムサエ 

フサリウム・アクミナタム フサリウム・カルモラム フサリウム・ナピフォルメ 

フサリウム・アクタツム フサリウム・デンティクラタム フサリウム・ニシカドイ  

フサリウム・アエチオピカム ビシフサリウム・ジメラム* フサリウム・ニガマイ 

フサリウム・アナナツム フサリウム・ドラミニイ フサリウム・オキシスポラム* 

フサリウム・アンディヤジ フサリウム・エキセチ フサリウム・パルストレ 

フサリウム・アンソフィラム フサリウム・ファルシフォルメ フサリウム・フィロフィラム 

フサリウム・アルメニアクム フサリウム・フォエテンス フサリウム・ポアエ 

フサリウム・アジアティカム フサリウム・フジクロイ フサリウム・ポリフィアリディカム 
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フサリウム・オーストロアメリカナ

ム 
フサリウム・ガディトジリ フサリウム・プロリフェラツム* 

フサリウム・アベナセウム フサリウム・グロボスム 
フサリウム・シュードアンソフィラ

ム 

フサリウム・アイウェルテ フサリウム・グラミネアラム  フサリウム・シュードシルシナタム 

フサリウム・バクトリジオイデス フサリウム・グッティフォルメ 
フサリウム・シュードグラミネアル

ム 

フサリウム・ベゴニアエ フサリウム・ホスタエ フサリウム・シュードニガマイ 

フサリウム・ベオミフォルメ フサリウム・インカルナツム フサリウム・ラミゲナム 

フサリウム・ブーシー フサリウム・インフレクサム フサリウム・サッカリ* 

フサリウム・ブラキギボサム フサリウム・コンズム フサリウム・セコラム 

フサリウム・ブラシリカム フサリウム・ラセルタルム フサリウム・シネンシス 

フサリウム・ブレビカテヌラタム フサリウム・ラクチス フサリウム・ソラニ* 

フサリウム・ブルビコラ フサリウム・ラングセチアエ フサリウム・スポロトリキオイデス 

フサリウム・ブラタム 

フサリウム・リケニコラ  

（シリンドロカルポン・リケニコ

ラ） 

フサリウム・ステリリハイフォサム 

フサリウム・カンプトセラス フサリウム・ルイジアネンス フサリウム・サブグルチナンス 

フサリウム・セレアリス フサリウム・ルヌロスポラム フサリウム・テムペラタム 

フサリウム・シルシナタム フサリウム・マンギフェラエ フサリウム・サプシナム 

フサリウム・コミュン フサリウム・メリジオナレ フサリウム・ウダム 

フサリウム・コンセントリクム フサリウム・メソアメリカナム フサリウム・ベルチシリオイデス* 

フサリウム・コンコロル  フサリウム・メキシカナム  

ターゲット塩基配列の 85%～94%を検出と予測 

フサリウム・トルロサム   
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ターゲット塩基配列の 85%未満を検出と予測 

フサリウム・クラミドスポラム

（66.7%） 

フサリウム・ラテリチウム

（50.0%） 

フサリウム・ネルソニイ 

（16.7%） 

フサリウム・コエルレウム

（50.0%） 

フサリウム・ロンギペス 

（25.0%） 

フサリウム・キシラリオイデス

（81.8%） 

検出が予測されない 

フサリウム・キュウシュエンス フサリウム・サンブキナム フサリウム・ベネナタム 

フサリウム・ミスカンティ フサリウム・スティルボイデス  

フサリウム・レドレンス フサリウム・スシサエ  

表33: ロドトルラに対する予測（in silico）反応性（包括性）結果 

ターゲット塩基配列の 95%以上を検出と予測 

ロドトルラ・アラウカリエ ロドトルラ・グラミニス ロドトルラ・タイワネンシス 

ロドトルラ・グルティニス* ロドトルラ・ムシラギノーサ*  

ターゲット塩基配列の 85%～94%を検出と予測 

同定属菌なし 

ターゲット塩基配列の 85%未満を検出と予測 

同定属菌なし 

検出が予測されない 

ロドトルラ・アケニオルム ロドトルラ・フラガリエ ロドトルラ・マリナ 

ロドトルラ・アクタ ロドトルラ・フジサネンシス ロドトルラ・ミヌタ 

ロドトルラ・アルメニアカ ロドトルラ・ヒヌレア ロドトルラ・ムスコラム 

ロドトルラ・アウランティアカ ロドトルラ・ホルディア ロドトルラ・ノトファギ 

ロドトルラ・アウリクラリエ ロドトルラ・ハイロフィラ ロドトルラ・フィリア 

ロドトルラ・バカラム ロドトルラ・インゲニオサ ロドトルラ・フィロプラナ 

ロドトルラ・ボゴリエンシス ロドトルラ・ジャワニカ ロドトルラ・ピラティ 

ロドトルラ・ブッフォニ ロドトルラ・ラクトーサ ロドトルラ・パストゥラ 

ロドトルラ・フェルリカ ロドトルラ・リグノフィラ ロドトルラ・ソンクキィ 
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分析特異性（交差反応性および排他性） 

パネル上およびパネル外の分析対象菌種の交差反応性を BCID-FP パネルで評価しました。パネル上微生物
は、おおよそボトルが陽性となる濃度で 3 連で試験しました（詳細については、添付文書の「分析反応性

（包括性）」セクションを参照）。表 34 に特に記載がない限り、パネル外微生物は、細菌の場合は
1 × 109 CFU/mL 以上、真菌の場合は 1 × 107 CFU/mL または胞子/mL 以上の濃度で試験しました。目標
濃度に到達できなかった場合は、微生物をストックから 2 倍に希釈して使用しました。  

試験した微生物のいずれについても交差反応性は観察されませんでした。試験したパネル上の菌株の要約
については表 34 を、試験したパネル外の菌株の要約については表 35 をご確認ください。 

パネル上微生物の排他性 

表34: cobas® eplex BCID-FP パネルにて交差反応性を評価したパネル上微生物（排他性） 

微生物 菌株  微生物 菌株 

カンジダ・アルビカンス ATCC 10231  カンジダ・クルーセイ ATCC 32196 

カンジダ・アルビカンス ATCC 90028  カンジダ・クルーセイ ATCC 34135 

カンジダ・アルビカンス ATCC MYA-4441  カンジダ・ルシタニアエ ATCC 42720 

カンジダ・アウリス CBS 12766  カンジダ・ルシタニアエ ATCC MYA-766 

カンジダ・アウリス CDC#385  カンジダ・ルシタニアエ Z010 

カンジダ・アウリス CDC#386  カンジダ・パラプシローシス ATCC 22019 

カンジダ・アウリス CDC#387  カンジダ・パラプシローシス ATCC 58895 

カンジダ・アウリス CDC#388  カンジダ・パラプシローシス ATCC 90018 

カンジダ・アウリス CDC#389  カンジダ・トロピカリス ATCC 201380 

カンジダ・アウリス CDC#390  カンジダ・トロピカリス ATCC 201381 

カンジダ・デュブリニエンシス ATCC MYA-578  カンジダ・トロピカリス ATCC 750 

カンジダ・デュブリニエンシス ATCC MYA-579  クリプトコッカス・ガッティ ATCC 14248 

カンジダ・デュブリニエンシス ATCC MYA-582  クリプトコッカス・ガッティ ATCC 4560 

カンジダ・ファマタ ATCC 20850  クリプトコッカス・ガッティ ATCC 76108 

カンジダ・ファマタ CBA 1961  クリプトコッカス・ネオフォルマンス ATCC 14116 

カンジダ・ファマタ CBS 789  クリプトコッカス・ネオフォルマンス ATCC 90112 

カンジダ・グラブラータ ATCC 15126  クリプトコッカス・ネオフォルマンス NCPF 8299 

カンジダ・グラブラータ ATCC 66032  ビシフサリウム・ジメラム CBS 110317 
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微生物 菌株  微生物 菌株 

カンジダ・グラブラータ ATCC MYA-2950  
フサリウム・リケニコラ  

（シリンドロカルポン・リケニコラ） 
ATCC 204306 

カンジダ・ギリエルモンディ ATCC 90197  フサリウム・モニリフォルメ ATCC 38159 

カンジダ・ギリエルモンディ ATCC 90198  フサリウム・プロリフェラツム CBS 131570 

カンジダ・ギリエルモンディ ATCC 90199  フサリウム・サッカリ CBS 119828 

カンジダ・ケフィール ATCC 204093  フサリウム・ベルチシリオイデス CBS 100312 

カンジダ・ケフィール ATCC 2512  ロドトルラ・グルティニス ATCC 96365 

カンジダ・ケフィール ATCC 66028  ロドトルラ・ムシラギノーサ ATCC 66034 

カンジダ・クルーセイ ATCC 14243  ロドトルラ・ムシラギノーサ ATCC 9449 

 

パネル外微生物の排他性 

表35: cobas® eplex BCID-FP パネルにて交差反応性を評価したパネル上微生物（排他性） 

微生物 菌株  微生物 菌株 

アシネトバクター・ルオフィイ ATCC 15309  コダマエア・オウメリ CDC#0396 

アクレモニウム・キリエンセ ATCC 4301  ラクトバチルス・ラムノーサス ATCC 53103 

アスペルギルス・フミガーツス 
ATCC 

204305A 
 癜風菌 ATCC 12078 

バクテロイデス・フラジリス ATCC 25285  癜風菌 ATCC 14521 

百日咳菌 ATCC 9340  癜風菌 CBS 7710 

カンジダ・ブラカレンシス CBS 10154  マラセチア・グロボーサ ATCC MYA-4612 

カンジダ・カルポフィラ CBS 5256  マラセチア・レストリクタ ATCC MYA-4611 

カンジダ・デュオバスヘムロニ CDC#394  マラセチア・シンポディアリス ATCC 44031 

カンジダ・ヘムロニ CDC#393  
メイエロザイマ・カリビカ  

（カンジダ・フェルメンタチ） 
ATCC 20296 

カンジダ・インコンスピキュア ATCC 16783  ミクロコッカス・ルテウス ATCC 19212 

カンジダ・ランビカ ATCC 24750  モーガネラ・モーガニイ ATCC 25830 

カンジダ・リポリティカ ATCC 20177  ムーコル・ヴェルティノーサス ATCC MYA-4766 
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微生物 菌株  微生物 菌株 

カンジダ・メタプシローシス ATCC 96144  ペニシリウム・マルネッフェイ ATCC 200050 

カンジダ・ニヴァリエンシス CBS 9984  プロテウス・ミラビリス ATCC 35659 

カンジダ・ノルヴェゲンシス ATCC 22977  ロドトルラ・ミヌタ ATCC 36236 

カンジダ・オルソプシローシス ATCC 96139  サッカロミセス・セレビシエ ATCC 18824 

カンジダ・ペリキュロサ ATCC 10262  サルモネラ・エンテリカ（チフス菌） ATCC 19430 

カンジダ・ルゴサ CBS 96275  スケドスポリウム・プロリフィカンス ATCC 200543 

カンジダ・サケ ATCC 22021  シゾサッカロミセス・ポンベ LPY 02387 

カンジダ・ユチリス ATCC 9256  セラチア・マルセッセンス ATCC 43861 

シトロバクター・フロインディ ATCC 6879  スポリディオボラス・サルモニコロル ATCC 24217 

クロストリジウム・ 

パーフリンジェンス 
ATCC 13124  スポロトリックス・シェンキイ ATCC 18616 

コリネバクテリウム・ 

ストリアトゥム 
ATCC 7094  

スタフィロコッカス・ 

ホミニス 
ATCC 27844 

エンテロバクター・ 

アエロゲネス 
ATCC 29751  

スタフィロコッカス・ 

インターメディウス 
ATCC 29663 

エンテロバクター・クロアカエ ATCC 23373  腐性ブドウ球菌 ATCC 15305 

エンテロコッカス・フェシウム ATCC 31282  B 群溶血性レンサ球菌 ATCC 12401 

エキソフィアラ・ 

ジェンセルメイ 
ATCC 12734  ストレプトコッカス・アンギノーサス ATCC 9895 

フィロバシディウム・ 

エレガンス 
CBS 7637  化膿レンサ球菌 ATCC 12384 

フィロバシディウム・ 

グロビスポラム 
CBS 7642  トリコスポロン・アサヒ ATCC 201110 

クレブシエラ・オキシトカ ATCC 43165  トリコスポロン・アステロイデス ATCC 90043 

クルイベロミセス・ラクチス ATCC 10689  トリコスポロン・デルマティス ATCC 204094 

A. 1 × 106 胞子/mL で試験 
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ボトル陽性 

いくつかの代表的な真菌を、製造業者が推奨するヒト全血量とともに血液培養ボトルに添加し、市販の連
続モニタリング血液培養システムで陽性になるまで増殖させました。ボトルは、陽性と判定されてから 2
時間以内に、およびボトル陽性から 8 時間後に、インキュベーターから取り出しました。培養プレート上
の各微生物について、少なくとも 2 個の独立した陽性血液培養の同型を定量しました。検査した微生物お
よびおおよそのボトル陽性時の濃度を表 36 に要約します。下記に示す濃度は、臨床現場で観察される可
能性のあるおおよその値を表したものです。すべての推定ボトル陽性時濃度は、cobas® eplex BCID-FP パ
ネルの各アッセイで確立された検出限界（LoD）と同等またはそれ以上です。 

表36: ボトル陽性時濃度  

微生物 菌株 ID ボトル陽性時平均濃度 
ボトル陽性となった 

8 時間後の平均濃度  

カンジダ・アルビカンス ATCC 90082 1.6 × 106 CFU/mL 1.4 × 106 CFU/mL 

クリプトコッカス-ネオフォルマンス

変種グルビ 
ATCC 14116 1.3 × 107 CFU/mL 6.5 × 107 CFU/mL 

フサリウム・ソラニ ATCC 36031 9.6 × 106 胞子/mL 7.7 × 106 胞子/mL 

ロドトルラ・ムシラギノーサ ATCC 66034 1.6 × 106 CFU/mL 4.2 × 106 CFU/mL 

再現性 

2 濃度のパネル上微生物 5 種を含む陽性混合物 2 種およびパネル外微生物 1 種を含む陰性混合物 1 種を試
験しました。陽性混合物の濃度は、ボトル陽性時（BP）およびボトル陽性の 8 時間後に認められた濃度、
またはボトル陽性時で予想される濃度よりも 1 対数高い濃度（BP+8）を反映しており、ボトル陽性となる
まで増殖させたパネル外微生物 1 種を含む混合物 1 種は陰性の結果をもたらすと予想されます。この試験
で使用したボトル濃度を表 37 に要約します。試験は 3 箇所の施設で実施し、2 名のオペレータがカート
リッジ 3 ロットを使用して 6 日間にわたって混合物を検査しました。 

表37: ボトル陽性時濃度  

微生物 ボトル陽性時濃度 
ボトル陽性となった 

8 時間後の濃度 

カンジダ・アルビカンス 1 × 106 CFU/mL 1 × 107 CFU/mL 
カンジダ・ケフィール 1 × 106 CFU/mL 1 × 107 CFU/mL 
クリプトコッカス・ネオフォルマンス 1 × 107 CFU/mL 1 × 108 CFU/mL 
フサリウム・サッカリ 6.5 × 106 胞子/mL 6.1 × 106 胞子/mL 
ロドトルラ・ムシラギノーサ 1 × 106 CFU/mL 1 × 107 CFU/mL 
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各ターゲットの期待される結果との一致率は、表 38～42 に要約します。 

表38: カンジダ・アルビカンスの一致率  

濃度：  

カンジダ・アルビカンス 
施設 

期待される結果との一致率 

一致数／検体数 % 95% CI 

ボトル陽性  

+ 8 時間後  

（1 × 107 CFU/mL） 

1 34/35 97.1 （85.5～99.5） 

2 35/36 97.2 （85.8～99.5） 

3 36/36 100 （90.4～100） 

全施設 105/107 98.1 （93.4～99.5） 

ボトル陽性  

（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） 

全施設 108/108 100 （96.6～100） 

陰性 

1 108/108 100 （96.6～100） 

2 108/108 100 （96.6～100） 

3 108/108 100 （96.6～100） 

全施設 324/324 100 （98.8～100） 

表39: カンジダ・ケフィールの一致率 

カンジダ・ケフィール濃度  施設 
期待される結果との一致率 

一致数／検体数 % 95% CI 

ボトル陽性  

+ 8 時間後  

（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） 

全施設 108/108 100 （96.6～100） 

ボトル陽性  

（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） 

全施設 108/108 100 （96.6～100） 
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カンジダ・ケフィール濃度  施設 
期待される結果との一致率 

一致数／検体数 % 95% CI 

陰性 

1 107/107 100 （96.5～100） 

2 108/108 100 （96.6～100） 

3 108/108 100 （96.6～100） 

全施設 323/323 100 （98.8～100） 

表40: クリプトコッカス・ネオフォルマンスの一致率  

クリプトコッカス・ネオフォル
マンス濃度 

施設 
期待される結果との一致率 

一致数／検体数 % 95% CI 

ボトル陽性  

+ 8 時間後  

（1 × 108 CFU/mL） 

1 35/35 100 （90.1～100） 

2 36/36 100 （90.4～100） 

3 36/36 100 （90.4～100） 

全施設 107/107 100 （96.5～100） 

ボトル陽性  

（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） 

全施設 108/108 100 （96.6～100） 

陰性 

1 108/108 100 （96.6～100） 

2 108/108 100 （96.6～100） 

3 108/108 100 （96.6～100） 

全施設 324/324 100 （98.8～100） 
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表41: フサリウムの一致率 

フサリウム・サッカリ濃度 施設 
期待される結果との一致率 

一致数／検体数 % 95% CI 

ボトル陽性  

+ 8 時間後  

（6.1 × 106 胞子/mL） 

1 36/36 100 （90.4～100） 

2 36/36 100 （90.4～100） 

3 36/36 100 （90.4～100） 

全施設 108/108 100 （96.6～100） 

ボトル陽性  

（6.5 × 106 胞子/mL） 

1 36/36 100 （90.4～100） 

2 36/36 100 （90.4～100） 

3 36/36 100 （90.4～100） 

全施設 108/108 100 （96.6～100） 

陰性 

1 107/107 100 （96.5～100） 

2 108/108 100 （96.6～100） 

3 108/108 100 （96.6～100） 

全施設 323/323 100 （98.8～100） 

表42: ロドトルラの一致率 

ロドトルラ・ムシラギノーサ濃

度 
施設 

期待される結果との一致率 

一致数／検体数 % 95% CI 

ボトル陽性  

+ 8 時間後  

（1 × 107 CFU/mL） 

1 36/36 100 （90.4～100） 

2 34/36 94.4 （81.9～98.5） 

3 35/36 97.2 （85.8～99.5） 

全施設 105/108 97.2 （92.1～99.1） 

ボトル陽性  

（1 × 106 CFU/mL） 

1 35/36 97.2 （85.8～99.5） 

2 36/36 100 （90.4～100） 

3 35/36 97.2 （85.8～99.5） 

全施設 106/108 98.1 （93.5～99.5） 
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ロドトルラ・ムシラギノーサ濃

度 
施設 

期待される結果との一致率 

一致数／検体数 % 95% CI 

陰性 

1 107/107 100 （96.5～100） 

2 108/108 100 （96.6～100） 

3 108/108 100 （96.6～100） 

全施設 323/323 100 （98.8～100） 

 

干渉物質および検体マトリックス同等性（ボトル評価） 

パネル上微生物 5 種を含む微生物混合物 2 種および陰性血液マトリックスを用いて干渉する可能性のある
物質およびボトルの種類の干渉を評価しました。試験した各微生物の濃度を表 43 に要約します。 

表43: 干渉物質およびボトル同等性検討時の濃度 

微生物 濃度 

カンジダ・アルビカンス 1 × 106 CFU/mL 

カンジダ・ケフィール 1 × 106 CFU/mL 

クリプトコッカス・ネオフォルマンス 1 × 107 CFU/mL 

フサリウム・サッカリ 6.5 × 106 胞子/mL 

ロドトルラ・ムシラギノーサ 1 × 106 CFU/mL 

干渉物質 
18 種類の物質を使用して、干渉の可能性について cobas® eplex BCID-FP パネルを評価しました。表 43
の微生物を陰性血液マトリックスに添加し、各干渉の可能性のある物質の存在下および非存在下で 3 連で
試験しました。陰性血液マトリックスは、潜在的な陽性干渉のコントロールとして試験を実施しました。
干渉の可能性のある物質を表 44 に要約します。血液培養試料中に一般に認められる物質または皮膚もし
くは血液感染症の治療に一般的に使用される薬剤の 18 種類のいずれも、臨床的に意味のある濃度での
cobas® eplex BCID-FP パネルの阻害は認められませんでした。干渉物質の影響は、表 43 に記載されてい
る微生物に対してのみ評価されています。このセクションに記載されている物質以外による干渉により、
誤った結果が得られる可能性があります。 



cobas® eplex BCID 真菌病原体パネル  

10196734001-01JA 
Doc Rev. 1.0 体外診断用 51 ページ 

表44: 干渉の可能性のある物質：物質一覧 

内因性物質 試験濃度 

ビリルビン 60 µg/mL 

ヘモグロビン 0.6 g/L 

ヒトゲノム DNA 6 × 105 コピー/mL 

トリグリセリド 1000 mg/dL 

γ-グロブリン 0.85 g/dL 

外因性物質 試験濃度 

アモキシシリン／クラブラン酸 3.5 µg/mL 

アムホテリシン B 2 µg/mL 

カスポファンギン 5 µg/mL 

セフトリアキソン 0.23 mg/mL 

シプロフロキサシン 3 mg/L 

フルコナゾール 25 mg/L 

フルシトシン 90 µg/mL 

ゲンタマイシン硫酸塩 3 µg/mL 

ヘパリン 0.9 U/mL 

イミペネム 83 µg/mL 

ポリアネトールスルホン酸ナトリウム（SPS） 0.25% w/v 

テトラサイクリン 5 mg/L 

バンコマイシン 30 mg/L 

検体マトリックス同等性（ボトル評価） 
15 種類のボトルを、表 43 に記載の各微生物との干渉について試験しました。各微生物の同型 5 検体をそ
れぞれ 2 ロットのボトルで試験しました。陰性血液マトリックスは、陰性コントロールとして試験しまし
た。試験したボトルのうち 13 種類は、試験したターゲットのいずれに対しても干渉を示しませんでした。
BACT/Alert® PF Plus ボトルの 1 ロットでロドトルラに対する、BACT/Alert® FA Plus ボトルの 1 ロットで
カンジダ・アルビカンスに対する低感度が認められました。評価したボトルの種類および試験結果の要約
を表 45 に示します。 
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表45: 検体マトリックス同等性（ボトル評価）ボトルの種類 

製造業者 ボトルのブランド ボトルの種類 試験結果 

BD BACTEC™ Plus 好気用 干渉は認められず 

BD BACTEC Plus 嫌気用 干渉は認められず 

BD BACTEC Standard 好気用  干渉は認められず 

BD BACTEC Standard 嫌気用  干渉は認められず 

BD BACTEC Peds Plus™ 干渉は認められず 

BD BACTEC 溶血タイプ嫌気用  干渉は認められず 

BD BACTEC Myco  干渉は認められず 

ビオメリュー BACT/ALERT® SA Standard 好気用 干渉は認められず 

ビオメリュー BACT/ALERT SN Standard 嫌気用 干渉は認められず 

ビオメリュー BACT/ALERT FA Plus 

1 ロットでターゲットのカンジダ・ 

アルビカンスに対して偽陰性結果が

認められました。  

ビオメリュー BACT/ALERT FN Plus 干渉は認められず 

ビオメリュー BACT/ALERT PF Plus 

1 ロットでターゲットのロドトル 

ラに対して偽陰性結果が認められ 

ました。 

ビオメリュー BACT/ALERT MP マイコバクテリア用 干渉は認められず 

Thermo Scientific™ VersaTREK™ REDOX™ 1 EZ Draw 好気用 干渉は認められず 

Thermo Scientific VersaTREK REDOX™ 2 EZ Draw 嫌気用 干渉は認められず 

キャリーオーバーおよびクロスコンタミネーション 

cobas® eplex BCID-FP パネルについて、高濃度の陽性検体と陰性検体を交互にラン実行する試験サイク
ルを 5 回実施し、ラン内およびラン間でキャリーオーバーおよびクロスコンタミネーションを評価しまし
た。フサリウム・サッカリをボトル陽性から 8 時間後まで増殖させ 1 × 107 CFU/mL のカンジダ・アルビ
カンスを添加し、陽性試験のための臨床的に意義のある高濃度の陽性検体を模擬しました。陰性血液培養
マトリックスを陰性検体として使用しました。偽陽性は検出されなかったことから、cobas® eplex BCID-
FP パネルで連続して、または隣接するベイで検査したとき、ベイ間またはベイ内でキャリーオーバーまた
はクロスコンタミネーションが観察されなかったことが示唆されます。 
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競合阻害試験 

cobas® eplex BCID-FP パネルについて、模擬二重感染検体混合物 13 種類中の臨床的に重要な微生物 12
種類（パネル外微生物 9 種類を含みます）をペアリングすることによって、競合阻害を評価しました。カ
ンジダ・アルビカンスは、高力価（ボトル陽性の 8 時間後に予想される濃度、またはボトル陽性時に予想
される濃度よりも 1 対数高い濃度）の他の微生物の存在下で、低力価（ボトル陽性時の予測濃度）で試験
しました。カンジダ・グラブラータおよびカンジダ・パラプシローシスについても、より高力価のカンジ
ダ・アルビカンスの存在下で、ボトル陽性時に予想される濃度で試験しました。表 46 に記載した濃度で
評価した検体混合物のいずれにおいても、競合阻害は観察されませんでした。 

表46: 競合阻害 試験した微生物および濃度 

パネル上微生物 高濃度 低濃度 

カンジダ・アルビカンス 1 × 107 CFU/mL 1 × 106 CFU/mL 

カンジダ・グラブラータ 1 × 107 CFU/mL 1 × 106 CFU/mL 

カンジダ・パラプシローシス 1 × 107 CFU/mL 1 × 106 CFU/mL 

パネル外微生物 高濃度 

アシネトバクター・バウマニ 1 × 109 CFU/mL 

キューティバクテリウム・アクネス  1 × 109 CFU/mL 

エンテロコッカス・フェカーリス 1 × 108 CFU/mL 

大腸菌 1 × 109 CFU/mL 

肺炎桿菌  1 × 109 CFU/mL 

黄色ブドウ球菌  1 × 108 CFU/mL 

表皮ブドウ球菌  1 × 108 CFU/mL 

肺炎球菌  4 × 108 CFU/mL 

緑膿菌  4 × 108 CFU/mL 
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トラブルシューティング 

表47: トラブルシューティング一覧表 
すべての cobas® eplex エラーメッセージの完全なリストおよびメッセージの説明については、
cobas® eplex 取扱説明書をご参照ください。 

エラー エラーメッセージ 説明 再検査に関する推奨事項 
検査が開
始されま
せんでし

た 

「カートリッジの不良」 
「カートリッジの初期化テスト

が失敗しました」 
「カートリッジがありません」 
「ベイヒーターの不良」 
「不明なエラー」 
「ベイメイン・流体モーターの

不良」 
「ベイへの過圧力」 
「ベイ温度が範囲外」 
「システムがカートリッジを読

み取れませんでした」 
「挿入されたカートリッジがス

キャンされたカートリッジの
シリアル番号と一致しませ
ん」 

「システムはカートリッジを受
け入れる準備ができていませ
ん」 

「システムがベイへのカートリ
ッジ挿入を有効にできません
でした」 

「システムがカートリッジ処理
の準備に失敗しました」 

「カートリッジの初期化テスト
が失敗しました」 

「システムが、以前に使用した
カートリッジを処理しようと
する試みを拒否しました」 

ベイへのカートリッジの挿入
時に実施されるカートリッジ
のプリフライトチェック（初
期化）中に発生するエラーで
す。プリフライトまたはカー
トリッジの初期化は、カート
リッジが最初にベイに挿入さ
れた時に行われ、約 90 秒かか
ります。  
 
プリフライト検査またはカー
トリッジ初期化の完了後はカ
ートリッジを再使用できませ
んが、この時点より前にはカ
ートリッジを再検査すること
ができます。  
 
カートリッジの初期化が完了
したことを確認するには、カ
ートリッジを取り外す際にラ
ベルを調べます。cobas® 
eplex BCID-FP カートリッジ
のラベルに穴が開いている場
合は、初期化が開始されてお
り、カートリッジは再検査で
きません。ラベルに穴が開け
られていない場合は、記載の
推奨事項に従ってください。  

1. カートリッジをベイから取り外
します。  
a. ベイをリセットしてエラーを

クリアします。 
b. 利用可能なベイにカートリッ

ジを再度挿入します。 
 
 

2. 2 回目の試行でカートリッジを
初期化できず、プリフライトチ
ェック中に再びエラーが発生す
る場合は、カートリッジに問題
があることを示しています。そ
のカートリッジは検査室の手順
に従って廃棄し、新しいカート
リッジを使用して検体の検査を
再実施してください。ベイをリ
セットしてエラーをクリアしま
す。テクニカルサポートに連絡
し、この問題をお知らせくださ
い。  
 

カートリッジを取り外した後もベ
イがエラー状態（赤く点滅）のま
まである場合は、カートリッジの
ランで使用する前に、「ベイの構
成」メニューからベイをリセット
する必要があります。 
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エラー エラーメッセージ 説明 再検査に関する推奨事項 
検査が終
了しませ
んでした 

「ベイヒーターの不良」 
「ベイメイン・流体モーターの

不良」 
「ベイ電圧不良」 
「ベイサブシステムの通信時間

切れ」 
「ベイへの過圧力」 
「ベイの自動較正失敗」 
「ベイ温度が範囲外」 
「システムはベイからカートリ

ッジを排出できませんでし
た」 

この種類のエラーは、プリフ
ライトチェックが完了した後
のラン中に発生し、カートリ
ッジが処理されて完了するの
を防ぎます。  

試薬は消費されており、カートリ
ッジを再使用することはできませ
ん。Roche テクニカルサポートに
連絡し、新しいカートリッジを使
用して検体検査の再実施を進めて
ください。 
 
カートリッジを取り外した後もベ
イがエラー状態（赤く点滅）のま
まである場合は、カートリッジの
ランで使用する前に、「ベイの構
成」メニューからベイをリセット
する必要があります。 

無効  これは、有効な結果が生成さ
れないというエラーです。検
査レポートが生成されます
が、すべてのターゲットおよ
び内部コントロールは無効と
なります。  

試薬は消費されており、カートリ
ッジを再使用することはできませ
ん。Roche テクニカルサポートに
連絡し、新しいカートリッジを使
用して検体検査の再実施を進めて
ください。 

 

テクニカルサポート（アメリカ合衆国） 

Roche テクニカルサポートは、24 時間年中無休でご利用いただけます。最高レベルのカスタマーサポート
と満足度を提供いたします。 

GenMark Diagnostics, Inc.：Roche グループメンバー 
5964 La Place Court 
Carlsbad, CA 92008 USA 

アメリカ合衆国内では、下記の連絡先にお問い合わせください。 
テクニカルサポート：833.943.6627（833.9GENMAR）または cad.technical_support_us@roche.com 
カスタマーサービス：1-800-428-5076 

テクニカルサポート（アメリカ合衆国以外の国々） 

テクニカルサポート（アシスタンス）が必要な場合は、お近くの支社までご連絡ください。 
https://www.roche.com/about/business/roche_worldwide.htm. 

mailto:cad.technical_support_us@roche.com
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図記号の解説 

図記号 説明 図記号 説明 

 
バッチコード 

  
カートリッジのロット  

 
体外診断用医療機器  欧州共同体での指定代理人 

 
シリアル番号 

 
カタログ番号 

 欧州連合適合  
 

取扱説明書を参照 

 
製造業者 

 

使用期限  

YYYY-MM-DD 

 
検査 <n> 回分に十分な量 

 
注意  

 
酸化剤 

 

刺激性、皮膚感作物質、急性毒性 

（有害）、麻薬作用、気道刺激性 

Rx Only 
医師の指示のもとでのみ使用してくだ

さい  
英国適合性評価済み 

 
生物学的リスク 

 
下限温度  

 
上限温度 

 
温度範囲 

 
機器固有識別子 

 
国際取引商品識別番号 

 
単回使用 

 

輸入業者 

 
Roche 部品番号   
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文書改訂 

文書改訂情報 
Rev. A 10/2019 初版 
Rev. B 10/2020 外部コントロールに関する情報およびカスタマーサポートの連絡先を更新  
Rev. C 04/2021 検体の安定性について更新  
Rev. D. 06/2023 IVDR要件の更新  

規制要件を満たすために警告および使用上の注意ならびに一般事項に文言
を追加  
安全性および性能の概要に参考資料を追加 
Emergoの所在地を更新。UKCA要件の更新。テクニカルサポートの連絡
先、ウェブサイト、商標、特許および部品番号情報を更新。図記号の解説
を更新。 

Doc Rev. 1.0 
12/2023 

IFU PI1076-Dに基づきBranchburg向けに初発行。 
ブランディングをGenMarkのePlex®からcobas® eplexに更新。  
「安全性」セクションでSDSウェブサイト情報を更新。 
「商標」セクションを更新。 
お尋ねになりたい点がある場合は、お近くのロシュ担当者までお問い合わ
せください。 

安全と性能レポートの概要は、次のリンクからご覧ください。https://ec.europa.eu/tools/eudamed. 

商標 

GenMark®、GenMark Dx®、eSensor®、cobas® eplex、Designed For the Patient, Optimized For the 
Lab®および The True Sample-to-Answer Solution®は、Roche の登録商標です。 

キムワイプ™は、Kimberly-Clark Worldwide の商標です。 
BacT/Alert®は、ビオメリューの登録商標です。 
BACTEC™は BD の商標です。 
VersaTREK™および REDOX™は、Thermo Fisher Scientific の商標です。 
 

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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特許情報 

cobas® eplex 血液培養同定検査 真菌病原体パネルおよび／またはその使用は、GenMark Diagnostics, Inc.
またはその子会社によって所有またはライセンス許諾された以下の米国および欧州特許（さらに複数の国
内外特許が出願中) のうちの１つ以上で請求される技術を備えています。米国特許番号：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 および D900330、欧州特許版号：2220102、2912432、
2965817、3052235、3218725、3218108、3427830、3588095、3673086 および 3830585、ならびにその
他各国の対応特許。 

書面で別段の合意がない限り、カートリッジを使用することにより、受領者は、受領者が Roche のウェブ
サイトに掲載されている一般販売条件を読み、承諾し、これに拘束され、遵守することに同意するものと
します。一般販売条件は、同意なしに Roche により随時改訂されることがあります。受領者が一般販売条
件に承諾せず、拘束されることに同意しない場合、受領者は直ちにカートリッジのさらなる使用を中止す
るものとします。 

本製品について、ヒト体外診断用医薬品およびそれに合理的に関連する研究の分野における限定的な使用
許可が与えられます。使用者は、科学捜査（人物同定検査を含みます) の分野などのその他の用途で本製品
を使用することは禁止されています。 

発効日：2023 年 12 月  
2023 Roche Molecular Systems, Inc. All rights reserved. 

GenMark Diagnostics, Inc.：Roche グループメンバー 
5964 La Place Court, Carlsbad, CA 92008 
760.448.4300 
https://diagnostics.roche.com/  
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